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UDZIELANIE I FINANSOWANIE TERAPII
SPOZA KATALOGU SWIADCZEN GWARANTOWANYCH
W NIEMIECKIM UBEZPIECZENIU ZDROWOTNYM

- Daniel Eryk Lach -

Abstrakt: Przedmiotem opracowania jest oméwienie dopuszczalnosci udzielania i finansowania tera-
pii spoza katalogu $wiadczeri gwarantowanych w niemieckim ubezpieczeniu zdrowotnym. Punktem
wyijscia jest analiza tzw. uchwaly mikolajkowej niemieckiego federalnego trybunatu konstytucyjnego
(BverfG) oraz konkretyzujacych zawarte w niej wytyczne wyrokéw federalnego sadu socjalnego
(BSG). Nastepnie na tym tle przedstawiona zostanie kodyfikujaca je regulacja § 2 ust. 1a ksiegi piatej
niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB V), statuujaca - na zasadzie wyjatku - prawo ubezpieczonych
do swiadczen opieki zdrowotnej nie objetych systemowa gwarancja.
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1. Wprowadzenie

Obserwowany wspolcze$nie dynamiczny rozwéj naukowo-techniczny dotyczy oczy-
wiécie rowniez medycyny. Lekarze sa w stanie zdiagnozowac i podjac (coraz czeéciej
skuteczne) leczenie w stosunku do wielu wczeéniej nieznanych lub nieuleczalnych
choréb. Pomocne sa w tym nowe technologie', urzadzenia (w tym roboty) oraz leki jako
Swiadczenia rzeczowe®. Niemniej stanowia one jedynie uzupelnienie innowacyjnych
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! Np. wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) do analizy cyfrowych danych, umozliwiajacej tzw.
disease interception, czyli wykrycie choroby w najwczesniejszej fazie jej powstawania, przed wy-
stapieniem jej symptomoéw, por. projekt Disease Interception als Chance und Herausforderung — Eine
juristische Untersuchung unter besonderer Beriicksichtiqung des Leistungsrechts sowie der Implikationen
von Digitalisierung, Kiinstlicher Intelligenz und Big Data, prowadzony przez Institut fiir Sozial- und
Gesundheitsrecht w Bochum, URL = https:/ /www.isgr.ruhr-uni-bochum.de/isgr/ projekte.html
[dostep 14.06.2023].

2 Por. art. 5 pkt 37 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze érodkéw publicznych (t.j. Dz.U. 2022, poz. 2561, dalej: u.5.0.z.).
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terapii, tj. nowatorskich $wiadczent zdrowotnych?, czesto zindywidualizowanych?*, co
moze pociggac za soba znaczace skutki prawne’.

Zarazem jednak przypomniec¢ nalezy, ze polski system opieki zdrowotnej za-
pewnia dostep tylko do takich §wiadczen, ktére w ramach ustawowo okreslonej proce-
dury zakwalifikowano jako §wiadczenia gwarantowane. Na mocy art. 31b ust. 1 u.s.0.z.
stosownej kwalifikacji dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu
(niewiazacej) rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIiT), biorac pod uwage kryteria okreslone w art. 31a ust. 1 u..0.z. Odnosnie do
innowacyjnych terapii problematyczne moga by¢ zwlaszcza takie kryteria jak: skutecz-
noé¢ kliniczna, stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego
oraz kryteria ,kosztowe”®. Nowatorskie terapie sa bowiem na ogoét kosztowne, co jest
w czesci takze pochodng diugotrwalego procesu ich weryfikacji obejmujacego ekspe-
rymenty badawcze i lecznicze stuzace wykazaniu ich skutecznosci i bezpieczenstwa.
Dodatkowy problem wiaze sie z faktem, ze np. odnoénie do tzw. sierocych produktow
leczniczych’? w przypadku choréb rzadkich?® takie badania czesto nie sa prowadzone’.
W efekcie pomiedzy opracowaniem innowacyjnej terapii a jej zakwalifikowaniem jako
Swiadczenia gwarantowanego w systemie opieki zdrowotnej (o ile na przeszkodzie nie
stang kryteria , kosztowe”) moze uptynac sporo czasu.

Tymczasem chorzy, zwlaszcza w stanie zagrozenia zycia, domagaja sie dostepu
do $wiadczen innowacyjnych, nieujetych w katalogu swiadczent gwarantowanych. Po-
woluja sie przy tym na prawo pacjenta do Swiadczen zdrowotnych odpowiadajacych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej" oraz na lekarski obowiazek wykonywania
zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu meto-
dami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb'. Majac na uwadze
uksztaltowanie polskiego systemu opieki zdrowotnej oraz tresc¢ art. 68 ust. 2 Konstytucji
wydaje sie jednak, ze de lege lata konstruowanie roszczen o spetnienie / sfinansowanie

* Tj. dziatan stuzacych profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz
innych dziatari medycznych wynikajacych z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych
zasady ich udzielania, por. art. 5, pkt 40 u.8.0.z.

* Hess (2012): 592.

®> Huster, Gottwald (2012).

¢ Lach (2017).

7 Niektore stany chorobowe wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek
produktu leczniczego majacego stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego stanu cho-
robowego nie zostatby zwrécony z przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego; przemyst
farmaceutyczny niechetnie podejmowalby sie opracowania leku w normalnych warunkach rynko-
wych; takie produkty lecznicze nazywane sg ,sierocymi”, por. pkt 1 preambuly do rozporzadzenia
(WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéw leczniczych (Dz.U. UE L 018, 22/01/2000, s. 0001-0005).

8 Choroby rzadkie to takie, ktérych czestos¢ wystepowania nie przekracza progu pieciu chorych na
10 tysiecy os6b (por. art. 3 ust.1 rozporzadzenia nr 141/2000), przy czym wszystkie te choroby maja
charakter powazny, przewlekly i czesto zagrazaja zyciu. Znanych jest ok. 8.000 takich choréb, ktére
dotycza 6-8% populacji (Moliner, Waligoéra (2017): 562).

? Ulmer (2007): 587.

10 Por. art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(tj. Dz.U. 2019 poz. 1127, dalej: u.p.p.).

1 Por. art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. 2022
poz. 1731, dalej: u.z.1.).
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Swiadczen innowacyjnych terapii nieobjetych ustawowa gwarancja w stosunku do
organizatora systemu (NFZ)'?, wzglednie wladzy publicznej, nie jest dopuszczalne®.
Nalezy jednak dostrzec, ze mozliwe jest takze inne podejécie do kwestii dostepu
pacjentéw do $wiadczer innowacyjnych terapii. Niemiecki federalny trybunat kon-
stytucyjny (BVerfG) uznal bowiem, ze ubezpieczony zdrowotnie posiada roszczenie
o wybrang przez niego i medycznie stosowng metode leczenia, ktéra nie zostala uznana
medycznie ani tez przez powolane do tego organy ubezpieczenia zdrowotnego (tzn. nie
stanowi $wiadczenia gwarantowanego w systemie - przyp. aut.), jezeli w odniesieniu
do jego zagrazajacej zyciu lub na ogo6t $miertelnej choroby nie ma powszechnie uznanej
i odpowiadajgcej standardom medycznym terapii, a istnieje nie catkiem odlegta perspek-
tywa wyleczenia lub odczuwalnego pozytywnego wplywu na przebieg choroby wskutek
zastosowania tej metody™. Stanowisko to stalo sie punktem wyjécia dla szeregu wyrokéw
niemieckiego federalnego sadu socjalnego (BSG), a zostato skodyfikowane w przepisie
§ 2 ust. 1a ksiegi piatej niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB V). Przedmiotem niniejsze-
go opracowania jest oméwienie wskazanego orzecznictwa i jego konstytucyjnoprawnego
uzasadnienia oraz kodyfikujacej je regulacji, statuujacej - na zasadzie wyjatku - prawo
ubezpieczonych do $wiadczen opieki zdrowotnej nieobjetych systemowa gwarancja.

2. Dostep do swiadczen pozasystemowych w orzecznictwie niemieckich
trybunaléow i sadow

2.1. Problem kwalifikowania nowych $wiadczen jako gwarantowanych
w niemieckim systemie ubezpieczenia zdrowotnego (GKV)

Centralna role w kwalifikowaniu nowych §wiadczen jako gwarantowanych w niemiec-
kim systemie ubezpieczenia zdrowotnego odgrywa tzw. Wspélna Komisja Federalna
(Gemeinsamer Bundesauschuss — G-BA), wydajaca stosowne wytyczne na podstawie

12 Por. wyroki Sadu Najwyzszego: z dnia 21 grudnia 2004 r., sygn. akt I CK 320/04; z dnia 15 grudnia
2004 r., sygn. akt IV CK 361/04; a takze wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 6 grudnia
2011 r., sygn. akt I GSK 82/11.

* Wynika to z przyjetego w RP uksztaltowania systemu opieki zdrowotnej i wzajemnych relacji
pomiedzy jego podmiotami. Zgodnie z art. 68 ust. 2 Konstytucji wladza publiczna zobowigzana jest
jedynie do zapewnienia réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, przy czym warunki
i zakres udzielanych swiadczen okresla ustawa. Jej obowiazek ogranicza sie zatem do stworzenia
ram prawnych systemu, uwzgledniajacych jako podstawowa dyrektywe réwnosé dostepu, oraz
stosownego nadzoru nad funkcjonowaniem systemu. Oznacza to, ze w istocie obywatelom nie
przystuguja wobec wladzy publicznej zadne roszczenia o spetnienie / sfinansowanie konkretnych
$wiadczen. Zadaniem NFZ, jako organizatora systemu, jest natomiast jedynie zarzadzanie srodkami
finansowymi i zawieranie we wlasnym imieniu uméw o $wiadczenia opieki zdrowotnej z niezalez-
nymi $wiadczeniodawcami (art. 97 u.$.0.z.). W konsekwencji ubezpieczonym przystuguje roszczenie
o spelnienie na ich rzecz $wiadczen tylko w stosunku do zakontraktowanych $wiadczeniodawcéw
i tylko w ramach zawartych uméw (z wyjatkiem stanéw nagtych), por. art. 15, art. 132 i n. u.s.0.z.,
szerzej: Lach (2009; 2011). J. Joriczyk wprost wskazywal: , W zadnej ustawowej wersji powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (od 1999 r.) nie bylo i nie ma (chyba nie moze by¢) takiej konstrukcji,
ze organy NFZ ustalaja w indywidualnym przypadku zakres uprawnienia do swiadczenia opieki
zdrowotnej i ze taka decyzja podlega sadowej kontroli i - w konsekwencji - do wptywania przez sad
na ksztalt i zakres finansowania powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego”, por. Joriczyk (2008).
4 Tzw. uchwata mikolajkowa (Nikolaus-Beschluss) z dnia 6.12.2005 r., 1 BvR 347/98.
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§ 92 ust. 1 nr 5 w zwiazku z § 135 ust. 1 zd. 1 SGB V®. Nalezy przy tym zauwazyg¢, ze
jej funkcja jest zupelnie inna niz polskiej AOTMIiT. O ile rekomendacje Agencji sa nie-
wiazace, a kwalifikacji dokonuje rozporzadzeniem Minister Zdrowia, to wydanie przez
G-BA pozytywnych wytycznych jest rtownoznaczne z wigczeniem danego swiadczenia
do katalogu $wiadczen gwarantowanych.

W konsekwencji w orzecznictwie BSG przyjmowano, ze ubezpieczeni maja
prawo tylko do $wiadczen pozytywnie zaopiniowanych przez G-BA. Natomiast rosz-
czenie o zwrot kosztéw pomimo brakujacej pozytywnej opinii wchodzito w gre tylko
wyjatkowo. Dotyczylo to przede wszystkim sytuacji, gdy postepowanie opiniujace przed
Komisja zostalo arbitralnie lub z pozamerytorycznych wzgledéw zablokowane lub prze-
dtuzone (Systemmangel / Systemversagen), a sporna metoda leczenia odpowiadata ogélnie
uznanemu stanowi wiedzy medycznej'®. Ponadto wyjatki dotyczyly pozarejestracyjnego
zastosowania lekow (off-label)'” oraz zastosowania lekéw niedopuszczonych do obrotu
a stuzacych terapii choroby rzadkiej'®.

Zarazem jednak w doktrynie dostrzegano, ze kontrowersyjna jest kwestia cha-
rakteru prawnego i mocy wigzacej wytycznych wypracowywanych przez G-BA w kon-
tekscie braku demokratycznej legitymacji tej instytucji. Gremium to sklada si¢ bowiem
z reprezentantéw $wiadczeniodawcéw oraz kas chorych, a wytyczne nie podlegaja
merytorycznej sadowej kontroli. W efekcie ubezpieczeni nie maja mozliwosci wery-
fikowania decyzji G-BA wpltywajacych na zakres ich uprawnier”. Ta wlasnie kwe-
stia stala sie podstawgq skargi konstytucyjnej, rozpoznanej przez BVerfG tzw. uchwala
mikofajkowa.

2.2. ,Uchwata mikolajkowa” BVerfG

Okreélenie ,, uchwata mikofajkowa” nawigzuje nie tylko do daty jej wydania, ale takze
do faktu, ze orzeczeniem tym BVerfG sprawil skarzacym i wszystkim ubezpieczonym
swoisty prezent, uznajac, iz z przepiséw niemieckiej ustawy zasadniczej (Grundgesetz -
GG) mozna wywies¢ bezposdrednie roszczenie o pozasystemowe $wiadczenia zdrowotne
na koszt systemu opieki zdrowotnej.

Trybunat sformutowal trzy przestanki, ktére musza zajs¢ réwnoczesnie, aby
ubezpieczony mogt zadac spelnienia i sfinansowania §wiadczenia pozasystemowego.
Po pierwsze, musi on cierpie¢ na zagrazajaca zyciu lub na ogoét émiertelna chorobe. Po
drugie, nie ma mozliwosci zapewnienia mu powszechnie uznanej i odpowiadajacej
standardom medycznym terapii. Po trzecie natomiast, musi istnie¢ niezbyt odlegta

5 Engelmann (2006).

16 Por. wyroki BSG: z 19 wrzesénia 1997 - 1 RK 28/95, z 3 kwietnia 2001 - B1 KR 40/00 R, z 28 marca
2000-B1KR11/98 R, z 19 lutego 2002 - B1 KR 16/00 R i z 12 sierpnia 2009 - B 3 KR 10/07 szeroko
omawiane w literaturze: Dettling (2006): 99; Wulffen (2006): 386; Ulmer (2007): 587; Huster (2006): 466.
7 Por. wyroki BSG: z 5 lipca 1995 - 1 RK 6/95, z 19 marca 2002 - B1 KR 37/00 R i z 13 grudnia 2016
- B1 KR 10/16, Goecke (2006).

8 Por. wyroki BSG: z 19 pazdziernika 2004 - B1 KR 27/02 R, z 3 lipca 2012 - B1 KR 25/111z 13
grudnia 2016 - B 1 KR 1/16, Ulmer (2007): 587-588; Bockholdt (2017): 570.

9 Por. Axer (2000): 391 i n.; Hénlein (2001): 453 i n.; Rixen (2005): 184 i n.; Kingreen (2006): 879; En-
gelmann (2006): 249-251; von Wulffen (2006): 387; Ulmer (2007): 586.
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perspektywa wyleczenia lub odczuwalnego pozytywnego wptywu na przebieg choroby
wskutek zastosowania pozasystemowej metody leczenia. Uzasadniajac swoje stanowisko
Trybunat odwotat sie do praw podstawowych: z art. 2 ust. 1 GG (,,Prawo do swobod-
nego rozwoju osobowosci”) w zwiazku z zasada panstwa socjalnego oraz z art. 2 ust. 2
GG (,,Prawo do zycia i integralnosci fizycznej”), uznajac zycie za , najwyzsza wartos¢
w konstytucyjnym porzadku”. Wskazal, ze panistwo realizuje swoj obowiazek ochrony
zycia i zdrowia miedzy innymi poprzez stworzenie systemu opieki zdrowotnej. Zarazem
jednak - statuujac obowiazek ubezpieczeniowy powigzany z obowigzkiem oplacenia
sktadki - ogranicza swobode dziatania jednostki i jej mozliwosci nabycia §wiadczen
pozasystemowych we wlasnym zakresie. Z tego wzgledu BVerfG uznal, ze przepisy
SGB V nalezy interpretowac jako ,zorientowane na prawa podstawowe” w szczeg6l-
nych przypadkach. Dotyczy to zwlaszcza choréb zagrazajacych zyciu lub nawet czesto
$miertelnych, w przypadku ktérych brakuje konwencjonalnych metod leczenia®.
Uchwata mikotajkowa spotkata sie w piémiennictwie zaréwno z aprobata®, jak
i z krytyka®. Ta ostatnia dotyczyla zasadniczo dwdéch kwestii. Po pierwsze wskazywa-
no, ze sformulowane przez trybunat przestanki sg zbyt ogélnikowe i moga prowadzi¢
do niepewnosci prawnej, grozac nadto sagdownictwu socjalnemu zalewem spraw?. Po
drugie natomiast krytykowano uzasadnienie przyjetego przez BVerfG rozstrzygnie-
cia prowadzacego do obcigzenia systemu ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego
kosztami pozasystemowych terapii. W tym kontekscie S. Huster podnosit zagadnie-
nie rownowagi finansowej systemu i stanowczo odrzucat rozumowanie trybunatu,
zgodnie z ktérym istnienie obowigzku ubezpieczeniowego (i sktadkowego) oznacza
koniecznos¢ sfinansowania wszelkich swiadczen w sytuacji zagrozenia zycia, w tym
takze §wiadczen o niepewnej skutecznosci**. H.M. Heinig podkreslat, ze obowigzek
ubezpieczeniowy wynika nie tylko z potrzeby zapewnienia ochrony okreslonym kate-
goriom podmiotéw, ale takze stworzenia silnych fundamentéw finansowych systemu,
a brak ekwiwalentnosci miedzy obowigzkowaq skladka a katalogiem $wiadczen nie
uzasadnia sam z siebie roszczenia o rozszerzenie zakresu przedmiotowego systemu®.
Takze M. Ulmer i U. Wenner odwotywali sie do kwestii finansowej, podkreslajac wy-
taczna kompetencje ustawodawcy odnosnie do okreslania priorytetéw ksztattujacych
funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej, zwlaszcza wobec wyzwan wynikajacych
ze zmian demograficznych i postepu technicznego®. Z kolei E. Hauck zauwazal, ze
przywolane przez BVerfG obowiazki w zakresie ochrony zycia i zdrowia konkretyzuja
zakres przedmiotowy systemu nie tylko rozszerzajaco, ale takze zawezajaco. Chodzi
bowiem o zapewnienie $wiadczer bezpiecznych, odpowiadajacych standardom me-
dycznym. Innymi stowy konstruowanie indywidualnych roszczeni nie moze stuzy¢
obejsciu czy wrecz obezwladnieniu instrumentéw prawnych dotyczacych weryfikacji

o

0 Padé (2007): 353; Viefimann (2010): 135 i n.; Bockholdt (2017): 570.

! Dettling (2006); Engelmann (2006); Goecke (2006).

2 Przeglad: Hanlein (2007): 169 i n.; Bockholdt (2017): 570-571.

* Heinig (2006): 772 i n.; Francke, Hart (2006): 137; Huster (2006): 467; Huster (2016): 105; Padé (2007):
353; von Wulffen (2006): 388; Wenner (2009): 178; Joussen (2012): 630.

2 Huster (2006): 467; Huster (2016).

% Heinig (2006).

% Ulmer (2007); Wenner (2009).
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Swiadczen stuzacych interesowi publicznemu #. W tym kontekscie formutowano takze
obawe, ze omawiana uchwata moze negatywnie wpltyna¢ na prowadzenie badan nad
nowymi lekami?®.

2.3. Wytyczne BVerfG w orzecznictwie BSG

2.3.1. Konkretyzacja wytycznych BVerfG

Uchwata mikotajkowa miata znaczacy wptyw na orzecznictwo BSG, ktére musialo
w oparciu o ogdlnie sformulowane przez BVerfG wytyczne rozstrzygac o prawie do
Swiadczen w wielu zindywidualizowanych przypadkach. Oznaczatlo to nie tylko ko-
nieczno$¢ konkretyzowania poszczegolnych wytycznych, ale takze sformulowania
dodatkowych przestanek®.

Odnoszac sie do przestanki , zagrazajacej zyciu lub na ogét Smiertelnej choroby”
BSG przyjat zasadniczo dosé restryktywng wykladnie. Uznat bowiem, ze konstytucyjne
uprawnienie wynika z sytuacji zblizonej do stanu nagtego, charakteryzujacego sie bezpo-
Srednim zagrozeniem zycia, tj. niebezpieczenstwa, ze choroba, ktéra nie moze by¢ leczona
srodkami zawartymi w katalogu $wiadczen ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego,
z duzym prawdopodobieristwem zakonczy w dajacej sie przewidzie¢ przysztosci zycie,
dlatego ubezpieczony musi siegnac po wszelka dostepna pomoc lekarska®. Chodzi zatem
wylacznie o sytuacje podobne do stanéw nagtych, w ktérych wystepuje presja czasu, pilna
potrzeba dziatania w celu ratowania zycia. Choroba zagrazajaca zyciu to taka, odnosnie
do ktérej Smier¢ pacjenta moze wystapi¢ w przewidywalnej przysztosci. Nie wystarcza
natomiast stwierdzenie, ze w przypadku zaniechania (niepodjecia) leczenia choroba do-
prowadzi do $mierci pacjenta. BSG wskazal bowiem, ze w zasadzie kazda ciezka choroba
moze - przy braku leczenia - skutkowac zagrazajacymi zyciu pacjenta konsekwencjami®.

Z drugiej strony nalezy jednak dostrzec, ze BSG skonstruowat - wybiegajaca
poza wytyczne BVerfG** - przestanke ,,choroby poréwnywalnej z punktu widzenia jej
wartoSciowania” (wertungsmiifiig vergleichbare Erkrankung). Odnosi sie ona do sytuacji,
w ktérych mozna z duzym prawdopodobieristwem uznag, ze choroba grozi - w nieodle-
glym czasie - niemozliwa do skompensowania utrata organu zmystéw lub waznej funkcji
organizmu®. Zarazem nadal aktualny jest wymog, aby chodzito o sytuacje podobne do
standw nagtych, w ktérych wystepuje presja czasu, pilna potrzeba dziatania™.

¥ Hauck (2007): 1322. Por. w tym kontekscie pkt 116-127 uzasadnienia wyroku Europejskiego Try-
bunatu Praw Czlowieka (dalej: ETPCz) z dnia 13 listopada 2012 r., w sprawie 47039/11, Hristozov
i1inni przeciwko Bulgarii.

8 Godicke (2006).

¥ Bohmeier, Penner (2009); Bockholdt (2017): 571-574.

% Por. wyroki BSG: z 28 lutego 2008 - B1 KR 15/07 R, z 28 lutego 2008 - B1 KR 16/07 R, z 16 grudnia
2008 -B1KN 3/07 Riz17 grudnia 2013 - B1 KR 70/12 R.

31 Por. wyroki BSG: z 26 wrzesnia 2006 - B1 KR 3/06 R, z 27 marca 2007 - B1 KR 17/06 R, z 27 marca
2007 - B1 KR 30/06 R iz 16 grudnia 2008 - B1 KN 3/07 R.

32 Por. wyrok BVerfG z 10 listopada 2015 - 1 BvR 2056/12. Joussen (2012): 627; Axer (2022): nb. 21;
Schuler (2022): nb. 13.

% Por. wyroki BSG: z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 12/05 R, z 14 grudnia 2006 - B1 KR 12/06 R,
z 2 wrzeénia 2014 - B1 KR 4/13 Riz 11 wrzeénia 2018 - B1 KR 36/17 R.

¥ Por. wyrok BSG z 19 marca 2020 - B1 KR 22/18 R.
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Nieliczne bylty natomiast wypowiedzi BSG odnosnie do wytycznej dotyczacej
»braku mozliwosci zapewnienia pacjentowi powszechnie uznanej i odpowiadajacej
standardom medycznym terapii”. Trybunatl stwierdzit, ze konwencjonalna metoda
leczenia nie jest dostepna wéwczas, gdy nie ma ogélnie uznanej metody, ktéra bylaby
odpowiednia do osiggniecia takiego samego lub lepszego celu leczenia niz zadana przez
ubezpieczonego nieuznana (ergo pozasystemowa) metoda. Przyjal zarazem, ze celem
nadrzednym jest wyleczenie choroby, celem wtérnym jest zapobieganie jej zaostrzeniu,
natomiast zlagodzenie przebiegu lub skutkéw choroby rozwaza sie tylko wtedy, gdy za-
pobieganie zaostrzeniu lub wyleczenie nie ma szans powodzenia®. Ponadto BSG uznal, ze
przestanka , braku alternatywy” dotyczy sytuacji, w ktérej wprawdzie okreslona terapia
istnieje, ale z uwagi na wysokie ryzyko zdrowotne, w szczegdlnosci mozliwos¢ wystapie-
nia powaznych dzialar niepozadanych™®, nie moze by¢ zastosowana u danego pacjenta®.

Natomiast kontrowersyjna przestanka dotyczaca potwierdzenia ,niezbyt odleglej
perspektywy wyleczenia lub odczuwalnego pozytywnego wplywu na przebieg choro-
by” wskutek zastosowania nowej, pozasystemowej metody leczenia byla przedmiotem
szeregu orzeczen BSG. Ogolnie stwierdzono, ze nowatorska terapia powinna oddzia-
tywaé przewazajaco pozytywnie - nie$¢ ze soba ,,mniej szkdd niz korzysci”*. Trybunat
nakazal zatem kazdorazowgq ocene - zaréwno abstrakcyijng, jak i dotyczaca okolicznosci
konkretnej sprawy - relacji ryzyka i korzysci, ktéra powinna by¢ przeprowadzona zgod-
nie z regutami sztuki lekarskiej, majac na uwadze cel $wiadczenia i dane medyczne®.
Zarazem jednak BSG uznal, ze ,im ciezsza jest choroba i bardziej beznadziejna sytuacja
pacjenta” tym mniejsze moga by¢ oczekiwania w tym zakresie®”. W kontekscie choréb
rzadkich istotne bylo stwierdzenie, ze wobec braku stosownych danych wynikajacych
z badan teoretycznych i praktycznych dopuszczalne jest uwzglednienie doswiadczenia
lekarza popartego wypowiedziami innych lekarzy*'. Niemniej podkreslono, ze metody
czysto eksperymentalne, nie poparte wystarczajacymi dowodami / wskazaniami, nie
spelniaja przedmiotowej przestanki*>. Ponadto BSG uznal, ze ,,odczuwalny pozytywny
wplyw na przebieg choroby” ma miejsce wéwczas, gdy jej rozwo6j zostal zahamowany
lub zapobiezono wyniktym z niej komplikacjom®.

% Por. wyroki BSG - z 7 listopada 2006 - B1 KR 24/06 R i z 4 kwietnia 2006 - B 1 KR 12/05 R. zob.
Padé (2007): 356 i n.

% W rozumieniu art. 1 nr 12 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, tj. dziatan niepozgdanych, powodujacych zgon, zagrazajacych zyciu, wyma-
gajacych hospitalizacji lub przedtuzenia istniejacej hospitalizacji, ktérych wynikiem jest trwate badz
znaczne inwalidztwo lub niesprawnos¢, lub wada wrodzona/wada okotoporodowa.

%7 Por. wyrok BSG z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R.

% Por. wyroki BSG - z 7 listopada 2006 - B1 KR 24/06 Ri z 2 wrzesnia 2014 - B1 KR 4/13 R.

¥ Por. wyroki BSG: z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R, z 7 listopada 2006 - B1 KR 24/06 R, z 3 lu-
tego 2010 - B 6 KA 37/08 R, z 27 marca 2007 - B1 KR 17/06 R, z 17 grudnia 2013 - B1 KR 70/12 R
iz 2 wrzesnia 2014 - B1 KR4/13 R.

40 Por. wyroki BSG z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 Ri z 2 wrzesnia 2014 - B1 KR 4/13 R.

4 Por. wyrok BSG z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R.

42 Por. wyrok BSG z 7 maja 2013 - B1 KR 26/12 R ze wskazaniem na wyrok BVerfG z 26 lutego 2013
1 BvR 2045/12.

# Por. wyrok BSG z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R.
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2.3.2. Dygresja - kwestia wymogu zgody komisji bioetycznej

Nalezy nadto dostrzec, ze na tle poszczegdlnych stanéw faktycznych w orzecznictwie
BSG sformutowano takze dodatkowe przestanki, warunkujace mozliwos¢ skorzystania
z pozasystemowych swiadczeni na koszt systemu opieki zdrowotnej. Dos¢ oczywistym
wymogiem jest, aby Swiadczenie zostalo zrealizowane przez wykwalifikowanego le-
karza*, a takze aby zostalo w nalezyty spos6b udokumentowane®. Pacjent musi zostac¢
odpowiednio pouczony oraz wyrazi¢ zgode na wykonanie §wiadczenia*. BSG uznal,
ze w niektérych przypadkach reguly sztuki medycznej moga nakazywac udzielenie
pozasystemowego $wiadczenia w ramach i na zasadach przewidzianych dla badan
klinicznych?, co w szczegolnosci moze wigzac sie z obowigzkiem zawiadomienia od-
powiedniej komisji bioetycznej i wydania przez nig pozytywnej decyz;ji*.

Kwestia ta byla przedmiotem dyskusji w piémiennictwie niemieckim i moze bu-
dzi¢ kontrowersje takze na tle polskiej regulacji prawnej*’, dlatego wymaga kilku stow
wyjasnienia. Poczatkowo niemiecka doktryna w zasadzie tylko odnotowata stanowisko
BSG, w zaden sposob sie do niego nie odnoszac™. Z czasem zaczeto jednak formutowac
watpliwosci, wskazujac, ze - wobec niejasnosci terminologicznych® - problematyczne
jest uznanie wszystkich sytuacji udzielania pozasystemowych §wiadczerr zdrowotnych
za eksperymenty lecznicze™. Podkreslajac koniecznosé informowania pacjenta oraz do-
kumentowania terapii i publikowania danych wskazywano, ze , préba leczenia” (Heil-
versuch) powinna by¢ w zasadzie tratowana jak udzielanie standardowego $§wiadczenia
zdrowotnego®. W konsekwencji czes¢ doktryny jednoznacznie uznata, ze w przypadku
stosowania pozasystemowych $§wiadczer na podstawie § 2 ust. 1a SGB V nie ma ko-
niecznosci zwracania sie do odpowiedniej komisji bioetycznej™.

Wprawdzie - jak juz wyzej wskazano - de lege lata nie ma mozliwosci zadac spel-
nienia w ramach polskiego systemu opieki zdrowotnej §wiadczen niezakwalifikowanych
jako gwarantowane. Niemniej mozna rozwazy¢ kwestie, czy z perspektywy polskich
przepiséw podjecie terapii niestandardowej polegajacej na udzieleniu swiadczen po-
zasystemowych nalezatoby oceniac jako eksperyment leczniczy, czy tez widzie¢ w niej
jedynie , prébe leczenia”, zwalniajaca z obowiazku uzyskania opinii komisji bioetyczne;j.
Art. 21 ust. 3 u.zl. stanowi, ze eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych
albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilak-
tycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne albo jezeli

# Por. wyrok BSG z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R.

# Por. wyrok BSG z 3 lutego 2010 - B 6 JKA 37/08 R.

* Por. wyroki BSG - z 4 kwietnia 2006 - B1 KR 7/05 R1iz 17 grudnia 2013 - B1 KR 70/12 R.
¥ Por. wyrok BSG z17 grudnia 2013 - B1 KR 70/12 R.

8 Por. wyroki BSG - z 7 listopada 2006 - B1 KR 24/06 Ri z 17 grudnia 2013 - B1 KR 70/12 R.
4 Sakowski (2022): nb. 5.

% Hauck (2007): 1324.

51 Bender (2005).

2 Miiller (2012).

» Lipp (2021): 569 in.

*+ Scholz (2022): nb. 8.

o1
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ich skuteczno$c nie jest wystarczajaca. Prima facie mogloby sie zatem wydawad, ze kazda
,Pproba leczenia” przy uzyciu terapii niestandardowych, innowacyjnych bedzie zarazem
eksperymentem leczniczym, co pociaga za soba okreélone konsekwencje, takze w kon-
tekécie wspotdzialania z komisjg bioetyczna (art. 29 u.z.1.). Zwracajac uwage na potrzebe
ochrony pacjenta L. Bosek i M. Galazka jednoznacznie stwierdzali, ze polskie przepisy
o eksperymencie medycznym obejmuja nie tylko eksperymenty przeprowadzane w ra-
mach projektéw badawczych, ale takze leczenie nowatorskie stosowane w pojedynczych
przypadkach i dyktowane wylacznie potrzebami konkretnego pacjenta™. Inni autorzy
wypowiadali sie w tej kwestii ostrozniej, podkreslajac znaczenie stowa , eksperyment”>.
Pogtebiona analize - i to wlasnie w kontekscie terapii innowacyjnej - przeprowadzila
J. Rézynska. Odwotata sie przy tym do tresci Deklaracji Helsiriskiej, w ktorej jednoznacz-
nie odrézniono prowadzenie badan naukowych potaczonych z opieka medyczna (badan
z potencjatem terapeutycznym) od stosowania niesprawdzonych metod leczniczych
w praktyce klinicznej w celu poprawy zdrowia konkretnego pacjenta, czyli od tzw. te-
rapii eksperymentalnej (nazywanej takze leczeniem lub terapia innowacyjna)”. Zwroécila
takze uwagge, ze pojecie ,eksperyment leczniczy” oznacza prowadzenie systematycznych
badar naukowych z udziatem oséb chorych, scisle wedtug uprzednio opracowanego
protokotu, w celu przetestowania hipotezy naukowej dotyczacej bezpieczenistwa i sku-
tecznosci nowych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, czyli
badarh medycznych. Nie jest natomiast uzasadnione okreélanie tym pojeciem terapii
eksperymentalnej, czyli leczenia podejmowanego ad casu wobec konkretnego pacjenta,
metodami, ktérych bezpieczeristwo i skutecznosé nie zostaly jeszcze w pelni nauko-
wo potwierdzone, bez zalozenia, ze dostarczy ono wiarygodnej, uogdlnialnej wiedzy
naukowej*®. Wydaje sie, ze stanowisko cytowanej autorki nalezy podzieli¢ i uznag, ze
- o ile wprowadzono by do polskiego systemu taka mozliwos$¢ - w przypadku terapii
eksperymentalnej polegajacej na udzieleniu §wiadczenia pozasystemowego nie chodzi
o eksperyment leczniczy w rozumieniu art. 21 ust. 3 u.z.1.,, a zatem ustawowe reguty jego
przeprowadzania - w tym wymog uzyskania zgody komisji bioetycznej - nie znajda
zastosowania. Mozna sie takze zgodzi¢, ze - odrézniajac jednoznacznie terapie ekspe-
rymentalng od eksperymentalnych badari medycznych z potencjalem terapeutycznym
- nalezaloby postulowaé uregulowanie kwestii udzielania innowacyjnych $wiadczer
pozasystemowych , w sposéb adekwatny do ich celéw i natury”*®, podkreslajac nad-
zwyczajny charakter okolicznosci uzasadniajacych ich udzielenie (por. przestanki spre-
cyzowane w orzecznictwie, wyzej 2.2.12.3.1., oraz przyjete w § 2 ust. 1a SGB V, nizej 3.).

3. Regulacja § 2 ust. 1a SGB V

Majac na uwadze tre$¢ uchwaty mikotajkowej, a takze jej recepcje w orzecznictwie BSG,
ustawodawca niemiecki zdecydowat sie wprowadzi¢ stosowny przepis do krajowego
porzadku prawnego. Regulujacy kwestie swiadczen § 2 SGB V uzupetniono z dniem

* Bosek, Gatazka (2018): 57.

% Ogiegto (2015): nb. 9.

*7 Deklaracja okresla je mianem , interwencji o nieudowodnionej skutecznosci w praktyce klinicznej”,
pkt 37.

% Rozynska (2016).

* Ibidem.
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1 stycznia 2012 r. o ust. 1a, zgodnie z ktérym ubezpieczeni, u ktérych wystepuje cho-
roba zagrazajaca zyciu lub zazwyczaj $miertelna lub choroba, ktéra jest co najmniej
poréwnywalna z punktu widzenia jej oceny i dla ktorej nie jest dostepne ogélnie uznane
Swiadczenie odpowiadajace standardowi medycznemu, moga réwniez zadac swiad-
czenia odbiegajacego od ustepu 1 zdanie 3, jesli istnieje niezbyt odlegla perspektywa
wyleczenia lub zauwazalnego pozytywnego wplywu na przebieg choroby.

Omawiany przepis wprowadzil istotny wyjatek od przepisu § 2 ust. 1 zd. 3 SGB
V, pozwalajac na udzielenie i sfinansowanie w ramach systemu §wiadczen nieodpowia-
dajacych ogoélnie uznanemu stanowi wiedzy medycznej®. Zarazem jednak w pismien-
nictwie podkresla sie, ze nie chodzi tu o zupelne wylaczenie stosowania § 2 ust. 1 zd.
3 SGBV, ale jedynie pewne obnizenie poziomu wymagan jakosciowych odnosnie do
szczegOlnej - bo zagrazajacej zyciu - sytuacji zdrowotnej pacjenta®.

Nalezy takze wskazad, ze wprowadzajac do § 2 SGB V ust. 1a ustawodawca nie
rozszerzyl katalogu Swiadczen o terapie niestandardowe, a dokonat jedynie skody-
fikowania zgodnej z konstytucja wykladni istniejacych przestanek nabycia prawa do
$wiadczen opieki zdrowotnej®. Inaczej jest natomiast odnosnie do przestanki ,,choroby
poréwnywalnej”, wypracowanej w orzecznictwie BSG: tu omawiany przepis stanowi
nowgy i samodzielna podstawe dla konstruowania roszczenia®.

Przepis - powtarzajac w istocie uchwate B VerfG - statuuje trzy przestanki, ktére
muszg wystapic Iacznie, aby ubezpieczony zdrowotnie moégt zadaé spelnienia i sfinan-
sowania $wiadczenia, ktore - jako nieodpowiadajace ,,0gélnie uznanemu stanowi wie-
dzy medycznej” - nie jest gwarantowane w systemie. Po pierwsze, ubezpieczony musi
cierpie¢ na ,,chorobe zagrazajaca zyciu lub zazwyczaj $miertelng lub chorobe, ktora jest
co najmniej poréwnywalna z punktu widzenia jej oceny”. Po drugie, brak jest alterna-
tywy w stosunku do $wiadczen pozasystemowych -, nie jest dostepne ogélnie uznane
$wiadczenie odpowiadajace standardowi medycznemu”. Po trzecie, ,istnieje niezbyt
odlegta perspektywa wyleczenia lub zauwazalnego pozytywnego wplywu na przebieg
choroby”. Odnoénie do oceny przestanek doktryna bez wiekszych watpliwosci odwotuje
sie do bogatego i zasadniczo jednolitego dorobku orzeczniczego sad6éw socjalnych®.

Dyskusyjne jest natomiast znaczenie negatywnej opinii G-BA odnosnie do wiacze-
nia danej terapii do katalogu Swiadczerr gwarantowanych: na ile wyklucza ona roszczenie
o dang terapie, a na ile - w $wietle szczegdlnej sytuacji pacjenta - moze zosta¢ pominieta.
Nawiazujac do orzecznictwa BSG oraz poszczegoélnych krajowych sadéw socjalnych
(LSG) E. Hauck stwierdzal, ze prawomocne negatywne decyzje G-BA sa wiazace nawet
w sytuacjach zagrozenia zycia®. Natomiast P. Vossen uznal, ze kluczowa jest przyczyna
wydania negatywnej opinii. Moze ona bowiem wynika¢ ze stwierdzenia braku korzy-
Sci medycznych danej terapii (wéwczas jej spelnienie i sfinansowanie na podstawie § 2

% Scholz (2022): nb. 5.

1 Noftz (2023): nb. 58.

62 Joussen (2012): 628.

6 Axer (2022): nb. 19; Vossen (2022): nb. 11.

¢ Baza danych ponad 900 orzeczen wraz z wyszukiwarka oraz statystycznym zestawieniem dostepna
jest na stronie www prowadzonej przez Institut fiir Sozial- und Gesundheitsrecht w Bochum, URL =
https:/ /www.nikolaus-beschluss.de/ pages/suchmaske [dostep: 29.06.2023].

% Hauck (2007): 1322.
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ust. 1a SGB V jest wykluczone), moze jednak wigzac sie z (by¢ moze tylko tymczasowa)
niemozliwosciag potwierdzenia takich korzysci. W takim przypadku ubezpieczonemu
przystugiwaloby roszczenie z § 2 ust. 1a SGB V o dane $wiadczenie®. Podobne watpli-
wosci dotycza dostepu do lekéw. BSG* jest zdania, ze jednoznacznie negatywna decyzja
w przedmiocie ich dopuszczenia do obrotu (na szczeblu krajowym lub unijnym) wyklucza
mozliwos¢ konstruowania roszczenia z § 2 ust. 1a SGB V (z uwagi na interes publiczny,
dotyczacy zapewnienia bezpieczeristwa lekéw dopuszczonych do obrotu)®. W literaturze
natomiast wskazuje sig, ze w $wietle uchwaty mikotajkowej tak restryktywne stanowisko
odnosnie do pacjentéw w szczegodlnej sytuacji zdrowotnej nie wydaje sie¢ zasadne®.

Z punktu widzenia procedury nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze przepis
§ 2 ust. 1a SGB V nie przewiduje zadnych szczegélnych wymogéw w tym wzgledzie™.
Innymi stowy wystarczy, ze w konkretnym przypadku $wiadczeniodawca uzna, ze
spelnione sa przestanki ustawowe, aby mogt - na koszt danej kasy chorych - udzieli¢
$wiadczeniobiorcy Swiadczenia spoza katalogu $wiadczer gwarantowanych. Zarazem
jednak, majac na uwadze, ze $wiadczeniodawca ponosi w takiej sytuacji ryzyko zakwe-
stionowania przez instytucje ubezpieczeniowa dokonanej przez niego oceny sytuacji,
co moze wigzac sie z roszczeniem regresowym odnosnie do kosztéw udzielonego
$wiadczenia, ustawodawca przewidzial mozliwos¢ uprzedniego zwrécenia sie do kasy
chorych z wnioskiem o przejecie kosztéow takiego Swiadczenia. Wnioskodawca moze by¢
zaréwno sam ubezpieczony (jako uprawniony czlonek kasy chorych), jak i $wiadczenio-
dawca (§ 2 ust. 1a zd. 21 3 SGB V)™. Kasa chorych moze uzalezni¢ wydanie o$wiadczenia
od wynikéw opinii i ekspertyzy lekarzy orzecznikéw, przy czym na odmowe wydania
o$wiadczenia przystuguja srodki prawne’. Tylko na marginesie mozna wskaza¢, ze
charakter prawny o$wiadczenia jest przedmiotem dyskusji w niemieckiej doktrynie™.

4. Zakonczenie

Od niemal dwoéch dekad ubezpieczeni w niemieckim ubezpieczeniu zdrowotnym moga
domagac sie udzielenia i sfinansowania terapii / lekéw spoza katalogu $wiadczen
gwarantowanych i z prawa tego aktywnie korzystaja. Zarazem trzeba dostrzec, ze nie
spelnily sie formutowane w literaturze niemieckiej obawy, dotyczace z jednej strony po-
tencjalnej niepewnosci prawnej zwiazanej z szerokim ujeciem przestanek, z drugiej zas
obcigzeniem systemu opieki zdrowotnej kosztami $wiadczen o watpliwej skutecznosci,
a w konsekwencji naruszenia jego réwnowagi finansowej™.

% Vossen (2022): nb. 16.

67 Por. wyroki BSG - z 13 grudnia 2016 - B1 KR 10/16 Ri z 11 wrzeénia 2018 - B1 KR 36/17 R.

% Por. w tym kontekscie przywolywane juz wyzej pkt 116-127 uzasadnienia wyroku ETPCz z dnia
13 listopada 2012 r., w sprawie 47039/11, Hristozov i inni przeciwko Bulgarii.

% Vossen (2022): nb. 17.

" Niemniej moga one wynikac z innych aktéw prawnych, np. dot. wykonywania zawodu, oraz nie
deontologicznych, np. kodekséw etyki, por. uwagi dot. koniecznosci odwotania sie do opinii komisji
bioetycznej, wyzej pkt. 2.3.2.

"t Schuler (2022): nb. 14, 19.

2 Vossen (2022): nb. 21.

? Scholz (2022): nb. 10; Noftz (2023): nb. 61.

* Bockholdt (2017): 576-577; Noftz (2023): 54.

NN N
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Wprawdzie nie sposéb ustali¢ liczby przypadkow, w ktérych ubezpieczonym
udzielono na koszt wlasciwej kasy chorych swiadczenia pozasystemowego - innowa-
cyjnej terapii lub leku. Znana jest bowiem jedynie liczba spraw spornych, ktére pod-
dane zostaly pod rozstrzygniecie sadowe. Na tej podstawie mozna jednak uzna¢, ze
w praktyce udzielanie $wiadczeni pozasystemowych udalo sie ograniczy¢ do sytuacji
faktycznie wyjatkowych i szczegdlnych”™. To zas$ pokazuje, ze rozwigzania niemieckie
moga by¢ cennym punktem odniesienia dla refleksji nad wprowadzeniem podobnej
regulacji takze w Polsce.

Finansowanie: Publikacja powstata w wyniku badan prowadzonych podczas pobytow
badawczych: na Wydziale Prawa Ruprecht-Karls-Universitat w Heidelbergu (sfinanso-
wanego ze Srodkow statutowych Wydziatu Prawa i Administracji UAM w Poznaniu),
w Institut fiir Sozial- und Gesundheitsrecht (ISGR) na Wydziale Prawa Ruhr-Universitit
w Bochum oraz w Max-Planck-Institut fiir Sozialrecht und Sozialpolitik w Monachium
(sfinansowanych w drodze konkursu ze srodkéw projektu UAM ,,Inicjatywa Doskona-
tosci - Uczelnia Badawcza”).

Konflikt intereséw: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykutem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykul opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons
Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie w do-
wolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.
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