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Postanowieniem z dnia 17 pazdziernika 2018 r., sygn. akt S 6/18 Trybunat
Konstytucyjny w trybie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 30 listopada 2016 r. o organizacji i trybie
postepowania przed Trybunatem Konstytucyjnym (Dz. U. poz. 2072) przedstawil Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej uwagi o stwierdzonych lukach prawnych dotyczacych statusu
prawnego Zespotu Koordynacyjnego ds. Chordb Ultrarzadkich, ktorych usunigcie jest
niezbedne do zapewnienia spojnosci systemu prawnego Rzeczypospolitej Polskie;.

W toku rozpatrywania zainicjowanej przez Rzecznika sprawy o sygn. akt U 2/17
Trybunat Konstytucyjny stwierdzil, ze aktualny sposéb unormowania kompetencji Zespotu
Koordynacyjnego ds. Choréb Ultrarzadkich wytacznie w aktach wewnetrznych
(zarzadzeniu i regulaminie) nie realizuje konstytucyjnego wymogu wytgcznosci ustawy w
zakresie regulacji warunkow 1 zakresu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne]
finansowanych ze srodkow publicznych (por. art. 68 ust. 2 zdanie drugie Konstytucji, a takze
art. 68 ust. 1 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji).

Jak bowiem zauwazyt Trybunal, procedury podejmowania decyzji o sposobie
leczenia chorob ultrarzadkich (dostepu do lekow refundowanych) sg bardziej rygorystyczne
niz zasady dostepu do innych §wiadczen zdrowotnych, takze specjalistycznych. Regutlg jest,
ze pacjent ma prawo wyrazenia (lub niewyrazenia) zgody na przeprowadzenie badania lub
udzielenie innych $wiadczen zdrowotnych, moze takze zazadac jego skonsultowania z
innym lekarzem lub weryfikacji przez konsylium lekarskie, a w ostatecznosci moze takze
zmieni¢ lekarza prowadzacego. Z praw tych pacjent moze skorzysta¢ takze w sytuacji, gdy
nie zostajg mu zapisane oczekiwane przez niego leki refundowane. Leczenie chorob
ultarzadkich podlega jednak innym regutom. Leki sg bezptatnie dostepne wytacznie w
ramach obowigzujacych w danym okresie programow lekowych, do ktorych pacjent moze
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by¢ zakwalifikowany tylko decyzja jednego w skali kraju Zespotu. Zainteresowany nie ma
zadnego wplywu — nawet posredniego — na sklad tego zespotu (powotywanego przez
Prezesa NFZ), nie moze rowniez w zaden sposob odwola¢ si¢ od jego decyzji czy zadac
powtornego rozpoznania sprawy (potwierdzajg to orzeczenia sadow administracyjnych,
ktore konsekwentnie odrzucaja skargi na wylaczenie z programu lekowego?!). Brak jest
rowniez regul umozliwiajacych mu uzupelnienie wniosku o wilaczenie do programu
lekowego, gdyby juz po jego ztozeniu zmienity si¢ zasady kwalifikacji.

W opinii Trybunalu Konstytucyjnego, ktora w pelni podzielam, powyzsze
okolicznosci $wiadczg o potrzebie ustawowej regulacji statusu Zespotu (i podobnych cial,
nieobjetych wnioskiem Rzecznika w sprawie o sygn. U 2/17, a wymienionych w
zaskarzonym obwieszczeniu), ktoéry podejmuje ostateczne decyzje o finansowaniu leczenia
chorob ultarzadkich, a wiec realizuje konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia (por. art. 68
ust. 1 Konstytucji). Wydaje si¢ to tym bardziej potrzebne, Ze pacjentami w tym wypadku sg
osoby, ktore m.in. ze wzgledu na koszty leczenia przekraczajace 1 min zt rocznie? nie majg
w praktyce innej szansy na uzyskanie dostepu do skutecznych i nowoczesnych terapii, a
wiekszos¢ z nich ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia podlega jeszcze dodatkowo
szczegoOlnej ochronie panstwa na zasadach przewidzianych w art. 68 ust. 3 Konstytucji.
Ustawowe uregulowanie kompetencji podmiotéw uprawnionych do podejmowania decyzji
w tym zakresie, konieczne z uwagi na konstytucyjny wymog ustawowej regulacji warunkow
1 zakresu §wiadczen opieki zdrowotnej finansowej ze srodkow publicznych, nie wigzatoby
si¢ przy tym z zadnymi dodatkowymi wydatkami, a rownocze$nie miatoby korzystny wptyw
na jawnos¢ 1 przejrzystos¢ stosowanych procedur, w mysl zasady zaufania obywateli do
panstwa i stanowionego przez nie prawa.

Pragne przypomnie¢, ze powyzszy problem przedstawilem w wystgpieniu
generalnym z dnia 9 marca 2016 r. 6wczesnemu Ministrowi Zdrowia, podkreslajac, ze za
nieprawidlowe nalezy uzna¢ zawarcie w zatacznikach do obwieszczenia, bedacych opisami
programow lekowych, tresci okreslajagcych uprawnienia Zespotu Koordynacyjnego ds.
Choréb Ultrarzadkich do kwalifikacji 1 wyltaczania pacjentow z udzialu w programie
lekowym.

Stanowisko Trybunatu przedstawione w postanowieniu z dnia 17 pazdziernika 2018
r. potwierdza zasadno$¢ formutowanych przeze mnie watpliwosci.

Na zakonczenie pragng zastrzec, ze nie kwestionuje potrzeby istnienia
profesjonalnego podmiotu, ktory w terapiach chordb ultrarzadkich bedzie klasyfikowaé
pacjentow do leczenia i oceniac skuteczno$¢ terapii. Moje zastrzezenia budzi natomiast stan

! Por. np. prawomocne postanowienia WSA w Warszawie z dnia: 6 sierpnia 2014 r., sygn. akt VI SA/Wa 840/14, Lex
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niekonstytucyjnosci wynikajacy z faktu funkcjonowania Zespotu Koordynacyjnego ds.
Chordéb Ultrarzadkich w oparciu o przepisy prawa wewnetrznie obowigzujacego i sam status
prawny tego Zespotu.

Z tych wzgledéw, dziatajac na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2018 r. poz. 2179), prosze Pana Ministra
o niezwloczne zainicjowanie prac legislacyjnych majacych na celu wdrozenie zalecen
Trybunatu o koniecznos$ci ustawowej regulacji statusu podmiotow, ktore podejmuja decyzje
o finansowaniu leczenia chorob ultarzadkich.



