ORZECZNICTWO

TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO
ZBIOR URZEDOWY

Seria A Warszawa, dnia 25 pazdziernika 2018 r. Pozycja 62

POSTANOWIENIE
z dnia 17 pazdziernika 2018 r.
Sygn. akt U 2/17

Trybunal Konstytucyjny w skladzie:

Justyn Piskorski — przewodniczacy
Leon Kieres — sprawozdawca
Stanistaw Rymar,

po rozpoznaniu, na posiedzeniu niejawnym w dniu 17 pazdziernika 2018 r., wniosku Rzecz-
nika Praw Obywatelskich o zbadanie zgodnosci:

1) zatacznika nr B.21 w cze¢$ci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji pacjentow do
terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powoty-
wany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

2) zalgcznikow nr B.22, B.24, B.25 i B.26 w czeSci zawierajgcej zwrot: ,,Kwa-
lifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny
ds. Chor6b Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Fundu-
szu Zdrowia”,

3) zalgcznika nr B.60 w czesci zawierajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do
leczenia kwalifikuje Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich po-
wotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

4) zatacznikow nr B.23, B.61 i B.76 w cz¢$ci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji
chorych do terapii dokonuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzad-
kich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

5) zalgcznikéw nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61 i B.76 w cz¢-
$ci zawierajacej zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespdt Ko-
ordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji
0 wylaczeniu $§wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wylacze-
nia”

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 17),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 51, ze zm.),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
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znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 71),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 87),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. Urz. MZ poz. 105),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 129),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 13),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 32),

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 51, ze zm.),

6) zatacznika nr B.21 w czgsci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji pacjentow do
terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powoty-
wany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

7) zalgcznikow nr B.22, B.24, B.25 i B.26 w czeSci zawierajgcej zwrot: ,,Kwa-
lifikacji §wiadczeniobiorcow do terapii dokonuje Zesp6t Koordynacyjny ds.
Choréb Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia”,

8) zalacznika nr B.60 w czesci zawierajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do
leczenia kwalifikuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich po-
wolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

9) zatgcznikow nr B.23 i B.76 w czg$ci zawierajgcej zwrot: ,,Kwalifikacji cho-
rych do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Chordb Ultrarzadkich
powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

10) zatgcznikow nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60 i B.76 w cz¢sci
zawierajacej zwrot: ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordy-
nacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich lub lekarza prowadzacego decyzji o wy-
faczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia”

— do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ
poz. 67, ze zm.)

—z art. 87 ust. 1, art. 7 oraz art. 68 ust. 2 Konstytucji,
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postanawia:

na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji
| trybie postepowania przed Trybunalem Konstytucyjnym (Dz. U. poz. 2072) umorzy¢
postepowanie.

Orzeczenie zapadlo jednoglo$nie.
UZASADNIENIE
|

1. Zgodnie z art. 37 ust. 1 i 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, ze zm.; dalej: ustawa refundacyjna), minister wlasciwy do spraw
zdrowia oglasza raz na dwa miesigce, W drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych le-
kéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycz-
nych, w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacja
albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktorych mowa w art. 16 tej ustawy.

Na podstawie tego upowaznienia ustawowego ogloszone zostaly m.in. nast¢pujace
obwieszczenia:

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 17; dalej: obwieszczenie refundacyjne z 23 lute-
go 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 51, ze zm.; dalej: obwieszczenie refundacyj-
ne z 26 kwietnia 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 71; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 27 czerwca 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 87; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 28 sierpnia 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 105; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 25 pazdziernika 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 129; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 21 grudnia 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 13; dalej: obwieszczenie refundacyjne z 26 lute-
go 2018 r.),
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— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 32; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 26 kwietnia 2018 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 51, ze zm.; dalej: obwieszczenie refundacyj-
ne z 29 czerwca 2018 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 67, ze zm.; dalej: obwieszczenie refundacyj-
ne z 29 sierpnia 2018 r.).

W zalagcznikach nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61 (niewystepujacym
w obwieszczeniu refundacyjnym z 29 sierpnia 2018 r.) i B.76 do tych obwieszczen przewi-
dziano, ze Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich (dalej: Zespot) powolywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: Prezes NFZ) dokonuje kwalifikacji
pacjentow ($wiadczeniobiorcow, chorych) do leczenia (terapii, programu), a leczenie trwa do
czasu podjecia przez ten organ lub lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu §wiadczenio-
biorcy z danego programu lekowego, zgodnie z kryteriami wytgczenia.

2. Rzecznik Praw Obywatelskich (dalej: Rzecznik lub wnioskodawca) we wniosku
z 17 marca 2017 r. zwrocit si¢ do Trybunatu Konstytucyjnego o zbadanie zgodnosci:

— zalgcznika nr B.21 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. w czgsci zawie-
rajacej zwrot: ,,Kwalifikacji pacjentow do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny
ds. Chorob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalgcznikow nr B.22, B.24, B.25 1 B.26 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego
2017 r. w cze$ci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji $wiadczeniobiorcéw do terapii do-
konuje Zesp6l Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalgcznika nr B.60 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. w czgsci zawie-
rajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje Zespot Koordynacyjny
ds. Chorob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalacznikow nr B.23, B.61 i B.76 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r.
w czescl zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji chorych do terapii dokonuje Zespo6t Koor-
dynacyjny ds. Chor6b Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia”,

— zalacznikow nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61 i B.76 do obwieszczenia
refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. w czeSci zawierajacej zwrot: ,,Leczenie trwa do cza-
su podjecia przez Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich lub lekarza prowa-
dzacego decyzji o wyltgczeniu swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wy-
faczenia”

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

Pismami z 1 sierpnia, 4 wrzesnia i 31 pazdziernika 2017 r. oraz 8 stycznia, 7 marca, 28
maja, 16 lipca i 7 wrzesnia 2018 r. wnioskodawca rozszerzyt zakres zaskarzenia o tozsame
pod wzgledem tresci fragmenty kolejnych obwieszczen Ministra Zdrowia z 26 kwietnia,
27 czerwca, 28 sierpnia, 25 pazdziernika i 21 grudnia 2017 r. oraz 26 lutego, 26 kwietnia,
29 czerweca i 29 sierpnia 2018 r. (to ostatnie obwieszczenie nie zawierato zatgcznika nr B.61,
co wnioskodawca uwzglednit w pismie z 7 wrzesnia 2018 r.), podtrzymujac w catosci przed-
stawiong wczesniej argumentacie.
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2.1. Uzasadniajgc dopuszczalno$¢ orzekania, wnioskodawca stwierdzit, ze obwiesz-
czenia nie s3 konstytucyjnym zroédtem prawa i co do zasady maja charakter techniczny (ich
rola jest podanie do publicznej wiadomosci okreslonych informacji, wynikajacych z aktual-
nego ustawodawstwa).

Zaskarzone obwieszczenie w czgsci objetej wnioskiem ma jednak charakter norma-
tywny, bo zawiera normy kompetencyjne, wyznaczajace uprawnienie Zespotu do kwalifikacji
pacjenta do terapii i podjecia decyzji o jej zakonczeniu. Normy te majg charakter generalny
(sa skierowane do wielu adresatow) i abstrakcyjny (nie ulegaja ,,skonsumowaniu” w rezulta-
cie ich jednorazowego zastosowania, ale dotyczg okreslonych powtarzalnych sytuacji). Sta-
nowig one podstawe kompetencyjng zindywidualizowanych aktow stosowania prawa.

Wobec braku innych regulacji dotyczacych ustroju 1 zasad dziatania Zespotu, stanowig
one nowo$¢ normatywna (maja charakter prawotworczy). W tym kontekscie Rzecznik powo-
tal wyjasnienia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z pisma z 28 pazdziernika 2015 .
(zataczonego do wniosku), w ktorych stwierdzono, ze Zespot ,,dziata w oparciu o aktualne
zapisy programéw lekowych okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wy-
kazu refundowanych lekow, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz zgodnie z zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe),
Z p6zn. zm.”, a zasady pracy Zespotu okresla nadawany przez niego regulamin.

2.2. Odnoszac si¢ juz bezposrednio do meritum sprawy, Rzecznik Praw Obywatel-
skich podkreslit, ze zakwestionowane fragmenty obwieszczenia ingeruja w prawo pacjentow
do rownego dostgpu do gwarantowanych §wiadczen opieki zdrowotnej. Jego zdaniem, kwe-
stie zwigzane z zaliczeniem pacjentow do kregu osdb uprawnionych do udziatu w programie
lekowym i wykluczeniem ich z tej grupy, jako wyznaczajace warunki i zakres udzielania
$wiadczen, powinny zosta¢ uregulowane w ustawie. Moga one zosta¢ uszczegdlowione
w aktach nizszej rangi, jednak wylacznie w takich, ktore mieszcza si¢ w katalogu konstytu-
cyjnych zrédel prawa i zostalty wydane na podstawie wyrazneg0 ustawowego upowaznienia.

Podsumowujac zarzuty wobec zaskarzonych uregulowan, Rzecznik stwierdzit, ze:

,,PO pierwsze, poprzez zaskarzone tresci obwieszczenia do systemu prawa wprowa-
dzono nowos¢ normatywng w formie nie mieszczacej si¢ w konstytucyjnym katalogu zrodet
prawa, co czyni zasadnym zarzut naruszenia art. 87 ust. 1 Konstytuciji.

Po drugie, naruszenie przez Ministra Zdrowia art. 87 ust. 1 Konstytucji implikuje po-
stawienie zarzutu naruszenia art. 7 Konstytucji. Przepis ten naktada bowiem na organy wia-
dzy publicznej obowigzek nienaruszania innych przepisow konstytucyjnych. Stad ustanowie-
nie treSci normatywnych w sposob z nimi sprzeczny pod wzgledem formy stanowi automa-
tycznie tzw. posrednig sprzeczno$¢ z art. 7 Konstytucji, normodawca nie dziata bowiem
wowczas «W granicach praway (...).

Po trzecie, wprowadzone w obwieszczeniu tresci normatywne ingeruja w dostep oby-
wateli do $wiadczen gwarantowanych, co oznacza, ze powinny znajdowa¢ zakotwiczenie w
ustawie, stosownie do art. 68 ust. 2 Konstytucji”.

Whioskodawca podkreslit, ze ,,nie kwestionuje potrzeby istnienia profesjonalnego
podmiotu, ktory w terapiach chorob ultrarzadkich bedzie klasyfikowac pacjentow do leczenia
i oceni¢ skutecznos¢ terapii”. Jego watpliwosci wzbudza jedynie status prawny Zespotu i pod-
stawy prawne jego funkcjonowania.

2.3. Ponadto Rzecznik zwrdcit takze uwagg, ze ,,decyzja” Zespotu o zakwalifikowaniu
pacjenta do leczenia, o odmowie zakwalifikowania, a takze o wylgczeniu z programu nie pod-
lega kontroli. Niemozliwa jest w szczegolno$ci kontrola przez sady administracyjne, ponie-



OTK ZU A/2018 U 2/17 poz. 62

waz Zespoét nie jest organem administracji publicznej. Rzecznik podkreslit, ze ma to szcze-
golne znaczenie w sytuacji pacjentow dotknietych chorobami rzadkimi, dla ktorych jedyna
mozliwoscig uzyskania refundowanego leczenia sg programy lekowe.

2.4. W koncowej czesci uzasadnienia wniosku Rzecznik zauwazyl, ze wykaz zawarty
w obwieszczeniu jest co dwa miesigce aktualizowany. W ocenie Rzecznika, nie oznacza to
jednak utraty mocy obowigzujacej kwestionowanych tresci normatywnych. ,,Do oceny ich
mocy obowigzujacej nie mozna stosowac regut wyznaczajacych moc obowigzujaca konstytu-
cyjnych zrodet prawa. (...) W przypadku obwieszczenia nie mozemy zresztg moéwi¢ o jego
formalnym obowigzywaniu, wejsciu w zycie, czy derogacji, a raczej o aktualnosci przekazy-
wanych informacji. (...) dopdoki w kolejnych obwieszczeniach powielane bg¢da treSci norma-
tywne wskazane przez Rzecznika oraz dopoki kontekst normatywny sprawy nie ulegnie
zmianie w sposob sanujgcy wskazane przez Rzecznika wadliwosci, dopoty — zdaniem Rzecz-
nika — niniejszy wniosek pozostaje aktualny”.

3. Prokurator Generalny w pi§mie z 7 sierpnia 2017 r. przedstawit stanowisko w spra-
wie i wniost 0 umorzenie postepowania na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
30 listopada 2016 r. 0 organizacji i trybie postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym
(Dz. U. poz. 2072; dalej: ustawa o organizacji TK) ze wzgledu na utrat¢ mocy obowigzujacej
obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r.

3.1. W uzasadnieniu pisma Prokurator Generalny wskazat, ze nie podziela pogladu
wnioskodawcy, ze kolejne obwieszczenia jedynie aktualizuja zaskarzone tresci normatywne
I ze wzgledu na specyfike obwieszczenia nie mogg by¢ oceniane W kategoriach ,,obowigzy-
wania”.

Przede wszystkim zalozenie takie nalezatoby odnie$¢ konsekwentnie takze do ob-
wieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. Jezeli uznaé, ze jedynie aktualizowato ono
wczesniejsze (niezaskarzone) obwieszczenie, wniosek Rzecznika nie zawieralby okreslenia
kwestionowanego aktu normatywnego lub jego czgséci (wbrew wymogom wynikajacym z art.
47 ust. 1 pkt 4 ustawy o organizacji TK).

Poza tym przedmiotem kontroli wskazanym we wniosku moga by¢ jedynie przepisy
obowigzujace — zaskarzenie obwieszczenia musi zatem zaktadac jego obowigzywanie.

Ponadto cho¢ Trybunal Konstytucyjny orzeka o normach prawnych, to zawsze w sen-
tencji wyroku muszg by¢ wskazane konkretne jednostki redakcyjne (przepisy), z ktorych
normy te wynikajga. Nie moze on ocenia¢ przepisu, ktory nie zostat wskazany przez wniosko-
dawce, czy tez — jak w niniejszej sprawie — zostal wskazany nastepczo jako reakcja na zmiang
stanu prawnego. Wyrok Trybunatu odnosi si¢ jedynie do konkretnego, wskazanego we wnio-
sku przepisu 1 nie wywiera skutku w stosunku do innych regulacji (nawet tozsamych trescio-
WO).

3.2. W pismie z 17 pazdziernika 2017 r., ztozonym w zwiagzku z rozszerzeniem wnio-
sku przez Rzecznika, Prokurator Generalny przedstawit stanowisko dodatkowe, wnoszac
0 umorzenie postegpowania na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy o organizacji TK ze
wzgledu na niedopuszczalno$¢ wydania wyroku.

Odnoszgc si¢ do aktualnego w dniu zlozenia stanowiska obwieszczenia z 28 sierpnia
2017 r., Prokurator Generalny stwierdzit (w §lad za doktryng), ze celem tego obwieszczenia
bylo zebranie w jednym zbiorczym dokumencie tresci poszczegdlnych ostatecznych decyzji
refundacyjnych wydanych w okreslonym czasie. Jest to wigc akt o charakterze technicznym.
W orzecznictwie sagdow administracyjnych pojawit si¢ wprawdzie poglad, ze w obwieszcze-
niu zawarte s3 normy generalne i abstrakcyjne, wigc nalezy je zaliczy¢ do aktéw stanowienia
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prawa, podlegajacych kontroli Trybunatu Konstytucyjnego, ale wywotat on krytyke w dok-
trynie i nie znajdowal podstawy w innych orzeczeniach, w ktérych sady administracyjne pod-
kreslaty brak jakichkolwiek ,,elementéw wiadczych” obwieszczenia.

Prokurator Generalny stwierdzit réwniez, ze skutek ewentualnego wyroku Trybunatu
bylby ograniczony, bo nie odnositby si¢ do odpowiednich decyzji indywidualnych, odzwier-
ciedlonych w zaskarzonych zalacznikach do obwieszczenia. Wynika to nie tylko z zasady
skargowosci, ale takze z braku kognicji Trybunalu do oceny rozstrzygnig¢ w sprawach indy-
widualnych.

Ponadto Prokurator Generalny zwrocit uwage, ze kwalifikacja i wylgczanie z progra-
moéw lekowych przez organ (zespol) powotany przez Prezesa NFZ wystepuje takze w kilku-
nastu innych programach lekowych, niezakwestionowanych przez Rzecznika. W niektorych
sytuacjach obwieszczenie przewiduje jeszcze inng metode kwalifikacji do programow leko-
wych — zgode nastepcza organu powotanego przez Prezesa NFZ. W ,,zdecydowanej wigkszo-
sci przypadkow” decyzje co do wiaczenia, przerwania lub wytaczenia z programu pozosta-
wiono lekarzowi prowadzacemu lub lekarzowi specjaliscie okreslonej specjalnosci, niekiedy
po zasiggnieciu opinii konsultanta wojewddzkiego lub krajowego w okreslonej dziedzinie.
To, ze kwestionowana przez Rzecznika metoda kwalifikacji pacjentéw jest powszechna, nie
przesadza wprawdzie o jej konstytucyjnosci, ale wskazuje, ze ma ona charakter decyzji lekar-
skiej (a nie administracyjnej), co jest dostrzegane w orzecznictwie administracyjnym. Decyzja
ta nie ma ,,charakteru selekcyjnego, w tym znaczeniu, ze dostep do programéw lekowych jest
limitowany innymi niz medyczne czynnikami (...). Kwalifikacja pacjentow do programu le-
kowego, badz decyzja o ich wylgczeniu z takiego programu, wynika wiec z jednej strony
Z kryteriow okreslonych w poszczegdlnych decyzjach refundacyjnych, z drugiej za$ — ze
standardu postgpowania medycznego, bazujacego na aktualnej wiedzy medycznej”.

W rezultacie Prokurator uznat, ze zataczniki do obwieszczenia z 28 sierpnia 2017 .
nie majg charakteru normatywnego. ,,Zataczniki te nalezy traktowac¢ jako o$wiadczenia wie-
dzy organu wiladzy publicznej, gdyz stanowig one zbiorcze zestawienie treSci zawartych w
poszczegolnych decyzjach administracyjnych — aktach bedacych wprawdzie oswiadczeniami
woli Ministra Zdrowia, lecz wyrazonymi w sprawach indywidualnych (decyzjach refundacyj-

nych)”.

3.3. W pismach z 15 listopada 2017 r. i 19 stycznia 2018 r., w zwiazku z kolejnymi
rozszerzeniami wniosku przez Rzecznika, Prokurator Generalny wniost o umorzenie poste-
powania na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy o organizacji TK ze wzgledu na niedopusz-
czalno$¢ orzekania, podtrzymujac argumentacj¢ przedstawiong we wczesniejszych pismach.

4. Minister Zdrowia (dalej: Minister) w pi$mie z 26 kwietnia 2017 r., poprzedzonym
tozsamym pod wzgledem tresci, lecz obciazonym brakami formalnymi pismem z 20 kwietnia
2017 r. podpisanym przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, przedstawit stano-
wisko w sprawie. Minister wnidst o umorzenie postgpowania na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 2
ustawy o organizacji TK ze wzgledu na niedopuszczalno$¢ wydania wyroku.

4.1. Zdaniem Ministra, zaskarzone obwieszczenie nie jest aktem normatywnym, po-
niewaz nie zawiera norm generalnych i abstrakcyjnych. W swietle art. 37 ust. 1 ustawy refun-
dacyjnej dane objete obwieszczeniem wynikajg wylgcznie z tresci decyzji administracyjnych
Ministra Zdrowia o objeciu refundacja lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyrobow medycznych (por. art. 11 ust. 2 ustawy refundacyjnej) albo
decyzji zmieniajacych (por. art. 16 ustawy refundacyjnej). Nie moga si¢ w nim znalez¢ zadne
tresci normatywne. W konsekwencji uprawniony jest poglad, ze tres¢ obwieszczenia stanowi
tylko odwzorowanie w zbiorczym dokumencie tresci poszczegdlnych decyzji refundacyjnych,
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wydanych w okreslonym okresie. Ksztattuja ja ,,wytacznie ostateczne decyzje administracyj-
ne, ktorych elementy tre§ciowe wskazane przez ustawodawce sa «przenoszone» mechanicznie
do tresci obwieszczenia, bez mozliwosci dokonania jakiejkolwiek modyfikacji w stosunku do
elementow tresciowych decyzji refundacyjnych”.

Minister wskazal, ze obwieszczenie pelni bardzo wazng funkcje informacyjng, ponie-
waz zawiera pelng informacj¢ o decyzjach administracyjnych. Nie ksztattuje ono jednak ,,ja-
kiegokolwiek stosunku prawnego, a tym bardziej nie wprowadza zadnych norm noszacych
znamiona wladztwa publicznego”.

W rezultacie Minister uznat, ze zakwestionowane przez wnioskodawce fragmenty opi-
sOw programow lekowych nie podlegajg kognicji Trybunatu, gdyz stanowig de iure elementy
tresciowe aktow indywidualno-konkretnych (tj. decyzji refundacyjnych). Wobec tego ich za-
skarzenie oznacza podwazenie zgodnosci z Konstytucja decyzji administracyjnych wydanych
zgodnie z obowigzujagcym prawem.

Minister podnidst, ze obwieszczenie refundacyjne zakwestionowane we wniosku zo-
stato zastgpione kolejnym aktem, uwzgledniajacym nowe decyzje administracyjne. W jego
opinii, jest to ,,sytuacja zblizona” do wskazanej w art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy o organizacji TK
(umorzenia postgpowania z powodu utraty mocy obowiazujacej przez zaskarzony akt norma-
tywny).

Powyzsze argumenty $wiadcza — zdaniem Ministra — 0 konieczno$ci umorzenia poste-
powania w calosci.

4.2. 7 ostrozno$ci procesowej Minister przedstawit takze dalszg argumentacje, zawie-
rajacg omowienie systemu refundacji lekow, zatozen programow lekowych jako ,narzedzi
ekonomiki zdrowia”, sktadu, kompetencji i praktyki funkcjonowania Zespotu oraz poinfor-
mowal, ze roczne koszty leczenia pacjentow z chorobami rzadkimi przekraczajg 1 min zt.

W tym konteks$cie Minister ponownie wskazal, ze tres¢ wniosku Rzecznika dowodzi
niezrozumienia ,,istoty mocy obowigzywania obwieszczen refundacyjnych”, ktore nie sg ak-
tami ,,samoistnymi”. Wnioskodawca zmierza w praktyce do zaskarzenia decyzji refundacyj-
nych, ktore — jako akty indywidualne i konkretne — nie podlegaja kognicji Trybunatu.

Nawigzujgc do art. 7 Konstytucji, Minister podkreslit ponadto, ze zaskarzone ob-
wieszczenie refundacyjne zostato opublikowane zgodnie z przepisami prawa we wlasciwym
promulgatorze.

4.3. W pismie z 28 sierpnia 2017 r. w zwigzku z rozszerzeniem wniosku przez Rzecz-
nika, Minister podtrzymal powyzsze stanowisko, wnoszac o umorzenie postgpowania na pod-
stawie art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy o organizacji TK.

Ponadto Minister o§wiadczyt, Zze popiera rowniez wniosek o umorzenie postgpowania
na podstawie art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy o organizacji TK, przedstawiony w pi$mie Prokurato-
ra Generalnego z 7 sierpnia 2017 r.

4.4. W pismach z 8 wrzesnia i 4 grudnia 2017 r. w zwigzku z kolejnymi rozszerzenia-
mi wniosku przez Rzecznika, Minister podtrzymat dotychczasowe stanowisko, wnoszac
ogolnie ,,0 umorzenie postgpowania w catosci”.
I
Trybunat Konstytucyjny zwazyl, co nastgpuje:

1. Warunki dopuszczalno$ci wydania orzeczenia merytorycznego — uwagi ogolne.
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1.1. Rzecznik Praw Obywatelskich (dalej: Rzecznik lub wnioskodawca) zwrocit si¢ do
Trybunatu Konstytucyjnego o zbadanie zgodnosci:

— zalgcznika nr B.21 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 17; dalej: ob-
wieszczenie refundacyjne z 23 lutego 2017 r.) w czeSci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifika-
cji pacjentdw do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Chordb Ultrarzadkich po-
wotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalacznikow nr B.22, B.24, B.25 i B.26 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego
2017 r. w czesci zawierajacej zwrot: ,,Kwalifikacji §wiadczeniobiorcéw do terapii do-
konuje Zesp6l Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalgcznika nr B.60 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. w czgéci zawie-
rajacej zwrot: ,,Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje Zespot Koordynacyjny
ds. Chor6b Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia”,

— zalagcznikow nr B.23, B.61 i B.76 do obwieszczenia refundacyjnego z 23 lutego 2017 r.
w cz¢sci zawierajace] zwrot: ,,Kwalifikacji chorych do terapii dokonuje Zespot Koor-
dynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia”,

— zalacznikow nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61 i B.76 do obwieszczenia
refundacyjnego z 23 lutego 2017 r. w czeSci zawierajacej zwrot: ,,Leczenie trwa do cza-
su podjecia przez Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich lub lekarza prowa-
dzacego decyzji o wytaczeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wy-
laczenia”

—zart. 87 ust. 1, art. 7 oraz art. 68 ust. 2 Konstytucji.

W pismach z 1 sierpnia, 4 wrze$nia i 31 pazdziernika 2017 r. oraz 8 stycznia, 7 marca,
28 maja, 16 lipca i 7 wrzesnia 2018 r. wnioskodawca ztozyl oswiadczenie o ,,rozszerzeniu”
zakresu zaskarzenia o tozsame pod wzgledem tresci fragmenty kolejnych obwieszczen refun-
dacyjnych, tj.:

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 51, ze zm. dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 26 kwietnia 2017 r.),

— obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 71; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 27 czerwca 2017 r.),

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 87; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 28 sierpnia 2017 r.),

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 105; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 25 pazdziernika 2017 r.),

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 129; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 21 grudnia 2017 r.),
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— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 13; dalej: obwieszczenie refundacyjne z 26 lute-
go 2018r.),

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 32; dalej: obwieszczenie refundacyjne
z 26 kwietnia 2018 r.),

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 51, ze zm.; dalej: obwieszczenie refundacyj-
ne z 29 czerwca 2018 r.);

— obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 67, ze zm.; dalej: obwieszczenie refundacyj-
ne z 29 sierpnia 2018 r.; to obwieszczenie nie zawierato zalacznika nr B.61, co wnio-
skodawca dostrzegt w pi$mie procesowym z 7 wrzesnia 2018 r.).

1.2. Trybunat Konstytucyjny stwierdzit, ze oznaczenie przedmiotu i wzorcéw kontroli
w pismach Rzecznika jest jednoznaczne. Nie ulegato watpliwosci, ze jego intencja byto uzy-
skanie oceny konstytucyjnos$ci wskazanych elementow dziesigciu kolejnych obwieszczen,
ktoére — w jego opinii — stanowig podstawe prawng kompetencji Zespotu Koordynacyjnego
ds. Chorob Ultrarzadkich (dalej: Zespot) do podejmowania decyzji w sprawie wilaczenia pa-
cjentow do programow lekowych z zakresu choréb ultrarzadkich.

Majac na uwadze granice kognicji Trybunalu, wynikajace z Konstytucji 1 ustawy
z dnia 30 listopada 2016 r. 0 organizacji i trybie postepowania przed Trybunalem Konstytu-
cyjnym (Dz. U. poz. 2072; dalej: ustawa o organizacji TK), tak okreslony zakres zaskarzenia
budzi dwie watpliwosci formalne.

Po pierwsze, nalezy ustali¢, czy zakwestionowane przez Rzecznika elementy obwiesz-
czen moga — ze wzgledu na swoj charakter — by¢ przedmiotem kontroli. Trybunat Konstytu-
cyjny moze bowiem ocenia¢ zgodno$¢ z Konstytucja jedynie ustaw, umow mig¢dzynarodo-
wych oraz ,,przepisdéw prawa wydawanych przez centralne organy panstwowe” (por. art. 188
pkt 1 i 3 Konstytucji), a nie wszystkich w ogdle wypowiedzi organéw witadzy publicznej bez
wzgledu na ich rodzaj i tresé.

Po drugie, trzeba zbadaé, czy wszystkie te obwieszczenia w zaskarzonej czgsci sg ak-
tualnie elementami systemu prawa. W $wietle art. 190 ust. 3 Konstytucji, skutkiem negatyw-
nego wyroku Trybunatu jest utrata mocy obowigzujacej zakwestionowanego aktu normatyw-
nego (z dniem ogloszenia orzeczenia Trybunatu lub w terminie wskazanym w tym orzecze-
niu), co zaktada obowigzywanie badanych przepisow w chwili orzekania. Z tego tez wzgledu
art. 59 ust. 1 pkt 4 ustawy o organizacji TK nakazuje umorzenie postgpowania, jezeli akt
normatywny w zakwestionowanym zakresie utracit moc obowigzujaca przed wydaniem orze-
czenia przez Trybunal. Zasada ta moze doznawaé wyjatku jedynie w odniesieniu do spraw
zainicjowanych skargg konstytucyjng (por. art. 59 ust. 3 ustawy o organizacji TK oraz wyrok
z 24 pazdziernika 2017 r., sygn. K 1/17, OTK ZU A/2017, poz. 79), ma natomiast pelne za-
stosowanie w wypadku wnioskow Rzecznika.

2. Ocena normatywnosci zaskarzonego obwieszczenia w kwestionowanej czesci.

2.1. Tak doktryna, jak i orzecznictwo wielokrotnie wypowiadaty si¢ na temat norma-
tywnos$ci aktow prawnych podlegajacych kontroli w postgpowaniu przed Trybunalem Kon-
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stytucyjnym (por. m.in.: G. Kosiorowski, Normatywny charakter aktu prawnego w orzecznic-
twie Trybunatu Konstytucyjnego, ,,Pafnstwo i Prawo” nr 9/2010, s. 32-45; M. Zubik, ,, Akt
normatywny”’ jako przedmiot kontroli Trybunatu Konstytucyjnego, ,,Gdanskie Studia Prawni-
cze” t. XXX1/2014, s. 731-744; A. Maczynski, J. Podkowik, uwagi do art. 188, [w:], Konsty-
tucja RP. Tom Il, Komentarz do art. 87-243, red. M. Safjan, L. Bosek, Warszawa 2016, Lega-
lis; A. Syryt, W. Federczyk, Kognicja TK do badania aktow normatywnych niebedgcych zro-
dlami prawa powszechnie obowiqzujgcego i innych aktow prawnych — wybrane zagadnienia
z orzecznictwa, [w:] Kontrola konstytucyjnosci prawa a stosowanie prawa w orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego, Sqdu Najwyzszego i Naczelnego Sqdu Administracyjnego, red.
J. Krélikowski, J. Podkowik, J. Sutkowski, Warszawa 2017, s. 67-78).

Podsumowujac 1 doprecyzowujac wczesniejsze ustalenia, Trybunal Konstytucyjny
W postanowieniu z 7 stycznia 2016 r., sygn. U 8/15 (OTK ZU A/2016, poz. 1), podkreslit
m.in., ze w dotychczasowym orzecznictwic wystepowaty ,,dwa powigzane ze sobg alterna-
tywnie kryteria kwalifikowania okreslonych aktow jako normatywnych:

1) kryterium formalne, zgodnie z ktorym przez akty normatywne rozumie si¢ wszelkie
akty, ktore — niezaleznie od swej tresci — sa kwalifikowane jako zrodta prawa przez Konstytu-
cje (np. ustawy i rozporzadzenia, ale juz nie uchwaty i zarzadzenia, ktére moga by¢ forma
stuzaca zar6wno stanowieniu prawa, jak i jego stosowaniu); treScig aktow normatywnych
W znaczeniu formalnym moga by¢ nie tylko normy prawne, ale réwniez wypowiedzi stuzace
dokonaniu okreslonych czynno$ci konwencjonalnych (np. powolanie uczelni panstwowej,
wyrazenie zgody na ratyfikacj¢ umowy miedzynarodowej, czy tez utworzenie organu wladzy
publicznej),

2) kryterium materialne, zgodnie z ktorym przez akty normatywne rozumie si¢ wszel-
kie akty, ktore — niezaleznie od swej nazwy — zawierajag normy prawne, czyli normy w zasa-
dzie generalne i abstrakcyjne, z zastrzezeniem, ze wspdtczesnie w doktrynie prawniczej zde-
cydowanie mniej akcentuje si¢ cechg abstrakcyjnosci, wskazujac trafnie, iz nierzadko normy
prawne majg charakter generalny i konkretny, np. normy wyrazone w przepisach dostosowu-
jacych; aktami normatywnymi w znaczeniu materialnym moga by¢ nie tylko akty uznane za
zrodta prawa, ale rowniez akty petnigce rdzne funkcje w zaleznosci od konkretnego przypad-
ku (np. uchwaty 1 zarzadzenia), a okreslane w art. 188 pkt 3 Konstytucji jako «przepisy pra-
wa.

W konsekwencji, za akt normatywny w znaczeniu przewidzianym przez Konstytucje,
a tym samym akt podlegajacy kognicji Trybunatu Konstytucyjnego nalezy uzna¢ akt spetnia-
jacy kryterium formalne lub kryterium materialne, z zastrzezeniem, ze najczg¢$ciej mamy do
czynienia ze spelnieniem obu wymienionych kryteriow” (cz. Il, pkt 3.2 uzasadnienia; tezy
powtdérzone m.in. w wyroku z 1 czerwca 2017 r., sygn. U 3/17, OTK ZU A/2017, poz. 46,
cz. I, pkt 4.3 uzasadnienia oraz — cze$ciowo krytycznie — w postanowieniu z 8 lutego
2017 r., sygn. U 2/16, OTK ZU A/2017, poz. 4, cz. ll, pkt 5 uzasadnienia).

2.2. Powyzsze zasady oceny normatywnosci zaskarzonych aktow prawnych Trybunat
Konstytucyjny kilkakrotnie operacjonalizowat w sprawach, w ktorych kwestionowano kon-
stytucyjnos¢ obwieszczen albo dokumentow podobnego typu (ogloszen, komunikatow, in-
formacji itd.).

Problem ten po raz pierwszy pojawit si¢ w orzeczeniu z 8 listopada 1989 r., sygn.
K 7/89 (OTK w 1989 r., poz. 8), w ktorym Trybunal Konstytucyjny umorzyl postepowanie
W odniesieniu do zarzutu niekonstytucyjnosci ust. 1 pkt 3 obwieszczenia Prezesa Zaktadu
Ubezpieczen Spotecznych z dnia 21 pazdziernika 1988 r. w sprawie wysokosci sktadki na
Fundusz Ubezpieczenia Spotecznego Rolnikow w 1989 r. (M. P. Nr 30, poz. 277) ze wzglgdu
na utrat¢ przez ten akt mocy obowigzujacej. W uzasadnieniu tego rozstrzygnigcia Trybunat
wyraznie jednak stwierdzit, ze ,,Na podstawie ustalen w trakcie rozprawy nie mozna jednakze
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stwierdzi¢ (...), iz obwieszczenie Prezesa ZUS stanowi proste wykonanie natozonego nan
obowigzku polegajacego na technicznym obliczeniu wielko$ci sktadek na dany rok, w oparciu
o zasady 1 tryb ustalony przez Rade Ministrow. W znacznej czgsci bowiem obliczenie to opar-
te bylo o wtasne szacunki i wyliczenia ZUS, ktéry takze czesto wywieral wptyw na wielkos¢
ustalanych kosztow. (...) Analiza tych kosztéw oraz ustalanych szacunkéw wskazuje na czg-
sciowo czynng, a nie tylko bierng role ZUS, przy ustalaniu wielkosci sktadki. W sumie byt to
wiec akt normatywny, do badania ktorego Trybunal Konstytucyjny byt uprawniony” (cz. I,
pkt 3.1 uzasadnienia).

W orzeczeniu z 15 marca 1995 r., sygn. K 1/95 (OTK w 1995 r., cz. |, poz. 7) Trybu-
nat Konstytucyjny w petnym sktadzie umorzyt postgpowanie w odniesieniu do pkt 3 i pkt 4
obwieszczenia Ministra Finanséw z dnia 29 grudnia 1994 r. w sprawie stopy procentowej dla
naliczania dywidendy obligatoryjnej, wysokosci sktadki na Fundusz Pracy i wysokos$ci nie-
ktorych stawek naleznos$ci budzetowych (M. P. Nr 69, poz. 625) ze wzgledu na utrate mocy
obowigzujacej przez ten akt. W uzasadnieniu tego orzeczenia Trybunat nie sformutowat Zzad-
nych ogolnych kryteriow normatywnos$ci obwieszczen, zauwazyt jednak, ze ,,Minister Finan-
sOW umieszczajac w swoim obwieszczeniu pkt 3 i 4 doprowadzit do tego, ze organy skarbowe
zaczely pobiera¢ podatek dochodowy od oséb fizycznych nie w oparciu o ustawe, lecz na
podstawie cytowanego obwieszczenia Ministra Finansow. W tym sensie zakwestionowane
punkty [obwieszczenia] nabraly charakteru normatywnego”. Podnidst rownoczesnie, ze ,,mo-
ze si¢ nawet zrodzi¢ watpliwos¢, czy obwieszczenie Ministra Finansow z 29 grudnia 1994 r.
w ogole ma charakter normatywny. Informujac bowiem o tre$ci okreslonych postanowien
projektu budzetu obwieszczenie ma charakter informacji prawdziwej co do tresci, ale mylacej
co do konsekwencji, ktore z tych tresci mozna wyprowadzi¢. Jest wiec ono w sumie informa-
cja falszywg” (cz. V uzasadnienia).

W orzeczeniu z 21 stycznia 1997 r., sygn. K 18/96 (OTK ZU nr 1/1997, poz. 2) Try-
bunat Konstytucyjny po raz pierwszy nie tylko pozytywnie rozstrzygnal o normatywnosci
zaskarzonego obwieszczenia, ale takze poddat je ocenie pod wzglgdem zgodnosci z Konsty-
tucja, co znalazto wyraz W sentencji. Obwieszczenie Ministra Ochrony Srodowiska, Zasobow
Naturalnych 1 Le$nictwa z dnia 21 marca 1994 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
ustawy o ochronie i ksztatltowaniu srodowiska (Dz. U. Nr 49, poz. 196) w zakresie, w jakim
— ustalajac aktualne brzmienie art. 56 tej ustawy — wykluczyto odniesienie zadan okre§lonych
w tym artykule do jakichkolwiek innych podmiotow poza ,,organami gmin” i w ten sposob
nabrato charakteru normatywnego, zostato uznane za niezgodne z Konstytucja. W uzasadnie-
niu tego orzeczenia Trybunal Konstytucyjny stwierdzit m.in., Zze co do zasady ,,0bwieszczenie
premiera (ministra) stanowi akt o charakterze technicznym (nienormatywnym) i pozostaje
poza kontrola Trybunatu Konstytucyjnego. W praktyce moze jednak powsta¢ sytuacja, gdy
organ oglaszajacy tekst jednolity ustawy popelni blad i wiaczy do tego tekstu treSci nie wyni-
kajace z ustaw modyfikujacych pierwotng tres¢ danego przepisu. W takim wypadku, w ob-
wieszczeniu w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy pojawi si¢ nowos¢ normatywna
— norma prawna, ktéra nie wystepuje w ustawach stanowigcych podstawe zredagowania tek-
stu jednolitego. Obwieszczenie nabierze wowczas — czgsciowo — charakteru aktu normatyw-
nego bo wyrazi ono (ustanowi) nowe tresci normatywne. W takim wypadku obwieszczenie
premiera (ministra) w zakresie, w jakim wyrazi ono nowe tresci normatywne podlega¢ bedzie
kognicji Trybunatu Konstytucyjnego. Od dawna ustalona wyktadnia art. 1 ustawy o Trybuna-
le Konstytucyjnym przyjmuje jednolicie materialne pojecie aktu normatywnego: kazda wy-
powiedZ naczelnego lub centralnego organu panstwowego, ktora wprowadza jakakolwiek
nowo$¢ normatywng do systemu obowigzujacego prawa podlega kognicji Trybunatu Konsty-
tucyjnego. Nazwa i prawna forma aktu, w ktorym taka wypowiedz normatywna zostala za-
warta nie ma wpltywu na powstanie wtasciwosci Trybunatu Konstytucyjnego do zbadania jej
zgodnosci z konstytucja 1 — ewentualnie — ustawami (...)” (cz. lll, pkt 1 uzasadnienia).
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Pierwszym orzeczeniem dotyczgcym analizowanej materii po wejsciu w zycie aktual-
nej Konstytucji byto postanowienie z 24 marca 1998 r., sygn. U 22/97 (OTK ZU nr 2/1998,
poz. 16). Trybunat Konstytucyjny umorzyt w nim postepowanie w stosunku do ust. 3 ob-
wieszczenia Ministra Edukacji Narodowej z dnia 26 marca 1997 r. w sprawie ogtoszenia jed-
nolitego tekstu ustawy — Karta Nauczyciela (Dz. U. Nr 56, poz. 357) ze wzgledu na brak
normatywno$ci badanego obwieszczenia 1 wynikajaca stad niedopuszczalno$¢ orzekania.
W uzasadnieniu tego orzeczenia Trybunal zastosowal kryteria oceny normatywnosci ob-
wieszczenia, sformutowane w cytowanym wyzej wyroku o sygn. K 18/96, 1 doszedt do wnio-
sku, Ze badane w tej sprawie obwieszczenie ,,nie ustanawia nowych norm prawnych, a jedynie
odzwierciedla stan prawny istniejacy w chwili jego ogloszenia. Nie moze by¢ zatem uznane
za akt normatywny i podlega¢ rozpoznaniu w postepowaniu przed Trybunatem Konstytucyj-
nym” (por. cz. II, pkt 2 i 8 uzasadnienia).

W wyroku z 21 czerwca 1999 r., sygn. U 5/98 (OTK ZU nr 5/1999, poz. 99) Trybunat
Konstytucyjny stwierdzil, ze obwieszczenie Prezesa Urzedu Mieszkalnictwa i Rozwoju Miast
z dnia 11 grudnia 1998 r. w sprawie wysokosci normatywow miesiecznych splat kredytu
mieszkaniowego za 1 m? powierzchni uzytkowej lokalu w | potroczu 1999 r. (M. P. Nr 45,
poz. 644) nie jest niezgodne z art. 87 ust. 1 w zwigzku z art. 92 ust. 1 Konstytucji. Trybunat
Konstytucyjny ustalit, ze intencja ustawodawcy bylo, aby obwieszczenie dopetniato tresé
ustawy. Art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 30 listopada 1995 r. o pomocy panstwa w sptacie niekto-
rych kredytéw mieszkaniowych, refundacji bankom wyptaconych premii gwarancyjnych oraz
o zmianie niektorych ustaw (Dz. U. z 1996 r. Nr 5, poz. 32, ze zm.), w brzmieniu obowigzu-
jacym w chwili orzekania przez Trybunat, przewidywat bowiem, ze normatyw sptaty kredy-
tow mieszkaniowych stanowi iloraz przecig¢tnego miesi¢cznego wynagrodzenia w wojewodz-
twie, obliczonego w sposob wskazany w tym przepisie, oraz ,,liczby nie mniejszej niz 4007,
okreslonej w obwieszczeniu przez Prezesa Urzedu Mieszkalnictwa i Rozwoju Miast. W wy-
padku badanego obwieszczenia wskaznik ten zostal okreslony na maksymalnym dopuszczal-
nym ustawowo poziomie, jako iloraz przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w Woje-
wodztwie 1 liczby 400, a wiec odwolywat si¢ do warto$ci wskazanej (jako maksymalna)
wprost w ustawie. Wobec powyzszego Trybunatl ,,nie dopatrzyt si¢” elementéw normatyw-
nych w tresci zaskarzonego obwieszczenia, formulujac zasad¢ ogodlng, ze ,,0 tym (...), czy
konkretne obwieszczenie ma znaczenie normatywne decyduje jego tres¢, a mianowicie, czy
wprowadza ono elementy, ktore nie zostaly wprost ustawowo sprecyzowane” (por. cz. Ill
uzasadnienia). Na marginesie mozna wskazac, ze — Cho¢ sprawa ta zakonczyla si¢ uznaniem
nieadekwatno$ci wzorcow kontroli obwieszczenia (orzeczeniem w formule ,,nie jest niezgod-
ne”’) — w obecnym stanie prawnym, w razie stwierdzenia braku normatywnos$ci przedmiotu
zaskarzenia, obowigzkowe bytoby umorzenie postepowania ze wzgledu na niedopuszczalnosé
wydania wyroku (por. art. 59 ust. 1 pkt 2 ustawy o organizacji TK).

W kontekscie niniejszej sprawy nalezy takze wspomnie¢ o wyroku z 12 lipca 2001 r.,
sygn. SK 1/01 (OTK ZU nr 5/2001, poz. 127), w ktérym Trybunat Konstytucyjny orzekl, ze
komunikat Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 22 maja 1998 r. (Dz. Urz.
MSWIA Nr 4, poz. 39) jest niezgodny m.in. z Konstytucja. Orzeczenie to nie dotyczyto
wprawdzie obwieszczenia, ale aktu o podobnym — zasadniczo informacyjnym charakterze
(por. np. art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych, Dz. U. z 2017 r. poz. 1523). W uzasadnieniu tego orzeczenia
Trybunal Konstytucyjny dokonat rekapitulacji dotychczasowego orzecznictwa, uznajac, ze
»mozna mowi¢ o uksztattowaniu si¢ w jego orzeczeniach istotnych statych elementéw okre-
Slonej doktryny aktu normatywnego. Do elementow tych nalezy zaliczy¢: 1) rozstrzygajace
znaczenie tresci a nie formy aktu jako kryterium oceny jego normatywnosci (definicja mate-
rialna), 2) konkretny charakter tego rodzaju oceny, biorgcej pod uwage takze systemowe po-
wigzania danego aktu z innymi aktami systemu prawnego uznawanymi niewatpliwie za nor-
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matywne, 3) watpliwosci co do normatywnego charakteru niektorych aktow prawnych wyda-
ja si¢ by¢ nieodtaczng cechg systemu prawnego”. Trybunal wskazat rowniez, ze jezeli w za-
skarzonych aktach ,,odnajdujemy jakakolwiek tres¢ normatywna, to nie wolno wytaczy¢ ich
spod kontroli konstytucyjnosci czy legalnosci, zwtaszcza wtedy, gdy w gre wchodzi ochrona
praw i wolnosci cztowieka i obywatela. Mozna nawet powiedzie¢, ze Trybunal Konstytucyjny
stosuje w takich sytuacjach swoiste domniemanie normatywnosci aktow prawnych”. Ocenia-
jac w tym konteks$cie zakwestionowany komunikat, Trybunat uznat, ze cho¢ jego tres¢ jest
wyjatkowo ,,uboga”, to jednak stanowi ,,niezbedny element normatywnej konstrukcji mecha-
nizmu waloryzacji emerytur policyjnych”. W rezultacie ,,Tekst Komunikatu ma (...) charakter
normatywny, wchodzi bowiem w sklad normy prawnej skonstruowanej na podstawie odpo-
wiednich przepiséw ustawy i rozporzadzenia. W tym sensie normatywno$¢ Komunikatu ze
wzgledu na jego tres¢ nie moze budzi¢ watpliwosci” (cz. 111, pkt 2 1 3 uzasadnienia).

Ostatnim orzeczeniem dotyczgcym konstytucyjno$ci obwieszczen byt wyrok z 7 lipca
2003 r., sygn. SK 38/01 (OTK ZU nr 6/A/2003, poz. 61). Trybunat Konstytucyjny orzekt
w nim, ze pkt 3 obwieszczenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 13 pazdziernika 1997 r.
0 sprostowaniu bledow (Dz. U. Nr 128, poz. 840), dotyczacy sprostowania tresci art. 156 § 1
pkt 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553; dalej: k.k.),
jest niezgodny z art. 42 ust. 1 zdanie pierwsze w zwigzku z art. 2, art. 87 ust. 1 i art. 122 ust. 1
Konstytucji. W sprawie tej chodzilo o dodanie na mocy obwieszczenia przecinka do kodek-
sowej definicji cigzkiego uszczerbku na zdrowiu, co W praktyce spowodowalo zaostrzenie
odpowiedzialno$ci karnej za niektdre przestgpstwa przeciwko zdrowiu (np. spowodowanie
wypadku komunikacyjnego) i nadanie mocy powszechnie obowigzujacej art. 156 § 1 pkt 2
k.k. w brzmieniu, ktore nie zostalo uchwalone przez Sejm. W uzasadnieniu orzeczenia Try-
bunal stwierdzil, m.in. ze: ,,obwieszczenie premiera (ministra) w zakresie, w jakim wyraza
nowe tresci normatywne, moze podlega¢ kognicji Trybunatu Konstytucyjnego. Ustalona wy-
ktadnia przepisow o Trybunale Konstytucyjnym przyjmuje jednolicie materialne pojecie aktu
normatywnego: kazda wypowiedZz naczelnego lub centralnego organu panstwowego, ktora
wprowadza jakakolwiek nowo$¢ normatywng do systemu obowigzujacego prawa podlega
kognicji Trybunatu Konstytucyjnego. Nazwa i prawna forma aktu, w ktorym taka wypowiedz
normatywna zostala zawarta, nie ma wplywu na powstanie wtasciwosci Trybunatlu Konstytu-
cyjnego do zbadania jej zgodnosci z konstytucja i — ewentualnie — ustawami. Gdyby badanie
to doprowadzito do wniosku, ze prawna tres¢ obwieszczenia wybiega poza odzwierciedlenie
obowigzujacego ustawodawstwa, to oznaczatoby to, ze premier (minister) samoistnie ustano-
wil nowa norme¢ prawng i to pretendujaca do rangi ustawy (...). O tym jednak, czy konkretne
obwieszczenie ma znaczenie normatywne, decyduje jego tres¢, a mianowicie to, czy wprowa-
dza ono elementy, ktore nie zostaty wprost ustawowo sprecyzowane (...)” (cz. I, pkt 5 uza-
sadnienia).

Oceniajac powyzsze orzecznictwo, Trybunal Konstytucyjny na potrzeby niniejszej
sprawy stwierdzil, ze konsekwentnie stosowane byly w nim dwa kryteria oceny normatywno-
$ci obwieszczen jako dopuszczalnego przedmiotu kontroli w postepowaniu przed Trybunatem
Konstytucyjnym. Pierwsze z nich odnosito si¢ do formy (sposobu redakcji) zaskarzonych
regulacji, oczekujac wypowiedzi generalnych i abstrakcyjnych (nie byto dotychczas orzeczen
Trybunatu akceptujacych normatywnos$¢ ewentualnych obwieszczen generalnych i konkret-
nych). Drugie mialo na uwadze ich tres¢ (a wlasciwie relacje treSciowa z obowigzujacymi
przepisami prawa) i wymagato od normatywnych postanowien obwieszczen samoistnego cha-
rakteru prawotworczego (wprowadzenia ,,nowosci normatywnej” do systemu prawa).

Dodatkowo, w $§lad za oméwionym wyrokiem o sygn. SK 1/01, nalezatoby takze mie¢
na wzgledzie, czy zaskarzone postanowienia obwieszczen sg koniecznym dopelnieniem regu-
lacji zawartych w aktach powszechnie obowigzujacego prawa (zawierajg niezbedne elementy
normy prawnej dekodowanej z przepiséw réznego rzedu) i czy ich kontrola jest niezbedna dla
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ochrony praw i wolnosci obywatelskich (bo zawarte w nich tre$ci nie wynikajg z zadnych
innych uregulowan, ktére moglyby zosta¢ zaskarzone do Trybunalu). Okolicznosci tych nie
mozna jednak traktowa¢ jako kolejnych, odrebnych kryteriow oceny normatywnosci bada-
nych aktoéw — sa one bowiem raczej konsekwencja posiadania przez normatywne postanowie-
nia obwieszczen samodzielnej tresci.

2.3. Trybunal Konstytucyjny uznal, ze omowione zasady ustalania normatywnosci
obwieszczen stosowane we wczesniejszym orzecznictwie (takze przedkonstytucyjnym) za-
chowuja aktualno$¢ w niniejszej sprawie 1 sg wystarczajace do oceny dopuszczalnosci orze-
kania o wskazanych przez Rzecznika elementach obwieszczen refundacyjnych.

Postanowienia te majg nastgpujaca tresc:

— ,,Kwalifikacji pacjentow do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Chorob Ultra-
rzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” (zalgczniki
nr B.21 do wszystkich obwieszczen refundacyjnych),

— . Kwalifikacji $wiadczeniobiorcéw do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Cho-
rob Ultrarzadkich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” (za-
taczniki nr B.22, B.24, B.25 i B.26 do wszystkich obwieszczen refundacyjnych),

— ,.Swiadczeniobiorcow do leczenia kwalifikuje Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb Ultra-
rzadkich powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” (zataczniki
nr B.60 do wszystkich obwieszczen refundacyjnych),

— ,.Kwalifikacji chorych do terapii dokonuje Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzad-
kich powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia” (zataczniki nr B.23,
B.61 i B.76 do wszystkich obwieszczen refundacyjnych),

— ,,Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich
lub lekarza prowadzacego decyzji o wytaczeniu $§wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie
z kryteriami wylaczenia” (zataczniki nr B.21, B.22, B.23, B.24, B.25, B.26, B.60, B.61
i B.76 do wszystkich obwieszczen refundacyjnych; obwieszczenie z 29 sierpnia 2018 r.
nie zawiera zalacznika nr B.61).

Trybunal Konstytucyjny ocenit, Ze — mimo pewnych rdéznic w sposobie sformutowania
(np. zamiennego stosowania okreslen ,,pacjenci”, ,,§wiadczeniobiorcy” i ,,chorzy” oraz ,,le-
czenie”, ,terapia” i ,,program”) w kwestionowanym przez Rzecznika aspekcie sprowadzaja
si¢ one do stwierdzenia kompetencji decyzyjnej Zespolu w zakresie wlaczenia konkretnych
0sob do danego programu lekowego lub wytaczenia z tego programu. W ostatnim z nich wy-
razone s3 jeszcze dodatkowo inne tresci — prawo lekarza prowadzacego do decyzji o wylacze-
niu $wiadczeniobiorcy z programu (réwnorzgdne z prawem Zespotu) oraz zwigzanie kryte-
riami wylaczenia zawartymi w programie lekowym. Elementy te nie byly jednak przedmio-
tem zastrzezen wnioskodawcy (w Uzasadnieniu jego pisma nie postawiono im zarzutu niekon-
stytucyjnosci), wobec czego zostang pomini¢te w dalszych rozwazaniach.

2.4. Na wstepie Trybunal Konstytucyjny odnotowat, Ze normatywno$¢ obwieszczen
refundacyjnych byta przedmiotem wypowiedzi orzecznictwa administracyjnego i doktryny.

Wojewodzki Sad Administracyjny — dalej: WSA — w Warszawie w Kilku postanowie-
niach odrzucit skargi na omawiane obwieszczenia (por. prawomocne postanowienia WSA
w Warszawie z: 30 maja 2012 r., sygn. akt VI SA/WA 741/12, Lex 1695985; 18 lipca 2012 .,
sygn. akt VI SA/WA 742/12 i VI SA/WA 743/12, Lex nr 1920819 i 1231227; 18 czerwca
2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 1302/14, Lex nr 1590330 oraz 23 lipca 2014 r., sygn. akt
VI SA/Wa 1351/14, Lex nr 1593347), a skargi kasacyjne ztozone w czgéci tych spraw byly
odrzucane przez Naczelny Sad Administracyjny (dalej: NSA; por. postanowienia NSA z:
28 listopada 2012 r., sygn. akt 11 GSK 1660/12 i Il GSK 1662/12, Lex nr 1240601 i 1240602
oraz 29 listopada 2012 r., sygn. akt 11 GSK 1739/12, Lex nr 1325567).
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Juz w pierwszej z tych spraw (postanowieniu o sygn. akt VI SA/WA 741/12) WSA
w Warszawie stwierdzil, ze ,,zaskarzone obwieszczenie Ministra Zdrowia nie spelnia cech
aktu ani czynnos$ci podlegajacego kognicji sagdéw administracyjnych. Po pierwsze nie jest
podejmowane w sprawie indywidualnej, ani nie jest skierowane do oznaczonego podmiotu.
Z powotanych wyzej przepisow ustawy refundacyjnej wynika, ze jego celem jest zebranie
W jednym zbiorczym dokumencie tresci poszczegdlnych decyzji refundacyjnych wydanych
W okreslonym przedziale czasu. Obwieszczenie nie ksztattuje nowej sytuacji prawnej, ani
jakiegokolwiek stosunku prawnego, jako Ze nie dotyczy uprawnien lub obowigzkow okreslo-
nych w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego. Kryteria te spetniajg decyzje refun-
dacyjne, wyznaczajace tre§¢ obwieszczenia, lecz to nie zadna z nich objgta jest przedmiotem
skargi, lecz ich wykaz, ktory zostat ogtoszony w drodze obwieszczenia. Zaskarzone obwiesz-
czenie pozbawione jest rowniez elementow wiladczych, albowiem nie przesadza ono o tresci
uprawnien lub obowigzkéw poszczegolnych podmiotow”. Podobne tezy pojawily si¢ w pozo-
statych postanowieniach WSA w Warszawie.

Rozpatrujac skarge kasacyjng od tego postanowienia, NSA dokonat innej oceny cha-
rakteru prawnego zaskarzonego obwieszczenia. Przyjat mianowicie, ze ,,Nie przesadzajac,
czy zawiera ono nowos¢ normatywng w stosunku do decyzji refundacyjnych, ktérych wykaz
W nim zamieszczono, trzeba wskazaé, ze nawet jesli (...) uznaé, ze tre§¢ obwieszczenia
ksztaltuje sytuacje prawng jednostki w innym zakresie niz skierowane do niej uprzednio akty
administracyjne, to i tak kontrola sgdowoadministracyjna tego aktu jest niedopuszczalna.
Obwieszczenie to bowiem nie moze by¢ — inaczej niz twierdzi skarzacy kasacyjnie — uznane
za akt lub czynnos¢, o ktorych mowa w art. 3 § 2 pkt 4 p.p.s.a. Wynikajaca z tego dokumentu
norma ma bowiem nie tylko charakter generalny, ale i abstrakcyjny (...). Jest ona bowiem
skierowana do generalnie okre§lonej klasy adresatow (podmioty uczestniczace w obrocie le-
kami refundowanymi: pacjenci, farmaceuci, wlasciciele aptek, podmioty odpowiedzialne),
a jednoczesnie — nie ulegnie ona skonsumowaniu przez jednorazowe zastosowanie (Wspo-
mniane podmioty beda nig zwigzane przy kazdej transakcji, ktorej przedmiotem sg leki refun-
dowane w okresie obowigzywania obwieszczenia). Nie mozna wigc zaliczy¢ zaskarzonego
obwieszczenia do aktow stosowania prawa, ale — jego stanowienia. Te za$, jak juz podkreslo-
no — z wyjatkiem aktow prawa miejscowego — pozostaja poza kontrolg sprawowang przez
sady administracyjne. Nie oznacza to jednak (...) ze regulowana zaskarzonym obwieszcze-
niem sfera dziatalnos$ci administracji jest wylaczona spod kontroli sgdowe;j. Jak przyjmuje si¢
bowiem w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego, kazdy akt normatywny majacy charak-
ter generalny i abstrakcyjny wydany przez naczelny lub centralny organ panstwowy, nawet
jesli przybiera forme obwieszczenia, podlega kognicji sadu konstytucyjnego” (postanowienie
NSA o sygn. akt II GSK 1660/12; tezy powtdrzone w pozostalych wskazanych wyzej posta-
nowieniach NSA).

W doktrynie aprobate zyskato raczej stanowisko WSA w Warszawie o technicznym
charakterze analizowanego obwieszczenia i braku w nim norm prawnych (por. np. M. Pie-
klak, uwagi do art. 37, [w:] M. Pieklak, R. Stankiewicz, M. Czarnuch, M. Madry, Ustawa
0 refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wy-
robow medycznych. Komentarz, Warszawa 2014, Legalis).

Majac na uwadze powyzsze poglady — odnoszace si¢ ogdlnie do obwieszczen refunda-
cyjnych — Trybunat Konstytucyjny dokonat wlasnych ustalen co do charakteru postanowien
objetych wnioskiem Rzecznika.

2.5. W opinii Trybunatu Konstytucyjnego, podwazane przez Rzecznika postanowienia
mozna zakwalifikowa¢ jako stwierdzenia abstrakcyjne i generalne, czyli sformutowane
W sposob charakterystyczny dla jezyka aktow prawnych. Moglyby one by¢ podstawg wielora-
zowych, powtarzalnych dziatan Zespotu, polegajacych na wydawaniu decyzji indywidualnych
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(aktow stosowania prawa) w sprawie wigczenia konkretnego pacjenta do danego programu
lekowego lub wylaczenia go z tego programu. Ich adresatem jest okre§lona rodzajowo grupa
0sOb — pacjenci cierpigcy na choroby ultrarzadkie, ktorzy chcg mie¢ prawo do refundacji le-
koéw przewidzianych w poszczegolnych, opisanych w zatacznikach do obwieszczenia pro-
gramach lekowych.

2.6. Analizowane postanowienia nie speiniaja natomiast drugiego warunku uznania
ich normatywnosci, przyjmowanego w oméwionym orzecznictwie TK, a mianowicie nie za-
wierajg autonomicznych, unikatowych (obecnych tylko w tym obwieszczeniu) dyrektyw po-
stepowania wigzacych podmioty prawa.

2.6.1. Po pierwsze, wskazuje na to juz brzmienie przepiséw, ktore wyznaczajg tresé¢
obwieszczen refundacyjnych.

W Swietle art. 37 ust. 1 1 2 ustawy refundacyjnej, jest ona ksztalttowana wylacznie
przez tres¢ ostatecznych decyzji refundacyjnych (lub ostatecznych decyzji zmieniajacych, o
ktorych mowa w art. 16 ustawy refundacyjnej). Art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej stanowi
wprost, ze decyzje te sg ,,decyzjami administracyjnymi” (w rozumieniu ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, ze
zm.; dalej: k.p.a.). Maja one charakter konstytutywny — uprawnieniem przyznanym jej adresa-
towi (najczgsciej — producentowi lub importerowi leku) jest objecie danego produktu finan-
sowaniem ze srodkéw publicznych, a nalozonymi na niego obowiazkami — konieczno$¢ prze-
strzegania urzedowych cen zbytu, zapewnienia okreslonej we wniosku refundacyjnym wiel-
kosci oraz ciaggtosci dostaw czy zakaz prowadzenia publicznej reklamy danego produktu (por.
M. Pieklak, uwagi do art. 11, op. cit.). Trybunat Konstytucyjny zauwaza, ze w praktyce decy-
zje refundacyjne wywierajg takze specyficzny skutek erga omnes — warunkuja skuteczne
ubieganie si¢ przez pacjentow o refundacje niezbednych im lekow.

Wigkszos$¢ obligatoryjnych postanowien obwieszczen (dane identyfikujace lek, kate-
goria dostepnosci refundacyjnej, poziom odplatnosci, urzgdowa cena zbytu, grupa limitowa,
termin wejscia w zycie decyzji 1 okres jej obowigzywania, opis programu lekowego — por. art.
37 ust. 2 pkt 1-4 i 8-9 oraz ust. 3 ustawy refundacyjnej) stanowi literalne powtérzenie tresci
decyzji refundacyjnych (por. — odpowiednio — art. 11 ust. 2 pkt 2, 3, 4, 5, 8 i 6 oraz ust. 3
pkt 3 in fine ustawy refundacyjnej; w obwieszczeniu nie zamieszcza si¢ natomiast zawartego
w decyzji refundacyjnej oznaczenia wnioskodawcy i instrumentéw dzielenia ryzyka, jezeli
zostaty ustalone — por. art. 11 ust. 2 pkt 1 i 7 ustawy refundacyjnej). Ponadto obwieszczenie
zawiera informacje na temat ceny detalicznej, wysokos$ci limitu finansowania 1 wysokosci
doptaty s§wiadczeniobiorcy (por. art. 37 ust. 2 pkt 5-7 ustawy refundacyjnej), ktore sg ustalane
na zasadach przewidzianych w ustawie refundacyjnej z wykorzystaniem postanowien decyzji
refundacyjnych (por. m.in. art. 2 pkt 4, art. 6 i art. 15 ustawy refundacyjnej). Te elementy
obwieszczenia sg wigc jedynie posrednio determinowane przez tre$¢ decyzji refundacyjnych,
ktora zostaje przetworzona na wskazane parametry wedlug ustawowych regut.

Trybunat Konstytucyjny stwierdzit w zwiazku z tym, ze obwieszczenia refundacyjne
stuzg podaniu do publicznej wiadomosci ustalen zawartych w decyzjach administracyjnych,
ktore sa juz faktem prawnym (tj. zapadly przed opublikowaniem obwieszczenia i uzyskaty
walor ostateczno$ci) oraz obliczonych na ich podstawie innych danych. Ustawodawca prze-
widziat takze inne obwieszczenia podsumowujace tres¢ decyzji administracyjnych (a wiec
0 podobnej tresci 1 funkcji), np. obwieszczenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 16 kwietnia 2018 r. w sprawie
ogloszenia Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ poz. 23), wydane na podstawie art. 4 ust. 1
pkt 1 lit. j ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718, ze zm.; na po-
dobienstwo tych obwieszczen zwraca uwagg M. Pieklak, uwagi do art. 37, op. cit.).

Art. 37 ust. 1 i 3 ustawy refundacyjnej wyklucza dokonywanie w obwieszczeniu ja-
kichkolwiek modyfikacji tresci decyzji administracyjnych, o ktérych obwieszczenie to ma
informowa¢ — w tym takze dodawanie nowych postanowien (z wyjatkiem wskazanych
w art. 37 ust. 2 pkt 5-7 ustawy refundacyjnej) lub zmienianie dotychczasowych. Przepis ten
nie wigze tez w zaden sposob wejscia w zycie decyzji refundacyjnych z ich publikacjg (tak
jak to przewiduje art. 88 ust. 1 Konstytucji w stosunku do ustaw, rozporzadzen oraz aktow
prawa miejscowego, art. 91 ust. 1 Konstytucji dla ratyfikowanych uméw miedzynarodowych
i art. 190 ust. 3 Konstytucji w stosunku do orzeczen Trybunatu Konstytucyjnego) — sga one
wigzace dla stron postgpowania na zasadach ogdlnych, jak wszystkie inne decyzje admini-
stracyjne (por. m.in. art. 16 i art. 110 k.p.a.; ta cecha programéw lekowych jest w praktyce
problemem, gdy jest on zalgcznikiem do kilku, a nawet kilkunastu decyzji refundacyjnych
wydawanych w réznym czasie — por. M. Pieklak, uwagi do art. 11, op. cit.). Prawidtowo sto-
sowany art. 37 ust. 1 i 3 ustawy refundacyjnej przewiduje wiec dla obwieszczenia funkcje
wylacznie informacyjng — zaklada, Zze bedzie to oswiadczenie wiedzy organu wtadzy publicz-
nej, rodzaj ogloszenia (komunikatu), pozbawiony samoistnych walor6w normatywnych.

Trybunal Konstytucyjny stwierdzit, ze dotyczy to takze wskazanych przez Rzecznika
kompetencji Zespotu, zawartych w opisie wymienionych we wniosku programéow lekowych.
Opisy programéw lekowych sg obowigzkowymi zalgcznikami do decyzji administracyjnych
0 przyznaniu danemu lekowi lub $rodkowi spozywczemu specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego tej kategorii refundacyjnej (por. art. 11 ust. 2 pkt 3 in fine ustawy refundacyjnej) i
— jak to ujat w swoim stanowisku Minister Zdrowia — sg z nich ,,mechanicznie przenoszone”
do zatacznikéw do obwieszczenia (por. art. 37 ust. 3 ustawy refundacyjnej). Tre$¢ programow
lekowych opracowuje minister wiasciwy do spraw zdrowia (por. art. 48 ust. 2 zdanie pierwsze
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych, Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, ze zm.; dalej: ustawa o $wiadczeniach) na pod-
stawie projektu opisu programu lekowego, zawartego we wniosku producenta lub importera
leku (albo innych wnioskodawcow wymienionych w art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjne;j), kto-
ry podlega ustawowo okreslonym procedurom opiniowania i uzgadniania (por. m.in. art. 31 ust.
10-12, art. 35 i art. 36 ustawy refundacyjnej).

Trybunat Konstytucyjny zwrocit uwage, ze ustawa refundacyjna nie zobowigzuje przy
tym wnioskodawcy do wskazania w projekcie opisu programu lekowego podmiotu odpowie-
dzialnego za kwalifikacj¢ pacjentow do leczenia lub weryfikacje jego skutecznosci (por.
art. 25 pkt 6 lit. g ustawy refundacyjnej; potwierdza to takze praktyka — por. analizy wnio-
skow o stworzenie programow lekowych przeprowadzone przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji — www.aotm.gov.pl). Nalezy wiec przyjac, ze inicjatywa w tym
zakresie (a w szczegolnosci decyzja, czy ma to nastgpowac jednoosobowo przez lekarza pro-
wadzacego, przez konsylium lekarskie ad hoc czy staly centralny zespot koordynacyjny) na-
lezy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, z tym Ze proponowane przez niego rozwigza-
nie musi zosta¢ zaakceptowane przez wnioskodawce na tej samej zasadzie, jak pozostale ele-
menty programu lekowego (art. 31 ust. 11 ustawy refundacyjnej przewiduje bowiem uzgad-
nianie tresci catego programu lekowego). Takze wigc w tym zakresie obwieszczenie petni
role informacyjng — upublicznia tre$¢ ustalen migdzy wnioskodawcg i ministrem wlasciwym
do spraw zdrowia, wyrazonych w decyzji o objeciu refundacjg danego leku w ramach pro-
gramu lekowego.

2.6.2. Po drugie, nalezy takze zwroci¢ uwage, ze sktad i kompetencje Zespotu objete-
go wnioskiem Rzecznika nie wynikaja wytacznie z omoéwionych wyzej opisow programow
lekowych, zatgczonych do decyzji refundacyjnych i przeniesionych do analizowanego ob-
wieszczenia. W aktualnym stanie prawnym materie te reguluje bowiem takze:
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— zarzadzenie nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca
2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju lecze-
nie szpitalne w zakresie programy lekowe (Dz. Urz. PNFZ poz. 75; dalej: zarzadzenie)
oraz

— przyjety na jego podstawie regulamin Zespotu Koordynacyjnego ds. Chorob Ultrarzad-
kich z 20 grudnia 2017 r. (www.nfz.gov.pl; dalej: regulamin).

Zarzadzenie m.in.:

— zawiera ogo6lng definicj¢ zespotow koordynacyjnych (por. § 2 pkt 25: , konsylium ztozo-
ne z lekarzy specjalistow majace na celu kwalifikacj¢ do danego programu lekowego
oraz weryfikacje skutecznosci leczenia w tym programie, powotywane na state, w przy-
padku, gdy opis programu lekowego przewiduje jego funkcjonowanie™),

— okresla zasady ich powotywania (por. § 17 ust. 1: ,,Zespot koordynacyjny powotywany
jest przez Prezesa Funduszu w przypadku, gdy opis programu lekowego tak stanowi”) i
przyznaje im monopol decyzyjny w zakresie kwalifikowania pacjentéw do programéw
lekowych (por. § 9 ust. 2: ,,\W przypadku, gdy opis programu lekowego przewiduje
funkcjonowanie zespotu koordynacyjnego ostateczna kwalifikacja $wiadczeniobiorcy
do tego programu dokonywana jest zgodnie z zasadami okre§lonymi w zatgcznikach nr
8-18 do zarzadzenia”).

Oznaczenie powotanych zespoldw koordynacyjnych i zakres ich dzialania okreslaja
zataczniki do zarzadzenia (por. § 18).

W jednym z nich, oznaczonym numerem 9, okreslono zakres dziatania Zespotu, ktore-
go dotyczy wniosek Rzecznika, m.in.:

— wskazano, ze Zesp6t ten ma kompetencje w zakresie kwalifikacji do leczenia chorob ul-
trarzadkich oraz weryfikacji jego skutecznosci (por. cz. 1, pkt 1.1 zatgcznika nr 9 do za-
rzgdzenia),

— wymieniono dziewie¢ obowigzujacych programow lekowych (por. cz. 1, pkt 1.2 zatacz-
nika nr 9 do zarzadzenia) oraz dwanascie grup leczonych w ich ramach chordb i pro-
blemoéw zdrowotnych (cz. 1, pkt 1.3 zatacznika nr 9 do zarzadzenia),

— okreslono kwalifikacje lekarzy-cztonkéw zespotu (por. cz. 1, pkt 1.6 zatgcznika nr 9 do
zarzadzenia),

— powtorzono zasade zwigzania tego Zespotu kryteriami kwalifikacji okreslonymi w opi-
sach programéw lekowych (por. cz. 1, pkt 1.7 zatacznika nr 9 do zarzadzenia),

— ustalono wzory dokumentoéw stosowanych przez Zespot (wniosku o zakwalifikowanie do
leczenia, karty monitorowania przebiegu leczenia, formularza zgody pacjenta na prze-
twarzanie danych osobowych i leczenie) oraz sposéb ich sktadania (por. cz. 2 zataczni-
ka nr 9 do zarzadzenia; formularze te sg rézne dla poszczegdlnych chorob).

Wydany na podstawie § 19 zarzadzenia regulamin powtarza wigkszos¢ wymienionych
postanowien zarzadzenia, a dodatkowo reguluje m.in. organizacj¢ zespotu, sposéb podejmo-
wania przez niego decyzji oraz obowiazki jego cztonkow w zakresie poufnosci uzyskiwanych
informacji 1 zapobiegania konfliktowi interesow. Niektore jego unormowania modyfikuja
postanowienia zarzadzenia — na przyklad wynika z niego, ze czlonkami zespotu sg nie tylko
lekarze, lecz takze przedstawiciele NFZ, Ministerstwa Zdrowia i jednostki koordynujacej,
Z tym ze nie majg oni prawa gltosu w sprawach kwalifikacji do programu lekowego lub wery-
fikacji skutecznosci leczenia (por. cz. 1, pkt 7 regulaminu).

Trybunat Konstytucyjny zwrécit uwage, ze podobnie uregulowania dotyczace sktadu
I kompetencji Zespotu w zakresie leczenia chordb ultrarzadkich byty zawarte w:

— zatgczniku nr 8 do zarzadzenia nr 125/2017/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia z dnia 19 grudnia 2017 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow W rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe (Dz. Urz. PNFZ poz.
125, ze zm., obowiazujacym od 1 stycznia 2018 r. do 31 lipca 2018 r.) oraz
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— zalgczniku nr 7 do zarzadzenia nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) (Dz. Urz. PNFZ
poz. 66, ze zm., obowigzujacym od 1 lipca 2016 r. do 31 grudnia 2017 r.),
a takze wydanych na ich podstawie regulaminach.
Wymienione akty obowigzywaly w czasie skladania kolejnych pism procesowych
przez Rzecznika, a na ich istnienie wskazywato takze zalagczone do wniosku pismo Ministra
Zdrowia.

2.7. W s$wietle powyzszych okoliczno$ci, Trybunal Konstytucyjny stwierdzit, ze kwe-
stionowane przez wnioskodawce elementy obwieszczenia nie majg charakteru normatywnego
— nie stanowig ,,przepisow prawa, wydanych przez centralne organy panstwowe”, ktore moga
by¢ badane przez Trybunal Konstytucyjny (por. art. 188 pkt 3 Konstytucji).

Zawarte w nich postanowienia dotyczace kompetencji zespolu nie tylko powtarzaja
lub przetwarzajg tres¢ decyzji refundacyjnych (aktow stosowania prawa), ale takze odzwier-
ciedlajg unormowania omoéwionych wyzej, bardziej szczegotowych aktow prawnych o cha-
rakterze wewngtrznym (zarzadzenia i regulaminu). Wskazuje to jednoznacznie, ze — W za-
skarzonym zakresie — obwieszczenia petnia wylacznie funkcj¢ informacyjng, nie stanowia
natomiast zrodia prawa.

Trybunat Konstytucyjny stwierdzit, ze ewentualne nieprawidtlowosci w zakresie pu-
blikacji obwieszczen (np. niewydanie ich w terminie wskazanym w art. 37 ust. 6 ustawy re-
fundacyjnej) czy pominigcie w nich postanowien dotyczacych kompetencji Zespotu (ktore nie
stanowig ustawowo wymaganego elementu opisu programu lekowego — por. omowiony
art. 25 pkt 6 lit. g i art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy refundacyjnej) nie miatyby wptywu na status
tego organu. Zapewne nadal funkcjonowalby on na podstawie zarzadzenia i1 regulaminu, sto-
sujac wprost reguty programow lekowych wynikajace z decyzji refundacyjnych. Taka sama
bytaby podstawa respektowania decyzji zespotu przez szpitale, ktore udzielajg §wiadczen me-
dycznych z zakresu programéw lekowych — bylyby one nadal zwigzane zarzadzeniem i za-
wieranymi na jego podstawie umowami z NFZ.

Trybunat Konstytucyjny dostrzegl rownoczes$nie, ze w analizowanych obwieszcze-
niach samoistnie uregulowane zostaty merytoryczne kryteria kwalifikacji do programéw le-
kowych, ktore powinny by¢ stosowane przez Zespot podczas procedury oceny wnioskow pa-
cjentow o wilaczenie do programu lekowego lub monitoringu postepoéw leczenia. Zagadnienie,
czy materia ta — stanowigca wypadkowa wiedzy medycznej i mozliwosci finansowych pan-
stwa — moze 1 powinna by¢ uregulowana w aktach powszechnie obowiazujacego prawa, nie
bylo jednak przedmiotem wniosku Rzecznika.

3. Ocena obowiagzywania poprzednich obwieszczen.

3.1. Cho¢ niedopuszczalno$¢ orzekania w niniejszej sprawie zostata juz przesadzona,
Trybunat Konstytucyjny uwazat za wlasciwe krotkie odniesienie si¢ takze do drugiej zasygna-
lizowanej wyzej watpliwosci formalnej wobec wniosku Rzecznika, a mianowicie mozliwosci
orzekania o wszystkich wskazanych przez niego obwieszczeniach refundacyjnych.

3.2. Wnioskodawca uznat, ze ogloszenie przez ministra kolejnego obwieszczenia re-
fundacyjnego nie powoduje dezaktualizacji poprzednich (zatozyt wigc niejako, ze obowiazuja
one ,,rownolegle”), a tego typu aktdow nie mozna ocenia¢ przez pryzmat regut obowigzywania
konstytucyjnych Zrodet prawa.

Prokurator Generalny trafnie zauwazyl w tym kontekscie, ze taka argumentacja w za-
sadzie zamyka mozliwo$¢ merytorycznej oceny zastrzezen Rzecznika m.in. dlatego, zZe
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przedmiotem postepowania wszcz¢tym w rezultacie jego wniosku mogg by¢ tylko przepisy
obowigzujace (ktore weszty w zycie i w chwili wydawania wyroku przez Trybunat nadal sta-
nowia czes¢ systemu prawa — por. art. 59 ust. 1 pkt 4 i ust. 3 ustawy o organizacji TK).

3.3. Oceniajgc powyzsze argumenty, Trybunat Konstytucyjny ustalil, ze minister wia-
sciwy do spraw zdrowia ma ustawowy obowiagzek oglaszania obwieszczen refundacyjnych
raz na 2 miesigce (por. art. 37 ust. 6 ustawy refundacyjnej). Tymczasem decyzje refundacyjne
w sprawie programow lekowych wydawane sg w trybie ciggtym, w terminie 180 dni od dnia
ztozenia wniosku, zawieszanym na czas uzupehienia danych i na maksymalnie 60 dni prze-
znaczonych na uzgodnienie tresci programu lekowego (por. art. 31 ust. 4 i 11 ustawy refunda-
cyjnej). Sa one wydawane na 2 lub 3 lata, przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze
przekracza¢ terminu wygasnigcia okresu wylacznosci rynkowej (por. art. 11 ust. 3 ustawy
refundacyjnej).

Z zestawienia powyzszych przepisow wynika, ze kazde obwieszczenie moze zard6wno
powtarzac tre$¢ poprzedniego obwieszczenia (W zakresie, w jakim informuje o wydanych
wczesniej 1 nadal obowigzujacych decyzjach refundacyjnych albo o decyzjach powielajacych
tre$¢ wezesniejszych), jak i zawiera¢ nowe elementy (uwzglednia¢ nowe decyzje refundacyj-
ne, wydane juz po publikacji poprzedniego obwieszczenia). Nalezaloby rownocze$nie przy-
jac, ze — rozpoznajac ztozone w danym okresie wnioski — Zespot kieruje si¢ wytacznie tek-
stem najnowszym, aktualnym w dniu posiedzenia. Tylko wigc ono dziata pro futuro, wcze-
$niejsze maja jedynie walor historyczny.

3.4. Przenoszac te rozwazania na ocen¢ dopuszczalno$ci orzekania w niniejszej spra-
wie, Trybunat Konstytucyjny zauwazyt, ze — W zwigzku z wydaniem 29 sierpnia 2018 r. ko-
lejnego obwieszczenia refundacyjnego Ministra Zdrowia — dziewig¢ poprzednich zaskarzo-
nych przez Rzecznika obwieszczen utracito juz przymiot aktualnosci. Obwieszczenia te takze
z tego powodu nie moga by¢ przedmiotem kontroli Trybunalu Konstytucyjnego. Nawet
w stosunku do najnowszego obwieszczenia refundacyjnego z 29 sierpnia 2018 r. kontrola
byltaby zresztag mozliwa tylko pod warunkiem stwierdzenia normatywnos$ci zaskarzonych po-
stanowien, co zostalo wyzej wykluczone.

4. Uwagi koncowe.

Trybunat Konstytucyjny nie ocenit merytorycznie zastrzezen wnioskodawcy odnosnie
do statusu prawnego Zespotu, poniewaz nie zostaty one adresowane do przepisow podlegaja-
cych kognicji Trybunatu.

Roéwnoczes$nie nie mogto ujs¢ uwagi Trybunatu Konstytucyjnego, ze problem podnie-
siony przez wnioskodawce ma istotne znaczenie praktyczne dla zdrowia i Zycia osob cierpig-
cych na choroby ultrarzadkie, a watpliwosci Rzecznika co do statusu prawnego Zespotu nie sg
pozbawione podstaw. Z tego wzgledu Trybunat Konstytucyjny zdecydowat si¢ zwrdcié na nie
uwage ustawodawcy w postanowieniu sygnalizujgcym, wydanym na podstawie art. 35 ust. 1
ustawy o organizacji TK.

Z powyzszych powoddéw Trybunat Konstytucyjny postanowil jak na wstepie.
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