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OPINIA

o zgodnosci z Konstytucja rzadowego projektu ustawy o refundacji
lekdw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (druk 3491)

Przedmiot rozwazan rzostal wyznaczony formalng oceng zgodnosci rzadowego
projektu ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych z Konstytucjg RP w zakresie
sposobu urzedowej (sztywnej) regulacji cen i marz; oplaty refundacyjnej 3%, zasad
odpowiedzialnoSci cywilnej, administracyjne] | karnej, a takze przepisow
intertemporalnych oraz regul wprowadzenia projekiowanej ustawy w zycie. W
prezentowanej opinii ustosunkowano sie do problemu, czy w.w. projekt ustawy nie
narusza kanstytucyjnych zasad: zaufania ocbywateli do panstwa i tworzonego przez

nie prawa; spolecznej gospodarki rynkowej (wolnosci dziatalnosci gospodarczej);

proporcjonalnosci.

Teza: projekt ustawy nie narusza konstytucyjnych zasad:

- zaufania obywateli do panstwa i tworzonego przez nie prawa;

- spolecznej gospodarki rynkowej (wolnosci dziatalnosci gospodarczej);

- proporcjonalnosci.

Zasada zaufania obywateli do panstwa i tworzonego przez nie prawa.



Siegajac do Konstytucji jednostka ma nadziejg uzyskaé informacjg o tym, jakie
wartosci i w jakim zakresie podlegajg ochronie’. Obywatel dziata z przekonaniem, ze
gwarantowane uprawnienia i swobody przekladajg sig na jasne i czytelne roszczenia,
ktorych egzekucja moze by¢ realizowana w ramach odpowiednich procedur, kiore im
towarzysza.

ZauwazyC nalezy, ze analiza postanowien Konstytucji w zaden wyrazny sposob
nie udziela odpowiedzi na pytanie, czy | w jakim zakresie, gwarantowane wolnosei i
prawa moga by¢ dochodzone bezposrednio na jgj podsiawie. W zasadzie otrzymuje
sie informacje o tym, ze prawa i wolnosci, nalezace do kategorii praw i wolnosci
ekonomicznych, socjalnych i kuluralinych (okreslone w art. 65 ust. 4 i 5, art. 66, 69,
71, 74-76) mozna dochodzi¢ w granicach okreslonych w ustawie .

Do kategorii konstytucyjnych postanowien, ktore konkretyzujg  kierunki
prowadzenia odpowiedniej polityki spolecznej i gospodarczej panstwa zalicza sig
najczesciej obowigzki m. in. w sferze opieki zdrowotnej. Postanowienia projektu
ustawy realizujg zasade zaufania obywateli do panstwa i tworzonego przez nie prawa
poprzez zagwarantowanie dosigpu do lekéw | wyrobow medycznych 2 kontrolg ich
skutecznosci | bezpieczenstwa na etapie dopuszczenia do obrotu, zapewnienia ich
jakosci | bezpieczenstwa wytwarzania, obrotu i stosowania oraz zwigkszenia
dostepnoici farmakoterapii, Srodkaw spozywczych specjainego przeznaczenia
zywigniowego i wyrocbow medycznych przez system refundacyjny, kiory ma na celu
zmniejszenie udzialu pacjentow w kosztach leczenia.

Podnieét te? trzeba, ze zasada zaufania obywateli do panstwa i tworzonego
przez nie prawa jest zasada wspolng wszystkich panistw czlonkowskich UE. Opiera
sie na zalozeniu, ze stosowanie prawa do konkretnych sytuacji musi byé
przewidywaine. Trybunal Sprawiedliwosci (TS) w swoich orzeczeniach?, w zwiazku 2z
ochrong praw jednostek, odwoluje sig najczescie] do dwoch aspekiow. Pierwszy z
nich to ochrona uprawnionego oczekiwania {protection of legilimale expectations),
ktorej korzenie wywodza sig z prawa niemieckiego (zasada ochrony zaufania), drugi

to zasada nie dzialania prawa wstecz. Zasada ochrony uprawnionego pczekiwania

' Wolnogei § prawa jednostki w Konstytcii RP, 11 Idee i zasady przewodnie konstytucyjnej regulacji wolnosei i
praw jednostki w RP, red. M. Jablonski, Warszawa 2010, s.101 i n oraz eyl tam literatura; Por. P Winczorek:
Karmentarz do Konstylucji Rzeczypospolitej Polskie} z dnia 2 kwietnia 1997, Warszawa 2008, 5. 152 t n; B,
Hunaszak: Konstytucja Rzeczypuospoliiej Polskie). Komeniar, Warszawa 2009,

T oh. Orz.. 1976, 5.455. Zob. te Prawo Unii Esropejskic). Zagadniersa systemowe. Prawo matenalne i polityky,
Oméwiene wybranych orzeczen 118, Trakiat o Unii Europgjskic] Traktal ustunawiajucy Wipiinutg Europejska,
pod red. J. Barcza, Warszawa 2004,
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oznacza, ze Srodki podejmowane przez UE nie mogg naruszaé uprawnionego

oczekiwania danego podmiotu, jesli nie jest to (naruszenie) uzasadnione wzglaedami

nadrzgdnego interesu publicznego.

Zasada spolecznej gospodarki rynkowej (wolnosci dziatalnosci gospodarczej)

Zasada spolecznej gospodarki rynkowej opartej na wolnosci dziatalnosei
gospodarczej, wlasnosci prywatnej oraz solidamosc, dialogu wspdipracy partnerow
spolecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego RP. Z tresci art. 20 i art. 22
Konstytucji wynika zatem okreslona koncepcja organizacji gospodarki, gdyz
sformulowata ona nadrzedne cele gospodarowania i polityki gospodarczej panstwa,
ktore wynikajg z zasady spolecznej gospodarki rynkowe;®,

Okreélenie spofeczna oznacza w szczegolnosci, ze wolnosé rynku moze zostac
ograniczona ze wzgieddw spolecznych, gdyby przyniosia spolecznie niepozgdane
rezultaty lub rezultaty niewystarczajgce. Istotg spolecznej gospodarki rynkowe; jest
powigzanie wolnosci gospodarczej z wyréwnaniem réznic spolecznych. Stad
uspolecznienie gospodarki oznacza interwencje panstwa w dziedzinie gospodarcze;j
o charakterze wspomagania, inicjowania,  koordynacji prywatnych inicjatyw
gospodarczych, ktore przez pryzmat projektowanej ustawy przeksztalcg system
refundacji w ten sposob, by w ramach dostgpnych publicznych srodkow finansowych
odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu  aktualnemu zapotrzebowaniu
spolecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyrcby medyczne.

Zaprezentowana w projekcie ustawy polityka refundacyjna finansujac ze Srodkow
publicznych leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego |
wyroby medyczne, ustanawia regulowana czesc rynku. Leki i wyroby medyczne nie
objete systemem refundacyjnym sg przedmiotem wolnego obrotu. Takie rozwigzanie
nie narusza konstytucyjnej zasady wolnosci dzialalnosci gospodarczej, poniewaz

istota spolecznej gospodarki rynkawej jest jej paralelno$é, a nie alternatywnosé celow

spolecznych i gospodarczych.

* Zpodnic z an.. 3 TUE podstawy ustrofu pospodarczego Unii Eurapejskicj jest spoteczna gospadarka rynkowa o
wysokim slopniu koakurencyjooici zmierzajaca do pelnego zatrudnienia i postgpu spolecynepp. Zob. 1oy S,
Biermat: Podejmowanie i prowadzenie dzmatalnosci sospodireze] - wolnosé gospodarcza de lepe Jata i de lege
ferenda. PPH 1994, nr9, s.10; K. Sirzyczkowski: Konstytueyjna zasada spolecznej pospodarki rynkowe; jako
podstawa 1worzenia | si0sowania prawa w: Zasady usiroju spolecanego i gospodarczepo w procesic slosowania
Konstytugjr, Wydawniciwe Sejmowe, 2005, 5.21 in.




Trybunat  Sprawiedliwosci (TS) zaakceptowal argumenty uzasadniajace
stosowanie ograniczen w prowadzeniu dzialalnosci aptekarskiej. Na szczegélng,
uwage zastuguja zawarte w uzasadnieniu wyroku rozwazania odnosnie do
mozliwego usprawiedliwienia ograniczajgcych swobode przedsigbiorczosci $rodkow
krajowych, w szczegoinosci poszanowania zasady proporcjonalnoéci. TS podnidst,
ze ograniczenia swobody przedsigbiorczo$ci mogg by¢ usprawiedliwione wzgledami
ochrony zdrowia, podkreslajac jednoczesnie wynikajgcy z art. 168 ust.5 TFUE
szeroki zakres uznania panstw czionkowskich przy okreslaniu poziomu, na jakim
cheg one zagwarantowac ochrone zdrowia swoich obywateli®

W Swietle najnowszego orzecznictwa TS nie ulega watpliwosci, ze przepisy
krajowe wymagajgce zezwolenia dla podjgcia dzialalnosci gospodarczej lub
ograniczajace formg i sposdb jej prowadzenia, stanowig ograniczenie swobody
przedsigbiorczosci (art. 48 TFUE), nawet jezeli nie majg charakteru
dyskryminacyjnego.  Takie  ograniczenia, kiére nie  majg  charakteru
dyskryminacyjnego, mogg by¢ jednak usprawiedliwione ze wzgledu na ochrong
wartosci wymienionych w art. 52 TFUE, jak rdwniez na nadrzedne interesy pansiw
czionkowskich, Wymieniony przepis wprost dopuszcza odstgpstwa od swobody
przedsigbiorczosci ze wzgledu na ochrong zdrowia. Traktat zastrzega takze dila
panstw czionkowskich kompetencie w zakresie organizacji krajowego systemu
zdrowia, co wynika z art. 168 TFUE. Problemy dotyczace organizaciji, zarzadzania i
finansowania systemdw opieki zdrowotnej naleza do kompetencji panstw
czlankowskich, bowiem rynek farmaceutyczny jest rynkiem regulowanym. Oznacza
to, 2e tworzenie unijnego rynku farmaceutycznego musi, zgodnie zasadg

subsydiarnosci, uwzglednia¢ aulonomie panstw w tym zakresie®.
Zasada proporcjonalnosci
Zasada proporcjonalno5ci wynika nie tylko z brzmienia arl. 31 sl 3,

formulujacego zakaz nieproporcjonalngj ingerencji w prawa czlowieka, czy art. 51

ust. 2, art.63 usl. 5 iart. 228 usl. 5 Konstytucji, ale takze za podstawe obowigzywania

" Wyrak BTS2 19.05.2009 r. w sprawach polaczonych C-171/07 i C-172/07 v, Saarland i Ministerinm fur Justiz,
Ciesundheit und Soziales. Zh. Oz, |2009] 104171, pkt 25,28,30.

* Sazereci. M. Krolikowska-Olezak: Ochrona konsumentow w prawic furmaceutyeznym Umi Huropejskic] w:
Deholi ¢ indiesi nella socjera muliiculorale europes Maicjszosei 1 jednostki slahsze w wielokulnirowym
spoteczenstwie Europy, pod red. G, Damacea 3. Suek, O. Cabay, Olsziyn-Han 2008, 5.337.



tej zasady nalezy uznaé wyrazong w art. 2 zasadg panstwa prawnego.® Ta szersza
nie ograniczajaca sie do art. 31 ust. 3 Konstytucji podstawa obowigzywania Zasady
proporcjonaino$ci oznacza, ze zasade tg nalezy stosowaé nie tylko, gdy mamy do
czynienia z koniecznoécig dokonania ingerencji w prawa konstytucyjne jednastki, ale
réwniez wtedy, gdy mamy do czynienia z adresowanym do organow panstwa
nakazem podjecia prawotworczych dziatan celem realizacji ochrony tych praw’.
Warlo przypomnieé, ze Trybunal Konstytucyjny (TK) wskazuje na elementy
zasady proporcjonalnosci, z ktdrych wynikajg nastepujace obowigzki prawodawcy:
- przyjmowanie regulacji, gdy jest to niezbedne dia ochrony interesu publicznego;
- nakaz ksztattowania regulacji adekwatnie do zamierzonego celu;
- zachowanie  proporcji pomigdzy zamierzonymi celami a mozliwymi
niedogodnosciami dla obywateli. Podnies¢ tez nalezy, ze TK kladzie nacisk na
adekwatnos$¢ celu i Srodkéw czyli bada:
- ¢zy regulacja jest wlasciwa dla osiagnigcia zamierzonych celow,
- €zy jest niezbedna dla ochrony i realizowania interesu publicznego,
- czy jej efekty beda w odpowiedniej proporcji do zakresu cigzaréw nakiadanych na
obywatel;.®
Z punku widzenia przedmiotowej opinii, nalezy tez zaprezentowac stanowisko
Trybunatu Sprawiedliwosci wedtug ktdrego .przy acenie poszanowania zasady
proporcjonainosci w dziedzinie zdrowia publicznego nalezy mie¢ na uwadze
okolicznos¢, ze panstwo czionkowskie moze decydowac o poziomie, na jakim
zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego i o sposobach osiggniecia tego
poziomu"®, W konsekwenciji proporcjonalnosé srodkéw krajowych majacych na ceiu
ochrong zdrowia obywateli nie podiega ocenie w $wietle mechanizmdow
wprowadzanych przez inne panstwa cztonkowskie, a jedynie warunkow panujgcych

w danym panstwie, bez naduzywania ich w sposob arbitralny.

Ceny i marze sztywne
Projektowana ustawa przewiduje wprowadzenie sztywnych cen zbytu lekow,

srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow

® Szerzej zob B, Tuleja: Stosowanie Konstytucji RP w éwiatle zasady jej nadrz¢dnosei, Zakamycze 2003, 5.205 1

.
" P.Tuleja: op.ciL, 5.206.
" Wyrok TK 7 dnia 24 kwicinia 1999 1. sygn. B7/98. QOTK 27U 1999, nr 4, poz.72.

* 7b. Orz. 20049, 5. 1-7275.
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medycznych, ustalanych indywidualnie w drodze negocjacji z podmiotem majacym
prawo do produktu zgloszonego do refundacji i zatwierdzanych decyzjg ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o objeciu refundacja. Podobnie, charakier sztywny
ustawodawca proponuje dla marz hurtowych oraz detalicznych.

U podstaw rozwigzan przyjetych przez projektodawce w zakresie sztywnych cen i
marz lezy zalozenie, ze ,sztywne marze | sztywne ceny stanowig podstawe |
konieczny warunek wiasciwego funkcjonowania zaproponowanych w projekcie
ustawy mechanizmow regulujacych zasady refundacji”, ktére w istocie majg na celu
Zapewnienie pacjentom rownej dostgpnoéci do produktow refundowanych” i
stworzenie dla nich stanu pewnosci, co do przedmiotu i zakresu gwarancji udzielonej
przez pafstwo'® . Z drugiej zas strony majg za zadanie wyeliminowac zjawisko
stosowania przez apieki nielegalnych metod marketingowych, skutkujacych w istocie
wyltudzaniem od Narodowego Funduszu Zdrowia nadmiernych srodkéw pienigznych
przeznaczonych na refundacjg oraz naduzyciami wobec organdw podatkowych.

Przedmiotowe rozwigzania, zdaniem ustawodawcy, stanowig jedyny $rodek
prawny gwarantujacy stabilny i korzystny dla pacjentow system refundacii
przedmiolowych produktow, maksymalne wykorzystanie publicznych $rodkéw
przeznaczonych na refundacje oraz realizacjg regut uczciwej konkurencji.

Analizowane unormowanie wymaga oceny w zakresie jego zgodnosci zarowno z
konstytucyjng  zasada proporcjonalnosci jak | zasadg spoleczne] gospodarki
rynkowej, ktarej przejawem jest swoboda dzialainosci gospodarcze;.

Nie budzi watpliwosci, ze podmiot prowadzacy dziatalnosé gospodarczg ma w
ramach przystugujacej mu swobody umoéw moziiwos¢ dowoinego ustalenia ceny
produkiu ze swoimi kontrahentami oraz nakiadania stosownej marzy'!, co stanowi
jednaczesnie przejaw realizacji swobody dzialalnosci gospodarcze). Wszelkie zas
ograniczenia przedmiotowej zasady ,dopuszczalne w $wietle zapisu ustawowego ze
wzglgdu na wazny interes publiczny, majg charakter wyjatku | musza byé rozwazane
scisle, a nie w sposdb rozszerzajacy”. W zwigzku z tym ,nie mozna ich istnienia
dorozumiewac, domniemywac badz przyjmowaé np. w drodze analogii" (Wyrok SN z
dnia 12 wrzesnia 2008 r., sygn. akt | PK 27/08).

' Pair wzasadnienic do projekn ustawy, 5,114,
"' M. Ozap. System handbu produktem [eesniczym i produktami pokrewnymi, Prublematyks prawna, Warszawa
2010, 5. 5338-539.
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Zardwno w doktrynie, jak i orzecznictwie Trybunalu Konstytucyjnego przestanka
waznosc) interesu publicznego utozsamiana jest z zasadg proporcjonalnosci, o
oznacza, Ze cel regulacji ustawowej powinien znajdowac uzasadnienie w
konstytucyjnej aksjologii, a $rodkj powinny pozostawaé w odpowiedniej proporgji do
zamierzonego rezultatu (Wyrok TK z dnia 6 grudnia 2006 r. sygn. Akt SK 25/05).

Majgc na uwadze, ze cena zbytu produktu ustalana jest indywidualnie z
wn:oskma_cym 0 udzielenie refundacji, a nastepnie wskazywana w decyzji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, wnioskodawca ten ma mozliwos¢ negocjacji tejze
ceny. Nie nalezy wiec przyjmowac wprost, ze proponowane rozwigzanie ogranicza
gospodarczg swobode dziatania podmiotu, zwlaszcza ze projekiowana ustawa
przewiduje mechanizm podwyzszania albo obnizania przedmiotowej ceny zbytu w
drodze zmiany decyzji (art. 10 ust.1 i 4).

Podmioty uczestniczace w obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, nie maja natomiast
wplywu na wysoko$é marz — zardwno hurtowej, okreslonej na poziomie 5%
urzedowej ceny leku oraz detalicznej, ustalanej w postaci tabeli marz degresywnych
z uwzglgdnieniem ceny hurtowe] produktu stanowigcego podstawe  limitu
finansowania w danej grupie limitowej. Jezeli odniesce proponowane rozwigzanie
prawne do faktu, iz wysokoé¢ wspomnianych marz pozostaje zalezna od urzedowe;
ceny zbytu, a ta ustalana jest w drodze negocjacji prowadéonych zgodnie z zasadg
dzielenia ryzyka i z nakierowaniem na wynegocjowanie ceny jak najnizszej, to
nasuwa si@ przypuszczenie, iZ projektowana ustawa ogranicza co najmnigj w
zakresie sposobu ustalania sztywnych marz swobodg dziafalno$ci gospodarczej
podmiotow prowadzacych obrot przedmiotowymi towarami.

Ustawodawca uzasadnia, ze Zzaproponowany sposcb urzedowego regulowania
cen oraz marz | nadanie im sztywnego charakteru ma na celu wyeliminowanie
antykonkurencyjnych zachowah przedsiebiorcow, ktorzy w tym zakresie traktujg
instrumentalnie pacjentow, a nadto potggujg wydatki na produkty refundowane, tym
samym wyludzajac nienalezne Srodki pieniezne od Narodowego Funduszu Zdrowia i
dokonujg naduzy¢ wobec organdw podatkowych. W szczegolnosci zas proponowane
rozwigzania prawne majg zagwarantowac pacjentom dostep do szerszego spektrum
produktow refundowanych i stabilnosé cen.

Podniesc tez nalezy, ze zapewnienie jak najwyzszego jakosciowo i ilodciowo
poziomu zaopatrzenia pacjentdw w leki i produkty pokrewne stanowi aspekt nalezytej



ochrany zdrowia, bgdgce]j jednym z podstawowych wzgledow interesu publicznego
uzasadniajacych reglamentacyjne dzialania prawodawcy. Wymaganym jest jednak,
by przy stosowaniu projektowanego ograniczenia swobedy dziatalinosci
gospodarczej, zachowana zostata konstytucyjna zasada proporcjonalnosci, a zatem
by analizowana regulacja byla w stanie doprowadzi¢ do zamierzonych przez nig
skutkow, ti. wyeliminowa¢ naduzycia i zagwarantowac pacjentom lepszy dostep do
towarow refundowanych oraz by regulacja ta byla rzeczywiscie niezbedna dla
ochrony interesu publicznego, z ktdrym jest powiazana, a jel efekty pozostawaly w
proporcji do cigzaréw naktadanych przez nig na obywatela — podmioty korzystajace z -
wolnosci dzialalnosci gospodarczej'?

Uwzgledniajac fakt, iz konstytucyjna zasada spotecznej gospodarki rynkowej
swojg formuty obejmuje rownowazenie iniereséw gospodarczych oraz spolecznych a
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia pacjentéw stanowi jeden z
kiuczowych i unormowanych konstytucyjnie wzgledow spotecznych, nalezy przyjagc,
ze ograniczenie swobody dzialalnosci gospodarczej uzasadnione potrzebg
Zwigkszenia dostepnosci do towaréw refundowanych miesci sie w zakresie art. 22
Konstytucji RP.

Trafnos¢ proponowanego rozwigzania prawnego nalezy tez ocenit przez pryzmat
zasady proporcjonalno$ci. W tym zakresie wydaje sie, ze przyjqc:i'e sztywnych cen i
marz moze wigzac sig z nadmierng dolegliwoscig dla podmiotow o mniejszym
zasiggu dziatania np. matych aptek i hurtowni, co w aspekcie coraz pawazniejszego
zjawiska kszialtowania krajowego rynku obrotu lekami i produktami pokrewnymi, o
ktorych mowa w projekcie ustawy, jako rynku kilku podmiotow dominujacych, wydaje
sig szczegolnie niekorzysine. Jest bowiem wysoce prawdopodobne, ze podmiocty o
silngj pozycji na rynku, co prawda bgdg przestrzegac regulacji prawnych o sztywnych
cenach i marzach produktow, jednakze zrekompensujg zyski, podwyzszajac ceny
tych lekdw, Srodkdw spozywczych czy wyrobaw medycznych, ktére sa niezbedne w
leczeniu powaznych chordb, bgdz wspomagaja procesy farmakologiczne, lecz w
danym okresie nie znajdujg sig jeszcze w grupie produktow refundowanych badz w
ogole sg nierefundowane. Opisana sytuacja dotyczy zwlaszcza lekow OTC.
Omawiane praktyki, w tym zakresie, moga wplynac negatywnie na rzeczywisty

dostep pacjentow do produktow objetych dziataniem projektowanej ustawy.

" por. Orzeczenic TK 2 dnia 26 kwiemia 1995 r., sysn. ukt K 11/94,



Analizowany projekt ustawy zaktada, co zasluguje na pozytywna ocene, odrgbny
katalog pozytywnych przestanek objecia produkiu refundacja. Niezaleznie od tego
ustawodawca wskazuje indywidualne kryteria ustalania urzedowej ceny zbytu w
zaleznoéci od tego, czy produkt posiada juz refundowany odpowiednik w danym
wskazaniu. Na uwage zasluguje tez wyadrebnienie warunkéw przyporzadkowania
konkretnych produktow do poszczegolnych kategorii odplatno$ci przy uwzglednieniu
nastgpujacych czynnikéw: diugosci trwania terapii oraz jej kosziéw, a w odniesieniu
do towarow kwalifikowanych jako bezplatne — kryterium rodzaju schorzenia.

Zaproponowane rozwigzanie czyni unormowania dotyczgce obejmowania
refundacjg oraz zaliczania do odpowiedniego poziomu odpiatnosci, znacznie bardzigj
przejrzystymi i obiektywnymi w stosunku do rozwigzan obecnie obowigzujacych'. W
wyniku zastosowania projektowanych regulacii powinien sig podwyzszyé poziom
dostgpnosci do refundowanych produktow o stabilnych cenach dia osob dlugotrwale
chorych.

Nie sposob nie zauwazyf, Ze opiniowane unormowania nadal jednak nie
| zabezpieczajg w sposob dostateczny ochrony interesdw o0sob cierpigcych na
choroby sieroce, poshigujac sie bowiem przeslanka objgcia produktu refundacjg,
m.in. kryteriami “istotnosci stanu klinicznego®, a takze priorytetami zdrowotnymi
ustalonymi przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, ktére z istoty swej
koncentrujg sig na najczeéciej wystepujacych problemach zdrowotnych, nie
obejmujemy zjawiska powaznych i diugotrwalych schorzen rzadko wystepujacych.

Zaakcentowad trzeba, ze zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentdw przejawia sie nie tylko W zagwarantowaniu szerckiej dostepnosci
produktow refundowanych stosowanych w terapiach najbardziej powszechnych, lecz
rowniez w zapewnieniu nalezytego poziomu leczenia pacjentow cierpigeych na

rzadkie choroby.

Optata refundacyjna 3%

Obcigzenie przedsigbiorstw farmaceutycznych dodatkowym podatkiem w
wysokosci 3% obrotow w celu prowadzenia badan naukowych nie moze byé
traktowane jako niezgodne z zasadami konstytucyjnymi, gdyz jako nakladane na tych

" Por. art. 36 ust.5 ustawy z dnia 27 sicrpia 2004 1. o Swiadeseniach opicki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow pubhicznych (Dz. UL nr 210, poz. 2135 7 podn. zm.).
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samych zasadach na wszystkich przedsigbiorcow jest zgodne z zasadg réwnosci, a
cel obciazenia, jakim jest zwigkszenie budzetu na badania naukowe stuzy takze
podmiotom, kidre beda nimi obcigzone. Niskie naklady budzetu panstwa na nauke i
badania naukowe stwarzajg Koniecznos¢ solidamosci spolecznej realizowanej w
ramach konstytucyjnej zasady spolecznej gospodarki rynkowej.

Regulacja ta jest tez zgodna z zasada proporcjonalnoéci, poniewaz $rodki
zastosowane do osiagnigcia celu, jakim jest zwiekszenie budzetu badar naukowych
sq adekwatne do zamierzonego celu. Proponowana w ustawie oplata refundacyjna
naklada obcigzenie proporcjonaine do osiaganych obrotow, stad nie moze byé
traktowane jako nadmieme obcigzenie malych i érednich przedsigbiorstw, ktorych
obroty nie sg znaczne; tak wige uiszczany podatek nie bedzie stanowié nadmiernego

obcigzenia ich budzetu.

Zasady odpowiedzialnosci cywilnej, administracyjnej i karnej

Odpowiedziainosé cywilna

Projekt ustawy reguiuje zasady odpowiedzialnosci cywilnej, administracyjnej i
karnej. Zasadne wigc | zgodne z zasadg proporcjonalnosci jest postanowienie art. 45
ust.3, iz w przypadku skazania za przestepstwa okreslone w art. 41 ust. 2,315, art.
228-230, arl. 286, 296a kodeksu kamego, Fundusz niezwiocznie rozwigzuje umowe
z osobg uprawniong do wystawiania recept za refundowane leki, Srodki spozywcze
specjainego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, jak rowniez nie
zawiera z takg osobg ww. umowy. Projekt ustawy nakiada takze zohowigzanie na
wystawiajacego receple na produkty refundowane do zwrotu kwoty nienaleznej
refundacji, powigkszonej o odsetki ustawowe od dnia dokonania refundacji, w
sytuacjach wymienionych w art. 45 ust.B t]. wypisania recepty nieuzasadnionej
udokumentowanymi  wzgledami  medycznymi, niezgodne] =z  uprawnieniami
Swiadczeniobiorcy, niezgodnej z obwieszczeniami z art. 35 oraz w miejscu
niewymienionym w umowie. Okreslone sg takze zasady rozwigzywania UMowWY przez
fundusz i zasady ograniczen czasowych w zawieraniu umaw. Wskazane przepisy
nalezy uzna¢ za wystarczajaco precyzyjne i odpowiadajace zasadzie
proparcjonainosci.

Stuszne jest takze wprowadzenie niewaznosci umow w calosci lub w czesci w

przypadku transakcji wiazanych czyli uzaleznienia zawarcia umowy od przyjecia lub
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spelnienia innego $wiadczenia niezwigzanego z glownym przedmiotem $wiadczenia
oraz stosowania roznych warunkéw uméw do tych samych sytuacji. Powyzsze
uregulowania sg przejawem ochrony konkurencyjnosci obrotu gospodarczego w
kontekscie obowiazku zapewnienia wolnosci gospadarczej.

Pozytywnie nalezy oceni¢ proponowana regulacie arl. 46 ust. 3 zakazujacag
szeregu praktyk, kiére moga rodzi¢ sytuacje wymuszania przez producentow
dokonywania zakupdw ich produktow. Jakkolwiek slusznym jest wskazanie form
aktywnoéci przedsigbiorcéw zajmujacych sie obrotem lekéw, kidre mogg w sposob
korupcyjny oddzialywaé na swiadczeniobiorcow, przedsigbiorcow i ich pracownikéw
to jednak celowym byloby wprowadzenie wyjatku dopuszczajgcego przekazywanie
darowizn na rzecz szpitali, zakladow opieki zdrowotnej oraz w celach naukowo-
badawczych. W uzasadnieniu naiezy podnie$é pozytywne znaczenie takich form
aktywnosci jak np. darowizny lekéw, sprzatu medycznego i ochronnego, darowizny
na rzecz remontu oddzialow szpitalnych oraz wspdifinansowania konferencii
naukowych i kosztéw udzialu w kursach/szkoleniach/sympozjach. Nalezaloby, wigc
rozwazy¢ albo wylaczenie darowizn z katalogu czynéw penalizowanych ze wzgledu
na wspieranie funkcjonowania publicznych zoz, a w szczegoinosci szpitali albo ich

warunkowg dopuszczalnos¢ zwiazang z zakresem przyjmowania korzysci przez

0soby prywatne,
Odpowiedzialnosé administracyjna

Zgodne z zasadg proporcjonalnosci sg rowniez uregulowania w zakresie kar
administracyjnych, zawarte w art. 47-50 projektu. W mys! cyt. uregulowan karze
pienieznej podlega stosowanie innych niz urzedowe marze hurtowe lub detaliczne
oraz ceny zbytu innych niz ustalone w decyzji o refundacji, jak rowniez katalog
praktyk wymienionych w art. 46 ust.3.

Zdaniem autorow ekspertyzy, nalezatoby jednak wylaczy¢ spod zakresu CZynow
niedozwolonych przyjmowanie darowizn dla instytucji opieki zdrowotne; {szpitali, zoz
oraz w celach naukowo-badawczych).

Karze administracyjnej zasadnie podlega brak dotrzymania postanowien w
zakresie instrumentow dzielenia ryzyka w ramach decyzji refundacyine;.

Istotnym w kontekscie ochrony wolnosci obrotu gospodarczego i zachowania

zasady konkurencyjnosci jest takze zakazanie transakcji wiazanych i dyskryminacji
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partnerow gospodarczych {ari. 49 ust. 1) wraz z wprowadzeniem proporcjonalnej do

popefnionego czynu kary pienigznej stanowiacej 3% osigganych obrotow.
Odpowiedzialnosé karna

Przepisy karne penalizujg przyimowanie korzysci majatkowej lub osobistej lub jej
obietnice oraz zadanie takiej korzysci, kidra bedzie miata wptyw na poziom obrotu lub
powstrzymywania sig od obrotu towarami podlegajacymi refundacji (art. 51). Sankcje
zwigzane z popelfnieniem wiw czynéw moga dotykaé zaréwno uprawnionych do
wyslawiania recept, zaopatrujgcych Swiadczeniobiorce w towary objete zakresem
przedmiotowym projektowanej ustawy oraz samych $wiadczeniobiorcow, jak rawniez
udzielajgcych i skladajgcych abietnice korzysci majatkowych i osobistych {art. 51 ust.
1-5). Wprowadzona sankcja pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 8 lat okreslona
jest na dotkliwym poziomie dla popeiniajacego wskazane czyny, jest jednakze
zgodna zasadami panstwa prawa i zasada proporcjonalnosci, stwarzajgc mozliwosé
jej roznicowania w zalezno$ci od szkodliwosci i skali popetnionego czynu
zabronionego. Penalizacja roznych form przestepstwa przekupstwa ma speiniaé role
prewencyjng w zwigzku ze znaczng skalg popefnianych czynow przestepczych.
Celowi temu ma stuzy¢ takze instytucja czynnego zalu (art. 51 ust. 6), ktory ma
stworzy¢ system zachgt do wspolpracy Srodowisk medycznych w trakcie procedury

karnej.
Przepisy intertemporalne i sposob wprowadzania nowych regulacji w zycie

Projekt ustawy zaklada ureguiowania zgodne =z konstylucyjnym nakazem
stosowania naleznych przepisow przejsciowych. Wprowadzenie vacatio legis do 1
stycznia 2012 r. jest wystarczajacym czasem do dostosowania systemu do
proponowanych zmian prawnych. Z dniem ogloszenia wchodzg w Zycie jedynie
przepisy arl. 10, 17-21,61 pkt. 26, 64, 67, 701 71; naiomiast uregulowania art. 61 pki.
13 wchodzg w 2ycie po uplywie 9 miesigcy od dnia ogloszenia.

Przepisy intertemporalne odnoszace sig do wykazu lekow refundowanych,
obliczania kwoty przekroczenia za planowana kwolg refundacji w grupie limitowe;,

rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 39, systemu instytucjonalnego'
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odpowiedzialnego za refundacje lekow nie budza zastrzezen w kontekscie ich

zupetnosci, przejrzystosci i zapewnienia cigglosci instytucjonatne;j.
Podsumowanie

Przedlozony projekt w zakresie sposobu ustalania sztywnych cen | marz jest
zgodny z Konstytucja tj, nie narusza zasady spolecznej gospodarki rynkowej.
Proponowane przez ustawodawce rozwiazania prawne respektujs zasade

proporcjonalnoéci  poniewaz sa skuteczne | niezbedne do zrealizowania

zamierzonych celdw.
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