ORZECZNICTWO

TRYBUNALU KONSTYTUCYJNEGO
ZBIOR URZEDOWY

Seria A Warszawa, dnia 25 pazdziernika 2018 r. Pozycja 63

POSTANOWIENIE
z dnia 17 pazdziernika 2018 r.
Sygn. akt S 6/18

Trybunal Konstytucyjny w skladzie:

Justyn Piskorski — przewodniczacy
Leon Kieres — sprawozdawca
Stanistaw Rymar,

w zwigzku z postanowieniem z 17 pazdziernika 2018 r. (sygn. akt U 2/17),
postanawia:

w trybie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o0 organizacji i trybie po-
stepowania przed Trybunalem Konstytucyjnym (Dz. U. poz. 2072) przedstawi¢ Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej uwagi o stwierdzonych lukach prawnych dotyczacych statusu
prawnego Zespolu Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich, ktérych usuniecie jest
niezbedne do zapewnienia spéjnosci systemu prawnego Rzeczypospolitej Polskiej.

Orzeczenie zapadlo jednoglosnie.
UZASADNIENIE

1. W postanowieniu z 17 pazdziernika 2018 r., sygn. U 2/17 Trybunat Konstytucyjny
umorzyt postgpowanie w sprawie zbadania zgodnoS$ci postanowien zalagcznikoéw do dziesieciu
obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dotyczacych
kompetencji Zespotu Koordynacyjnego ds. Chorob Ultrarzadkich (dalej: Zespot) w zakresie
kwalifikacji pacjentow do programow lekowych oraz monitorowania postgpow leczenia.

W uzasadnieniu tego orzeczenia (por. zwtaszcza cz. II, pkt 2.5 i 2.6) Trybunat Konsty-
tucyjny wyjasnit, ze przyczyng umorzenia postepowania byt brak normatywnego charakteru
zaskarzonych postanowien. Sg one wprawdzie sformutowane w sposob charakterystyczny dla
aktow prawnych (zawierajg twierdzenia generalne i abstrakcyjne), lecz nie posiadajg samoist-
nego charakteru prawotwodrczego, a tylko informujg o treci wydanych w danym okresie de-
cyzji o objeciu refundacjg konkretnych lekow w ramach programoéw lekowych (wynika to
bezposrednio z art. 37 ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spo-
zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Dz. U.
z 2017 r. poz. 1844, ze zm.; dalej: ustawa refundacyjna). Rownoczesnie za§ kompetencje Ze-
spotu wynikaja z aktoéw wewngtrznych: zarzadzenia nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia (dalej: Prezes NFZ) z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia warun-
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koéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
(Dz. Urz. PNFZ poz. 75; dalej: zarzadzenie) oraz przyjetego na jego podstawie regulaminu
Zespotu Koordynacyjnego ds. Chorob Ultrarzadkich z 20 grudnia 2017 r. (www.nfz.gov.pl;
dalej: regulamin). Nie zostaly one wskazane jako przedmiot zaskarzenia przez Rzecznika
Praw Obywatelskich, wobec czego Trybunatl Konstytucyjny nie mial mozliwosci oceny ich
konstytucyjnosci (por. zasada skargowosci, wyrazona w art. 67 ustawy z dnia 30 listopada
2016 r. o organizacji i trybie postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym, Dz. U.
poz. 2072; dalej: ustawa o organizacji TK).

2. W toku rozpatrywania powyzszej sprawy Trybunat Konstytucyjny powziat watpli-
wosci, czy aktualny sposob unormowania kompetencji Zespotu wyltacznie w aktach we-
wnetrznych (zarzadzeniu i regulaminie) realizuje konstytucyjny wymog, aby warunki i zakres
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowej ze srodkow publicznych byty okreslone
w ustawie (por. art. 68 ust. 2 zdanie drugie Konstytucji, a takze art. 68 ust. 1 w zwigzku
z art. 31 ust. 3 Konstytucji).

Majac na uwadze, ze jawno$¢ i przejrzystos¢ procedur dostepu do programéw leko-
wych ma istotne znaczenie praktyczne dla zdrowia i zycia osob cierpigcych na choroby ultra-
rzadkie, Trybunal Konstytucyjny zdecydowat si¢ zwrdci¢ uwage ustawodawcy na potrzebe
wlasciwego unormowania kompetencji Zespotu, korzystajac z instytucji sygnalizacji, przewi-
dzianej w art. 35 ust. 1 ustawy o organizacji TK.

3. Trybunatl Konstytucyjny ustalit, ze procedury podejmowania decyzji o sposobie le-
czenia chorob ultrarzadkich (dostgpu do lekow refundowanych) sg bardziej rygorystyczne niz
zasady dostepu do innych §wiadczen zdrowotnych, takze specjalistycznych.

Regulg jest, ze pacjent ma prawo wyrazenia (lub niewyrazenia) zgody na przeprowa-
dzenie badania lub udzielenie innych §wiadczen zdrowotnych, moze takze zazada¢ jego skon-
sultowania z innym lekarzem lub weryfikacji przez konsylium lekarskie (por. art. 6 ust. 2-5
i art. 17 ust. 2-4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta, Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, ze zm. oraz art. 32-35 i art. 37 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz. U. z 2018 r. poz. 617, ze zm.), a w 0Osta-
teczno$ci moze takze zmieni¢ lekarza prowadzacego (lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j
bezptatnie dwa razy do roku, a lekarza specjaliste — pod warunkiem uzyskania ponownego
skierowania od lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, jezeli takie skierowanie jest wyma-
gane — por. art. 28 i art. 57 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowych ze $rodkoéw publicznych, Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, ze zm.). Z praw tych
pacjent moze skorzysta¢ takze w sytuacji, gdy nie zostaja mu zapisane oczekiwane przez nie-
go leki refundowane.

Leczenie chorob ultarzadkich podlega jednak innym regutom. Leki sa bezplatnie do-
stepne wytacznie w ramach obowigzujacych w danym okresie programoéw lekowych, do kto-
rych pacjent moze by¢ zakwalifikowany tylko decyzja jednego w skali kraju Zespolu. Zainte-
resowany nie ma zadnego wptywu — nawet posredniego — na sktad tego zespotu (powotywa-
nego przez Prezesa NFZ — por. § 17 ust. 1 zarzadzenia i pkt 1 regulaminu), nie moze rowniez
w zaden sposob odwotac si¢ od jego decyzji czy zada¢ powtdrnego rozpoznania sprawy (po-
twierdzaja to orzeczenia sagdow administracyjnych, ktére konsekwentnie odrzucaty skargi na
wylgczenie z programu lekowego — por. np. prawomocne postanowienia WSA w Warszawie
z: 6 sierpnia 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 840/14, Lex nr 1593508; 26 sierpnia 2014 r., sygn.
akt VI SA/Wa 841/14, Lex nr 1539787; 25 wrzeénia 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 839/14, Lex
nr 1957961 i 16 sierpnia 2016 r., sygn. akt VI SA/Wa 630/16, Lex nr 2139058). Brak jest
rowniez regul umozliwiajagcych mu uzupehienie wniosku o wlaczenie do programu lekowe-
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go, gdyby juz po jego ztozeniu zmienity si¢ zasady kwalifikacji (co nie znaczy, ze nie ma
takiej praktyki).

W opinii Trybunatu Konstytucyjnego, powyzsze okoliczno$ci §wiadcza o potrzebie
ustawowej regulacji statusu Zespolu (i podobnych cial, nieobjetych wnioskiem Rzecznika
w sprawie 0 sygn. U 2/17, a wymienionych w zaskarzonym obwieszczeniu), ktory podejmuje
ostateczne decyzje o finansowaniu leczenia chordb ultarzadkich, a wigc realizuje konstytucyj-
ne prawo do ochrony zdrowia (por. art. 68 ust. 1 Konstytucji). Wydaje si¢ to tym bardziej
potrzebne, ze pacjentami w tym wypadku sg osoby, ktore m.in. ze wzgledu na koszty leczenia
przekraczajace 1 min zt rocznie (por. stanowisko Ministra Zdrowia przedlozone do sprawy
0 sygn. U 2/17) nie maja w praktyce innej szansy na uUzyskanie dostgpu do skutecznych i no-
woczesnych terapii, a wigkszo$¢ z nich ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia podlega jeszcze
dodatkowo szczegdlnej ochronie panstwa na zasadach przewidzianych w art. 68 ust. 3 Kon-
stytuciji.

4. Poddajac ten problem pod rozwage ustawodawcy, Trybunat Konstytucyjny zauwa-
zyl, ze byt on juz przedmiotem prac legislacyjnych.

Jak wynika z informacji Rzagdowego Centrum Legislacji, w 2013 r. Minister Zdrowia
skierowal do uzgodnien miedzyresortowych i konsultacji spotecznych projekt nowelizacji
ustawy refundacyjnej, w ktérym proponowano unormowanie procedury powolywania zespo-
tow koordynacyjnych dla programéw lekowych, kompetencji, sktadu i zasad dziatania tego
typu organdéw oraz praw i obowigzkow ich cztonkow (zwlaszcza w zakresie konfliktu intere-
sow — por. art. 31a i art. 31b projektu nowelizacji ustawy refundacyjnej z 18 wrzesnia 2013 r.,
www.legislacja.rcl.gov.pl). W uzasadnieniu tego projektu nie wyjasniono, jaka jest geneza
wskazanych przepiséw, lecz jedynie omowiono ich tres¢ (por. s. 71 uzasadnienia omawianego
projektu, wwwe.legislacja.rcl.gov.pl). Prowadzone na jego podstawie prace nie zostaty sfinali-
zowane (zakonczyly si¢ na etapie konsultacji i uzgodnien).

Trybunal Konstytucyjny ustalil, ze kwestia ustawowej regulacji statusu prawnego ze-
spotow koordynacyjnych nie powrdcita juz w pozniejszych projektach nowelizacji ustawy
refundacyjnej.

Postulat ustawowej regulacji cial podejmujacych decyzje w sprawie refundacji lekow
byt natomiast sygnalizowany Ministrowi Zdrowia przez organizacje pozarzadowe (por. np.
Opinia Helsinskiej Fundacji Praw Czlowieka do projektu ustawy o zmianie ustawy o refunda-
¢ji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych oraz niektorych innych ustaw z 29 listopada 2016 r., www.hfhr.pl).

5. Trybunat Konstytucyjny miat §wiadomos$¢, ze podejmowanie decyzji w sprawie re-
fundacji lekow jest elementem polityki spotecznej, ktorej prowadzenie wymaga pogodzenia
potrzeb obywateli (w tym wypadku: pacjentdéw) i z natury rzeczy ograniczonych mozliwosci
budzetowych panstwa. W tym kontek$cie nalezy zauwazy¢, ze ustawowe uregulowanie kom-
petencji podmiotéw uprawnionych do podejmowania decyzji w tym zakresie nie wigzatoby
si¢ z zadnymi dodatkowymi wydatkami, a rownoczes$nie mialoby korzystny wplyw na jaw-
no$¢ 1 przejrzysto§¢ stosowanych procedur, w mysl zasady zaufania obywateli do panstwa
I stanowionego przez nie prawa (por. art. 2 Konstytucji). Byloby takze wskazane z uwagi na
konstytucyjny wymog ustawowej regulacji warunkow i zakresu swiadczen opieki zdrowotnej
finansowej ze $rodkow publicznych (por. art. 68 ust. 2 zdanie drugie Konstytucji, a takze
art. 68 ust. 1 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji).

Z powyzszych wzgledow Trybunal Konstytucyjny postanowit jak na wstepie.
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