3
b

Warszawa, % lz iQ&’ / z

RZECZNIK PRAW OBYWATELSKICH

Adam Bodnar

V.7013.55.2015.GH
TRYBUNAY KONSTYTUCYJNY
KANCELARIA TRYBUNAL KONSTYTUCYJNY

il Al. Jana Christiana Szucha 12a

dnia 21 03. 2017 00-918 Warszawa
Skarzacy:

Ldz. .o, L. zal e, Rzecznik Praw Obywatelskich
Aleja Solidarnosci 77

00 - 090 Warszawa

Uczestnicy postepowania:
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15

00-952 Warszawa
Prokurator Generalny
ul. Rakowiecka 26/30.
02-528 Warszawa

Whiosek
Rzecznika Praw Obywatelskich

Na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78 poz. 483, z pozn. zm.) oraz art. 16 ust. 2 pkt 2 ustawy z
dnia 15 lipca 1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1648, z pézn.
zm.)

whnosze o stwierdzenie, ze

1) zatacznik nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowégo oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 17) w czesci
zawierajacej zwrot , Kwalifikacji pacjentéw do terapii dokonuje Zespét Koordynacyjny ds.
Choréb Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,
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2) zataczniki nr B.22, B.24, B.25, B.26 do ww. obwieszczenia w czgsci zawierajacej zwroty
,.Kwalifikacji §wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespét Koordynacyjny ds. Chordb
Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

3) zatacznik nr B.60 do ww. obwieszczenia w czeSci zawierajacej zwrot
»Swiadczeniobiorcéw do leczenia kwalifikuje Zespét Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

4) zataczniki nr B.23, B.61, B.76 do ww. obwieszczenia w czeSci zéwierajacej Zwroty
,,JKwalifikacji chorych do terapii dokonuje Zespdt Koordynacyjny ds. Chor6b Ultrarzadkich
powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

5) zalaczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61, B.76 do ww. obwieszczenia
w czeSci zawierajacej zwroty ,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespol
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia”

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

Uzasadnienie

1. Przywolanie tresci kwestionowanego wnioskiem przepisu wraz z jego
wykladnia.

Rzecznik Praw Obywatelskich jest zdania, iz zakwestionowane w petitum wniosku
fragmenty opiséw programéw lekowych w sposdb nieznany Konstytucji RP wprowadzaja
do porzadku prawnego normy prawne upowazniajace Zespét Koordynacyjny ds. Leczenia
Chor6b Ultrarzadkich (dalej réwniez jako Zespo6t) do decydowania o tym, kto i na jak dtugo
zostanie zakwalifikowany do kregu os6b upowaznionych do otrzymania $wiadczenia
gwarantowanego w postaci udziatu w programie lekowym.

Aktualnie obowiazujace obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 17) zawiera opisy
osiemdziesieciu jeden programoéw lekowych (zataczniki B1 — B§8).

W treSci zatacznikow do ww. obwieszczenia zawarto nastgpujace zwroty: w
zataczniku nr B.21 — , Kwalifikacji pacjentéw do terapii dokonuje Zesp6t Koordynacyjny
ds. Choréb Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”, w
zatacznikach nr B.22, B.24, B.25, B.26 — ,Kwalifikacji §wiadczeniobiorcoéw do terapii
dokonuje Zespét Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia”, w zataczniku nr B.60 — ,,.Swiadczeniobiorcéw do leczenia



kwalifikuje Zespdt Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia”, w zalacznikach nr B.23, B.61, B.76 — ,Kwalifikacji
chorych do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich powotywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”, w zalacznikach nr B.21, B.22, B.23, B.24,
B.25, B.26, B.60, B.61, B.76 — ,Leczenie trwa do czasu podjgcia przez Zespél
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o wytaczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia”.

[stota problemu polega na tym, ze ww. fragmenty opiséw programéw lekowych w
drodze obwieszczenia wprowadzaja do porzadku prawnego normy prawne regulujace
zasady kwalifikacji pacjentow do leczenia, ktére w ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich
powinny znajdowa¢ wyrazne umocowanie w ustawie.

Podstawa prawna wydania przedmiotowego obwieszczenia jest art. 37 ust. 1 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1536, z
p6zn. zm., dalej: ustawa o refundacji), zgodnie z ktérym minister wiaSciwy do spraw
zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych: lekéw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych — w
stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objgciu refundacja albo
ostateczne decyzje zmieniajace, o ktdrych mowa w art. 16 tej ustawy.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji jednq z kategorii dostepnoS$ci
refundacyjnej leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest
jego stosowanie w ramach programu lekowego. W mys$! art. 37 ust. 3 ustawy o refundacji w
przypadku tej kategorii dostepnosci, opis programu lekowego stanowi zalacznik do
obwieszczenia.

W zalozeniu ustawodawcy, obwieszczenie wydane na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji powinno odzwierciedla¢ tres¢ decyzji refundacyjnej. Stosownie do art. 11 ust. 2
pkt 3 ustawy o refundacji decyzja ta zawiera w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 tej ustawy — opis programu lekowego stanowiacy zatacznik do decyzji. Opis ten
powinien za$§ zawiera¢ nazwe programu, cel programu, opis problemu medycznego, opis
programu obejmujacy: kryteria wiaczenia do programu, dawkowanie i sposob podawania,
monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i sposéb przekazywania
informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wylaczenia z programu (art.
25 pkt 6 lit. g).

Definicja programu lekowego znajduje si¢ w art. 2 pkt 18 ustawy o refundacii.
Zgodnie z tym przepisem program lekowy to ,,program zdrowotny w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
srodkdéw publicznych obejmujacy technologie lekowa, w ktdrej substancja czynna nie jest
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sktadowa kosztowa innych Swiadczefi gwarantowanych lub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest skladowg kosztowsg innych §&wiadczen
gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy”.

Nalezy takze podkre$li¢, ze w mysl art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm., dalej: ustawa o Swiadczeniach), $wiadczeniobiorcy
przystuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu programow lekowych okre§lonych w
przepisach ustawy o refundacji. W mys$! art. 48 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach programy
lekowe opracowuje minister whasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje,
monitoruje, nadzoruje i kontroluje Narodowy Fundusz Zdrowia, chyba Ze przepisy odrebne
stanowiq inacze;. :

Jak wskazuje sig w literaturze przedmiotu, program lekowy to $§wiadczenie
gwarantowane, w ramach kt6rego leczenie odbywa sig¢ z zastosowaniem innowacyjnych,
kosztownych substancji czynnych, ktére nie sq finansowane w ramach innych $wiadczefi
gwarantowanych. Leczenie jest prowadzone w wybranych jednostkach chorobowych i
obejmuje $ciéle zdefiniowana grupe pacjentow'.

W Swietle przytoczonych wyzej przepisbw prawa, w ocenie Rzecznika Praw
Obywatelskich uzasadniony jest wniosek, iz zakwestionowane fragmenty opiséw
programéw lekowych, upowazniaja Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia Chordb
Ultrarzadkich (dalej rowniez jako Zesp6l) do decydowania o tym, kto i na jak dhugo
zostanie zakwalifikowany do kregu os6b upowaznionych do otrzymania $§wiadczenia
gwarantowanego w postaci udzialu w programie lekowym.

II. Przywotanie treSci wzorcow kontroli wraz z ich wykladnig.

Zgodnie z art. 87 ust. 1 Konstytucji zrédtami powszechnie obowiazujacego prawa
Rzeczypospolitej Polskiej sa: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy miedzynarodowe
oraz rozporzadzenia. Konstytucyjny system zrddet prawa opiera si¢ na podziale zrddet
prawa na zrédia prawa powszechnie obowiazujacego (art. 87 Konstytuciji) i zrodta prawa
wewngtrznego (art. 93  Konstytucji). Potwierdzajac rozwiazanie przyjete przez
ustrojodawcg, Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 28 czerwca 2000 r., sygn. K 25/99
(OTK ZU ar 5/2000, poz. 141), wykluczyl istnienie jakiej$ trzeciej, poéredniej kategorii
zrédet prawa. Konstytucyjna regulacja Zrodet prawa powszechnie obowiazujacego przybrata
charakter zamknigtego wyliczenia powszechnie obowiazujacych aktdéw normatywnych i
podmiotéw uprawnionych do ich stanowienia (wyrok TK z dnia 12 grudnia 2011 r., sygn. P
1/11, OTK-A nr 10/2011, poz. 115).

! Por.: M. Swierczewski [w:] M. Krekora, M. Swierczyfiski, E. Traple, Prenvo farmaceutyczne, Warszawa 2008, s. 401.



Z powyzszego wynika, ze do stanowienia prawa powszechnie obowiazujacego jest
upowazniony zamkniety krag podmiotéw, a katalog zrédet prawa powszechnie
obowiazujacego ma charakter wyczerpujacy. Oznacza to, ze naruszeniem art. 87 ust. 1
Konstytucji jest zamieszczenie norm abstrakcyjno-generalnych w innym akcie, anizeli
wymieniony expressis verbis w Konstytucji RP.

Jednocze$nie w mysl art. 7 Konstytucji, organy wiadzy publicznej dziataja na
podstawie i w granicach prawa. Wynikajaca z powotanej normy konstytucyjnej zasada
legalizmu wprowadza zakaz naruszania obowiazujacego prawa przez organy panstwowe, w
tym ministrdw. Zakaz ten obowigzuje takze w toku procesu prawotwdrczego. Jednym z
aspektéw zasady legalizmu jest zakaz naruszania prawa proceduralnego przez organ w toku
procesu legislacyjnego. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego, naruszenie
elementéw procedury legislacyjnej, w tym przekroczenie zakresu upowaznienia do
wprowadzenia tresci normatywnych, moze by¢ zawsze rozpatrywane w kategoriach
jednoczesnego naruszenia art. 7 Konstytucji (wyroki z: dnia 27 maja 2002 r., sygn. K 20/01,
OTK ZU nr 3/A/2002, poz. 34 oraz z dnia 23 marca 2006 r., sygn. K 4/06, OTK ZU nr
3/A/2006, poz. 32).

Stosownie natomiast do art. 68 ust. 2 Konstytucji obywatelom, niezaleznie od ich
sytuacji materialnej, wladze publiczne zapewniaja rowny dostep do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanej ze érodkéw publicznych. Warunki i zakres udzielania $wiadczen
okres$la ustawa (ust. 2). W wyroku z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. K 14/03 (OTK ZU nr
1/A2004, poz. 1) Trybunal przyjal, ze ,[a]rt. 68 ust. 2 [Konstytucji] naktada na wladze
publiczne, a w szczegllnodci na ustawodawce obowiazek okreSlenia zasad realizowania
prawa do ochrony zdrowia. Nakazuje wigc stworzenie normatywnego uktadu odniesienia
(systemu prawnego), ktory pozwoli dookresli¢ tre§¢ prawa do ochrony zdrowia”,
rozumianego jako ,,mozliwo$¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia, funkcjonalnie
ukierunkowanego na zwalczanie 1 zapobieganie chorobom, urazom i niepetnosprawno$ci”
(por. takze wyrok TK z dnia 23 marca 1999 r., sygn. K 2/98, OTK ZU nr 3/1999, poz. 38).
Nakaz ustawowej regulacji warunkéw 1 zakresu udzielania $wiadczen publicznej opieki
zdrowotnej zostal zatem odczytany przez Trybunat poprzez pryzmat praktycznej realizacji
prawa do ochrony zdrowia oraz zasady réwnego dostgpu do Swiadczen. Zdaniem
Trybunahy, ,,[ulstawa nie moze (...) pozostawia¢ watpliwo$ci co do tego, jaki jest zakres
§wiadczen medycznych przystugujacych beneficjentom publicznego systemu opieki
zdrowotnej (...), a w konsekwencji nie moze wprowadza¢ — w ramach tego systemu —
modelu pozwalajacego na dyferencjacjg $wiadczen w wypadku wystgpowania podobnych
potrzeb zdrowotnych” (ww. wyrok o sygn. K 14/03).

Podtrzymujac tg lini¢ orzecznicza w wyroku z dnia 26 kwietnia 2016 r., sygn. U 1/15
(OTK ZU nr A/2016, poz. 20) Trybunat stwierdzil, ze pojgcie warunkéw udzielania



Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkoéw publicznych w rozumieniu art. 68
ust. 2 Konstytucji odnosi si¢ do okoliczno$ci (czynnikéw, przestanek), ktérych istnienie
(spetnienie) warunkuje dostgp do gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotnej. Jest ono
zatem zblizone do zasad, na podstawie ktérych nastgpuje wilaczenie do systemu ochrony
zdrowia, z ktérego korzystanie zapewni¢ ma praktyczng realizacje prawa do ochrony
zdrowia. W drodze ustawy nalezy zatem zdeterminowaé m.in. krag beneficjentéw tego
systemu.

I1L, Okreslenie problemu konstytucyjnego i zarzutu niekonstytucyjnoséci.

Obwieszczenie nie jest konstytucyjnym zroédiem prawa (art. 87 Konstytucji). Termin
,,obwieszczenie” znaczy tyle, co ,komunikat”, ,ogloszenie”, ,,zawiadomienie” o
charakterze oficjalnym. Obwiesci¢, to inaczej poda¢ do publicznej wiadomosci przez organ
panistwowy okreslone informacje”. Tytutem przyktadu w drodze obwieszczenia oglasza sie
wysoko$¢ stawek optat za korzystanie ze Srodowiska (art. 291 ust. 2 ustawy z dnia 27
kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony $rodowiska, Dz. U. z 2016 r. poz. 672, 831 i 903), czy
wysoko§¢ minimalnej stawki godzinowej (art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 22 lipca 2016 1. o
zmianie ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg oraz niektdérych innych ustaw, Dz.
U. poz. 1265). W dotychczasowym orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego przyjmuje
sig, ze tre§¢ obwieszczenia nie moze wybiega¢ poza odzwierciedlenie obowigzujacego
~ustawodawstwa. W przeciwnym wypadku oznaczatoby to, Ze organ paistwowy samoistnie
ustanowit nowa norme prawna i to pretendujace do rangi ustawy (orzeczenie TK z dnia 21
stycznia 1997 r., sygn. K 18/96, OTK ZU nr 1/1997, s. 12-13).

Co do zasady, obwieszczenie stanowi wigc akt o charakterze technicznym. Jezeli
jednak w obwieszczeniu pojawi sie tre$¢ normatywna, woéwczas obwieszczenie nabiera
charakteru aktu normatywnego. O tym jednak, czy konkretne obwieszczenie ma znaczenie
normatywne, decyduje jego treS¢, a mianowicie to, czy wprowadza ono elementy, ktére nie
zostaly wprost ustawowo sprecyzowane (por. wyrok TK z dnia 21 czerwca 1999 r., sygn. U
5/98, OTK ZU nr 5/1999, s. 526, wyrok TK z dnia 7 lipca 2003 r., sygn. SK 38/01, OTK-A
nr 6/2003, poz. 61). Zaliczenie danego obwieszczenia do kategorii aktow normatywnych
zalezy zatem od tego, czy wprowadza ono do systemu prawa tzw. nowo$¢ normatywna,
(kreuje calkiem nowe regulacje), a zatem czy ma charakter prawotwoérczy.

W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w zakre$lonej w
petitum wniosku czgsci zawarto nowo$¢ normatywna. Tym samym wprowadzenie przez
Ministra Zdrowia regulacji o charakterze normatywnym w formie aktu nie mieszczacego sig

2 . . . . . . . . . . .
“ Por. M. Wolk, O znaczeniu wyrazen ogloszenie, obwieszczenie, komunikat i zawiadomienie, Polonica 24-25, 2003, s.
259-279.



w konstytucyjnym katalogu zrddel prawa powszechnie obowiazujacego stanowi naruszenie
art. 87 ust. 1 i art. 7 Konstytucji.

Nalezy roéwniez podkreslié, ze materia ,regulowana” w przedmiotowym akcie
pozostaje w Scistyn1 zwiazku z konstytucyjnym prawem do ochrony zdrowia. Rzecznik
Praw Obywatelskich jest zdania, ze zakwestionowane fragmenty obwieszczenia ingeruja w
prawo pacjentéw do réwnego dostepu do gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej.
Kwestie zwiazane z zaliczeniem i wykluczeniem pacjentéw z kregu 0séb uprawnionych do
udzialu w programie lekowym, jako wyznaczajace warunki i zakres udzielania §wiadczen,
powinny zosta¢ uregulowane w ustawie. Konstytucyjny wymdg opisany w art. 68 ust. 2
zdanie drugie Konstytucji RP, nie oznacza oczywiScie, ze te warunki nie mogg zostaé
uszczegdtowione w aktach nizszej rangi. Taka mozliwo$¢ — w ocenie Rzecznika — istnieje,
jednak organ wydajacy te akty moze to uczyni¢ wylacznie w akcie mieszczacym sie w
katalogu konstytucyjnych zrodet prawa oraz na podstawie wyraznego ustawowego
upowaznienia.

IV. Wskazanie argumentéw lub dowodéw na poparcie zarzutu
niekonstytucyjnosci.

W pierwszej kolegjnoSci nalezy wskaza¢ na argumenty przemawiajace za
dopuszczalno$cia kognicji Trybunalu co do wskazanego przez Rzecznika przedmiotu
zaskarzenia.  Argumentacja ta  jednocze$nie  stanowi  uzasadnienie  zarzutu
niekonstytucyjnosci, poniewaz zmierza do wykazania, iz objete wnioskiem treéci
obwieszczenia majg charakter normatywny.

Zgodnie z utrwalonym stanowiskiem Trybunalu Konstytucyjnego, o statusie
prawnym aktu nie decyduja przestanki zwiazane z jego podstawa prawna (jej istnieniem,
brakiem lub wadliwo$cia), z dysponowaniem przez okre§lony organ pafistwa kompetencija
do jego wydania, ani tez z zachowaniem w procesie jego stanowienia wyznaczonej
procedury. Moga one jedynie przesadzaC o mocy obowiazujace] takiego aktu lub jej braku,
o jego legalno$ci badz nielegalno$ci. Elementy te skladaja si¢ na tzw. kryterium formalne,
zgodnie z ktérym przez akty normatywne rozumie si¢ wszelkie akty, ktére — niezaleznie od
swej tresci — sa kwalifikowane jako Zrédia prawa przez Konstytucjg. Przesadzajacym o
normatywnos$ci aktu jest jednak kryterium materialne, to jest przez akty normatywne
rozumie si¢ wszelkie akty, ktére — niezaleznie od swej nazwy — zawieraja normy prawne,
czyli normy generalne i abstrakcyjne. W znaczeniu materialnym aktami normatywnymi
moga zatem by¢ nie tylko akty uznane za zrodla prawa, ale rdwniez akty pelniace rézne
funkcje w zaleznosci od konkretnego przypadku (postanowienie TK z dnia 7 stycznia 2016
r.,sygn. U 8/15, OTK ZU nr A/2016, poz. 1).

W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego sformutowano warunki decydujace o
uznaniu konkretnej wypowiedzi (aktu) jako nalezacej do kategorii wypowiedzi (aktow)



normatywnych, zaliczajac do nich: decydujace znaczenie tresci, a nie formy aktu, jako
kryterium oceny jego normatywnosci; konkretny charakter tego rodzaju oceny, bioracej pod
uwage rowniez systemowe powiazania danego aktu z innymi aktami Systemu prawnego
uznawanymi niewatpliwie za normatywne; przyjecie, ze watpliwosci co do normatywnego
charakteru niektérych aktow prawnych wydaja sie nieodiaczng cecha systemu prawnego
(wyroki TK: z dnia 12 lipca 2001 r., sygn. SK 1/01, OTK ZU nr 5/2001, poz. 127, z dnia 22
wrzesnia 2006 r., sygn. U 4/06, OTK ZU nr 8/A/2006, poz. 109 oraz z dnia 26 listopada
2008 r., sygn. U 1/08, OTK ZU nr 9/ A/2008, poz. 160). :

Trybunal Konstytucyjny konsekwentnie wyrazat wigc stanowisko, ze jezeli w aktach
odnajdujemy jakakolwiek, choCby obok innych, tres¢ normatywna, to nie ma podstaw
wylaczenia ich spod kontroli konstytucyjnosci, zwlaszcza wtedy, gdy w gre wchodzi obrona
praw i wolnosci cztowieka i obywatela.

Réwniez w doktrynie akcentuje sig, ze podstawowym elementem przy
rozpoznawaniu normatywnosci aktu jest ustalenie, ze zawiera on norimy generalne i
abstrakcyjne w odréznieniu od indywidualnych i konkretnych®. Przyjmuje sie, ze cecha
generalnoSci zwiazana jest z tym elementem normy prawnej, ktéry dotyczy sposobu
okreSlenia jej adresatow. Generalny bedzie taki akt, w ktérym zardwno adresat jak i
okoliczno$ci zastosowania normy okre$lone zostana rodzajowo, nie za$ indywidualnie®.
Adresat powinien by¢ zatem okreSlony jako element klasy podmiotéw wyodrebnionych ze
wzgledu na okreSlona ceche lub cechy. AbstrakcyjnoS¢ natomiast dotyczy przedmiotu
normy okre$lajacego nalezne zachowanie si¢ adresata. Jak stwierdzit Trybunat
Konstytucyjny w postanowieniu z dnia 6 grudnia 1994 r., sygn. U 5/94 (OTK 1994 cz. II,
poz. 41) przedmiotem normy prawnej winna by¢ klasa zachowan, nie za$ konkretne
zachowanie sig adresata. Konsekwencja abstrakcyjno$ci normy jest jej powtarzalno$é, to, ze
nie ulega umorzeniu czy skonsumowaniu przez jednorazowe zastosowanie.

Kwestionowane przez Rzecznika treSci obwieszczenia wyznaczaja uprawnienie
Zespotu Koordynacyjnego ds. Chor6b Ultrarzadkich do kwalifikacji pacjenta do terapii i
podjecia decyzji o jej zakonczeniu. Zdaniem Rzecznika, w tych fragmentach obwieszczenia
zamieszczono norme¢ kompetencyjna. Zgodnie z pogladami przedstawicieli nurtu
niepredyktywnego’, kompetencja jest przyznawana poprzez wypowiedZ o charakterze
reguly konstytutywnej, a wigc wypowiedz co do zasady oparta na konstrukcji ,,X jest

¥ Por.: A. BieA-Kacala, Zrédla prawa wewngtrznego w Konstvtucji Rzeczypospolitej Polskiej z 1997 roku, Toruh 2013,
s. 128; S. Wronkowska, Podstamvowe pojecia prawa i prawoznawstwa, Poznad 20035, s. 32,

* Por.: Z. Ziembinski, Akt normatywny czy akt prawotwérezy, ,Pafistwo i Prawo” 1993 nr 11-12 str. 97.

® Nurt nierepredyktywny powstat jako krytyczna reakcja ma koncepcje nurtu predyktywnego. Zwolennicy nurtu
predyktywnego twierdza, ze kompetencja jest sytuacja prawna podmiotu prawa, wynikajaca z normy nakazujacej
nnemu podmiotowi podporzadkowanie sig czynnoéci podjetej przez ten podmiot — por. Z. Ziembinski, O zawilosciach
zwigzanvch z pojeciem kompetencji, ,Pafstwo i Prawo” 1992, nr 4. Krytykujac to zalozenie zwolennicy murtu
niepredyktywnego zaktadaja, ze wypowiedzia, ktéra przyznaje kompetencje, nie moze by¢ norma kreujaca obowiazek.
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uznawane za Y w kontekscie C°. Przyjecie za podstawe analizy cechy generalno$ci normy
rekonstruowanej z treSci obwieszczenia objgtych zaskarzeniem koncepcji normy
kompetencyjnej prowadzi do wniosku, Ze adresatem normy udzielajacej upowaznienia
Zespotowi Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich jest kazdy podmiot, wobec ktdrego
moga by¢ skierowane dziatania tego Zespoilu. Oznacza to, ze norma kompetencyjna
budowana przy wykorzystaniu zakwestionowanych tre$ci ma cechy generalno$ci.

Nalezy zauwazy¢ roéwniez, ze zawarte w kwestionowanych przez Rzecznika
fragmentach obwieszczenia treSci nie ulegaja ,.skonsumowaniu” w rezultacie ich
jednorazowego wypetnienia przez Zespdl, lecz dotycza pewnych powtarzalnych zachowan
(sytuacji). Zespét decyduje o kwalifikacji do leczenia badz jego kontynuacji w przypadku
kazdego pacjenta, ubiegajacego sig o skorzystanie z tej formy $wiadczenia, kazdorazowo
opierajac si¢ na kryteriach podanych w opisie programu. Obwieszczenie wyznacza zatem
regule postgpowania, ustanawia sposob dziatania Zespotu, wyraznie wskazuje, iz w
warunkach zrealizowania si¢ konkretnego kryterium Zespét ma podjaé blizej nie
sprecyzowana czynno$¢ konwencjonalna, ktérej prawnym skutkiem jest kwalifikacja badz
wykluczenie z programu lekowego konkretnego pacjenta. Kwestionowane pfzez Rzecznika
treSci stanowia kompetencyjna podstawe poszczegélnych, zindywidualizowanych dziataf
(aktéw stosowania prawa) podejmowanych przez Zespdt w catym okresie jego
funkcjonowania. Oznacza to, ze kwestionowane przez Rzecznika treSci maja rowniez cechy
abstrakcyjnosci.

Nauka prawa konstytucyjnego (jak réwniez teoria pafstwa i prawa) pojecie
kompetencji wiaze nierozlacznie z okreSlonym zespolem norm prawnych ,,wyznaczajac
sytuacje, w ktérych organ panstwa w odpowiedni sposdb zachowa sig, przez co ulegnie w
jakim§ stopniu zmianie sytuacja prawna innych podmiotéw tzn. organéw panstwa czy
ludzi””. Zalozenie to znajduje oparcie w konstytucyjnej zasadzie legalnoéci nakazujacej
oparcie dziatalnoSci organéw pafstwowych wylacznie na przepisach prawa. Zasada, wedhug
ktérej wszystkie organy wiadzy i administracji panstwowej dzialajg na podstawie przepiséw
prawa, oznacza ,konieczno$¢ istnienia podstawy prawnej do jakiejkolwiek dziatalnoéci
organu panstwa. Organy panstwa moga dziata¢ tylko wtedy, gdy jest do tego podstawa

prawna (...) tylko w tych wypadkach, gdy mu prawo na to zezwala™.

W tym kontekécie zauwazy¢ nalezy, iz zaden przepis prawa powszechnie
obowiazujacego nie okre§la ustroju Zespotu Koordynacyjnego ds. Chordb Ultrarzadkich,

® Por.: J. R. Searle, Speech Acts. An Essay in the Philosophy of Language, London 1977, wyd. polskie: Czynnosci
mowy. Rozwazania = filozofii jezvka, Warszawa 1987, s. 34-35 oraz w literaturze polskiej: 8. Czepita, Reguly
konstytutvwne w prawoznawstwie, Szczecin 1996, s. 164 i n. oraz T. Gizbert-Studnicki, Normy celowosciowe a regufy
konstytutvwie w prawie [w:] Prawo a polityka. Ksigga pamigtkowa ku czei K. Opalka, Warszawa 1988, s. 111.

7 J. Trzcifiski, Pojecie konstytucyjnego organu panstwa, Ossolineum 1974, 5.75; podobnie Z. Ziembifski, Kompetencja
i norma kompetencyjna, ,,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 1969, z. 4, 5. 9

8 J. Trzcifiski, j. w., s. 108,



ani zaden przepis prawa powszechnie obowijzujacego nie powierza mu wykonywania
zadan z zakresu administracji publicznej — por. postanowienia Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 6 sierpnia 2014 r., sygn. VI SA/Wa 840/14; z dnia
26 sierpnia 2014 r., sygn. VI SA/Wa 841/14; z dnia 25 wrze$nia 2014 r., sygn. VI SA/Wa
839/14. W toku postgpowania wyjasniajacego prowadzonego przez Rzecznika Praw
Obywatelskich na pytanie Rzecznika o podstawy prawne dzialania Zespolu, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia udzielit odpowiedzi, iz ,,Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb
Ultrarzadkich dziala w oparciu o aktualne zapisy programoéw lekowych okre§lonych w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
zgodnie z zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10
maja 2012 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe), z pdzn. zm.”. Prezes wskazal
rowniez, ze zasady pracy Zespotu okreSla nadawany przez niego regulamin — w zalaczeniu
pismo Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 pazdziemika 2015 r., znak:
DGL.4502.265.2015. Z powyzszego wynika, iz podstawa powotania i funkcjonowania
Zespotu Koordynacyjnego nie jest przepis prawa powszechnie obowiazujacego rangi
ustawy lub wydanego na podstawie ustawy rozporzadzenia.

Z drugiej strony nie mozna zaprzeczy¢ twierdzeniu, Ze dziatalno§¢ Zespotu
Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich wptywa na realizacjg uprawnien pacjentow.
Zgodnie z kwestionowanymi przez Rzecznika fragmentami opiséw programéw lekowych,
Zespét Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich dokonuje kwalifikacji pacjentow do terapii
w oparciu o kryteria kwalifikacji oraz podejmuje decyzjg o wytaczeniu $wiadczeniobiorcy z
programu stosownie do kryteridw wylaczenia. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej o
kwalifikacji do leczenia w ramach okre$lonych programéw lekowych i wylaczeniu z nich
decyduje podmiot nie znajdujacy umocowania w prawie powszechnie obowigzujacym.

Podkresli¢ nalezy, ze z art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy o S$wiadczeniach wynika
uprawnienie Swiadczeniobiorcy do $wiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw
lekowych okreSlonych w przepisach ustawy o refundacji. W ustawie o refundacji nie
zamieszczono jednak bardziej szczegétowych norm dotyczacych warunkéw i zakresu
realizacji uprawnienia opisanego w art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy o $wiadczeniach. W
przepisach prawa obowiazujacego brak jest zatem regulacji odnoszacych sie do zasad
kwalifikacji pacjentow do programéw lekowych. Dopiero w publikowanych przez Ministra
Zdrowia opisach programéw lekowych pojawiaja sie dyrektywy limitujace dostep
pacjentow do tej formy leczenia. W zwiazku z tym, za zasadniczy etap realizacji
uprawnienia do $§wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15
ustawy o Swiadczeniach, uznac nalezy ten, ktéry nastgpuje w sposob okre§lony w opisie
programu lekowego.



Charakter prawny pozbawienia mozliwosci skorzystania przez éwiadczeniobioréq z
prawa do gwarantowanego S$wiadczenia opieki zdrowotnej rozwazal Naczelny Sad
Administracyjny (NSA) w uzasadnieniu uchwaly z dnia 16 grudnia 2013 r., sygn. II GPS
2/13 (ONSAIWSA z 2014 r., or 6, poz. 88). Przedstawione Sadowi pytahie prawne
dotyczylo odmowy potwierdzenia skierowania na leczenie uzdrowiskowego. Niemniej
argumentacja NSA zastuguje na uwzglednienie réwniez w kontek$cie przedmiotowej
sprawy. NSA stwierdzit bowiem, ze potwierdzenie skierowania stanowi urzeczywistnienie
normy prawnej dekodowanej art. 15 ust. 2 pkt 8 ustawy o $wiadczeniach, ktéra wraz ze
skierowaniem wystawionym przez lekarza ubezpieczenia spotecznego kreuje uprawnienie
$wiadczeniobiorcy do okre§lonych nim §wiadczen opieki zdrowotnej. NSA uznat rowniez,
ze nie powinno budzi¢ watpliwosci, iz czynno$¢ potwierdzenia skierowania ma charakter
indywidualny w tym sensie, ze jej przedmiotem jest konkretne uprawnienie konkretnego
§wiadczeniobiorcy do konkretnego $wiadczenia zdrowotnego z zakresu lecznictwa
uzdrowiskowego. Okoliczno$¢ za$, ze charakteryzuje si¢ ona cecha jednostronno$ci
oznacza, ze jest podejmowana w zakresie administracji publicznej. Dorowadzito to NSA do
wniosku, ze w przypadku odmowy potwierdzenia skierowania na leczenie uzdrowiskowe
mamy do czynienia z aktem woli organu, ktérego treScia jest odmowa realizacji
uprawnienia wynikajacego z przepisu prawa, skonkretyzowanego w skierowaniu lekarza
ubezpieczenia spotecznego.

Przenoszac powyzsza argumentacjg¢ na grunt przedmiotowej sprawy nalezy
zauwazy¢, ze wskazane w petitum wniosku fragmenty opisdw programow lekowych nalezy
rozumieé jako samoistng podstawg do uznania badz odmowy uznania wynikajacego z
przepisoOw prawa uprawnienia. Majac na wzglgdzie, iz przepisy prawa obowiazujacego
milcza w kwestii warunkéw konkretyzacji §wiadczenia, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt
15 ustawy o $wiadczeniach, uzna¢ mozna, ze odmowa kwalifikacji konkretnego pacjenta do
programu lub jego wykluczenie z udziatu w programie stanowi podejmowany w oparciu o
zapisy programu lekowego akt woli Zespotu Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich.
Nastepstwem uczynienia uzytku z przyznanej Zespotowi Koordynacyjnego ds. Choréb
Ultrarzadkich kompetencji do dokonania kwalifikacji pacjentéw do udzialu w programie
lekowym jest udzielenie badZ odmowa udzielenia pacjentowi §wiadczenia gwarantowanego.
Dziatanie Zespotu prowadzi zatem do rezultatu w postaci urzeczywistnienia normy prawnej
dekodowanej z art. 68 ust. 1 Konstytucji w zwiazku z art. 15 ust. 2 pkt 15 ustawy o
$wiadczeniach.

W zwiazku z powyzszym, w ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich wyzej
zarysowany kontekst normatywny uzasadnia wyprowadzenie nastepujacych wnioskdw:

Po pierwsze, poprzez zaskarzone treSci obwieszczenia do systemu prawa
wprowadzono nowo$¢ normatywna w formie nie mieszczacej sig w konstytucyjnym



katalogu zZrédet prawa, co czyni zasadnym zarzut naruszenia art. 87 ust. 1 Konstytucji. Po
drugie, naruszenie przez Ministra Zdrowia art. 87 ust. 1 Konstytucji implikuje postawienie
zarzutu naruszenia art. 7 Konstytucji. Przepis ten naklada bowiem na organy wiadzy
publicznej obowiazek nienaruszania innych przepisdw konstytucyjnych. Stad ustanowienie
tre§ci normatywnych w sposdéb z nimi sprzeczny pod wzgledem formy stanowi
automatycznie tzw. posrednig sprzeczno$¢ z art. 7 Konstytucji, normodawca nie dziata
bowiem wdwczas ,,w granicach prawa” (por. wyrok TK z dnia 27 maja 2002 r., sygn. K
20/01, OTK ZU nr 3/A/2002, poz. 34). Po trzecie, wprowadzone w obwieszczeniu tresci
normatywne ingeruja w dostep obywateli do Swiadczen gwarantowanych, co oznacza, ze
powinny znajdowad zakotwiczenie w ustawie, stosownie do art. 68 ust. 2 Konstytucji.

Podkreslenia wymaga, ze Rzecznik Praw Obywatelskich nie kwestionuje potrzeby
istnienia profesjonalnego podmiotu, ktéry w terapiach chordb ultrarzadkich bedzie
klasyfikowaé pacjentéw do leczenia i ocenié skuteczno$¢ terapii. Watpliwosci Rzecznika
wzbudza jednak status prawny Zespotu i podstawy prawne jego funkcjonowania. W opinii
Rzecznika Praw Obywatelskich kontekst normatywny, w ramach ktérego funkcjonuje
Zespdt, prowadzi do sytuacji, w ktérej o kwalifikacji do leczenia w ramach okre$lonych
programéw lekowych i wylaczeniu z nich decyduje podmiot o nieuregulowanym explicite
statusie i kompetencjach. Co wigcej, ,,decyzja” Zespolu o zakwalifikowaniu pacjenta do
leczenia, o odmowie zakwalifikowania, a takze o wytaczeniu z programu nie podlega
niczyjej kontroli. -Nastgpstwem stanowiska sadow administracyjnyéh, iz Zespot
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich nie jest organem administracji publicznej, jest
konieczno$¢ odrzucenia skargi pacjenta dotyczacej dziatalnoSci tego podmiotu — por.
powolane wyzej postanowienia Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
wydane w sprawach o sygn. VI SA/Wa 840/14, VI SA/Wa 841/14, VI SA/Wa 839/14.
Oznacza to, ze pacjent niezakwalifikowany badz wykluczony z leczenia przez Zespdt
pozbawiony jest sadowe] ochrony. Ma to szczegdlne znaczenie w sytuacji pacjentéw
dotknietych chorobami rzadkimi, gdzie mozliwo$¢ uzyskania refundowanego leczenia
istnieje tylko w ramach programéw lekowych. Pacjent dotknigty schorzeniem, ktére leczone
jest lekami dostgpnymi w programach lekowych, nie ma innej mozliwosci uzyskania
leczenia.

Na zakonczenie nalezy zwr6cié uwagg, ze w pefitum wniosku zostalo wskazane
obwieszczenie w sprawie lekéw refundowanych, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych aktualne na dzien zlozenia
wniosku. Zawarty w nim wykaz ulega co dwa miesiace aktualizacji poprzez wydanie przez
Ministra Zdrowia nowego obwieszczenia. W ocenie Rzecznika, aktualizacja obwieszczenia
nie oznacza jednak utraty mocy obowiazujace] kwestionowanych przez Rzecznika treéci
normatywnych. Do oceny ich mocy obowiazujacej nie mozna stosowaé regul
wyznaczajacych moc obowiazujaca konstytucyjnych zrodel prawa. Skoro bowiem



decydujace znaczenie ma tutaj merytoryczny charakter tresci zawartych w obwieszczeniu,
to o dopuszczalno$ci orzekania przez Trybunat nie moze decydowac kryterium formalne. W
przypadku obwieszczenia nie mozemy zreszta moéwi¢ o jego formalnym obowiazywaniu,
wejéciu w Zycle, czy derogacji, a raczej o aktualnosci przekazywanych informacji. W
przypadku programéw dotyczacych terapii chordb  ultrarzadkich kolejne wersje
obwieszczen wydawanych przez Ministra stanowig z reguty powtdrzenie treSci poprzednich
(jezeli nie wydano nowych decyzji refundacyjnych). Opublikowanie przez Ministra
Zdrowia kolejnego obwieszczenia, ktore powieli tresci kwestionowane przez Rzecznika, nie
moze czyni¢ bezprzedmiotowym wydanie przez Trybunal orzeczenia merytorycznego w
niniejszej sprawie. Innymi stowy, dopdki w kolejnych obwieszczeniach powielane beda
treSci normatywne wskazane przez Rzecznika oraz dopdki kontekst normatywny sprawy nie
ulegnie zmianie w sposob sanujacy wskazane przez Rzecznika wadliwo$ci, dopdty —
zdaniem Rzecznika — niniejszy wniosek pozostaje aktualny.

7 przedstawionych wyzej powoddéw, wnoszg jak na wstepie niniejszego wniosku.

Zataczniki:

1) kopia pisma Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015
1., znak: DGL.4502.265.2015;

2) odpisy pisma procesowego wraz z odpisami zalacznika.
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