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TRYBUNAL KONSTYTUCYJNY

W zwigzku z wnioskiem Rzecznika Praw Obywatelskich z dnia 17 marca

2017 r., uzupelionym pismami z dnia 1 sierpnia 2017 r. i z dnia 4 wrzeénia

2017 r., o stwierdzenie, ze:

D

2)

zalacznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego
2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 17) w czgsci zawierajacej zwrot:
,2Kwalifikacji pacjentéw do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds.
Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

zalaczniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do obwieszczenia wymienionego
w pkt. 1 w czedciach zawierajacych zwrot: ,Kwalifikacji
swiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.
Chorob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,




3)

4)

5)

6)

7)

zatgcznik nr B.60 do obwieszczenia wymienionego w pkt. 1 w czesci
zawierajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcéw do leczenia kwalifikuje
Zespdt Koordynacyjny ds. Chordob Ultrarzadkich powolywany przez

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

zalgczniki nr B.23, B.61, B.76 do obwieszczenia wymienionego w pkt.
1 w czedciach zawierajacych zwrot: , Kwalifikacji chorych do terapii
dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Choréb  Ultrarzadkich

powoltywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

zalgczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia wymienionego w pkt. 1 w czeSciach zawierajgcych
zwrot: ,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespdét Koordynacyjny
ds. Chorob Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami

wytaczenia”,

zatacznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 51) w czesci zawierajacej zwrot:
,2Kwalifikacji pacjentow do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.
Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

zatgczniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do obwieszczenia wymienionego
w pkt. 6 w czeSciach zawierajacych zwrot: ,Kwalifikacji
swiadczeniobiorcéw do terapii dokonuje Zesp6t Koordynacyjny ds.
Choréb Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,



8) zatacznik nr B.60 do obwieszczenia wymienionego w pkt. 6 w czgsci
zawierajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje
Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powotywany przez

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

9) zataczniki nr B.23, B.61, B.76 do obwieszczenia wymienionego w pkt.
6 w czesciach zawierajacych zwrot: ,,Kwalifikacji chorych do terapii
dokonuje Zespét Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich

powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

10) zataczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia wymienionego w pkt. 6 w cze$ciach zawierajacych
zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny
ds. Choréb Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z Kkryteriami

wylaczenia”,

11) zalgcznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27
czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundbwanych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 71) w czesci zawierajacej zwrot:
,JKwalifikacji pacjentow do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds.
Chorob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

12) zalagczniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do obwieszczenia
wymienionego w pkt. 11 w czgsciach zawierajacych zwrot:
~Kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespo6t
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia”,



13) =zalgcznik nr B.60 do obwieszczenia wymienionego w pkt. 11
w cze$ci zawierajace] zwrot: ,Swiadczeniobiorcéw do leczenia
kwalifikuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich

powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

14) zalaczniki nr B.23, B.61, B.76 do obwieszczenia wymienionego
w pkt. 11 w czeSciach zawierajacych zwrot: ,,Kwalifikacji chorych do
terapii dokonuje Zesp6ét Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich

powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

15) zalgczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia wymienionego w pkt. 11 w czesciach zawierajacych
zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny
ds. Chorob Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji
o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami

wylaczenia,

16) zalgcznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28
sierpnia 2017 r. w sprawie Wykazu refundowanych lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 87) w czesci zawierajacej zwrot:
~Kwalifikacji pacjentow do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.
Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

17) zataczniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do obwieszczenia
wymienionego w pkt. 16 w czesciach zawierajacych zwrot:
,2Kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespdt
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia”,



18) zalacznik nr B.60 do obwieszczenia wymienionego w pkt. 16
w cze$ci zawierajacej zwrot: ,Swiadczeniobiorcéw do leczenia
kwalifikuje Zespdét Koordynacyjny ds. Chordéb Ultrarzadkich

powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

19) zalgczniki nr B.23, B.61, B.76 do obwieszczenia wymienionego
w pkt. 16 w czesdciach zawierajgcych zwrot: ,, Kwalifikacji chorych do
terapii dokonuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Chordob Ultrarzadkich

powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

20) zalgczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia wymienionego w pkt. 16 w czgsciach zawierajgcych
zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny
ds. Chordb Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji
o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami

wylaczenia

sa niezgodne z art. 87 ust. 1, art. 7 oraz art. 68 ust. 2 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej

— na podstawie art. 42 pkt 7 i art. 63 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada
2016 r. o organizacji i trybie postepowania przed Trybunalem
Konstytucyjnym (Dz. U., poz. 2072) —

przedstawiam nastepujgce stanowisko dodatkowe:

postepowanie podlega umorzeniu na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunalem Konstytucyjnym (Dz. U., poz.

2072), ze wzgledu na niedopuszczalnos¢ wydania orzeczenia.



UZASADNIENIE

Rzecznik Praw Obywatelskich (dalej: ,,Rzecznik” lub ,,RPO”) pismem

z dnia 17 marca 2017 r. wnidst o stwierdzenie przez Trybunat Konstytucyjny,

ze

1y

2)

3)

4)

zatgcznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego
2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 17) w czeSci zawierajgcej zwrot:
,2JKwalifikacji pacjentéw do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.
Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

zatgezniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do obwieszczenia wymienionego
w pkt. 1 w czegsciach zawierajacych zwrot: ,Kwalifikacji
swiadczeniobiorcéw do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds.
Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia”,

zatgcznik nr B.60 do obwieszczenia wymienionego w pkt. 1 w czesci
zawierajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje
Zespdt Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powolywany przez

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

zatgczniki nr B.23, B.61, B.76 do obwieszczenia wymienionego w pkt.
1 w cze$ciach zawierajacych zwrot: ,,Kwalifikacji chorych do terapii
dokonuje Zespdét Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich

powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,



5) zataczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.26, B.60, B.61, B.76 do
obwieszczenia wymienionego w pkt. 1 w czeSciach zawierajacych
zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespdt Koordynacyjny
ds. Chordb Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami

wylaczenia”

sa niezgodne z art. 87 ust. 1, art. 7 oraz art. 68 ust. 2 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskie;j.

W zwigzku z ogloszeniem obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 51; dalej: ,,obwieszczenie z 26 kwietnia
2017 r.”), obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 71; dalej:
,obwieszczenie z 27 czerwca 2017 r.”) oraz obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 87; dalej: ,,obwieszczenie z 28 sierpnia
2017 r.”), ktére powielaja tresci normatywne kwestionowane we wniosku z dnia
17 marca 2017 r., Rzecznik — pismami z dnia 1 sierpnia 2017 r. i z dnia 4 wrzesénia
2017 r. — poszerzyt zakres zaskarzenia o te tresci, podtrzymujac argumentacje
przedstawiong w uzasadnieniu wniosku z dnia 17 marca 2017 r., jako aktualng

réwniez wobec zarzutéw przedstawionych w przywotanych pismach.

W stanowisku Prokuratora Generalnego z dnia 7 Sierpnia 2017 r. wniesiono
—na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji
1 trybie postgpowania przed Trybunatem Konstytucyjnym (Dz. U., poz. 2072;



dalej: ,u.0.t.p.TK”) — o umorzenie postgpowania zainicjowanego wnioskiem
Rzecznika z uwagi na utrate mocy obowigzujacej przez zakwestionowany akt
normatywny. Kwestionowane we wniosku RPO obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych —specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz = Wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr., poz. 17; dalej: ,,obwieszczenie z 23 lutego
2017 r.”) zostalo bowiem, jeszcze przed sporzadzeniem stanowiska Prokuratora
Generalnego z dnia 7 sierpnia 2017 r., zastgpione przez obwieszczenie z 26
kwietnia 2017 r., a nastepnie — przez obwieszczenie z 27 czerwca 2017 r.
W stanowisku Prokuratora Generalnego nie odniesiono si¢ do merytoryczne;j
zasadno$ci zarzutow podniesionych przez Rzecznika wobec wskazanych
w petitum wniosku tre$ci zawartych w obwieszczeniu z 23 lutego 2017 r., w tym
takze do kwestii normatywnego charakteru owych tre$ci. Zagadnienie
normatywno$ci obwieszczenia z 23 lutego 2017 r., w zakresie tresci
kwestionowanych we wniosku, miato — w $wietle argumentacji przedstawionej
przez RPO —nie tylko znaczenie formalne, decydujace o dopuszczalnosci kognicji
Trybunatu  Konstytucyjnego, jako organu powotanego do kontroli
konstytucyjnosci aktéw normatywnych, lecz takze materialne — oparte na
twierdzeniu o ich niezgodno$ci z art. 87 wust. 1 ustawy zasadniczej,
ustanawiajgcym zamkniety katalog zrodet prawa powszechnie obowigzujacego.
Jednak wobec faktu, iz utrata mocy obowiazujace] aktu normatywnego
zakwestionowanego w inny sposob niz przez zlozenie skargi konstytucyjnej
stanowi — w obowigzujacym stanie prawnym — bezwzgledng przestanke
umorzenia post¢powania, niezaleznie od tego, czy wydanie orzeczenia jest
niezbedne dla ochrony konstytucyjnych wolnosci i praw, kontynuowanie
postepowania byloby niedopuszczalne. W tym stanie rzeczy ocena
normatywnosci zakwestionowanych przez Rzecznika tre$ci zawartych
w obwieszczeniu z 23 lutego 2017 r., cho¢by dokonana wytacznie w aspekcie

formalnym, a wigc jedynie zmierzajagcym do stwierdzenia, czy tresci te podlegajs,



jako akty normatywne, kognicji Trybunalu Konstytucyjnego, byta
bezprzedmiotowa. Nawet bowiem pozytywna odpowiedZ na pytanie
o normatywnos$¢ obwieszczenia z 23 lutego 2017 r., w zakresie kwestionowanym
przez RPO, nie przesadzitaby — wobec bezspornej utraty mocy obowigzujacej
tego aktu — o dopuszczalnosci jego kontroli przez Trybunat Konstytucyjny takze
w sytuacji, gdyby wydanie orzeczenia bylo konieczne dla ochrony
konstytucyjnych wolnosci 1 praw (vide — postanowienie Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 5 lipca 2017 r., sygn. akt K 42/15, OTK ZU seria A
z 2017 r., poz. 53).

Jak juz wskazano, pismami z dnia 1 sierpnia 2017 r. i z dnia 4 wrze$nia
2017 r. Rzecznik poszerzyt zakres zaskarzenia okreslony w petitum wniosku
z dnia 17 marca 2017 r. o odpowiadajagce temu zakresowi tresci zawarte
w obwieszczeniach: z 26 kwietnia 2017 r., z 27 czerwca 2017 r. i z 28 sierpnia
2017 r. Obowigzujgce (aktualne) jest ostatnie z powotanych obwieszczen, ktore
ustala — na dzien 1 wrzesnia 2017 r. — wykaz refundowanych lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

W tym stanie rzeczy podjecie merytorycznej oceny zarzutdw
przedstawionych obwieszczeniu z 28 sierpnia 2017 r. musi by¢ poprzedzone
oceny, czy zawarte w tym akcie, i kwestionowane przez RPO, tresci maja

charakter normatywny.

Jednym z podstawowych zatozen konstytucyjnego systemu Zrodet prawa
jest ,zamknigcie” systemu Zrédet prawa powszechnie obowigzujgcego,
polegajace na ograniczeniu katalogu Zrodet tego prawa, zardwno gdy idzie
o forme aktow normatywnych, jak i podmioty uprawnione do ich wydawania.
Zamkniety system zrddet prawa powszechnie obowigzujacego pod wzgledem

przedmiotowym obejmuje nie tylko akty prawne wymienione w art. 87



Konstytucji (Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy mi¢dzynarodowe oraz
rozporzadzenia), ale takze — pod warunkiem ich powszechnego charakteru -
wszystkie te, o ktorych mowa w innych przepisach konstytucyjnych,
przyznajacych kompetencje do ich wydawania okreslonym organom (np. uktady
zbiorowe pracy, o ktérych mowa w art. 59 ust. 2 Konstytucji). Obwieszczenie,
jako  wypowiedZ organu wladzy  publicznej, nie mieSci  sie
w kategorii aktow bedacych zrédiem powszechnie obowigzujgcego prawa.
Ustawa z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
i niektérych innych aktéow prawnych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1523), ktora okresla
zasady 1 tryb oglaszania aktow normatywnych i1 niektorych innych aktéow
prawnych, roéwniez zaklada nienormatywny charakter obwieszczen,
w tym obwieszczen ministrow kierujgcych dziatami administracji rzgdowe;,
wyrdzniajac akty normatywne tych organdw (art. 12 ust. 1 pkt 1 powotane;j
ustawy) oraz — jako odrebna kategorie — ich informacje, komunikaty,

obwieszczenia i ogloszenia (art. 12 pkt 2 powotanej ustawy).

W orzecznictwie Trybunalu Konstytucyjnego utrwalito sie jednak
stanowisko, Ze o statusie prawnym aktu nie decydujg przestanki zwigzane z jego
podstawg prawng (jej istnieniem, brakiem lub wadliwoscig), z dysponowaniem
przez okreSlony organ kompetencja do wydania danego aktu ani tez
Z zachowaniem w procesie jego stanowienia wyznaczonej procedury. Przestanki
te moga jedynie przesadzaé o mocy obowigzujgcej takiego aktu lub jej braku,
o jego legalnosci badz nielegalnos$ci itp. Elementy te skfadajg sie na tzw.
kryterium formalne, zgodnie z ktéorym przez akty normatywne rozumie si¢
wszelkie akty, ktére — niezaleznie od swej tresci — sg kwalifikowane jako Zrodta
prawa przez Konstytucje.

Przesadzajacym o normatywnosci aktu jest jednak kryterium materialne,
zgodnie z ktorym przez akty normatywne rozumie si¢ wszelkie akty, ktére —

niezaleznie od swej nazwy — zawierajg normy prawne, czyli normy w zasadzie
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generalne 1 abstrakcyjne, z =zastrzezeniem, ze wspodtczesnie w doktrynie
prawniczej zdecydowanie mniej akcentuje si¢ ceche abstrakcyjnosei, wskazujac
trafnie, ze nierzadko normy prawne majg charakter generalny 1 konkretny, np.
normy wyrazone w przepisach dostosowujgcych. W znaczeniu materialnym
aktami normatywnymi mogg zatem by¢ nie tylko akty uznane za Zrédla prawa,
ale réwniez akty petnigce rézne funkcje w zaleznosei od konkretnego przypadku
(vide — postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2016 r., sygn.
akt U 8/15, OTK ZU seria A z 2016 r., poz. 1). W orzecznictwie Trybunalu
Konstytucyjnego wystepujg zatem dwa powigzane ze sobg alternatywnie kryteria
kwalifikowania okreslonych aktéw jako normatywnych: kryterium formalne oraz
kryterium materialne. Za akt normatywny w znaczeniu przewidzianym przez
Konstytucje, a tym samym akt podlegajacy kognicji Trybunatu Konstytucyjnego,
nalezy uzna¢ akt spelniajgcy kryterium formalne lub kryterium materialne,
z zastrzezeniem, ze najczescie] mamy do czynienia ze spelnieniem obu
wymienionych kryteriéw.

Istota materialnej definicji aktu normatywnego sprowadza si¢ do tego,
ze Trybunat Konstytucyjny moze bada¢ — w zakresie, jaki wynika z art. 188
Konstytucji — wszelkie akty normatywne, bez wzgledu na forme, nazwe i sposéb
ustanowienia. Niezbednym warunkiem dopuszczalno$ci takiego badania jest
jedynie, aby dany akt miat charakter normatywny, tzn. formulowal normy
generalne 1 abstrakcyjne (vide — orzeczenie z dnia 6 grudnia 1994 r., sygn. akt U.
5/94, OTK w 1994 1., cz. II). Oznacza to, Ze postanowienia takiego aktu nie mogg
by¢ adresowane do konkretnych jednostek badz innych konkretnie oznaczonych
podmiotéow, a ponadto postanowienia te musza okresla¢ prawa i obowigzki
adresatow danego aktu w oderwaniu od konkretnych standéw faktycznych.
Przeciwienstwem norm prawnych, a wiec postanowien o generalnym
i abstrakcyjnym ujeciu, sg postanowienia indywidualno-konkretne. Ich cechg
szczegolna jest to, ze adresowane sg do indywidualnie wskazanego podmiotu,

dotyczg konkretnie okreslonej sprawy czy sytuacji, a ich stosowanie ma charakter
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jednorazowy. Postanowienia takie nie maja cechy powtarzalnosci, poniewaz raz
zastosowane w przypisanym im konkretnym stanie faktycznym zostaja
,,skonsumowane” i tracg znaczenie w obiegu prawnym (vide — wyrok Trybunalu
Konstytucyjnego z dnia 13 marca 2001 r., sygn. akt K. 21/00, OTK ZU nr 3/2001,
poz. 49)

W orzecznictwie Trybunalu Konstytucyjnego sformutowano warunki
decydujace o uznaniu konkretnej wypowiedzi (aktu) jako nalezacego do kategorii
wypowiedzi (aktéw) normatywnych, zaliczajac do nich:

— decydujgce znaczenie tredci, a nie formy aktu, jako kryterium oceny jego
normatywnosci;

— konkretny charakter tego rodzaju oceny, biorgcej pod uwage réwniez
systemowe powigzania danego aktu z innymi aktami systemu prawnego
uznawanymi niewatpliwie za normatywne;

— przyjecie, ze watpliwosci co do normatywnego charakteru niektérych
aktow prawnych wydaja si¢ nieodtaczng cechg systemu prawnego (vide —
wyroki Trybunatu Konstytucyjnego: z dnia 12 lipca 2001 r., sygn. akt SK
1/01, OTK ZU nr 5/2001, poz. 127, z dnia 22 wrzesnia 2006 r., sygn. akt
U 4/06, OTK ZU nr 8/A/2006, poz. 109 oraz z dnia 26 listopada 2008 r.,
sygn. akt U 1/08, OTK ZU nr 9/A/2008, poz. 160).

Trybunat Konstytucyjny konsekwentnie wyrazal wigc stanowisko, ze jezeli
w aktach odnajdujemy jakakolwiek, cho¢by obok innych, tres¢ normatywna, to
nie ma podstaw wylaczenia ich spod kontroli konstytucyjnosci czy legalnosci,
zwhaszcza wtedy, gdy w gre wchodzi obrona praw i wolnosci cziowieka
i obywatela.

Rowniez w doktrynie akcentuje si¢, ze podstawowym elementem przy
rozpoznawaniu normatywnosci aktu jest ustalenie, ze zawiera on normy generalne
i abstrakcyjne w odroznieniu od indywidualnych i konkretnych (vide — Agnieszka

Bien-Kacata, Zrédla prawa wewnetrznego w Konstytucji Rzeczypospolitej
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Polskiej z 1997 roku, Torun 2013, s. 128; vide roOwniez — Stawomira Wronkowska,
Podstawowe pojecia prawa i prawoznawstwa, Poznan 2005, s. 32). Takiemu
charakterowi odpowiada akt ogdlny w odniesieniu do adresata, przedmiotu
regulacji oraz uzytych w nim zwrotéw. Cecha abstrakcyjnosci jest odniesiona do
klasy zachowan lub czynéw okreslonego rodzaju, jako sytuacji z istoty swej
powtarzalnych, niewyczerpujacych si¢ W procesie stosowania prawa.
Generalnos¢ oznacza za$, ze wypowiedZ normatywna odnoszona jest do pewnej
klasy adresatéw, wzglednie — do adresata okreslonego indywidualnie (np.
prezydent, minister itp.), ale chodzi o szczegdlne cechy tego adresata okreslonego
indywidualnie.

Trybunat Konstytucyjny w swym orzecznictwie wypowiadal si¢ na temat
normatywno$ci obwieszczen, jak i unormowan ustawowych, ktore zawieraty
upowaznienia do ich wydawania. Juz w orzeczeniu z dnia 8 listopada 1989 r.,
w sprawie o sygn. akt K. 7/89, Trybunal Konstytucyjny uznat, Zze w przypadku,
gdy obwieszczenie zawiera treSci normatywne, moze podlegaé — wilasnie
ze wzgledu na taki jego charakter — kognicji Trybunatu Konstytucyjnego
(OTK ZU nr 1/1989, poz. 8). Podobnie w wyroku z dnia 7 lipca 2003 r., sygn. akt
SK 38/01, Trybunal Konstytucyjny stwierdzil, ze ,,obwieszczenie premiera
(ministra) w zakresie, w jakim wyraza nowe tresci normatywne, moze podlegac
kognicji Trybunalu Konstytucyjnego. Ustalona wyktadnia przepiséw ¢ Trybunale
Konstytucyjnym przyjmuje jednolicie materialne pojecie aktu normatywnego:
kazda wypowiedz naczelnego lub centralnego organu panstwowego, ktora
wprowadza jakgkolwiek nowo$¢ normatywng do systemu obowigzujacego prawa
podlega kognicji Trybunatu Konstytucyjnego. Nazwa i prawna forma aktu,
w ktérym taka wypowiedZz normatywna zostata zawarta, nie ma wpltywu na
powstanie wtasciwosci Trybunatu Konstytucyjnego do zbadania jej zgodnosci
z Konstytucjg i — ewentualnie — ustawami. Gdyby badanie to doprowadzito do
wniosku, Ze prawna tre$¢ obwieszczenia wybiega poza odzwierciedlenie

obowigzujacego ustawodawstwa, to oznaczatoby to, Zze premier (minister)
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samoistnie ustanowit nowg norme prawng i to pretendujacg do rangi ustawy”
(OTK ZU nr 6/A/2003, poz. 61).

W wyroku z dnia 21 czerwca 1999 r., w sprawie o sygn. akt U. 5/98,
przedmiotem kontroli Trybunatu Konstytucyjnego bylo obwieszczenie Prezesa
Urzedu Mieszkalnictwa 1 Rozwoju Miast z dnia 11 grudnia 1998 r. w sprawie
wysoko$ci normatywdéw miesiecznych splat kredytu mieszkaniowego za 1 m?
powierzchni uzytkowej lokalu w I potroczu 1999 r. (M.P. Nr 45, poz. 644).
Aktowi temu zarzucono, iz zawiera postanowienia normatywne, ktére — jako
adresowane do kredytobiorcow sptacajacych kredyty mieszkaniowe -
konkretyzujg zobowigzania sptaty rat kredytu. W sprawie tej Trybunat
Konstytucyjny uznal, ze powotane obwieszczenie nie jest niezgodne z art. 87 ust.
1 Konstytucji, jednak wniosek ten wysnut na podstawie szczegdtowej analizy
tre$ci obwieszczenia, stwierdzajac, ze jego postanowienia nie zawierajg tresci
normatywnych, bowiem nie wykraczaja poza szczegdtowe unormowania
zamieszczone w ustawie, upowazniajacej Prezesa Urzedu Mieszkalnictwa
i Rozwoju Miast do wydania tego obwieszczenia (OTK ZU nr 5/1999, poz. 99).
Jednoczesnie jednak Trybunal Konstytucyjny podkreslit, Zze ,,0 tym (...), czy
konkretne obwieszczenie ma znaczenie normatywne decyduje jego tresé,
a mianowicie, czy wprowadzono elementy, ktére nie zostaty wprost ustawowo
sprecyzowane”.

Oceniajac pod tym katem kwestionowane przez Rzecznika obwieszczenia
Ministra Zdrowia trzeba zwrdci¢ uwage na fakt, iz celem obwieszczenia, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wWyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 ze zm.; dalej: ,,ustawa o refundacji”),
jest zebranie w jednym zbiorczym dokumencie tresci poszczegélnych decyzji
refundacyjnych wydanych w okredlonym przedziale czasu. Tre$¢ obwieszczen
aktualizowana jest o wszelkie zmiany we wskazanych wyzej decyzjach o objeciu

refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz o ustaleniu urzedowej ceny
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zbytu, dokonane na podstawie pozniejszych decyzji ministra whasciwego do
spraw zdrowia na podstawie wnioskdw, o ktdrych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 21 3
ustawy o refundacji, a takze w przypadku skrocenia okresu obowigzywania tych
decyzji czy zmiany decyzji w zakresie grupy limitowej na podstawie art. 16 tej

ustawy.

Podstawg do aktualizacji obwieszczen Ministra Zdrowia sa, zgodnie
z art. 37 ustawy o refundacji, decyzje ostateczne, a wigc takie, od ktérych nie
stuzy odwotanie w administracyjnym toku instancji ani wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Rozwigzanie to ma istotne znaczenie dla zapewnienia
pewnosci rynku, co wynika z faktu, iz uchylenie badz zmiana tych decyzji,
podobnie jak stwierdzenie ich niewaznos$ci oraz wznowienie postepowania w
sprawie, moze nastapi¢ tylko w przypadkach przewidzianych w k.p.a. lub
ustawach szczegdlnych.

W pismiennictwie podnosi sig, iz wskazany mechanizm jest odpowiedzig
na nieprzystawanie obowigzujgcego przed wejsciem w zycie ustawy o refundacji
rozwigzania, polegajacego na wydawaniu przez Ministra Zdrowia rozporzadzen
zawierajacych wykazy refundowanych lekow 1 wyrobow medycznych,
do wymogdéw wynikajacych z dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczace] przejrzystosci sSrodkdw regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cziowieka oraz wilaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. U. UE L z dnia 11 lutego
1989 r.), ktora wymagata od krajowych procedur refundacyjnych zapewnienia
wnioskodawcom mozliwosSci zapoznania si¢ z wlasciwie uzasadniona,
indywidualng decyzjg w ich sprawie. W analogicznych przypadkach, majacych
miejsce w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, Trybunal
Sprawiedliwo$ci przychylat sie¢ do interpretowania obowiazujacych przepiséw
w sposéb pozwalajgcy na stwierdzenie ich zgodnosci z dyrektyws, wskazujac,

ze wydane akty prawne skierowane do wielu podmiotow stanowity wiazki decyzji
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indywidualnych (vide — wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci z dnia 12 czerwca
2003 r., sygn. akt C-229/00, LEX nr 158277). Wprowadzenie obwieszczen
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktore stuzylyby publikowaniu tresci
wczesniej] wydanych — zaskarzalnych zar6wno w toku instancyjnym, jak
i w postepowaniu sgdowoadministracyjnym — decyzji w sprawach
indywidualnych, miato by¢ remedium na zaistniatg sytuacje (vide — Jakub
Adamski, Krzysztof Urban, Ewa Warminska, Refundacja lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Komentarz, LEX 8887/2014).

W orzecznictwie sgdowoadministracyjnym podkresla sie, Ze obwieszczenie
Ministra Zdrowia, wydane na podstawie art. 37 ustawy o refundacji, nie ksztattuje
nowej sytuacji prawnej ani jakiegokolwiek stosunku prawnego, jako
ze nie dotyczy uprawnien lub obowigzkow okreslonych w przepisach prawa
powszechnie obowigzujacego (vide — postanowienie Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 18 czerwca 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa
1302/14, LEX nr 1590330).

Charakter prawny obwieszczenia Ministra Zdrowia, wydawanego na
podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, byt przedmiotem analizy Naczelnego
Sadu Administracyjnego, ktéry stwierdzit, ze nie moze by¢ ono uznane akt lub
czynnos¢, ktore sg podejmowane w sprawie indywidualnej oraz skierowane do
oznaczonego podmiotu, bowiem normy wynikajace z tego dokumentu maja nie
tylko charakter generalny, ale i abstrakcyjny. Sg skierowane do generalnie
okreslonej klasy adresatdéw (podmioty uczestniczace w obrocie lekami
refundowanymi: pacjenci, farmaceuci, wiasciciele aptek, podmioty
odpowiedzialne), a jednoczesnie — nie ulegng skonsumowaniu przez jednorazowe
zastosowanie (wspomniane podmioty beda nig zwigzane przy kazdej transakc;ji,
ktérej przedmiotem sg leki refundowane, w okresie obowigzywania

obwieszczenia). Nie mozna wigc zaliczy¢ zaskarzonego obwieszczenia do aktéw
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stosowania prawa, ale — jego stanowienia. Te za$§ — jak juz podkreslit Naczelny
Sad Administracyjny — z wyjatkiem aktdw prawa miejscowego pozostaja poza
kontrolg sprawowang przez sady administracyjne. Naczelny Sad Administracyjny
wyraznie zastrzegl, iz nie przesadza, czy obwieszczenie zawiera nowo$c
normatywng w stosunku do decyzji refundacyjnych, ktérych wykaz w nich
zamieszczono. Jednoczesnie jednak podkreslit, ze regulowana obwieszczeniem
sfera dziatalno$ci administracji nie jest wytaczona spod kontroli sadowej, gdyz
kazdy akt normatywny, majgcy charakter generalny i abstrakcyjny, wydany przez
naczelny lub centralny organ panstwowy, nawet jesli przybiera forme
obwieszczenia, podlega kognicji sadu konstytucyjnego (vide — LEX nr 1325567).
Ten ostatni poglad nie zostat blizej uzasadniony, wywotal jednak zdecydowang
krytyke w doktrynie. Podkreslono w szczegdlnosci, ze ,[w] obwieszczeniu
refundacyjnym nie zostaty (...) zawarte zadne normy prawne, a jedynie zostaty
zbiorczo przedstawione informacje dotyczace treéci decyzji refundacyjnych oraz
wyliczenia powstate na skutek zastosowania mechanizmdéw uregulowanych
w przepisach RefundLekU [ustawy o refundacji — przyp. wi]. Celem
obwieszczenia, zgodnie ze stanowiskiem Ministra Zdrowia pojawiajacym sie w
przytoczonych orzeczeniach, jest jedynie zebranie w zbiorczym dokumencie
tresci poszczegodlnych decyzji refundacyjnych oraz wyliczen ustawowych
wskaznikow. Istotg obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 RefundLekU
czesciowo uchwycit WSA w Warszawie wskazujgc w postanowieniu
z 18.7.2012 r. (VI SA/WA 743/12, Legalis), iz: «Obwieszczenie nie ksztattuje
nowej sytuacji prawnej, ani jakiegokolwiek stosunku prawnego, jako Ze nie
dotyczy uprawnien lub obowiazkéow okreSlonych w przepisach prawa
powszechnie obowigzujgcego. Kryteria te speniajg decyzje refundacyjne,
wyznaczajace treS¢ obwieszczenia, lecz to nie zadna z nich objeta jest
przedmiotem skargi, lecz ich wykaz, ktory zostal ogloszony w drodze
obwieszczenia». Zgodzi¢ nalezy sie rOwniez ze stanowiskiem wyrazonym w tym

samym orzeczeniu, iz: «zaskarzone obwieszczenie pozbawione jest rowniez
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elementow wiadczych, albowiem nie przesgdza ono o tresci uprawnien lub
obowiazkow poszczegodlnych podmiotdwy». Wynikajg one bowiem z tre$ci decyzji
refundacyjnych oraz przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa. Wsrod tych
ostatnich mozna wymieni¢ art. 15 Refundl.ekU wskazujacy na sposdb wyliczania
podstawy limitu finansowania dla danego produktu czy przepisy art. 7 — 9
RefundLekU regulujace charakter oraz sposoby obliczania wysokosci
urzedowych cen oraz marz. Konkludujac, obwieszczenia, o ktérych mowa
w art. 37 RefundLekU, nie majg charakteru aktu administracyjnego, ani tym
bardziej aktu normatywnego. W obecnym stanie prawnym nie stanowig bowiem
indywidualnych praw 1 obowigzkow, ani nie zawierajg norm prawnych
o abstrakcyjnym charakterze, ktére organy administracji powinny stosowaé
w przypadku zaistnienia zdarzenia okreslonego w hipotezie danej normy.
Obwieszczenia, o ktérych mowa w art. 37 RefundLekU, nalezatoby
zakwalifikowaé do oddzielnej, trzeciej grupy aktow o charakterze technicznym”
(Marcin Pieklak, Rafat Stankiewicz, Michatl Czarnuch, Mateusz Madry, Ustawa
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, Legalis/2014).

Rzecznik, kwestionujac konstytucyjnos¢ tresci zawartych
w obwieszczeniach Ministra Zdrowia, wskazanych w petitum wniosku oraz
w pismach z dnia 1 sierpnia 2017 r. i z dnia 4 wrzesnia 2017 r., zwrdcil przede
wszystkim uwage, iz w zakresie, w jakim reguluja one kwestie zwigzane
z zaliczeniem i1 wykluczeniem pacjentow z kregu oséb uprawnionych do udziatu
w programie lekowym, stanowig nowos$¢ normatywna, ingerujac w prawo
pacjentow do rdéwnego dostepu do gwarantowanych $wiadczen opieki

zdrowotne;j.

Odnoszac sig¢ do tego argumentu, nalezy zaakcentowac, iz obwieszczenie
z 28 sierpnia 2017 r., podobnie jak poprzednie obwieszczenia: z 23 lutego

2017 1., z 26 kwietnia 2017 r. 1 z 27 czerwca 2017 r., odzwierciedlaja decyzje
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refundacyjne, ktérych czescig (zatacznikiem) jest — w przypadku objecia
refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego stosowanych w ramach programu lekowego — opis
programu lekowego (art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji). O ile wiec uznaé, ze opis
programu lekowego, zawierajacy takie elementy jak: kryteria kwalifikacji,
okreslenie czasu leczenia w programie czy kryteria wytaczenia, ingeruje w prawo
pacjentdow do réwnego dostepu do gwarantowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, to stwierdzenie to nalezatoby odnies¢ tylez do zatacznikéw do
obwieszczenia Ministra Zdrowia, wydanego na podstawie art. 37 ustawy
o refundacji, co do poszczegodlnych decyzji refundacyjnych. W konsekwencji,
skutek ewentualnego wyroku Trybunatu Konstytucyjnego, stwierdzajgcego
niekonstytucyjnos¢ zatgcznika do obwieszczenia w kwestionowanym przez RPO
zakresie, bylby ograniczony, skoro nie odnositby sie do odpowiednich,
odzwierciedlonych w tych zalgcznikach, decyzji indywidualnych, co wynika nie
tylko z zasady skargowosci postepowania przed polskim sadem konstytucyjnym,
ale takze z braku kognicji Trybunalu Konstytucyjnego w odniesieniu do

rozstrzygnie¢ w indywidualnych sprawach.

Trzeba jednak zwréci¢ rédwniez uwage na fakt, iz kwestionowany przez
Rzecznika sposéb kwalifikacji do programow lekowych oraz wylaczania z nich,
polegajacy na przyznaniu stosownych uprawnien Zespotowi Koordynacyjnemu
ds. Chorob Ultrarzadkich, wystepuje nie tylko w przypadku programéw lekowych
opisanych w zatacznikach wskazanych przez RPO. Przyktadowo, w zataczniku
B.15 ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B” wskazano,
ze ,kwalifikacji $wiadczeniobiorcdw do terapii pierwotnej i wtdrnej profilaktyki
krwawien oraz leczenia hemofilii powiktanej nowo powstatym krazacym
antyglukoagulantem dokonuje Zesp6t Koordynujacy ds. kwalifikacji i weryfikacji

leczenia w programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilia A i B
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powotany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”. Podobna metode

kwalifikacji do odpowiednich programow przyjeto w zalacznikach:

— B.19, B.20, B.38, B.41, B.42, w ktérych decyzje o kwalifikacji do
programu, a niekiedy i o wyltgczeniu z programu, podejmuje Zespot
Koordynacyjny ds. Stosowania Hormonu Wzrostu,

— B.44, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zesp6l Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w Ciezkiej Astmie Alergicznej,

~ B.47, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zespdt Koordynacyjny do Spraw
leczenia Biologicznego w Luszczycy,

— B.49, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zesp6t Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Nadmiaréw Zelaza w Organizmie,

— B.62, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Leczenia
Pierwotnych Niedoboréw Odpornosci,

— B.64, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zesp6t Koordynacyjny
ds. Stosowania Hormonu Wzrostu,

- B.70, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zespot Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Neowaskularnej (Wysiekowej) Postaci Zwyrodnienia Plamki
Zwigzanego z Wiekiem,

— B.75, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zesp6t Koordynacyjny do Spraw
Leczenia ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA),

— B.78, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia
Pierwotnych Niedoboréw Odpornosci,

— B.88, w ktorym kwalifikacji dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia
Chorych na Raka Podstawnokomorkowego Skory,

— B.90, w ktéorym kwalifikacji dokonuje Zespdt Koordynacyjny do Spraw

Leczenia Zaburzen Motorycznych w Przebiegu Choroby Parkinsona.
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W  niektérych =zalgcznikach zespolom powotanym przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia pozostawiono natomiast decyzje o kwalifikacji
w pewnych, $cisle okre$lonych sytuacjach. Przyktadowo, w zatgczniku B.82
wskazano, ze w przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo lub zagrozone
jest jego zycie, decyzjg Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, pacjent moze by¢ zakwalifikowany
do leczenia biologicznego w przypadku niespetienia czgsci kryteridw opisanych
w programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie obowigzujacymi
rekomendacjami oraz wiedza medyczna.

Obwieszczenie przewiduje rowniez inng jeszcze metode kwalifikacji do
programu, mianowicie nastgpczg zgode na udziat w programie (zatgczniki B.33,
B.35 i B.36 — w ktérych owej zgody udziela Zesp6t Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

W zdecydowanej wigkszosci przypadkdw decyzje co do wiaczenia,
przerwania lub wylgczenia z programu pozostawiono natomiast lekarzowi
prowadzacemu lub lekarzowi specjaliscie okreslonej specjalnosci, ewentualnie po
zasiggnieciu opinii konsultanta wojewoddzkiego lub konsultanta krajowego
w okreslonej dziedzinie (tak w zalgcznikach: B.3, B.4, B.5, B.7, B.8, B.10, B.11,
B.17, B.18, B.31, B.48, B.50, B.52, B.53, B.56, B.57).

Jakkolwiek wiec fakt, iz kwestionowana przez Rzecznika metoda
kwalifikowania pacjentéw do programu lekowego, jak rdwniez wytgczania ich
z tego programu jest — w $wietle przytoczonych okoliczno$ci — powszechna
i dotyczy rowniez innych programéw lekowych, niz wskazane w petitum wniosku
i w pismach z dnia 1 sierpnia 2017 r. oraz 4 wrzednia 2017 r., nie przesgdza per
se o jej prawidtowosci czy, tym bardziej, o zgodnosci z Konstytucja, to jednak
wskazuje, iz kwalifikacja ta, dokonywana badz przez lekarza prowadzacego, badz
przez powotane przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zespoly
koordynacyjne, ma ze swej istoty charakter decyzji lekarskiej, a nie

administracyjnej [vide — postanowienie Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
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w Warszawie z dnia 26 sierpnia 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa §41/14, LEX nr
1539787; warto przy tym zauwazy¢, iz w sprawie tej zastepca Przewodniczacego
Zespolu  Koordynacyjnego ds. Choréb  Ultrarzadkich  zaakcentowal,
ze cztonkowie tego zespolu wykonuja swoje zadania w oparciu o ustawe z dnia
5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2017 r., poz.
125 ze zm.) i w oparciu o wiedze lekarska]. W postanowieniu z dnia 16 sierpnia
2016 r., w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 630/16, Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie jednoznacznie stwierdzit, ze ,kwalifikacja do
leczenia w ramach programu lekowego (...) nie odbywa sie w trybie
administracyjnym, lecz wedtug Scisle okreslonych przepisami prawa kryteriow
medycznych” (LEX nr 2139058). Decyzja o kwalifikacji zapada bowiem
wylgcznie na podstawie oceny okreslonych w opisach programéw lekowych
parametréw medycznych, wskazanych w kryteriach kwalifikacji, podobnie jak
decyzja o wylaczeniu z programu, determinowana jest przez — réwniez majace
sci$le medyczny charakter — kryteria wytaczenia.

W Swietle okreslonych w obwieszczeniu z dnia 28 sierpnia 2017 r.
kryteridéw wlaczenia do programéw lekowych, jak réwniez kryteridéw wylaczenia
z programu, ktore — jak powiedziano — majg charakter scisle medyczny a decyzja
podejmowana w tym =zakresie przez Zespdl Koordynacyjny ds. Chordb
Ultrarzadkich nie ma charakteru selekcyjnego, w tym znaczeniu, Zze dostep do
programéw lekowych jest limitowany innymi niz medyczne czynnikami, nie
rdznige sie w istocie od decyzji np. lekarza prowadzacego lub lekarza specjalisty.
Kwalifikacja pacjentéw do programu lekowego, badz decyzja o ich wylgczeniu
z takiego programu, wynika wiec z jednej strony z kryteriow okreslonych
w poszczegdlnych decyzjach refundacyjnych, z drugiej zas — ze standardu
postepowania medycznego, bazujacego na aktualnej wiedzy medyczne;j.
Drugiemu ze wskazanych elementéw nalezy przypisa¢ szczegdlne znaczenie
w  przypadku tzw. choréb ultrarzadkich. Powierzenie Zespotowi

Koordynacyjnemu ds. Chordb Ultrarzadkich — gremium specjalistow decyzji
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o kwalifikowaniu do programu lekowego i decyzji o wylaczeniu z tego programu
zapewnia bowiem zachowanie najwyzszych standardow aktualnej wiedzy
medycznej w tym zakresie.

Uwzgledniajac powyzsze ustalenia, nalezy przyjaé, iz zalgczniki do
obwieszczenia z 28 sierpnia 2017 r., w szczegdlnosci zawarte w nich tresci, ktdre
sa przedmiotem konstytucyjnych watpliwosci Rzecznika, nie maja charakteru
normatywnego. Zalgczniki te nalezy traktowac jako oswiadczenia wiedzy organu
wiladzy publicznej, gdyz stanowia one zbiorcze zestawienie tresci zawartych w
poszczegdlnych decyzjach administracyjnych — aktach bedacych wprawdzie
o$wiadczeniami woli Ministra Zdrowia, lecz wyrazonymi w sprawach
indywidualnych (decyzjach refundacyjnych). ,becyzje” Zespotu
Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich zapadajg na podstawie kryteriow
okreslonych w tych decyzjach oraz w zgodzie ze standardami wynikajacymi

z wiedzy medycznej.

Majac na uwadze powyzsze, wnosze jak na wstepie.

z updwazn'iégig, .
Prokuratara Gegeralniego
iooEy

Rol;eré Hernand

Zastgpca Prokuratora Generainego
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