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Opinia Helsinskiej Fundacji Praw Cztowieka
do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych oraz
niektérych innych ustaw

Helsinska Fundacja Praw Czlowieka (dalej: ,HFPC“) pragnie niniejszym
przedstawi¢ swojg opinie w sprawie rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (dalej: ,Projekt). Uwagi HFPC
dotyczg wylacznie art. 1 pkt 12 Projektu, przewidujgcego dodanie do ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 18301 1991 oraz z
2016 r. poz. 652; dalej: ,ustawa refundacyjna”) art. 16a. Przepis ten wprowadza do
ustawy refundacyjnej mozliwo$é powotywania przez Prezesa NFZ, o ile przewiduje to
opis danego programu lekowego, zespotéw koordynacyjnych, do ktérych zadan bedzie
naleze¢ m.in. kwalifikowanie pacjentéw do programu lekowego oraz podejmowanie
decyzji o wylgczeniu pacjenta z takiego programu.

1. Obecny stan prawny w zakresie funkcjonowania zespolow
koordynacyjnych

W chwili obecnej ustawa refundacyjna witasciwie w ogdle nie reguluje
funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych. Mimo to opisy niektérych programéw
lekowych (definicja programu lekowego zostala zawarta w art. 2 pkt 18 ustawy
refundacyjnej), zawarte w zalgcznikach do decyzji o refundacji lekéow lub $rodkow
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
programu lekowego (art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy refundacyjnej) oraz w zatgcznikach do
obwieszczenia Ministra wtasciwego do spraw zdrowia w sprawie wykazu lekéw
refundowanych (art. 37 ust. 3 ustawy refundacyjnej), przewidujg powotanie takich
zespotdéw. Dotyczy to np. programéw lekowych: ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z
hemofilig A i B” (Zesp6t Koordynujacy ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie
zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B), ,Leczenie niskorostych dzieci z
ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1" (Zesp6t Koordynacyjny ds. Stosowania
Hormonu Wzrostu) oraz ,Leczenie mukopolisacharydozy typu II" (Zespét
Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich).

Wszystkie te zespoly powolywane sg przez Prezesa NFZ, a do ich zadan nalezy
decydowanie o wilgczeniu pacjenta do leczenia w ramach programu lekowego,
monitorowania takiego leczenia oraz wytaczanie pacjentdw z programu. Kryteria i
zasady, wedtug ktérych zespoly majg wykonywaé powierzone im zadania zostaty
uregulowane w opisach odpowiednich programéw lekowych.

Kwestie organizacyjne zwigzane z funkcjonowaniem zespotéw unormowane sg
natomiast w ich regulaminach organizacyjnych nadawanych przez Prezesa NFZ.
Przyktadowo, Regulamin Zespolu Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich?,
zatwierdzony w dniu 12 stycznia 2015 r., stanowi m.in. ze ,W skiad Zespotu
Koordynacyjnego wchodza lekarze posiadajacy specjalizacje w dziedzinie pediatrij,
choréb wewnetrznych oraz lekarze z innymi specjalizacjami niezbednymi do weryfikacji
proceséw diagnozowania choréb ultrarzadkich oraz ich terapii, a takze bez prawa gtosu
- osoba z wyksztalceniem prawniczym jako przedstawiciel Jednostki Koordynujacej.”
Ponadto, zgodnie z pkt. 6 Regulaminu ,W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego maja
prawo uczestniczyé zprawem glosu w Kwestii zgodno$ci z opisem $wiadczenia -
przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdrowia, Ministerstwa Zdrowia oraz Jednostki
Koordynujacej, zwylaczeniem glosowania wzakresie kwalifikacji pacjentéw
do programu zdrowotnego (lekowego) oraz glosowania w zakresie weryfikacji
skuteczno$ci leczenia pacjentéw.” W posiedzeniach Zespotu Koordynacyjnego mogg
uczestniczy¢ z gtosem doradczym, eksperci zaproszeni przez Przewodniczacego Zespotu
Koordynacyjnego, a takze, bez prawa glosu, zaproszeni przez Przewodniczacego
Zespotu Koordynacyjnego przedstawiciele stowarzyszen pacjentdw. Przedstawiciele
stowarzyszen pacjentéw nie uczestniczg w posiedzeniach, ktérych przedmiotem jest
analiza wnioskéw o zakwalifikowanie pacjenta do leczenia. Regulamin stanowi, ze
,Zespdt Koordynacyjny podejmuje decyzje w sposéb niezalezny, a jego cztonkowie nie
kontaktuja sie wsprawach pracy Zespotu, w szczegélnosci w zakresie wydawanych
opinii, z lekarzem prowadzacym pacjenta, pacjentem lub jakgkolwiek osoba, organizacja
czy instytucjg, ktéra mogtaby by¢ zainteresowana bezposrednio lub posrednio
podejmowanymi przez Zesp6t Koordynacyjny decyzjami.”

1 http://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/zespoly-koordynujace/regulamin-zespolu-
koordynacyjnego-ds-chorob-ultrarzadkich,1.html



Zgodnie z orzecznictwem sagdéw administracyjnych, zespoty koordynacyjne nie
sg organami administracji ani w znaczeniu ustrojowym, ani w znaczeniu funkcjonalnym,
a kwestia zakwalifikowania pacjenta przez zespét koordynacyjny do udziatu w
okreslonym programie lekowym nie ma charakteru administracyjno-prawnego - nie jest
wiec rozstrzygana w drodze decyzji administracyjnej lub postanowienia, ani zadnej
innej formie dziatania, podlegajacej kognicji sgdéw administracyjnych.?

Mozna zatem skonstatowaé, Ze w obecnym stanie prawnym, zespoty
koordynacyjne w cato$ci unormowane zostaly w aktach prawa wewnetrznego (np.
Regulaminy, zarzadzenia prezesa NFZ) oraz w aktach teoretycznie w ogodle nie majgcych
charakteru normatywnego (decyzje administracyjne w przedmiocie refundacji oraz
sporzadzane na ich podstawie obwieszenie w sprawie wykazu lekéw refundowanych).
Taka sytuacja z pewno$cig musi budzi¢ watpliwoéci natury konstytucyjnej - nie ulega
bowiem watpliwoéci, Ze zespoly nie maja charakteru wytacznie pomocniczego czy
konsultacyjnego, lecz podejmujg wigzace rozstrzygniecia wzgledem jednostek. Juz
z samego tego faktu wynika, ze ich dziatanie powinno by¢é unormowane w akcie
normatywnym o mocy powszechnie obowigzujgcej. Co wiecej, aktem tym powinna by¢,
w $wietle art. 31 ust. 3 Konstytucji, ustawa, gdyz dzialalnod¢ zespotéw oddziatuje
przeciez na sfere praw jednostki - w szczegélno$ci prawo do ochrony zdrowia (art. 68
Konstytucji) oraz prawo do zycia (art. 37 Konstytucji).

2. Ocena projektowanego przepisu

Jak juz zasygnalizowano, projekt ma po czesci rozwigza¢ problem zwigzany
z brakiem podstawy ustawowej tworzenia i funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych
poprzez wprowadzenie do ustawy refundacyjnej art. 16a. Zgodnie tym przepisem, opis
programu lekowego, tworzony przez Ministra wlaciwego do spraw zdrowia, moze
przewidywaé¢ powotanie przez Prezesa NFZ zespolu koordynacyjnego dla danego
programu lekowego. Zadaniem takiego zespotu bedzie kwalifikacja §wiadczeniobiorcéw
do programu lekowego; ocena skuteczno$ci terapii w trakcie trwania programu
lekowego oraz rozstrzyganie o wytaczeniu $wiadczeniobiorcéw z programu lekowego.
Wykonujgc te zadania zespét bedzie kierowal sie kryteriami wiaczenia do danego
programu, zasadami jego monitorowania oraz kryteriami wytaczenia z programu
lekowego. Kazdy zesp6t bedzie funkcjonowal w oparciu o regulamin ustalony przez
Prezesa NFZ.

2.1.  Konstytucvine gwarancje prawa do ochrony zdrowia

Podstawowym przepisem Konstytucyjnym, przez pryzmat ktérego nalezy
analizowa¢ omawiany przepis Projektu jest oczywiscie art. 68. Zgodnie zjego ust. 1
skazdy ma prawo do ochrony zdrowia“. Jak wskazuje Trybunal Konstytucyjny, trescig
prawa do ochrony zdrowia zagwarantowanego w cytowanym przepisie ,nie jest

2 Zob. np. postanowienie WSA w Warszawie z 16 sierpnia 2016 r., sygn. VI SA/Wa 630/16; postanowienie
WSA w Warszawie z 25 wrze$nia 2014 r., sygn. VI SA/Wa 839/14; postanowienie WSA w Warszawie z 26
sierpnia 2014 r., sygn. VI SA/Wa 841/14; postanowienie WSA w Warszawie z 6 sierpnia 2014 r.,, sygn. VI

SA/Wa 840/14.



naturalnie jaki$ abstrakcyjnie okre$lony (i w gruncie rzeczy niedefiniowalny ~ o czym
nizej) stan «zdrowia» poszczegélnych jednostek, ale mozliwo$¢ korzystania z systemu
ochrony zdrowia, funkcjonalnie ukierunkowanego na zwalczanie 1 zapobieganie
chorobom, urazom i niepelnosprawnosci.”® Prawo to nie ma oczywiscie charakteru
absolutnego i moze podlega¢ ograniczeniom na zasadach okredlonych w art. 31 ust. 3
Konstytucji.

Z prawem do ochrony zdrowia powigzane s3 pozytywne obowigzki panstwa
doprecyzowane w art. 68 ust. 2-6 Konstytucji. Ustep drugi stanowi, ze ,Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajg réwny dostep do
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicznych. Warunki i zakres
udzielania $wiadczen okreéla ustawa.“ Je$li chodzi o pojecie ,warunkéw udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw publicznych” Trybunat
Konstytucyjny podkre$la, ze odnosi sie ono ,do okolicznosci (czynnikéw, przestanek),
ktdérych istnienie (spelnienie) warunkuje dostep do gwarantowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej. Jest ono zatem zblizone do zasad, napodstawie ktérych nastepuje
wiagczenie do systemu ochrony zdrowia, z ktérego korzystanie zapewni¢ ma praktyczng
realizacje prawa do ochrony”.4 Z Kkolei z konstytucyjnego wymogu ustawowego
uregulowania zakresu udzielanych $wiadczen wynika, ze ,[u]stawa nie moze (...)
pozostawia¢ watpliwo$ci co do tego, jaki jest zakres S$wiadczen medycznych
przystugujacych beneficjentom publicznego systemu opieki zdrowotnej (..), a w
konsekwencji nie moze wprowadza¢ - w ramach tego systemu - modelu pozwalajgcego
na dyferencjacje $wiadczen w wypadku wystepowania podobnych potrzeb
zdrowotnych”.5

Art. 68 ust. 2 naklada zatem ,na wiadze publiczne, aw szczego6lnosci na
ustawodawce, obowigzek okreélenia zasad realizowania prawa do ochrony zdrowia.
Nakazuje wiec stworzenie normatywnego uktadu odniesienia (systemu prawnego),
ktéry pozwoli dookreéli¢ tre$é prawa do ochrony zdrowia”.¢ Trybunat podkresla przy
tym, ze Konstytucja ,nie przesgdza konstrukcji tego systemu jako caloSci ani jego
poszczegélnych elementéw: charakteru prawnego Zrédel finansowania Swiadczen
zdrowotnych, charakteru i struktury platnika (ptatnikéw) tych $wiadczen czy tez
struktury wtasnosciowej $wiadczeniodawcéw”. 7 Cho¢ ustawodawcy przystuguje w tym
zakresie znaczgca swoboda regulacyjna, to jednak powinien on ,kierowac sig¢ trescig
Konstytucji, a przede wszystkim mieé¢ na uwadze te warto$ci konstytucyjne, ktére sa
konsekwencjg przyjetej w art. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zasady, ze
Rzeczypospolita Polska jest dobrem wspdlnym wszystkich obywateli oraz wynikajgcej z
art. 30 Konstytucji zasady, ze godno$¢ czlowieka jest zZrédltem wszelkich praw i
wolnoéci. Ustawodawca dokonujgc wyboru okreslonego modelu normatywnego bierze
na siebie zwigzang z tym odpowiedzialno$¢ za spdjnos¢, jasno$¢ i zupetnos$é

3 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03.
4 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 26 kwietnia 2016 r. sygn, akt U 1/15.
5K 14/03 (cyt. wyzej).

6 Tamze.

7 Tamze.



instrumentéw, ktére go wyrazajg“®. Ponadto, ustawodawca musi zapewnic, ze prawo do
ochrony zdrowia oraz zasada réwnego dostepu do $wiadczenn bedg obowigzywaty w
praktyce, a wiec bedg mialy charakter rzeczywisty, a nie jedynie formalny.?

Art. 68 ust. 3-6 Konstytucji zawierajg z kolei normy programowe naktadajgce na
wiadze publiczne pozytywne obowigzki m.in. w zakresie ,zapewnienia szczegélnej
opieki zdrowotnej dzieciom, kobietom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i osobom
w podesztym wieku” oraz zwalczania choréb epidemicznych.

Prawo do ochrony zdrowia jest powigzane z prawem do zycia zagwarantowanym
w art. 38 Konstytucji. Jak podkresla sie w doktrynie ,z treéci art. 38 Konstytucji wynika
réwniez prawo dotyczgce zdrowia, a mianowicie prawo do zachowania zdrowia na
poziomie niezbednym do utrzymania zycia”.10 Relacje¢ migdzy oboma prawami
podstawowymi dostrzega takze Trybunal Konstytucyjny: ,Ochrona zdrowia jest Scisle
zwigzana z ochrong zycia, a prawo do zycia z godno$cig cztowieka. Prawo do ochrony
zdrowia, to przede wszystkim prawo do zachowania zycia i jego obrony, gdy jest
zagrozone” 11

Podsumowujgc, zdaniem HFPC choé w $wietle Konstytucji ustawodawca i wtadze
publiczne majg swobode regulacyjng w zakresie ksztattowania modelu opieki
zdrowotnej, w tym - decydowania o publicznym finansowaniu dostgpu do lekéw, to
swoboda ta nie ma charakteru nieograniczonego. Ustawodawce wigzg bowiem
wynikajgce z Konstytucji wymogi o charakterze formalnym i materialnym. Te pierwsze
polegaja na obowigzku okreélenia w ustawie warunkéw i zakresu udzielania Swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanej ze $§rodkéw publicznych oraz, szerzej, podstawowych
zasad funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej na poziomie ustawowym. Ustawy te
powinny by¢ jasne i precyzyjne, tak aby pacjenci wiedzieli, jaki jest zakres Swiadczen
medycznych gwarantowanych przez panstwo. Wymogi materialne dotyczg natomiast
tresci (jako$ci) owych ustaw. Ustawodawca nie moze wiec ustanowic¢ takiego systemu
ochrony zdrowia, ktéry miatby charakter dysfunkcjonalny, a dostep do $wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych byt jedynie pozorny. Wprowadzane bariery w
dostepie do opieki zdrowotnej muszg by¢ zgodne z zasada proporcjonalnosci.
Ustawodawca oraz wladze publiczne musza ponadto przestrzega¢ zasady réwnego
dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze §rodkéw publicznych, co
niesie za sobg zar6wno nakaz rezygnacji z niezasadnego réznicowania pacjentow, jak i
obowigzek wprowadzenia mechanizméw prawnych, ktére zapobiegng przypadkom
dyskryminacji w praktyce. Ustawodawca musi ponadto, decydujagc o tym, jakie
$wiadczenia i jakie leki majg by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych, a jakie nie,
pamietaé o poszanowaniu prawa do zycia jednostki czy ogélnych zasad konstytucyjnych,
takich jak zasada dobra wspdlnego czy sprawiedliwosci spotecznej.

8 Tamze.

°U 1/15 (cyt. wyzej).
10 M, Piechota, Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia jako prawo socjalne i prawo podstawowe,

»Roczniki administracji i prawa. Teoria i praktyka” 2012, rok XII, s. 95.
11 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 1 wrzeénia 2006 r., sygn. akt SK 14/05.
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2.2. Instytucja zespotu koordynacyjnego jako ograniczenie prawa do ochrony

zdrowia

Przechodzgc do analizy projektowanego art. 16a ustawy refundacyjnej, HFPC
pragnie podkresli¢, ze w jej ocenie instytucja zespotu koordynacyjnego stanowi
ograniczenie prawa do ochrony zdrowia w rozumieniu art. 31 ust. 3 Konstytucji. Raz
jeszcze nalezy przypomnied, ze treécig tego prawa jest mozliwo$¢ korzystania z systemu
ochrony zdrowia, z czym wigze sie prawo do réwnego dostepu do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Owo korzystanie zsystemu
ochrony zdrowia powinno zasadniczo polega¢ na korzystaniu z opieki lekarskiej, w
ramach ktoérej lekarz powinien, zgodnie z zasadami sztuki medycznej, decydowaé o
sposobie leczenia chorego, w tym o przepisaniu pacjentowi okreSlonych lekéow.
Oczywiscie, kwestia finansowania okreslonych lekéw ze $§rodkéw publicznych, poprzez
ustalenie systemu refundacji oraz podejmowanie decyzji o refundacji konkretnego leku,
nie nalezy juz do lekarza, lecz do organéw witadzy publicznej (konkretnie: ustawodawcy
oraz Ministra Zdrowia), ktére wykonujgc jg powinny kierowal si¢ zasadami
konstytucyjnymi, a przede wszystkim zasadg réownego dostepu do $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz nienaruszalnosci istoty prawa do ochrony zdrowia oraz prawa do zycia.
Mozna wiec uznaé, ze co do zasady, z prawa do ochrony zdrowia wynika, Ze wladze
publiczne podejmujg decyzje o refundacji danego leku (takze w formie programu
lekowego), a lekarz prowadzgcy o tym, czy stosowac wobec pacjenta terapie opartg na
tymze refundowanym leku. Tymczasem, instytucja zespotu koordynacyjnego modyfikuje
powyzszg zasade odbierajgc lekarzowi prowadzgcemu pacjenta kompetencj¢ do
decydowania o leczeniu chorego poprzez wigczenie go do programu lekowego i cedujac
ja na organ ,zewnetrzny“, tj. zespét koordynacyjny powolywany przez ptatnika (tj.
Prezesa NFZ). Tworzy to bariere w dostepie do systemu ochrony zdrowia, ktérg mozna
potraktowac¢ jako ograniczenie prawa zagwarantowanego w art. 68 Konstytucji.

Tym samym, ograniczenie to powinno spetnia¢ wymogi formalne i materialne
przewidziane w art. 31 ust. 3 ustawy zasadniczej.

2.3. Wymég istnienia podstawy ustawowej

Wymogiem formalnym formutowanym przez art. 31 ust. 3 Konstytucji pod
adresem wszystkich ograniczei wolnoéci i praw konstytucyjnych jest istnienie
podstawy ustawowej. W kontek$cie prawa do ochrony zdrowia wymoég istnienia
podstawy ustawowej dodatkowo podkreéla art. 68 ust. 2 Konstytucji, w Swietle ktérego
,warunki i zakres udzielania $wiadczen okreéla ustawa“. W doktrynie wskazuje sie, ze
z owej zasady wylgcznos$ci ustawowej wynika, ze podstawowe, najistotniejsze kwestie
zwigzane z danym ograniczeniem powinny by¢ unormowane na poziomie ustawowym,
natomiast ,w rozporzadzeniach i w innych aktach normatywnych podustawowych
powinny by¢ zamieszczane jedynie «sprawy o charakterze technicznym lub ulegajgce
czestym zmianom» (..) czy tez sprawy, ktére «posiadajg stosunkowo niewielkie - z



punktu widzenia interesow panstwa i obywatela - znaczenie»“1?. Trybunat
Konstytucyjny podkresla przy tym, ze ,uzaleznienie dopuszczalnosci ograniczen praw i
wolnosci do ich ustanowienia «tylko w ustawie» jest czym$ wiecej niz tylko
przypomnieniem ogdlnej zasady wytgcznosci ustawy dla unormowania sytuacji prawnej
jednostek, stanowigcej klasyczny element idei panstwa prawnego. Jest to takze
sformutowanie wymogu odpowiedniej szczegétowo$ci unormowania ustawowego.
Skoro ograniczenia konstytucyjnych praw i wolnosci mogg by¢ ustanawiane «tylko» w
ustawie, to kryje sie w tym nakaz kompletno$ci (...) ograniczenia danego prawa i
wolnodci, tak aby juz na podstawie lektury przepiséw ustawy mozna byto wyznaczy¢
kompletny zarys (kontur) tego ograniczenia”!3. Jezeli nieprecyzyjno$¢ przepisu
przybiera rozmiary na tyle powazne, zZe nie jest mozliwe ustalenie jego tresci w drodze
wyktadni, moze ona stanowi¢ samoistng podstawa orzeczenia jego
niekonstytucyjnoéci.1* W doktrynie uznaje sig, ze ,Okre§lono$¢ regulacji prawnej czy tez
odpowiednia szczegétowos$¢ unormowania ustawowego (...) obejmuje dwa zasadnicze
elementy: 1) dostateczng precyzje, jasnos¢ i poprawno$¢ danej regulacji prawnej oraz 2)
dostatecznie $ciste i precyzyjne determinowanie dziatan organdéw panstwa, w tym
zwlaszcza dziatan organdéw administracji”.1s Nalezy takze zwrdéci¢ uwagg, ze niejasne i
nieprecyzyjne przepisy mogg naruszacé nie tylko art. 31 ust. 3 Konstytucji, ale i jej art. 2 i
wynikajace z niego zasady przyzwoitej legislacji.

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt analizowanego przepisu, nalezy doj$¢
do wniosku, Ze nie spelnia on wymogdw konstytucyjnych, gdyz ustanawia ograniczenie
prawa do ochrony zdrowia, ktére jedynie w niewielkim zakresie ma by¢ uregulowane na
poziomie ustawowym. Projekt nie reguluje bowiem kwestii tak kluczowych, jak choéby
sktad Zespoléw Koordynacyjnych, podstawowe zasady ich procedowania, dostep do
$rodkéw odwolawczych od podejmowanych przez nie rozstrzygnie¢ czy sposéb
ustalania ,kryteriéw wiaczenia do danego programu, zasad jego monitorowania oraz
kryteriow wyltgczenia z programu lekowego” (art. 16a ust. 3 pkt 3 ustawy
refundacyjnej). Nie wskazuje tez, choéby przykladowo, jakimi przestankami powinien
kierowac sie Minister wlasciwy ds. zdrowia podejmujac decyzje o powotaniu dla danego
programu lekowego zespotu koordynacyjnego.

W $wietle Projektu najwazniejsze zasady dotyczace funkcjonowania zespoléw
koordynacyjnych majg by¢ natomiast uregulowane w aktach niezaliczanych do katalogu
zr6det prawa powszechnie obowigzujgcego wymienionego w art. 87 Konstytucji. W tym
zakresie HFPC podziela stanowisko Rzecznika Praw Obywatelskich wyrazone w
wystapieniu do Ministra Zdrowia z 9 marca 2016 r.1¢ ze ,obwieszczenie ma okre$la¢
jedynie opis programu lekowego. Nie powinno wiec zawieraé tre$ci o charakterze

12, Bosek, M. Szydto, komentarz do art. 31 Konstytucji RP [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP.
Tom 1. Komentarz do art. 1-86, Legalis/el. 2016.

13 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 12 stycznia 2000 r., sygn. P. 11/98,

14 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 28 czerwca 2005 r., sygn. SK 56/04.

15 .. Bosek, M. Szydto, cyt. wyzej.

16 https://www.rpo.gov.pl/sites/default/files/Do_Ministra_Zdrowia_ws_dostepu_pacjentow_do_terapii_
w_ramach_programow_lekowych%20.pdf (ostatni dostep: 18 listopada 2016 r.).
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normatywnym. Z tych wzgledéw za nieprawidlowe nalezy uznal zawarcie w
zatgcznikach do obwieszczenia, bedgcych opisami programéw lekowych, tresci
okredlajgcych uprawnienia Zespolu Koordynacyjnego do kwalifikacji i wylaczenia
pacjentéw z udziatu w programie lekowym.” Dochodzi bowiem do niemozliwej do
zaakceptowania w $wietle Konstytucji sytuacji, w ktdérej organ podejmuje wigzgce
rozstrzygniecie o prawach jednostki dziatajgc na podstawie aktu prawa wewnetrznego.

Z tej perspektywy, podstawowe kwestie zwigzane z powotywaniem oraz
dziatalno$cig zespotéw koordynacyjnych powinny by¢ unormowane na poziomie
ustawowym, natomiast szczegéty dotyczgce konkretnych programéw lekowych
moglyby by¢ ujete w rozporzadzeniu oraz zatgcznikach do niego.

2.4.  Proporcjonalno$¢ ograniczenia prawa do ochrony zdrowia

Jesli chodzi natomiast o konstytucyjno$¢ samej idei zespotéw koordynacyjnych
jako ciala, zewnetrznego wobec pacjenta i lekarza go prowadzacego, majgcego
decydowa¢ o kwalifikowaniu pacjenta do i wylgczaniu z programu lekowego, nalezy po
pierwsze uznaé, ze ratio legis omawianego przepisu zwigzane jest z ochrong intereséw
fiskalnych panstwa przed znaczgcymi wydatkami na refundacje lekéw w sytuacjach, gdy
nie jest to uzasadnione. W tym kontekscie warto podkredli¢, Ze zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu Konstytucyjnego ,konieczno$¢ zachowania réwnowagi budzetowej oraz
wiasciwego stanu finanséw publicznych wyznacza granice urzeczywistniania
wyrazonych w Konstytucji praw i gwarancji socjalnych (..), stanowigc samodzielnie
przestanke mogacg uzasadniaé ich ograniczenie (..} w warunkach recesji gospodarczej
(...) pafistwo moze by¢ zmuszone zmieni¢ obowigzujgce regulacje prawne na niekorzys¢,
dostosowujgc zakres realizacji praw socjalnych do warunkéw ekonomicznych.

Nawet jesli jednak uznaé, ze wprowadzenie zespotéw koordynacyjnych byloby
przydatne czy nawet niezbedne do ochrony réwnowagi budietowej panstwa, to w
ocenie HFPC proponowany art. 16a ustawy refundacyjnej i tak nie speniatby przestanki
proporcjonalno$ci sensu stricto analizowanego ograniczenia, gdyz instytucja ta prowadzi
do nadmiernego ograniczenia prawa jednostki do ochrony zdrowia. W istocie, przy tak
dalekiej niedookre$lonosci zasad funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych mozna
bytoby nawet twierdzié, ze ustawowe prawo dostepu do refundowanego leku staje sig
instytucja pozorng, a takich ustawodawca nie moze kreowaé¢ nawet, gdy zachodzi
konieczno$¢ zachowania réwnowagi budzetowej i planowego wykonania budzetu.18 Za
taka tezg $wiadczg nastepujgce argumenty.

Po pierwsze, catkowity brak ustawowego okre$lenia zasad dotyczgcych sktadu
osobowego zespoléw koordynacyjnych, a takze powierzenie kompetencji do ich
powotywania prezesowi NFZ, moze sprawiaé, ze ich dziatania nie bedg bezstronne.
Nadmierny wptyw ptatnika na ich funkcjonowanie stwarza bowiem ryzyko, Ze to
interesy budzetowe bedg miaty pierwszeristwo nad dobrem pacjenta. Tak naprawdeg,
ustawa nie wyklucza nawet uczestnictwa w posiedzeniach zespotu koordynacyjnego

17 Wyrok z dnia 12 grudnia 2012 r,, sygn. akt K 1/12.
18 Zob. np. wyrok z dnia 28 pazdziernika 2015 r. sygn. akt K 21/14.
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oséb nie posiadajgcych wyksztatcenia medycznego, w tym urzednikéw Ministra
Zdrowia. Dochodzi wiec do zachwiania réwnowagi miedzy interesem panstwa a
prawami jednostki, co stanowi sedno zasady proporcjonalnosci.

Po drugie, pacjent nie posiada jakichkolwiek $rodkéw prawnych, za pomocg
ktérych moégtby domagaé sie weryfikacji decyzji zespotu koordynacyjnego. Jak zostato
wskazane, zgodnie z orzecznictwem sagdéw administracyjnych zespoly te nie sg organem
administracji, a podejmowane przez nie rozstrzygniecia nie stanowig decyzji
administracyjnych w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego oraz Prawa
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi. Pacjent nie ma tez mozliwoSci
kwestionowania opisu programu lekowego, ani decyzji refundacyjnej, ktorej czescig jest
ww. opis. Projekt nie zawiera zadnych przepiséw, ktére ten stan rzeczy miatyby zmienic.
Pacjent nie bedzie miat do dyspozycji nawet ,miekkich“ $rodkéw, takich jak chocby
znane z art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r., poz. 186 j.t.), prawo do Zadania od lekarza
udzielajgcego mu $wiadczenn zdrowotnych zasiegniecia opinii innego lekarza lub
zwotania konsylium lekarskiego. Cho¢ zgodnie z ust. 4 tego przepisu lekarz moze
odrzuci¢ zgdanie pacjenta, jezeli uzna, Ze jest ono bezzasadne, nalezy uzna(l, Ze
przynajmniej w minimalnym stopniu interesy pacjenta zostaty tu uznane. Tym bardziej
dziwi wiec, ze w przypadku rozstrzygnieé¢ zespotu koordynacyjnego, a wigc ciata na poly
biurokratycznego, pacjenta pozbawia sie jakichkolwiek mozliwosci obrony wiasnych
interesow.

Po trzecie, Projekt nie przewiduje takze zadnych innych mechanizméw prawnych
chronigcych przed arbitralnoécig zespotéw. W tym kontek$cie warto zwréci¢ uwage, ze
zgodnie z projektowanym art. 16a zespoly koordynacyjne maja podejmowaé swoje
rozstrzygniecnia ,na podstawie odpowiednio kryteriéw wigczenia do danego programu,
zasad jego monitorowania oraz kryteriéw wylaczenia z programu lekowego”. Taki
wymég nie stanowi jednak dostatecznej ochrony pacjenta, gdyz, abstrahujgc juz nawet
od kwestii Zrédta prawa, w jakim owe Kryteria i zasady maja by¢ uregulowane (zob.
wyzej), powstaje pytanie, w jaki spos6b ustawodawca zamierza zapewni¢ realne ich
przestrzeganie, skoro nie przewiduje tak naprawde zadnego obiektywnego nadzoru nad
dziatalno$cig zespotéw.

Po czwarte, jak trafnie wskazatl Rzecznik Praw Obywatelskich w przywotanym
powyzej wystgpieniu do Ministra Zdrowia, instytucja zespotu koordynacyjnego sprawia,
ze to wilaénie ten zesp6t ,kazdorazowo kwalifikuje pacjenta do terapii, a uprawnienia
takiego nie posiada lekarz prowadzacy, pomimo Ze jest on osobg, ktéra na biezgco moze
oceni¢ skuteczno$¢ terapii. Prowadzi to w efekcie do stanu, w ktérym o celowosci i
potrzebie dalszego leczenia danego pacjenta orzeka podmiot, ktéry nie miat z nim
zadnego osobistego kontaktu i mozliwosci biezgcej oceny efektywnoS$ci stosowanego
leczenia. Taki stan jest sprzeczny z zasadami wykonywania zawodu lekarza.”

Warto zwrdci¢é uwage, Ze podobne, w ocenie HFPC - trafne, argumenty byty
podnoszone w opiniach prawnych przedstawianych podczas prac legislacyjnych nad



rzadowym ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw zdnia 19 wrzeénia 2013 r.19, ktéry takze przewidywat wprowadzenie
podstawy prawnej tworzenia i funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych.
Przyktadowo, Naczelna Rada Lekarska wskazata wéwczas, ze ,[s]tanowczy sprzeciw
budzi przyznanie Prezesowi NFZ uprawnienia do powotywania zespotéw decydujgcych
o wiaczeniu i wylgczeniu pacjentéw do i z programéw lekowych. W ocenie Naczelnej
Rady Lekarskiej nie jest rolg ptatnika decydowanie o wiaczeniu do programu lekowego.
Decyzja o wigczeniu pacjenta do programu lekowego powinna spoczywa¢ na lekarzu
prowadzgcym chorego, ktéry posiada pelny obraz jego choroby i stanu zdrowia“Z0.
Podobne stanowisko zaprezentowata Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska™
,Bezdyskusyjnym wydaje sie, iz wylgczna decyzja o kwalifikacji pacjenta nalezy do
lekarza, ew. Konsylium lekarskiego. Trudno zrozumie¢ sens weryfikacji decyzji
lekarskiej przez zespét sktadajgcy sie réwniez z urzednikéw (przedstawiciele MZ i NFZ)
oraz organizacji pacjenckich. Stwarza to ryzyko arbitralnosci i ograniczania dostepu
(czynniki ekonomiczne zamiast medycznych), w sytuacji gdy same warunki
kwalifikacji/wyltaczenia zawarte w programie spelniajg funkcje «dookreslenia»
populacji, gdy lek przeszed! juz negocjacje cenowe, gdy sa stosowane limity. Taka
konstrukcja przepisu tworzy kolejng bariere w dostepie do leczenia“. ?! Takze
Stowarzyszenie 0séb chorych na zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa i oséb ich
wspierajgcych krytycznie odniosto sie do projektowanych regulacji: ,Taki model
rozmywa odpowiedzialno$¢ za terapie, przenosi decyzje terapeutyczne na kolegialny
zespdt, ktéry zna pacjenta jedynie zwyrywkowych danych bedacych fragmentem
dokumentacji medycznej. 22 Na niebezpieczenistwo wynikajgce z mozliwoSci
podwazania decyzji lekarza prowadzacego przez zespét koordynacyjny wskazata takze
Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych: ,Z jednej bowiem strony dana terapia jest
refundowana, a wiec powinna by¢ dostepna, jesli lekarz prowadzacy uzna jg za zasadna.
Z drugiej za$ strony faktycznie nie jest refundowana, bo potrzebna jest jeszcze decyzja
Zespotu, a wiec nastepuje kuriozalne odseparowanie pacjenta od lekarza prowadzacego,
ktéry traci mozliwo$¢ niezwtocznego decydowania o terapii bedacej procedurg ratujgcy
zycie. Konstytucyjno$¢ powyzszego modelu narusza réwniez fakt, iz od decyzji Zespotu

19 http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084 /178085 /dokument85398.pdf (ostatni dostep: 18

listopada 2016 1.).

20 Opinia Naczelnej Rady Lekarskiej Z 25 pazdziernika 2015 r.,
http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084 /178087 /dokument108660.pdf (ostatni dostep; 18
listopada 2016 1.).

21 Qpinia  Izby  Gospodarczej ,Farmacja Polska” z 18  pazdziernika 2013 r,
http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084/178087 /dokument108689.pdf (ostatni dostep: 18
listopada 2016 r.).

22 Qpinia Stowarzyszenia oséb chorych na zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa i oséb ich
wspierajacych, http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084/178087 /dokument108698.pdf
(ostatni dostep: 18 listopada 2016 1.).
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nie ma odwotania, podczas gdy decyzja lekarska moze by¢ weryfikowana przez

konsylium lekarskie”.23

2.5.  Zespoly koordynacyjne a konstytucyjne prawo do ,réwnego dost¢pu do
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze §rodkéw publicznych”

Zdaniem HFPC projektowany przepis moze naruszac takze konstytucyjne prawo
do ,réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze $rodkéw
publicznych“ gwarantowane w art. 68 ust. 2 Konstytucji. Wprawdzie art. 16a ustawy
refundacyjnej sam w sobie nie zawiera Zadnego réznicowania jednostek w zakresie
dostepu do programéw lekowych, jednak, jak wskazano powyzej, w Swietle
orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego w przepisie tym nie chodzi wytgcznie o
zapewnienie réwnosci ,teoretycznej”, lecz rzeczywistej. Ustawodawca powinien wiec
zapewnié, ze pacjenci bedg traktowani réwno w zakresie dostepu do lekéw
refundowanych w praktyce. Tymczasem, jak wskazano powyzej, w omawianym
przypadku, brakuje jakichkolwiek zabezpieczen proceduralnych, ktére chronityby przed
arbitralnoscig zespotéw koordynacyjnych. Jest wiec mozliwe, Ze dwdch pacjentow
cierpigcych na podobne dolegliwoéci zdrowotne zostanie potraktowanych przez zespét
koordynacyjny zupetnie odmiennie i nie bedg istnialy zadne mechanizmy prawne, aby te
nieréwno$¢ zlikwidowaé. Mozna zatem uznad, Ze Projekt nie realizuje konstytucyjnego
wymogu rzeczywistego zapewnienia rownego traktowania pacjentéw.

2.6. Naruszenie prawa do zycia

Przedstawione powyzej zagrozenia dla prawa do ochrony zdrowia wynikajgce z
powierzenia kompetencji decyzyjnych w zakresie wigczania pacjentéw do i wytgczania z
programy lekowego, wigzg sie takze z mozliwym naruszeniem prawa do zycia. Jak juz
zostalo wskazane, w doktrynie oraz orzecznictwie TK dostrzega sie relacje miedzy
prawem do ochrony zdrowia oraz prawem do Zycia - z tego ostatniego wynika bowiem
pozytywny obowigzek panistwa do ochrony zycia jednostek, takze poprzez zapewnienie
im dostepu do odpowiedniej opieki medycznej. Podobnie prawo do zycia rozumie
Europejski Trybunat Praw Cztowieka, wedle ktérego do naruszenia art. 2 Europejskiej
Konwencji Praw Czlowieka moze doj$¢ wéweczas, gdy do $mierci jednostki dojdzie
wskutek dysfunkcyjnej organizacji systemu opieki zdrowotnej?* lub gdy zagrozone jest
zycie jednostki z powodu odméwienia jej przez wiadze dostepu do opieki medycznej
dostepnej dla ogétu ludnosci.25

Ryzyko naruszenia prawa do Zycia jest tym wyrazniejsze, ze w chwili obecnej
zespoty koordynacyjne funkcjonujg zwykle w przypadkach takich choréb, ktére bez
terapii w ramach programu lekowego sg praktycznie nieuleczalne. Tym samym, decyzja

23 QOpinia Polskiej Koalicji Pacjentébw  Onkologicznych z 19  pazdziernika 2013 r,
http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/178080/178084/178087 /dokument108668.pdf (ostatni dostep: 18

listopada 2016 1.).
24 Zob, np. wyrok ETPC z 22 marca 2016 r. w sprawie Elena Cojocaru przeciwko Rumunii, skarga nr

74114/12.
25 Zob. np. postanowienie ETPC z 21 marca 2002 r. w sprawie Nitecki przeciwko Polsce, skarga nr

65653/01.
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o kwalifikacji pacjenta do lub wylgczenia go z programu lekowego jest nierzadko w
istocie decyzjg o zyciu lub $mierci jednostki. Jako taka powinna by¢ podejmowana
wytacznie w procedurze wolnej od stronniczo$ci. Jak wykazano powyzej, projektowany
art. 16a ustawy refundacyjnej takiej procedury nie zapewnia.

Praktyka HFPC wskazuje, ze zagrozenia dla prawa do zycia wynikajgce z
funkcjonowania zespotéw koordynacyjnych nie majg jedynie charakteru iluzorycznego.
Fundacji znana jest sprawa miodego mezczyzny, ktéry chorowat na Zesp6t Huntera -
ultrarzadky chorobe wymagajgca terapii z wykorzystaniem leku Elaprase, ktérej koszty
mogg przekraczaé milion zt w skali roku. Mezczyzna zostal wigczony do terapii lekiem
Elaprase w 2009 r., jednak w 2015 r. Zesp6t Koordynacyjny ds. Choréb Ultrarzadkich
wytgczyt go z programu lekowego. Jako podstawe swojej decyzji wskazat to, ze terapia
tym lekiem nie przyniosta skutkéw, a jego stan zdrowia pogorszyt sie. Od tej decyzji
odwotat sie dyrektor szpitala, w ktérym leczono chtopca, uzasadniajac, iz stan zdrowia
Macieja nie pogorszyt sie w czasie leczenia. Odwotlanie nie przyniosto jednak rezultatow.
Ministerstwo Zdrowia zwrdécito uwage dyrekcji szpitala, Ze nie ma podstaw prawnych
do tego, aby odwotywaé sie od decyzji zespotu. Zaréwno rodzice mezczyzny, jak i
lekarze prowadzacy jego terapie wskazywali, Ze decyzja zespotu nie byta stuszna, gdyz
leczenie zatrzymato postep choroby, a nawet spowodowato poprawe kondycji i
ogblnego funkcjonowania chorego. Niestety, zespét nie zmienit swojej decyzji, a ok. rok
pézniej mezczyzna zmarl. Mozna zatem uznal, ze do $mierci pacjenta doszto, gdyz
pomimo ze lekarze prowadzacy ciezko chorego pacjenta uznali, Ze powinien on odbywac¢
terapie z wykorzystaniem leku, ktéry wiadze publiczne zdecydowaty sie refundowag, to
w zesp6t koordynacyjny podjgl, w niejasnej i niezdeterminowanej prawnie procedurze,
decyzje dla niego niekorzystna.

3. Podsumowanie

Zdaniem HFPC proponowany art. 16a ustawy refundacyjnej rodzi wiele
watpliwosci natury konstytucyjnej. Po pierwsze, moze doj$¢ do naruszenia zasady
wylacznoéci ustawowej dla ustanawiania ograniczen praw konstytucyjnych oraz
pogwatcenia konstytucyjnych zasad Zrédet prawa, gdyz podstawowe zasady tworzenia,
organizacji i kompetencji zespotéw koordynacyjnych majg zosta¢ unormowane nie na
poziomie ustawy, ani nawet rozporzadzenia, lecz w aktach prawa wewnetrznego. Po
drugie, powierzenie zespotom koordynacyjnym kompetencji do niewzruszalnego
rozstrzygania o kwalifikacji pacjenta do i wytaczeniu go z programu lekowego, przy
braku jakichkolwiek zabezpieczeri chronigcych go przed stronniczo$cig czy
arbitralno$cig tego organu, moze naruszac prawo do ochrony zdrowia i powigzane z nim
prawo do réwnego dostepu do $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych, a
takze prawo do ochrony zdrowia. Z tych wzgledéw, w ocenie HFPC preferowanym
systemem kwalifikowania pacjentéw do programéw lekowych bylby taki, w ktérym
decydujacy gltos miatby lekarz prowadzacy pacjenta, jako specjalista najlepiej znajgcy
sytuacje zdrowotng pacjenta i przebieg jego choroby, a nie organ zewnetrzny powotany
przez Prezesa NFZ. Je$li jednak ustawodawca zdecyduje sie na odmienne rozwigzanie,
powinien zapewnié¢ petne poszanowanie dla omdéwionych w niniejszej opinii zasad
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konstytucyjnych. Uwagi wyrazone w niniejszej opinii znajdujg zastosowanie takze do
obecnej praktyki powierzania kompetencji do rozstrzygania o wigczaniu i wytgczaniu
pacjentéw do/z programéw lekowych, pomimo braku istnienia stosownej podstawy

prawnej, ktéra by to regulowata.

Projekt opinii zostat sporzqdzony przez Marcina Szweda w ramach Programu Spraw
Precedensowych HFPC.

dr Piotr Ktadoczny
Sekretarz Zarzadu
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