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Opinia w sprawie rozwigzan legislacyjnych zawartych w projekcie ustawy o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalneqgo przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medyecznych.

1. Uwagi wstepne

Przedmiotem niniejszej opinii jest udostepniony do konsultacji spofecznych
projekt ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnege przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej ,Ustawa™). Zawarte ponizej
rozwazania ograniczajg sie do aspekiow techniczno- i konstytucyjno-prawnych, w
zaden sposob nie odnoszg sie natomiast do meritum proponowanych. w nigj
rozwigzan. '

Jak wynika z przekazanego nam projektu Ustawy wraz z uzasadnieniem
.Celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztatcenie systemu refundaciji,
by w ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych odpowiadat w mozliwie
najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie
zaopatrzenia w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyroby medyczne (...) w sposob jednoznaczny regulowal relacje pomiedzy
podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i jednoczesnie
catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych”,

Przedmiotern Ustawy ma zatem byC: 1) przedstawienie propozycji
racjonalizacji zarbwno gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
odpowiedZz na aktualne zapotrzebowanie spoleczne w zakresie dostepu do
refundowanych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego | wyrobow medycznych, 2) kompleksowa regulacja kwestii refundaciji
lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych, 3) wprowadzenie zasad liczenia cen i marz z uwzglednieniem zasad
rachunkowosci, 4) poprawienie czytelnoSci uregulowan oraz 5) poglebienie
implementaciji dyrektywy przejrzystosci.



Ustawa w =zakresie zasad refundacji lekéw zastepuje dotychczasowe
unormowania zawarte w ustawie z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz, 2135,
Z pozn. zm., dalej ,Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych”)

W naszym przekonaniu, sposéb unormowania materii objetej Ustawa moze
pod wieloma wzgledami nie zapewnié realizacji tak ujetych celéw. Najistotnigjsze
walpliwosci dotycza, naszym zdaniem, czterech podstawowych segmentéw
zawartych w niej regulacji, tj. drastycznosci ingerencji w konstytucyjng zasade
wolnosci gospodarczej, sposobu unormowania wprowadzanych nig nowych optat
oraz zasad ich wymierzania i egzekucji, przepisdw o charakterze prawno-karnym
oraz zasad wprowadzenia ustawy w zycie.

2. Urzedowa regulacja cen i marz.

Ustawa modyfikuje dotychczasowe regulacje dotyczace zasad ustalania cen i
marz lekow, zawarte w ustawie o $wiadczeniach zdrowotnych oraz ustawie o cenach.

Dotychczasowy art. 38 ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych wprowadzat
limity cen lekdw stanowigce podstawe refundacii. Jednoczesnie apteka mogta wydaé
lek, ktorego cena przekraczata limit ceny, pobierajac doplate w wysokosci réznicy
migdzy ceng wydawanego leku a wysokos$cig limitu ceny z zastrzezeniem obowiazku
poinformowania $&wiadczeniobiorcy o mozliwoscei nabycia leku, innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zblizonej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena nie
przekracza limitu ceny. Apteka miala przy tym obowigzek posiadaé taki lek.

Zgodnie z art. 5 ustawy o cenach ceny lekéw refundowanych miaty charakter
cen urzedowych, ustalanych i akiualizowanych na podstawie zawartych w tej ustawie
delegaciji. Charakier urzedowy miaty takze marze hurtowe i detaliczne stosowane w
obrocie produktami leczniczymi (art. 7 ustawy o cenach).

Jednoczeénie, zgodnie z art. 9 ustawy o cenach ,Ceny urzedowe i marze
handlowe urzgdowe majg charakter cen i marz handlowych maksymalnych, chyba ze
organ administracji publiczne], w przepisach wydanych na podstawie ustawy, ustali
inaczej".

Natomiast zgodnie z art. 6 Ustawy ,ustala sie urzedowa marze hurtowg w
wysokosci 5% od urzedowej ceny zbytu" (dotychczas wynosita ona 8,91%).
Jednoczesnie, zgodnie z art. 8 ust. 2 ,Podmioty uprawnione do obrotu hurtowego sg
obowigzane stosowa¢ marze o ktérej mowa w ust. 1". Przepis ten trudno uznaé za
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spojny z regulacia ustawy o cenach. Wprawdzie Ustawa w art. 45 przewiduje
uchylenie dotychczasowych art. 5-7 ustawy o cenach, jednakze moc obowigzujaca
zachowuje art. 9 ustawy o cenach, zgodnie z ktorym ceny i marze ,urzedowe” majg
charakter cen i marz maksymalnych, chyba ze organ administracji publicznej, w
przepisach wydanych na podstawie ustawy, ustali inaczej. Nie ulega watpliwosci, ze
przeniesienie regulacji cen i marz na produkty lecznicze do Ustawy stwarza sytuacje
niespdjnoéci pomigdzy tymi aktami normatywnymi. Zasadniczo kwestie cen i marz
urzedowych regulowane sg w ustawie o cenach, a zmiana charakteru ceny lub marzy
urzgdowej z maksymalnej na sztywng powinno dokonywaé sig na podstawie
przepisow wydawanych na podstawie ustawy o cenach (jak wyraznie wskazuje na to
nieuchylony art. 9).

Jednoczesnie ustawodawca wprowadzajgc do innych ustaw przepisy lex
specialis normujgce odrebnie od zasad wynikajacych z ustawy o cenach zasady
ustalania cen i marz poszczegoinych rodzajéw towaréw czy ustug, modyfikujac
zarazem ich charakter czyni system prawny niespéjnym i nieczytelnym. Tego rodzaju
praktyka czyni ustawe o cenach regulacjg kadtubowa, obok ktérej wprowadzane sg
do systemu prawnego regulacje dotyczace zasad i charakteru cen i marz na
poszczegolne rodzaje towardw i ustug wynikajagce z  réwnoleglych ustaw
Jbranzowych”. Dziatania takie nalezy oceni¢ jako naruszajgce zasady przyzwoite]
legislacji i obnizajace stopnien uporzadkowania i wzajemne] korespondencji
pomigdzy obowigzujgcymi aktami normatywnymi.

Co wigcej, Ustawa wprowadza nieznane dotychczas pojecie ,cen i marz
statych” (art. 7). Poniewaz w art. 6 natozony zostat juz na ,podmioty uprawnione do
handlu hurtowego” (ust. 2) oraz ,przedsiebiorcéow prowadzagcych obrét detaliczny”
(roznica w redakcji obydwu przepiséw ma przy tym do$é niejasny i budzacy
watpliwosci sens normatywny), wzajemna relacja tych przepiséw oraz art. 7 Ustawy
(,staly” charakter marzy) jest mato zrozumialy. Obowigzek stosowania takich marz
przez odpowiednie kategorie podmiotéw dokonujacych hurtowego lub detalicznego
nimi obrotu albo pokrywa sie bowiem z konsekwencjami normatywnymi ust. 1 (obrét
hurtowy) i ust. 6 (detaliczny) albo z konsekwencjami normatywnymi art. 7.
Proponowana regulacja art. 6 i 7 Ustawy narusza zatem jedna z podstawowych regut
konstruowania przepisow prawnych wykluczajgcy zawieranie w nich regulacii
powtarzajacych w istocie takg samg tresé normatywng, i z tego wzgledu mogacych w
praktyce budzié zbedne | trudne do przewidzenia trudnosci i paradoksy
interpretacyjne.

W art. 8 Ustawy zawarta zostata natomiast regulacja w istocie przekre$lajaca
(w odniesieniu do obrotu lekami przeznaczonymi do leczenia szpitalnego Iub
ambulatoryjnego) zasade ,stalej” urzedowej ceny i marzy leku. Zgodnie z jego
brzmieniem podmioty te zobowigzane sa bowiem nabywag leki po cenie ,nie wyzszej
niz urzgdowa cena zbytu powickszona o marze nie wyzsza niz urzedowa marza
hurtowa, jezeli dotyczy”. Pomijajac nawet razaco bledng — z punktu widzenia sktadni

3



jezyka polskiego (a tym samym zasad poprawnej techniki prawodawczej) — redakcje
art. 8 ust. 1 i ust. 2, wprowadza ona w istocie daleko idgcy wylom od reguly
przewidzianej w art. 7. W istocie wiec ceny i marze urzedowe nie majg charakteru
.statego”. To czy majg one charakter cen i marz ,stalych’ czy ,maksymalnych”
okazuje si¢ by¢ bowiem uzaleznicne od tego, pomiedzy jakimi podmiotami zawierana
sg poszczegolne umowy.

Jednoczesnie art. 8 ust. 1 i ust. 2 pozostajg w razgcej sprzecznosci z ait. 6
ust. 1 i ust. 5. O ile w art. 8 natozony zostat na szpitale i placéwki ambulatoryjne
obowigzek ,nabywania” lekdw po cenach nie wyzszych niz urzedowa cena zbytu
powigkszona o marze nie wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, o tyle art. 6 naktada
na zbywcow obowigzek stosowania cen | marz urzedowych (ktore — zgodnie z art. 7
majg charakter staly). Naruszenie tego obowigzku pociaga za sobg drastyczne
konsekwencje finansowe (art. 36). Przepis art. 6 zakazuje zatem zbywcom
-stosowania marz innych niz urzedowe, pod grozbg bezwzglednie oznaczonej sankcji
finansowej, zas art. 8 nakazuje nabywcom — nabywanie po cenach uwzgledniajacych
marzg ,nie wyzszq® niz urzedowa. Nawet zakladajac, ze art. 8 stanowié ma lex
specialis wzglegdem art. 6-7, wydaje sie ze konstrukcja obydwu przepiséw ujeta
zostata wadliwie. Adresatami normy wyrazonej w art. 6 sg bowiem zbywcy, a normy
wyrazonej w art, 8 — nabywcy.

Nie zajmujgc stanowiska co do merytorycznej zasadnosci przyjetego przez
ustawodawce rozwigzania, nalezy jednak podkreslié, ze zostalo ono ujete w art. 6-8
Ustawy w sposob matlo przejrzysty i budzacy istotne zastrzezenia z punkiu widzenia
zasad poprawnej legislacji.

Nalezy takze podkreslié, ze nadanie cenom i marzom stosowanym w obrocie
lekami (poza lecznictwem szpitalnym i ambulatoryjnym) charakter cen i marz
.Statych” stanowi niezwykle powazng ingerencje w podstawowe zasady wolnosci
gospodarczej i konkurencji w zakresie wylwarzania i obrotu produktami leczniczymi.
Jest ona dodatkowo pogtebiana przez przewidziany w art. 35 zakaz uzalezniania
warunkow umoéw w obrocie lekami od innych Swiadczen oraz stosowania
Jniejednolitych warunkéw umow”. Przepisy te w istocie likwiduja w obrocie lekami
zasady wolnej konkurencji oraz swobody zawierania i ksztattowania warunkéow
umow. tgcznie ze ,stalym” charakierem cen urzedowych czynig rynek lekéw w
istocie przedmiotem S$cistej regulacji administracyjne] eliminujacej podstawowe
mechanizmy rynkowe i ekonomiczne. Tak drastyczne rozwigzania prawne moga
nasuwac watpliwosci natury konstytucyjnej.

Zgodnie z jedna z zasad ustrojowych wyrazonych w Konstytucji RP ,podstawe
ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej” stanowi ,spoteczna gospodarka
rynkowa oparta na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wlasnosci prywatnej oraz
solidarnosci, dialogu i wspolpracy partnerow spolecznych” (art. 20). Art. 22
Konstytucji przewiduje natomiast, ze ,ograniczenie wolnosci dziatalnosci
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gospadarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy | tylko ze wzgledu na wazny
interes publiczny”.

Mimo, iz powyzsze unormowania zamieszczone sg w Rozdziale 1 Konstytucji
(:Rzeczpospolita”), a nie Rozdziale Il (,\Wolnosci, prawa i obowiazki czlowieka i
obywatela”) przyjmuje sig, ze wyrazajg one zaréwno ustrojowa zasade wolnosci
gospodarczej, jak i publiczne prawo podmiotowe do wolnosci prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej, a zatem konstytucyjnie chronione uprawnienie podmiotéw
prawa do korzystania z tej wolnosci (por. wyroki Trybunatu Konstytucyjnego z 29
kwietnia 2003 r. SK 24/02 i z 7 czerwca 2005 r. K 23/04, takze: M. Szydto, Swoboda
dziatalnosci gospodarczej, CH Beck, Warszawa 2005, s. 6-7, K. Klecha, Wolnosé
dziatalnosci gospodarczej w Konstytucji RP, CH Beck, Warszawa 2009, s. 51).

Cho¢ w judykaturze Trybunatu Konstytucyjnego prezentowany byt takze
poglad przeciwny, dominujgca linia orzecznictwa uznaje ograniczenia wolnosci
gospodarczej za podlegajace ocenie w $wietle art. 31 ust. 3 (tak np. wyrok z 17
grudnia 2003 r. SK 15/02, wyrok z 13 lipca 2004 r. K 20/03, wyrok z 21 grudnia 2005
r. K 45/05). Zasada wolno$ci gospodarcze] peini bowiem w Konstytucji RP role
podwdjng — zasady ustrojowej oraz wolnosc konstytucyjnej objetej ochrong
przewidziang w ogoinej zasadzie wyrazonej w art. 31 ust. 3 Konstytugji {np. J.
Ciapata, Konstytucyjna wolno$é dziatalnosci gospodarcze] w Rzeczypospolite]
Polskiej, Szczecin 2009, s. 361 i n.). Zgodnie z art. 31 ust. 3 ,ograniczenia w zakresie
korzystania z konstytucyjnych wolnoséci i praw mogg byé ustanawiane tylko w ustawie
i tylko wtedy, gdy sa konieczne w demokratycznym panstwie dla  jego
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badz dia ochrony $rodowiska, zdrowia i
moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych osdb. Ograniczenia te nie mogg
narusza¢ istoty wolnoéci i praw”.

A zatem, mimo odmiennos$ci sformutowania zawartego w art. 22 Konstytucji
(-ograniczenie wolno$ci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko
ze wzgledu na wazny interes publiczny”) do oceny zgodnosdci z Konstytucjg
ograniczen wolno$ci gospodarczej nalezy wiec stosowad kryteria wynikajace z art. 31
ust. 3 Konstytucji. Uwzglgdniajac brzmienie zarowno art, 22, jak i 31 ust. 3
Konstytucji nalezy zatem przyjaé, ze ograniczenie woinosci gospodarcze] wymaga
kumulatywnego speinienia dwoch przestanek — istnienia  kwalifi ikowanego
{dostatecznie ,waznego"} interesu publicznego oraz zachowania wynikajacych z art.
31 ust. 3 wymogdw proporcjonalnosci ingerencji w wolno$¢ gospodarcza,
Pozostawiajac ocene doniostosci interesu publicznego wymagajacego wprowadzenia
przewidzianych Ustawa ograniczen nalezy zauwazyé, ze na gruncie art. 31 ust. 3
Konstytucji wymog koniecznosci ograniczenia w demokratycznym panistwie
prawnym” rozumiany jest jako obejmujacy 3 wymogi. Naleizg do nich:

- przydatnos$¢ ograniczenia, rozumiana jako zdolnosé osiggniecia dzieki jego
wprowadzeniu zatozonego przez prawodawce celu;



- niezbednos¢ ograniczenia, rozumiana jako niemozno$é osiggniecia zatozonego
przez prawodawce celu innymi, mniej dolegliwymi z punktu widzenia
ograniczanej wolnosci, srodkami;

- proporcjonalnosci sensu stricto, a wiec odpowiedniej donioslosci realizowanego
celu w pordwnaniu ze stopniem wymaganych do jego osiggniecia ograniczen
praw i wolnosci obywatelskich, tak aby wykluczyé dysproporcje pomiedzy
dobrami poswigcanymi i osigganymi.

Nie zajmujemy stanowiska ani co do tego, czy waga interesu publicznego
wskazanego w uzasadnieniu Ustawy uzasadnia tak daleko posuniete ograniczenia
wolnosci gospodarczej jak administracyjne ustalanie sztywnych cen i marz oraz
wykluczenie jakiegokolwiek réznicowania warunkow umoéw (art. 35), a wiec w istocie
wyeliminowanie z obrotu |lekami refundowanymi podstawowych instrumentéw
rynkowych. Nie odnosimy sig takze do kwestii skuteczno$ci proponowanych
instrumentéw dla osiagnigcia zatozonych przez ustawodawce celéw. Watpliwosci
wydaje si¢ budzic jednak co najmniej warunek niezbednosci ograniczenia, 4.
niemozliwosci osiggnigcia takich samych rezuitatow przy pomocy mniej dolegliwych
zarowno dla przedsigbiorcow, jak i dla pacjentdw instrumentow i rozwigzan
prawnych. Nawet bowiem jezeli staly charakter cen i marz wyeliminuje negatywnie
oceniane zjawiska pojawiajgce sige w obrocie lekami refundowanymi (wskazywane w
uzasadnieniu Ustawy), wydaje sie, ze zostanie to dokonane kosztem uniemozliwienia
wielu pacjentom nabywania lekow po cenach nizszych niz ,urzedowe”, a
producentom i podmiotom dokonujacym sprzedazy lekow prowadzenia elastycznej

. polityki konkurencji cenowej. Sytuacja taka bylaby do pogodzenia z zasadg
proporcjonalnosci (art. 31 ust. 3 Konstytuci) jedynie, gdyby istotnie nie istniaty zadne
inne mechanizmy umozliwiajace realizacje zatozonych przez ustawodawce celow i
zamierzenn przy pomocy mniej drastycznych dla rynku farmaceutycznego oraz
dolegliwych dla przedsiebiorcow i pacientéw narzedzi prawnych. W uzasadnieniu
Ustawy brak wskazania i rozwazenia jakichkolwiek alternatywnych, mniej
drastycznych dla przedsigbiorcow i pacjentéw instrumentéw oraz wyjasnienia
powoddw, dla kidrych nie zostaly one przyiete. Moze to stanowié istotng wade
przynajmniej czesci rozwiazan przewidzianych w Ustawie, albowiem w razie ich
zakwestionowania przed Trybunalem Konstytucyjnym pytanie o ,niezbednosé” az tak
daleko posunigtej ingerenciji administracyjnej moze okazaé sig kluczowe dia oceny
ich zgodnoéci z wymogami art. 31 ust. 3 i art. 22 Konstytucji.

3. Opfaty, zasady ich wymierzania i egzekucji

Projektowana Ustawa przewiduje réwniez wprowadzenie nowych rodzajow
optat, obejmujgcych trzy odrebne instytucje prawne. Sa nimi:
— optata zwigzana z parlycypacjg przez wnioskodawce w kwocie

przekroczenia catkowitego rocznego budzetu na refundacje ~ art. 4 i nast.
Ustawy,



— oplata w wysokosci 3% przychodu z tytutu objecia refundacjg uzyskanego w

danym roku kalendarzowym — art. 11 Ustawy,

— oplata za niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia ciaglosci dostaw w

przypadku objecia refundacjg — art. 21 Ustawy.

Odnoszac sie do sposobu sformulowania przepiséw dotyczacych oplat,
zauwazyc trzeba, iz wydajg sie naruszac one wymogi jakie stawiane sg przez zasady
prawidiowej legislacji przepisom nakladajagcym na podmioty prawa okreslone
zobowigzania fiskalne.

Co do samej istoty natozonych chcigzen finansowych w pierwszej kolejnasci
zwrdcié nalezy uwage na, nie do korica jasng i spojng, wzajemng zalezno$é
pomigdzy obowigzkiem wnioskodawcy partycypacji w kwocie, o ktdra przekroczony
zostat roczny budzet na refundacje oraz oplatg do poniesienia kiorej podmiot ten
bedzie zobowigzany w razie niezachowania ciggiosci dostaw produktu objetego
refundacja. Przyjety w Ustawie sposéb powigzania obu rodzajéw optat sprawia, ze
podmiot ktéry uzyskat decyzje o objeciu refundacjg okreslonego produktu
zobowigzany jest do dziatania w istocie ,na wfasng niekorzy$¢" — tj. zapewniania
ciagtosci dostaw mimo przekroczenia przez platnika budzetu przeznaczonego na
refundacje. Wydaje sie, Ze rozwigzanie — pozbawione jakichkolwiek mechanizmow
pozwalajgcych na uniknigcie lub obnizenie strat wynikajacych z obowiazku zwrotu
refundacji z tytulu sprzedazy produktéw do ktorej przedsiebiorce zobowigzuje prawo
(pod grozbg drastycznych sankcji finansowych) — moze budzié zasirzezenia
konstytucyjne. Za watpliwe z punktu widzenia chociazby zasady zaufania obywatela
do panstwa nalezy uzna¢ wprowadzanie do ustawy mechanizméw, w kidrych
negatywne konsekwencje prawne dla przedsighiorcy wynikaja z nalezytego
wykonywania przez niego obowigzkow ustawowych zwigzanych z uczestnictwem w
systemie obrotu lekami i refundacji przez panstwo kosztdw ich zakupu przez
pacjentow, nie zapewniajac dodatkowo jakichkolwiek instrumentow weryfikacji
prawidtowosci naliczanych w ten spos6b przedsigbiorcy przez podmiot publiczny
zobowigzan.

Proponowana w art. 11 obligatoryjna opfata 3% przychodu z tytutu objecia
refundacjg do odprowadzania ktérej zobowigzany bylby z mocy prawa przedsiebiorca
posiada wszelkie cechy publicznoprawnego cobcigzenia o charakterze parafiskalnym.
Z tego wzgledu normujace jg przepisy powinny spefniaé wymogi odnoszace sie do
przepisow ustanawiajgcych obcigzenia podatkowe. Do najwazniejszych nalezy nakaz
wprowadzania obcigZzeri podatkowych jedynie ustaws, co oznacza obowigzek
ustawodawcy precyzyjnego wskazania w ustawie wszystkich elementow
konstruujacych danego rodzaju podatek. Do elementéw tych zgodnie z art. 217
Konstytucji nalezy miedzy innymi podmiot i przedmiot opodatkowania, jak rowniez
stawka podatku. Zastrzezenie danin publicznych jako materii ustawowej naktada
rowniez na ustawodawce wymog zachowania odpowiedniej okreslonoéci, jasnosci i
precyzji przepisow tak, aby ich adresat byt w stanie prawidtowo zrekonstruowag tresé
cigzgcych na nim obowiazkow. Konstrukcja art. 11 Ustawy nie wydaje sie w peini
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odpowiadaé tym postulatom. O ile w art. 11 ust. 1 mowa jest o podatku w wysokosci
3% przychodu z tytutu objecia refundacjg, o tyle w ust. 2 ustawodawca wskazuje, iz
kwota, o ktérej mowa w ust. 1 stanowi iloczyn ceny urzedowej zbytu i liczby
jednostkowych opakowan. Nalezy zapewne rozumieé¢, ze mowa tu o kwocie
»przychodu” przedsiebiorcy (od ktdore] nastepnie wyliczane ma byé 3%), a nie o
kwacie, o ktorej rzeczywiscie jest ,mowa" w ust. 1, jednakze przepis ten obcigzony
jest wyrazng wadg redakcyjng. W przypadku przepisow naktadajacych wysokie
zobowigzania publicznoprawne jest to trudne do zaakceptowania.

Zasadnicze zastrzezenia moze takze budzi¢ sposdb naliczania | egzekucji
oplat przewidzianych ustawg. Zgodnie z brzmieniem odpowiednio art. 4 ust 9, art. 11
ust 6 oraz art. 21 ust 4 Ustawy poszczegélne optaty, w wysoko$ci obliczonej przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia albo Agencije Oceny Technologii Medycznych
powinny by¢ uiszczone w terminie 30 dni od dnia otrzymania wezwania. Dodatkowo,
zgodnie z art. 24 Ustawy przed wydaniem decyzji o objeciu refundacjg
wnioskodawca zobowigzany jest do sporzadzenia akiu notarialnego o kiérym mowa
w art. 777 §1 pkt 5 kodeksu postgpowania cywilnego z tytutu naleznosci ze
wszystkich trzech optat. W razie nieuiszczenia optaty we wskazanym terminie badz
we wskazanej w wezwaniu wysokosci, minister badz agencja wystepujg o nadanie
aktowi notarialnemu klauzuli wykonalnosci a nastepnie kieruje wniosek o egzekucje.

Zaproponowane w Ustawie rozwigzanie wydaje sie stanowi¢ probe
przeniesienia instytucji prawa prywatnego (sgdowego postepowania egzekucyjnego
prowadzonego na podstawie aktu notarialnego stanowigcego tytut egzekucyjny z
mocy art. 777 kpc) na obszar zobowigzan publicznoprawnych (optat naleznych z
mocy prawa podmiotom publicznym wykonujgcym w imieniu panstwa funkcje
ptatnicze i regulacyjne). Rozwigzanie to wydaje sie przy tym z gruntu niespdjne z
trescig art. 777 § 1 pkt. 5 kodeksu postepowania cywilnego, zgodnie z ktérym diuznik
poddaje sie egzekucji obowigzku zaplaty sumy pienieznej wprost okreslonej w akcie
za pomocag klauzuli waloryzacyjnej oraz okresla warunki, ktére upowazniajg
wierzyciela do prowadzenia przeciwko diuznikowi egzekucji na podstawie tego aktu o
catos¢ lub czesé roszczenia, jak rowniez termin, do kidrego wierzyciel moze wystapic
o nadanie temu aktowi klauzuli wykonalnosci. Stgd trudno uzgodni¢ te instytucie z
charakterem optat przewidzianych Ustawa, o wysokosci nieznanej i zaleznej od tego
rodzaju okolicznosci zewnetrznych, jak przekroczenie budzetu refundacji czy
niedotrzymanie ciggtosci dostaw (w przypadku ktorych trudno nawet wskazad
maksymalng wartos¢ Swiadczenia diuznika). Podobne problemy wigza¢ moga sie z
prawidtowym okresleniem terminu, do ktérego wierzyciel moze wystapi¢ o nadanie
aktowi klauzuli wykonalnosci. Wydanie decyzji o objeciu refundacji jest uzaleznione
od przedstawienia przez przedsigbiorce tego rodzaju akiu notarialnego. Nie jest przy
tym jasne czy minister moze odmowic wydania decyzji ze wzgledu na nieprawidiowa
— W jego ocenie — tres¢ takiego aktu, a zarazem tres¢ ta (np. w zakresie terminu) nie
jest w Ustawie okreslona.



Dodatkowo watpliwosci budzi rowniez sam sposob ustalania i egzekucji oplat,
ktory realizowany jest jednostroenng czynnoscig techniczng ministra wtasciwego do
spraw zdrowia bgdz Agencje Oceny Technologii Medycznych bez udziatu podmiotu,
ktéry ma by¢ optatg obcigzony. Co wiece] podmict ten nie ma rdwniez mozliwosci
kontroli dziatari organdw administracji, a takze ewentualnego kwestionowania
ustalane] przez nie wysokoSci (ani faktu przekroczenia). Z uwagi na przyjeta
procedure (sgdowe postepowanie egzekucyjne w trybie kpc, a nie wydanie decyzji
podlegajacej egzekucji administracyjnej), pierwszym momentem w ktdérym podmiot

- obcigzony bedzie miat formalng mozliwosé podjecia polemiki z ustaleniami organu

administracji publicznej bedg w istocie toczace sie czynnosci komornicze. Prowadzi
to do ,ominigcia” catego trybu odwolawczego, sadowej kontroli decyzji
administracyjnych w newralgicznej sferze wymierzania i ustalania wysoko$ci danin
publicznych. Rozwigzania takie moga by¢é zasadnie kwestionowane z punktu
widzenia respekiowania konstytucyjnego prawa do sadu oraz wynikajacej z zasady
demokratycznego pafistwa prawnego zasady sadowej konfroli wladczych dziatan
organow administracji publicznej wzgledem obywateli i innych podmiotéw prawa.

4. Regulacje karne i regulacje przewidujace administracyjne kary pieniezne

W odniesieniu do przewidzianych w Ustawie przepisow o charakterze
represyjnym, nalezy zauwazyé, ze ustawodawca wprowadzit dwa rownolegte tryby
odpowiedzialnosci — kar administracyjnych (finansowych) z tytulu zachowan
opisanych w art. 36-39 oraz sankcji karmych za unormowane w art. 40-41 czyny
zabronione. zdecydowat sie na wykorzystanie dwdch odmiennych grup unormowan.
Jednakze wszystkie niemal przepisy obydwu poswieconych im rozdziaiéw operujg
sankcjg o charakterze represyjnym (a nie egzekucyjnym), kiorej funkcjg jest
przysporzenie okreslonej dolegiiwosci zwigzane] z przekroczeniem prawa. W
przypadku jednego unormowania mamy do czynienia ze swego rodzaju funkcjg
prewencyjng, a mianowicie zakazem zawierania uméw z Narodowym Funduszem
Zdrowia uprawniajacych do udziale w systemie obrotu refundowanymi lekami i innymi
srodkami medycznymi.

Regulacje przewidujace administracyjne kary pieniezne zamieszczone w art.
36 — 40 projektu Ustawy, jak rowniez przepisy karne przewidziane w art. 40 ~ 41
projektu Ustawy, stanowia w znacznej czesci rozwiazania odpowiadajace obecnym
regulacjom zamieszczonym w art. 63a — 63c oraz art. 192b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Jak wynika z art. 49 pkt 12) oraz 29)
Ustawy, regulacje wprowadzane Ustawg majg zastapié dotychczasowe
postanowienia wskazanej wyzej ustawy.

Z punktu widzenia oceny proponowanych rozwigzan istotne znaczenie ma wiec
okolicznos¢, ze funkcjonujace dotad normy sankcjonujacej obecnej ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej od poczatku budzity bardzo powazne watpliwosci
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interpretacyjne. Watpliwosci te zwigzane sa przy tym nie tylko z zasadnoscig tak
znacznej i glebokiej ingerencji karnej w dziatania podejmowane przez podmioty
funkcjonujace na rynku lekow i wyrobow medycznych, lecz wynikaja, rowniez z wad o
charakterze stricte legislacyjnym. Dotychczasowa praktyka oraz poglady doktryny
wielokrotnie zwracaly uwage na problemy wynikajace z uzycia w nich przez
ustawodawce poje¢ niejasnych, nieprecyzyjnych czy wieloznacznych, co w wielu
przypadkach utrudnialo, a w skrajnych nawet uniemozliwiato odiworzenie
prawidiowego zakresu i znaczenia poszczegolnych wyrazanych przez nie norm
prawnych. Czgsé z kwestionowanych w obecnym stanie prawnym rozwigzarn, zostato
w podobnej formie przeniesionych do Ustawy, co nakazuje sadzi¢, Zze co najmnig]
niektére z ujawnionych juz dotychczas trudnoéci w ich praktycznym stosowaniu
zachowa aktualno$¢ takze na gruncie Ustawy (przyktadem moze tu chociazby ,zakaz
stosowania niejednolitych warunkéw umow”, ktory dotychczas ujmowany byt w
postaci ,zakaz roznicowania cen lekéw lub wyrobow medycznych w umowach z
hurtowniami farmaceutycznymi, w tym takze stosowania ucigzliwych lub
nigjednolitych warunkdéw tych umoéw” , czy zakaz uzalezniania zawarcia umowy od
spefnienia innego Swiadczenia”, obecnie funkcjonujacy jako zakaz ,uzalezniania
zawarcia umowy od przyjgcia lub spefnienia przez hurtownie farmaceutyczng innego
swiadczenia, niemajacego rzeczowego ani zwyczajowego zwiazku z przedmiotem
umowy”).

Tymczasem, represyiny charakter obu grup regulacji powoduje, iz sposéb ich
skonstruowania powinien odpowiadaé wymogom jakie stawiane sg wobec tego
rodzaju przepiséw przez doktryne prawa i orzecznictwo zajmujace sie problemem
nalezyte] legislacji. Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie stawat bowiem na
stanowisku, iz wadliwe sformufowanie przepisow prawa, zwiaszcza przepisow
ingerujacych w chronione konstytucyjnie prawa i wolnosci obywatelskie, moze
stanowiC samoistng podstawe do uznania takich przepisow za niezgodne z
Konstytucja. Jak ujat to sam Trybunat: ,z dotychczasowych wypowiedzi Trybunatu
Konstytucyinego wynika, Ze przestankg stwierdzenia niekonstytucyjnosci przepisu
jest takie uchybienie rudymentarnym kanonom techniki prawodawczej, ujmowanym w
postaci zasad przyzwoitej legislacji, ktére powoduje dowolnosé albo brak mozliwosci
poprawnej logicznie i funkcjonalnie oraz spéjnej systemowo interpretagji®
(postanowienie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 27 kwietnia 2004 r.)

W wyroku z 21 marca 2001 r. Trybunat zauwazyt natomiast, ze prawidtowe,
zgodne z zasadami przyzwoitej legislacji, precyzyjne, klarowne i jasne sformutowanie
przepisdw, umozliwiajace ustalenie ich znaczenia i zakresu, a wiec dokonanie ich
wykiadni warunkuje czesto mozliwo$¢ prowadzenia rozwazan dotyczacych zgodnosci
zawartych w nich merytorycznych rozwigzan z przepisami Konstytucji (K 24/00).

Zrodlem zasady dostateczne] okreslonosci przepiséw a zarazem zrodlem
zasad prawidtowej legislacji jest doktryna demokratycznego panstwa prawnego.
Poglad taki wyrazany byt przez Trybunat Konstytucyjny juz przed uchwaleniem
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obecnie obowigzujacej ustawy zasadniczej, co wskazuje na jego zakorzenienie w
polskiej mysli konstytucyjnej, jak réwniez szczegéing role. Przyktadem doskonale
ilustrujacym stanowisko Trybunatu Konstytucyjnego przed 1997 rokiem moze byé
orzeczenie z dnia 19 czerwca 1992 roku (U 6/92). Konstytfucyjny wymaog okresionosci
prawa zostat utrzymany rowniez na gruncie orzecznictwa opierajgcego sie na
Konstytucji z 1997 roku. W wyroku z 5 maja 2004 roku (P 2/03) Trybunat wskazat, iz
.--Z Wyrazonej w art. 2 Konstytucji zasady panstwa prawnego wynika nakaz
przestrzegania przez ustawodawce zasad poprawnej legislacii. Nakaz ten jest
funkcjonalnie zwigzany z zasadami pewnosci | bezpieczenistwa prawnego oraz
ochrony zaufania do panstwa i prawa. Zasady te majg szczegdlnie donioste
znaczenie w sferze wolnosci i praw cziowieka i obywatela”. W podobny sposéb
wypowiada sig Trybunat réwniez w wyroku z dnia 24 lutego 2003 roku (K 28/02),
ktory zawiera jedng z najszerszych wypowiedzi dotyczacych tej tematyki. Trybunat
wskazat w nim, iz ,Zasada przyzwoite] legislacji, stanowiaca element
demokratycznego panstwa prawnego, byta juz kilkakrotnie przedmiotem rozwazan
Trybunatu Konstytucyjnego. Trybunat konsekwentnie reprezentuje stanowisko, ze z
wyrazonej w art. 2 Konstytucji zasady panstwa prawnege wynika nakaz
przestrzegania przez ustawodawce zasad poprawnej legisiacji. Nakaz ten jest
funkcjonalnie zwigzany z zasadami pewnosci i bezpieczenstwa prawnego oraz
ochrony zaufania do panstwa i prawa. Zasady przyzwoitej legislacji obejmujg miedzy
innymi wymog dostatecznej okreslonosci przepiséw. Powinny byé one formutowane
w sposOb precyzyjny i jasny oraz poprawny pod wzgledem jezykowym. Wymdg
jasnosci oznacza obowigzek tworzenia przepisow klarownych i zrozumiatych dla ich
adresatow, ktorzy od racjonalnego ustawodawcy oczekiwaé moga stanowienia norm
prawnych nie budzgcych watpliwosci co do tredci nakitadanych obowigzkow i
przyznawanych praw. Zwigzana z jasnoéciai precyzja przepisu winna przejawiac sie
w konkretnosci naktadanych obowigzkow i przyznawanych praw tak, by ich tres¢ byta
oczywista i pozwalata na ich wyegzekwowanie. Zasady poprawnegj legislacji obejmujg
réwniez podstawowy z punktu widzenia procesu prawotworczego etap formufowania
celdw, ktére maja zostaé osiggniete przez ustanowienie okreslonej normy prawnej.
Stanowig one podstawe do oceny, czy sformutowane ostatecznie przepisy prawne w
prawidtowy sposéb wyrazajg wystawiang norme oraz czy nadaja sie do realizacji
zaktadanego celu”,

Zasady prawidiowej legislacji, a wsroéd nich wymog dostatecznej okreslonosci
przepisow prawa nabierajg szczegdlnego znaczenia w kontekécie przepisow
karnych, a w konsekwencji takze innych grup przepisdw o charakterze represyjnym.

. Problematyka okreslonosci przepiséw karnych réwniez poruszana byta wielokrotnie
w orzecznictwie Trybunaiu. Sama szczegdina rola wspomnianych zasad w prawie
karnym spowodowana jest szczegding funkcjg jaka spetnia prawo karne. Funkeiji tej
swiadomy jest Trybunat Konstytucyjny, ktdry chociazby w swoim postanowieniu z
dnia 25 wrzesnia 1991 roku (8. 6/91) stwierdza, iz "...w demokratycznym panstwie
prawa funkcja prawa karnego nie jest tylko ochrona paristwa i jego instytugji, nie jest
takze tylko ochrona spoleczenstwa Iub poszczegolnych jednostek przed
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przestepstwami, ale takze, w nie mnigjszym stopniu, ochrona jednostki przed
samowolg panstwa. Prawo karne stwarza dla wladzy w demokratycznym panstwie
prawa bariere, poza kiorg obywatel powinien czué sie bezpieczny w tym sensie, ze
bez przekroczenia pola zabronionego pod grozbg kary nie moze byé pociagniety do
odpowiedzialnosci karnej. Prawo karne ma wyznaczy¢ wyrazne granice miedzy tym,
co jest dozwolone, a tym, co jest zabronione. Bariera, o ktorej tu mowa, nie powinna
by¢ usuwana dla zadnych celéw politycznych lub innych. Prawo karne nie jest
bowiem instrumentem majacym stuzyé zachowaniu wiadzy, lecz jest wlasnie tej
wladzy ograniczeniem (...) z powyZszych zatozenn wynika, ze w demokratycznym
panstwie prawa prawo karne musi by¢ oparte przynajmniej na dwéch podstawowych
zasadach: okreslonosci czynéw zabronionych pod grozbg kary (nullum crimen, nulla
poena sine lege) oraz zakazie wstecznego dziatania ustawy wprowadzajgcej lub
zaostrzajgce] odpowiedzialnos¢ karng (lex severior retro non agit)". Podobnie
wypowiedziatl sig rowniez Trybunat w postanowieniu z 13 czerwca 1994 roku (S.
1/94).

Odnoszac tak przedstawiong linie orzecznicza Trybunatu Konstytucyjnego do
kwestii regulacji represyjnych zamieszczonych w Ustawie, zauwazy¢ trzeba, iz czesé
przepisdw zaréwno zawartych w rozdziale 7 jak i 8 wymogéw stawianych przez
Trybunat Konstytucyjny nie spelnia. Stanowi to problem o tyle istotny, iz stopien ich
wadliwo$ci moze uzasadniaé postawienie im zarzutu niezgodnos$ci z Konstytucjg RP.

Gdy chodzi o przepisy karne zawarte w rozdziale 8, to cbejmujg one grupe
czyndw zabronionych o charakterze korupcyjnym. Sposob sformutowania czesci z
tych przepisow powoduje jednak, iz w wielu przypadkach moga pojawiac sie
watpliwosci co do zaréwno kregu podmiotdw objetych zakresem ich zastosowania,
jak i znamion czynu jaki ma ulega¢ penalizacji. Jest to o tyle dotkliwa wada tych
przepisow, iz przewidziane w nich zagrozenie karg siega 8 lat pozbawienia wolnosci,
co stanowi surowg sankcje za przestepstwa o charakterze gospodarczym.

Tego rodzaju watpliwosci nasuwaé moze np. uzyty w art. 41 ust. 1 zwrot o
odpowiedzialnosci karnej osoby, kiéra dopuszcza sie okreslonych czyndw ,w
zwigzku z obrotem lekami, $rodkami specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi®. Nawet jezeli — zwlaszcza przy pomocy ustawy prawo
farmaceutyczne — mozna podjac probe uscislenia pojecia ,obrotu” to nadal znaczny
zakres dowolno$ci pozostawia ustalenie istnienia ,zwigzku” z obrotem. Nie jest jasne
np. czy zwigzek taki musi mie¢ charakter sformalizowany (przedsigebiorca
prowadzacy apteke czy hurfownie farmaceutyczng, czionek organu takiego
przedsiebiorcy), czy wystarczy okreslona wiez prawna z tego rodzaju podmiotem
(dziatanie jako petnomaocnik, pracownik, czionek organu, wspéinik uprawniony do
reprezentacji podmiotu) czy tez wystarcza tu jakakolwiek relacja faktyczna (np.
posiadanie okreslonych-lekéw, dokonywanie zakupu lekow w aptece).
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Niejasng pozostaje réwniez dalsza czesci art. 41 ust 1 pkt 1 Ustawy. Przepis
ten przewiduje sankcje za zachowania polegajace miedzy innymi na zadaniu lub
przyjeciu korzysci majatkowej Ilub osobistej albo jej obietnicy ,uzaleznionej
bezposrednio albo posrednio od poziomu obrotu lekami (...) podlegajacymi refundaciji
ze $rodkéw publicznych”, a takze ,uzaleznionej bezposrednio albo posrednio od
obrotu badz powstrzymania sie od obrotu konkretnym lekiem (...) podlegajacym
refundacji ze Srodkéw publicznych” albo w koricu réwniez ,uzaleznionej bezposrednio
albo poérednio od takich dziatar tych oséb ktére prowadza lub moga prowadzi¢ do
nieuzasadnionej wzgledami medycznymi zmiany poziomu sprzedazy lekéw (...)
podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych”.

Wobec takiej konstrukeji przepisu watpliwosci budzi co najmniej kilka
okolicznosci. Po pierwsze nigjasnym pozostaje w jaki sposéb rozumieé nalezy
stwierdzenie, iz korzy$¢ majgtkowa lub osobista powinna by¢ ,uzalezniona
bezposrednio lub posrednio” od okreslonych, wymienionych dalej okolicznosci.
Zwazywszy na stownikowe znaczenie terminu ,uzaleznia¢” nalezaloby uznag, iz
przepis ten penalizuje sytuacje gdy sprawca zada lub przyjmuje korzysé albo jej
obietnice, ktora jest ekwiwalentem podjecia przez niego okreslonych zachowan
prowadzacych nastepnie do zaistnienia okoliczno$ci wymienionych w punktach a),
b) i ¢} omawianego przepisu. W takich okolicznosciach nie jest bynajmniej jasne
czym roznityby sie i jak bylyby interpretowane sytuacje gdy okreslona korzys$é
uzalezniona jest bezposrednio czy tez posrednio od poziomu cbrotu. Abstrahujac od
rozumienia obu stopni zwigzku pomiedzy korzyscig a obrotem zaznaczyé trzeba
rowniez, iz penalizowanie sytuacji, ktére wykazujg jedynie posredni zwiazek
pomiedzy otrzymang korzyscig a podjetym zachowaniem moze zosta¢ uznane za
zbyt szerokie zakreslenie zakresu penalizacji, zwtaszcza w $wietle przywotywanego
juz powyzej art. 31 ust 3 Konstytucji. Dodatkowym problemem moze byé réwniez
trudnoé¢ w weryfikacji takich przestanek jak posrednioé¢ zwigzku pomiedzy
okreslong korzyscig a pewnym zachowaniem,

Niezaleznie od powyzszego, walpliwosci budzi réwniez sposdéb okreslenia
sytuacji, od ktérych wuzalezniona ma byé zadana badz przyjeta korzysc.
Ustawodawca wymienia tutaj takie okolicznoéci jak: :
«poziom obrotu lekami, sradkami specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobami medycznymi” - pkt a),

- ,obrét lekami, Srodkami specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi” — pkt b),

— ,powstrzymanie sie od obrotu lekami, $rodkami specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi” — pkt b),

— takie dziatania tych oséb, kidre prowadzg albo mogg prowadzi¢ do
nieuzasadnionego wzgledami medycznymi zmiany poziomu sprzedazy
lekéw, Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw
medycznych' - pkt c)
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Powyzsze sformufowania mogg nasuwac wiele watpliwosci. Nie jest np. jasne
czy dany czyn musi wywrze¢ rzeczywisty czy wystarczy jedynie potencjalny wplyw na
poziom obrotu (co wplywaloby m.in. na ustalenia dotyczace =zwigzku
prZyczynowego).

Kolejna watpliwos¢ budzi réwniez wzajemna relacja przestanek wskazanych w
punkcie a) oraz b), zwlaszcza pojecia ,poziomu obrotu” jakim postuguje sie pkt a)
oraz ,obrotu lub powstrzymania sie od obrofu” jakim postuguje sie pkt b). Wydaje sie
bowiem, iz obrét lub powstrzymanie sie od niego zwykle w zamiarze podejmujacego
takie zachowanie prowadzi¢ majg odpowiednio do zwigkszenia oraz zmniejszenia
poziomu obrotu, co powodowatoby, iz przestanki okreslone w obu punktach bylyby
tozsame badZ co najmniej niezwykle tresciowo zblizone, W praktyce moze okazaé
sig wiec, iz nie bedzie mozliwym ustalenie czym réznig sie od siebie chociazby
sytuacje przyjecia korzysci uzaleznionej od zmniejszenia poziomu obrotu okresionym
lekiem oraz przyjecie takiej samej korzyéci uzaleznionej od powstrzymania sie od
obrotu. Analogicznie trudnym moze by¢ dokonanie zréznicowania takich sytuacji gdy
okreslone zachowanie korupcyjne bedzie uzaleznione od zwiekszenia poziomu
obrotu w rozumieniu punktu a) oraz prowadzenia obrotu w rozumieniu punktu c).

Istotne watpliwosci wiaza sie rowniez z przestankami uregulowanymi w
punkcie c) omawianego artykulu. W tym przypadku wigza sie one jednak nie tylko z
wykorzystaniem przez ustawodawce pojeé nieostrych, lecz rowniez bardzo szerokim
zakresleniem granic odpowiedzialnosci karnej poprzez powigzanie jej z ,dziataniami,
ktdre prowadza albo moga prowadzi¢ do nieuzasadnionej wzgledami medycznymi
zmiany poziomu sprzedazy lekéw”. Takie sformutowanie przepisu sprawia, iz klasa
objgtych nim zachowan pozostaje niezwykle trudny do okreslenia. Ustawodawca nie
precyzuje po pierwsze sposobu zachowania méwiac o takich dziataniach”, co de
facto oznacza objgcie nim w istocie wszelkich mozliwych zachowan, a dodatkowo
wystarczajace jest aby tak niedookreslone dziatania ,mogly prowadzi¢” do zmiany
poziomu sprzedazy lekéw. Tak daleko posunieta niedookre$lonoéé przepisu karnego
dalece wykracza poza poziom dopuszczalny z punktu widzenia konstytucyjnych
zasad prawa karnego.

Na marginesie jedynie zauwazy¢ trzeba, iz analogiczne zastrzezenia mozna
mie¢ réwniez do art. 40 ust 1 pkt 2), kidry méwi o przyjeciu korzyéci posrednio
uzaleznione] od okreslonych zachowan, jak réwniez postuguje sie niejasnym
pojeciem ,wzgledéw medycznych” a takze do art. 40 ust 1 pkt 3.

Bardzo podobne do powyzszych zastrzezenia odniesé nalezy réwniez do tych
regulacji projektu Ustawy, ktore przewiduja wprowadzenie administracyjnych kar
pienieznych. Przed przystapieniem do zasadnicze] analizy tych przepisow
przypomnie¢ warto, ze Trybunat Konstytucyjny zajmuje stanowisko, zgodnie z ktorym
wymogi zwigzane z zasadami prawidtowe] legislacji, wiazane z przepisami o
charakterze karnym, powinny byé odnoszone réwniez do innych grup regulacji o
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charakterze represyjnym. Potwierdza to szereg orzeczen Trybunatu, w ktérych TK
zwraca uwage, ze: ,konstytucyjne wymagania pod adresem przepisdw karnych
nalezy odnosi¢ do wszystkich przepiséw o charakterze represyjnym (sankcjonujaco-
dyscyplinujgcym), a wiec do wszystkich przepisdw, ktérych celem jest poddanie
obywatela jakiej$ formie ukarania czy jakiej§ sankcji” (wyrok z 26 listopada 2003 r.,
SK 22/02, wyrok z 1 marca 1994 r., U 7/93). Na gruncie tego stanowiska przepisy
Ustawy ustanawiajace zasady wymierzania administracyjnych kar pienigznych
powinny spetnia¢ takie same wymogi legislacyjne, jak przepisy o odpowiedzialnosci
karnej.

Odnoszac sie w szczegdtach do analizowanej grupy przepiséw zauwazyd
trzeba, iz podobnie jak w regulacjach karnych zamieszczonych w rozdziale 8, tak
rowniez w czeéci przepiséw rozdziaiu 7 dostrzec mozna istotne wady. Uzywane sg w
nich terminy, ktérych precyzja i jasnosé budzi daleko idace watpliwosci. Dodatkowo
dostrzegalne jest réwniez nieprawidtowe korzystanie przez ustawodawce z odestan,
zwlaszcza odestan pozaustawowych, co w przepisach o represyjnym charakterze
musi budzi¢ zastrzezenia. Rezultatem wspomnianych wadliwosci jest skonstruowanie
przepisdw o catkowicie nieakceptowanym poziomie niejasnosci, braku dostateczne;
precyzji, nierzadko badz uniemozliwiajacych adresatom odtworzenie zakresu
penalizowanego zachowania, badz zakreslajgcych ramy przyjetej regulacji
zdecydowanie zbyt szeroko. Brak mozliwosci tatwej i nie budzace] watpliwosci
interpretacji przepisdw powoduje, iz potencjalni ich adresaci moga nie byé w stanie
przewidzieC czy podejmowane przez nich zachowanie bedzie czy nie bedzie
kwalifikowane jako naruszenie konkretnej normy. Stan taki stwarza ryzyko
naruszenia art. 2 oraz art. 31 ust 3 Konstytucji w zakresie wymogu ustawowego
ograniczania praw i wolnosci obywatelskich, a z uwagi na fakt, iz zastrzezenia
dotyczg regulacji o charakterze represyjnym réwniez art. 42 ust 1 Konstytuciji.

W szczegodlnie jaskrawy sposéb bledy legislacyjne przejawiaja sie w art. 37
oraz art. 38 projektowanej Ustawy.

Pierwszy ze wskazanych powyzej przepisow przewiduje sankcje w postaci
administracyjnej kary pienigznej wymierzane] wnioskodawcy ktéry ,nie dotrzymat
okreslonych w decyzji o objeciu refundacjg postanowien w zakresie instrumentow
dzielenia ryzyka’. W proponowanym w projekcie Ustawy brzmieniu przepis ten
narusza nie tylko wymog dostatecznej okreslonosci przepiséw przewidujacych
sankgcje, lecz rowniez w razacym stopniu sprzeczny jest z wymogiem formufowania
przepisow o charakterze represyjnym jedynie w ustawie. Tym samym narusza on nie
tylko art. 2, ale rowniez art. 42 ust 1 oraz art. 31 ust 3 Konstytucji.

Analizowany przepis jest klasycznym przyktadem normy o charakterze
blankietowym. Nie okresla on w sposob wyczerpujgcy wszystkich elementdéw czynu
zagrozonego sankcjg, lecz w zakresie czesci znamion odsyta do innych przepisow.
Co jednak istotne, w tym przypadku nie sg to przepisy ustawy, lecz warunki decyzji
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administracyjnej, na podstawie kiorej okreslony lek, $rodek specjalnego
przeznaczenia zywieniowego czy wyrob medyczny zostat objety refundacjg ze
srodkow publicznych. Tego rodzaju rozwigzanie frudno uznaé jednak za
akceptowalne z co najmniej kilku powodow.

Po pierwsze zauwazy¢ trzeba, iz instrumenty dzielenia ryzyka zostaly
wyszczegolnione w art. 10 ust 5 projektowanej Ustawy. Zgodnie z art. 10 ust 2 pkt 7)
wskazanie instrumentow dzielenia ryzyka moze zosta¢ zamieszczone w decyzji
administracyjnej dotyczacej objecia refundacja. Podstawowym problemem jaki
powoduje watpliwosci co do Kkonstytucyjnosci art. 37 jest jednak to, iz katalog
zamieszczony w art. 10 ust 5 ustawy ma charakter otwarty. Swiadczy o tym
sformutowanie przepisu, ktory postuguje sie wyrazeniem ,w szczegoinosci”. Wobec
takiego charakteru katalogu ustawowego wskazuje na intencie dopuszczenia
mozliwo$ci wprowadzania innych niz wymienione w Ustawie instrumentow dzielenia
r'yzyka. Tym samym administracyjne kary pieniezne mogg byé wymierzane za czyny
nieopisane w Ustawie, a jedynie majace blankietowa podstawe ustawowa.

Trybunatu Konstytucyjny odnoszac sie do kwestii posiugiwania sie tego
rodzaju blankietowymi unormowaniami, zauwazyt jednak, ze reguta okreslonosci
wskazana w art. 42 Konstytucji wyznacza zatem dopuszczalnoéé i zakres stosowania
norm prawa karnego o charakterze blankietowym. Nakazuje ona ustawodawcy takie
wskazanie czynu zabronionego (jego znamion), aby zaréwno dla adresata normy
prawnokarnej, jak i organow stosujacych prawo i dokenujacych "odkodowania” tresci
regulacji w drodze wyktadni normy prawa kamego nie budzito watpliwosci to, czy
okreslone zachowanie in concreto wypeinia te znamiona. Skoro bowiem ustawa
wprowadza sankcjg w przypadku zachowan zabronionych, nie moze pozostawiac
jednostki w nieswiadomosci lub nawet niepewnosci co do tego, czy pewne

-—-zachowanie-stanowi-ezyn-zabroniony-pod-grozbg takiej sankgji:™-(wyrok TK z dnia 5
maja 2004 roku, P 2/03).

Problem dostrzegalny na gruncie regulacji art. 37 projektowanej Ustawy
dotyczy jednak nie tylko tych ewentualnych instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére nie
zostaly przewidziane w katalogu ustawowym, a ktére mogg pojawié sie w decyzii
administracyjnej, lecz odnosi sig¢ takze do kwestii szerszej jakg jest generalnie
pojmowana dopuszczalno$é odsylania przez przepis o charakterze represyjnym do
innego aktu niz sama ustawa, w kiorej zostat on zamieszczony. W omawianym
przypadku watpliwosé co do zgodnosci takiego dziatania z wymogami
konstytucyjnymi sg jeszcze wigksze, gdyz omawiana regulacja nie odsyta nawet do
przepisdw o charakterze powszechnie obowigzujacym, lecz de facto uzaleznia ksztatt
sankcjonowanego zachowania od rozstrzygnigcia o charakterze indywidualnym,
podjetego w konkretnej sprawie przez organ wydajacy decyzje administracyjng i to w
duzej mierze w warunkach uznania administracyjnego. Wskazad trzeba tymczasem
na kategoryczne stwierdzenie dotyczace wymogu ustawowej zupeinosci regulacii
prawno-karnej jakie wypowiedziat Trybunat Konstytucyjny chociazby w orzeczeniu z
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dnia 11 kwietnia 1994 roku (K 11/94) gdzie stwierdzit, iz ,...ustawowe sformutowanie
przepisow karnych (represyjnych} musi w sposob zupeiny odpowiadaé¢ zasadzie
okreslonosci. Oznacza to, ze sama ustawa musi w sposob kompletny, precyzyjny i
jednoznaczny definiowaé wszystkie znamiona czynéw zagrozonych karg. Obgjmuje
to oczywiscie i element podmiotowy, to znaczy okreSlenie zakresu osdb, kidre sg
adresatami przepisu karnego. Ustawa musi wiec w sposdb kompletny wyznaczy¢
kategorie osob, kidre moga ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za dany czyn. Nie moze tego
natomiast dokonywa¢ akt wykonawczy, bo w prawie karnym wylacznos¢ ustawy ma
charakter bezwzgledny". '

Takie stanowisko Trybunatu zostato co prawda zlagodzone w péznigjszych
orzeczeniach i jakkolwiek na zasadzie wyjatku dopuszczono w tych orzeczeniach
mozliwo$¢ odestania do przepisow o randze podustawowej, o tyle w kontekscie
rozpatrywanego problemu pamigtaé trzeba, iz konstytucyjny wymég dostatecznej
okreslonosci czynu zabronionego caly czas nakazuje, aby juz w ustawie przepisowi
karnemu nadany zostat taki poziom precyzji aby adresaci nie odwolujac sie do innych
aktéw normatywnych byli w stanie odkodowaé istote zabronionego zachowania.
Odesfania do innych akiéw normatywnych powinny za§ co najwyzej mie¢ na celu
jedynie doprecyzowanie znamion czynu. Kazde inne rozwigzanie niechybnie
prowadzi¢ bedzie bowiem do rozszerzania zakresu zabronionego zachowanta co
moze byé realizowane zgodnie z Konstytucig jedynie w ustawie.

Na marginesie rozwazan nad art. 37 projektowanej Ustawy zauwazy¢ trzeba
rowniez, iz zasada dostatecznej okreslonosci przepiséw przewidujgcych sankcje,
wydaje sie naruszona réwniez z innego jeszcze powodu, a mianowicie z powodu zbyt
duzej ogéinosci w sposohie sformuiowania samych instrumentow dzielenia ryzyka
wymienionych expressis verbis w art. 10 ust 5 projektowanej Ustawy. Zwroci¢ trzeba
uwage, iz rozwigzania te majg bowiem charakter jedynie pewnych wytycznych, ktdre
bedg co do swojego ostatecznego ksztattu precyzowane dopiero na etapie
‘wydawania decyzji administracyjnej. Jest to kolejny argument wskazujgcy, iz art. 37
projektowanej Ustawy ma charakter regulacji niekompletnej, ktorej ksztalt nie moze
by¢ zidentyfikowany na podstawie innych postanowienn samej Ustawy, jak réwniez
postanowien innych wspalobowigzujacych aktéw normatywnych. Taki stan rzeczy
powinien byé rozpatrywany z punktu widzenia naruszenia art. 42 ust 1 oraz art. 31
ust 3 Konstytucii.

Kolejnym przepisem ktory budzi dos¢ istotne zastrzezenia jest rowniez art. 38
projektowanej Ustawy, zgodnie z kiérym karze pienieznej podlega ten kio zajmujgc
sie wytwarzaniem lub obrotem iekami lub wyrobami medycznymi podlegajacymi
refundacji ze $rodkéw publicznych, ,stosuje nigjednolite warunki tych umow” [ub
.uzaleznia zawarcie umowy od przyjecia lub speinienia przez przedsigbiorce
Zzajmuigcego sie wytwarzaniem lub obrotem innego $wiadczenia”. Watpliwosci co do
sposobu rozumienia regulacji majgcych na celu ograniczenie stosowania na -rynku
farmaceutycznym takich dziatan, ktére preferowaé mogg jedne podmioty kosztem
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innych, szeroko obecne sg réwniez na gruncie wspominanych na poczatku niniejszej
opinii przepisow ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych. Ustawa ta w art. 63c
przewiduje bardzo podobny zakaz wskazujac jednak szerzej, iz zabronionym jest
JSOZnicowanie cen lekow lub wyrobéw medycznych w umowach z hurtowniami
farmaceutycznymi, w tym takze stosowanie ucigzliwych lub nigjednolitych warunkow
tych uméw”, :

Podstawowym pytaniem, ktore wynika z uzytych przez ustawodawce
stwierdzen jest pytanie o zakres ustanowionego zakazu stosowania niejednolitych
warunkow umow. Sposob skonstruowania analizowanego przepisu nie daje bowiem
na przykiad jasnej odpowiedzi czy przepis ten obejmuje rzeczywiscie wszelkie
warunki uméw (ktére muszg mieé¢ charakter ,jednolity”). Jest to pytanie o tyle istoine,
ze w umowach zawieranych pomiedzy przedsighiorcami mamy przeciez do czynienia
z szeregiem bardzo réznych postanowien regulujacych najrozmaitsze kwestie
dotyczace wzajemnych praw | ocbowigzkéw stron. Postanowienia te dotycza przy tym
nie tylko ceny sprzedawanego produktu ale réwniez takich okolicznosci jak sposob
czy miejsce dostawy, sposéb i termin platnosci, postanowienia dotyczace
odpowiedzialnosci ex contractu etc. Skrajne rozumienie zakazu stosowania
nigjednolitych warunkéw umoéw powodowatoby wige, iz podmiot zajmujacy sie
wyrobem lub obrotem lekami lub wyrobami medycznymi byiby zobligowany do
stosowania identycznych pod kazdym wzgledem umoéw ze wszystkimi swoimi
kontrahentami.

Proponowane brzmienie zakazu stosowania niejednolitych warunkow umow
nie wyjaénia zatem watpliwosci, jaka obecna jest juz obecnie na gruncie
dotychczasowego brzmienia art. 63c ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych. Dotyczy
ona odpowiedzi na pytanie czy zakaz stosowania nigjednolitych warunkéw ma
charakter bezwzgledny, a wiec podmiot bedacy adresatem przepisu nie moze
stosowaé réznych warunkow wobec jakiegokolwiek podmiotu, z ktérym utrzymuje
kontakty handlowe, czy moze istnieje moziiwosé stosowania réznych postanowien w
stosunku do réznych grup odbiorcow. W ostatnim przypadku byloby wiec tak, iz
podmiot zajmujacy sie wytwarzaniem lub obrotem lekami [ub wyrobami medycznymi
bytby uprawniony do dokonania podziaiu swoich klientéw na okreslone kategorie ze
wzgledu na posiadang przez nich wspdlng ceche istotng. W konsekwencji zakaz
stosowania niejednolitych warunkéw obowigzywailby w ramach danej grupy
podmiotéw, a wigc niemozliwym byloby niejednakowe traktowanie podmiotow
rownych pod katem okreslonej cechy i w konsekwencji nalezgcych do tej samej
kategorii odbiorcdw. Jednoczesnie jednak wytwérca lub podmiot zajmujacy sie
obrotem nie miatby kompetencji do réznicowania warunkéw uméw w ramach
poszczegolnych grup.

O ile jednak w obecnie obowigzujacym art. 63c ustawy o $Swiadczeniach
analogiczne do omawianego rozwigzanie dotyczy tylko umoéw pomigdzy
"przedsigbiorcg zajmujgcym sie wytwarzaniem lub obrotem lekami lub wyrobami
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medycznymi podiegajacymi refundacji ze $rodkéw publicznych” a "hurtowniami
farmaceutycznymi”. Skoro wigc w proponowanym brzmieniu art. 38 projektu Ustawy
kwalifikacji takiej brak, domniemywa¢ mozna, iz ustawodawca dazy tu do
rozciggniecia zakresu obowigzku stosowania jednolitych warunkow uméw na
wszystkie podmiotu uczestniczace w obrocie lekami refundowanymi. Jednoczesnie,
zakaz nie wskazuje rodzaju uméw bedacych jego przedmiotem (czy dotyczy np.
uméw najmu lokali w ktorych dokonywany jest obrdt lekami, fransportu efc.).
Ustawodawca postuzyt sie w przepisie art. 38 projektowanej Ustawy catkowicie
niezrozumiatym sformutowaniem moéwiacym o zakazie stosowania niejednolitych
warunkoéw fych umoéw”. W Zadnym miejscu nie sprecyzowat przy tym do jakiego
zbioru umoéw odnosi sig wykorzystany zaimek. Jest to o tyle drastyczna
nieprecyzyjnosé Ustawy, ze art, 38 przewiduje bardzo dolegliwg sankcje finansowa
za naruszenie obowigzku ,siosowania jednolitych warunkéw uméw". Ma ona
charakter bezwzglednie oznaczony, tj. niezaleznie od stopnia naruszenia przepisu,
zawinienia, zamiaru, szkody etc. wynies¢ ma zawsze 3% obrotu osiggnietego w
poprzednim roku kalendarzowym (jak nalezy sadzi¢ — cho¢ i tu moga by¢ watpliwosci
— z tytulu obrotu przez dany podmiot wszelkimi lekami, a nie tylko tymi, ktére
stanowily przedmiot tego rodzaju umowy).

Obok wafpliwosci dotyczacych zakazu stosowania nigjednolitych warunkdaw
uméw, niejasnosci powstajg rowniez na gruncie drugiego z zakazow sformutowanych
w art. 38 projekiu Ustawy, a mianowicie zakazu ,uzalezniania zawarcia umowy od
przyjecia [ub spetnienia przez przedsiebiorce zajmujacego sie wytwarzaniem lub
obrotem innego $wiadczenia”. Niejasnosci wynikaja tu ponownie z nieprecyzyjnego
sformutowania tego fragmentu przepisu. Szczegdine watpliwe jest tu uzycie terminu
mowigcego o ,innym Swiadczeniu”. Ustawodawca nie wskazuje o jakie Swiadczenie
chodzi, a zwazywszy na réznorodnosé stosunkow prawnych do jakich dochodzié
moze rownoczesnie pomiedzy przedsiebiorcami proponowane sformutowanie rodzi¢
moze szereg trudnych do przewidzenia watpliwosci i trudnosci interpretacyjnych.
Wydaje sie ono stanowi¢ regres nawet w poréwnaniu z obecnym brzmieniem art. 63c
ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych, w kiérych analogiczny zakaz odnosi sie do
uzalezniania zawarcia umowy ,od przyjecia lub spelnienia przez hurtownie
farmaceutyczng innego Swiadczenia, nie majgcego rzeczowego ani zwyczajowego
zwigzku z przedmiotem umowy”. Choé zwrot ten takize daleki jest od
jednoznacznosci, wprowadza jednak chociazby minimalne wskazowki interpretacyjne
pomagajgce odiworzyé znamiona zachowania kwalifikujgcege danego rodzaju
transakcje jako skutkujgce drastyczng sankcjg finansowg naruszenie prawa.

Reasumujgc rozwazania dotyczace zamieszczonych w projekcie Ustawy
przepisow o charakierze represyjnym zaznaczy¢ irzeba, iz cze$¢ z nich nie speinia
podstawowych wymogdw jakie w demokratycznym panstwie prawa stawiane sa
normom o charakierze sankcjonujgcym. Zawarta w zasadach techniki prawodawczej
zasade, iz ,przepisy ustawy redaguje sie tak, aby dokladnie i w sposéb zrozumialy
dla adresatow zawartych w nich norm wyrazaly infencje prawodawcy” szczegolnie
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restrykcyjnie stosuje sie na gruncie tego rodzaju unormowan penalizujacych
okreslone zachowania adresatow norm prawnych, w szczegolno$Sci gdy sankcje te
majg charakter dotkliwy i ingerujacy bezposrednio w chronione konstytucyjne
wolnosci | prawa obywatelskie.

5. Zasady wprowadzenia Ustawy w zycie (przepisy przejSciowe).

Nie ulega watpliwosci, ze Ustawa wprowadza zupelnie nowe, kompleksowe
regulacje dotyczace zasad organizacji rynku lekéw w Polsce, zasadniczo zmieniajae
sytuacje prawng ich producentéw oraz przedsigbiorcéw zajmujgcych sie hurtowym i
detalicznym obrotem lekami. Przewiduje nowe zasady ustalania i charakteru
stosowanych w nich cen i marz, zawierania i wykonywania umoéw, zobowigzar i
obcigzen publicznoprawnych etc. Dokonuje zatem gruntowej przebudowy
podstawowych zatozen rynku lekéw refundowanych o wartosci wielu miliardéw
zlotych rocznie. W tym stanie rzeczy niezwykle istotne stajg sie odpowiednio
rozwazne regulacie przejSciowe umozliwiajgce plynne i nie naruszajgce praw
podmiotow dziatajacych na rynku farmaceutycznym zastgpienie opartego na
dotychczasowych zasadach systemu ich refundacji. Nie jest bowiem — i nie moze byé
- okolicznoScig prawnie obojetna fakt, ze podmioty prawa w oparciu o
dotychczasowy stan prawny podejmowaly przedsiewzigcia gospodarcze, zaciggaly
zobowigzania, podejmowaty decyzje i ponosilty naktady uwzgledniajgce perspektywy
stwarzane przez istniejace regulacje prawne. Ustawodawca ma bowiem
konstytucyjny obowigzek uwzglednienia zasady zaufania obywateli do panstwa i
stanowionego przezen prawa, tak aby normy prawne nie stawaly sie swoista
putapka’ dla ich adresatow, gdy zmiana prawa niweczy sens i oczekiwania ze
wzgledu na kiore angazowali sie oni w czasochtonne i dalekosigznie zakrojone
przedsigwziecia.

Wymogi te sa szczegolnie istotne w Swietle orzecznictwa Trybunafu
Konstytucyjnego dotyczacego dopuszczalnych granic ksztaltowania przez
prawodawce rozwigzan intertemporalnych. Nie ulega przy tym watpliwosci, ze wybér
zarowno momentu wejscia w zycie nowych przepiséw, okres ich vacatio legis, zakres
w jakim ich stosowanie opiera¢ sie ma na zasadzie ich ,bezposredniego dziatania” w
czasie oraz zakres, w jakim do sytuacji i stosunkéw prawnych zawigzanych pod
rzadami prawa dotychczasowego stosowane majg by¢ nadal jego regulacje, nalezy
co do zasady ustawodawcy. Jego swoboda jest jednak ograniczona obowigzkiem
respektowania wartosci i zasad konstytucyjnych, w tym w szczegolnosci zasad
zaufania obywatela do panstwa i stanowionego przezeri prawa, nieretroakcji,
ochrony praw nabytych czy poszanowania ekspektatyw i intereséw ,w toku” (zob. np.
P. Tuleja, Konstytucyjne podstawy prawa intertemporalnego w orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego, "Kwartalnik Prawa Prywatnego” nr 1 1997, s. 149in.).
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W szczegolnosci wartos§é zaufania obywateli do paristwa i stanowionego przezefi
prawa wymaga, aby podejmowane przez prawodawce @ rozstrzygnigcia
intertemporalne zapobiegaty powstawaniu sytuacji w ktorych zaplanowane i podjete
przez podmioty prawa dziatania okazujg sie ostatecznie powodowaé inne (mniegj
korzystne dia niego) skutki prawne, niz mogly tego oczekiwa¢ w oparciu o stan
prawny obowigzujacy w chwili ich rozpoczecia. Jest to szczegdlnie istotne wowczas,
gdy zmiana prawa dokonywana jest w sposob utrudniajacy lub wrecz
uniemoziiwiajgcy tym podmiotom taka reorientacje swoich dziatan ktdra pozwala na
zminimalizowanie negatywnych efektow zwigzanych ze zmiang lub zniesieniem
unormowai prawnych ze wzgledu na ktére podejmowaly one okreslone
przedsigwzigcia. Z tych powodéw nowe regulacje nie moga ,zaskakiwaé" adresatoéw
zmuszajac ich do kontynuowania rozpoczetych juz przedsiewzieé w warunkach
drastycznie zmienionego otoczenia prawnego ze wzgledu na ktére zostaly one
podjgte. A wiec ,nowe unormowania nie mogq zaskakiwac ich adresatow, ktorzy
powinni mie¢ czas na dostosowanie sie do zmienionych regulacji i spokojne podjecie
decyzji co do dalszego postepowania. Ma to szczegdlne znaczenie w dziatalnosci
gospodarczej, gdyz podejmowanie decyzji gospodarczych wymaga zwykle czasu, by
uniknag¢ strat.” (wyrok TK z 15 wrze$nia 1998 r. K 10/98).

Przemawia to za ostroznym i rozwaznym posiugiwaniem sie przy gtebokich i
zasadniczych zmianach regulacji prawne] zasada bezposredniego dziatania prawa
nowego, na gruncie kiorej nowe regulacje znajdujg zastosowanie do wszelkich
stosunkow i sytuacji prawnych ,w toku” bezposrednio od momentu wejscia w Zycie
nowego stanu prawnego. W sytuacji gdy nowe przepisy zmieniajg na niekorzy$é
sytuacje prawng okreslonych kategorii podmiotow prawa, preferencja dla tej zasady
(kosztem alternatywnej zasady ,dalszego dziatania prawa dawnego” wymaga
wykazania dostatecznie istotnych racji interesu publicznego, kitére moga zostaé
osiggnigte jedynie poprzez bezposrednie stosowanie wprowadzanego w zycie prawa
kosztem intereséw podmiotéw, ktérym w ten sposéb utrudniane jest odpowiednie
dostosowanie swoich dziata’i do nowego stanu prawnego.

Tego rodzaju wzgledy znajdujg takze wyraz w orzecznictwie sadowym, w
szczegolnosci  pogladach  wyrazanych w  rozstrzygnieciach  Trybunatu
Konstytucyjnego. Znamienne pod tym wzgledem sg rozwazania poswiecone
zagadnieniom intertemporalnym zawarte w wyroku z dnia 9 czerwca 2003 r. (P
12/03). Trybunat wskazuje w nim na istnienie konstytucyjnych przestanek ,preferencii
dia dalszego dziatania ustawy dawnej jako chronigcej interesy w toku. Stanowisko TK
oznacza, ze obiegowo przyjmowana teza, jakoby istniato swoiste "domniemanie"
przemawiajace za bezposrednim dziataniem prawa nowego jest - obecnie -
znacznym Kkonstytucyjnym uproszczeniem. Po plerwsze bowiem, konflikt nowego
prawa z interesami jednostki (stosunki w toku) moze byé rozwigzany przez wybor
zasady bezpo$redniego dziatania prawa nowego tylko o tyle, o ile da sie wskazac
wyrazny wazny interes publiczny, zmuszajgcy do przejscia do porzadku dziennego
nad interesem jednostki". Tak wiec w swietle orzecznictwa TK nalezy przyjaé, ze
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kwestie intertemporalne moga by¢ rozsirzygane na rzecz zasady bezposredniego
dziatania prawa nowego wowczas, gdy przemawia za tym koniecznos¢ ochrony
okreslonych konstytucyjnie uznanych praw, wartosci, czy intereséw i pod warunkiem
zastosowania procedur umozliwiajgcych zainteresowanym dostosowanie sig do
zaistniate] sytuacji. W szczeg6lnosci dotycza one rozwiazan przejéciowych
umozliwiajacych adresatom norm prawnych taka zmiane swojej sytuacii prawnej,
dzigki ktorej bedg mogli zminimalizowaé negatywne nastepstwa dotyczacej ich
zmiany regulacji prawnych.

Okreslone rygory konstytucyjne formutowane sg w orzecznictwie Trybunalu
Konstytucyjnego takze w odniesieniu do granic swobody ustawodawcy w wyborze
diugosci okresu w jakim adresaci norm prawnych moga dostosowaé swoje dziatania i
sytuacjg do wprowadzonych w nowym akcie normatywnym uregulowan. Jak
wskazywat Trybunat Konstytucyjny nakaz zachowania odpowiedniego okresu
przejsciowego stanowi jeden z komponentow skladajacych sie na tre$é¢ zasady
demokratycznego paristwa prawnego i wynika wprost z zasady zaufania do paristwa
(np. wyrck TK z 10 grudnia 2002 r,, K 27/02,). Adresat normy musi mieé zapewniony
czas na przystosowanie si¢ do zmienionych regulacji i na podjecie odpowiednich
decyzji co do dalszego postepowania {zob. np. wyroki Trybunatu Konstytucyinego z;
15 grudnia 1997 r., sygn. K. 13/97, OTK ZU nr 5-6/1997, poz. 69, s. 496; 4 stycznia
2000 r., sygn. K. 18/99, OTK ZU nr 1/2000, poz. 1, s. 13; 10 grudnia 2002 r., sygn. K
27102, OTK ZU nr 7/A/2002, poz. 92, s. 1234). Ocena, czy w konkretnym przypadku
diugosé okresu vacatio legis jest odpowiednia, jest uzalezniona od caloksztattu
okolicznosci, w szczegdlnoéci zaé od przedmiotu i tresci unormowari przewidzianych
w nowych przepisach, w tym i od tego, jak dalece réznig sie one od unormowan
dotychczasowych (por. orzeczenie z 20 grudnia 1999 r., sygn. K. 4/99, wyrok z 10
grudnia 2002 r., sygn. K 27/02).

Ocena konstytucyinosci wprowadzenia w zycie nowych przepiséw wymaga
zawsze kontroli czy zachowany zostat odpowiedni do tresci wprowadzanych regulacii
oraz innych okoliczno$ci okres dostosowawczy. Jest to szczegdinie istotne gdy nowe
regulacje ograniczajg lub odbierajg uprawnienia ktére zostaly pod rzadami
poprzednich przepiséw skutecznie nabyte badz tez uprawnieni mogli liczyé na ich
nabycie w wyniku przedsigwzie¢ podjetych w zaufaniu do poprzedniego stanu
prawnego. Zasade te odnosi¢ nalezy takze do dodatkowych zobowiazar
nakiadanych na adresatébw norm prawnych ze wzgledu na czynnosci |
przedsigwzigcia ktore podjeli przed ich wejsciem w zycie i ktérych nie naktadaly na
nich dotychczasowe unormowania prawne.

Z tego punktu widzenia nalezy zauwazyc¢, ze zasady wejécia w zycie Ustawy
opierajg sig na powigzaniu dwodch istotnych elementéw, Ustawodawca postuzyt sig
zasada bezposredniego dziatania istotnej czeéci nowych regulacji prawnych do
stosunkow prawnych i sytuacji ,w toku”, a jednoczes$nie stosunkowo krétkim (jak na
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stopien ingerencji w zasady funkcjonowania rynku produkiéw farmaceutycznych)
okresem vacatio legis.

Po uplywie 3 miesiecy od ogloszenia Ustawy na przedsiebiorcow
uczestniczacych w obrocie lekami refundowanymi nalozone =zostang m.in.
nastepujgce obowiazki:

- obowiazek proporcjonalnego zwrotu do ptatnika kwoty przekroczenia przez
tego ostatniego catkowitego budzetu na refundacje (tzw. pay back).

- obowiazek stosowania urzedowych cen | marz o charakterze ,statlym”

- sankcja za chowigzek zachowania ciggfosci dostaw

- zakaz stosowania niejednalitych warunkéw umow

Regulacja ta rodzi szereg watpliwosci zardbwno natury szczegdtowej jak i
zasadniczej. Po pierwsze, przyjgcie, ze obowigzek zwrotu do platnika kwoty
przekroczenia obliczonej za caly dany rok, w sytuacji gdy Ustawa wejdzie w zycie w
trakcie danego roku stanowitoby konstytucyjnie niedopuszczalng retroakcje {(podobne
zastrzezenia budzi obowigzek ziozenia aktu notariainego o poddaniu sie egzekucji —
brak bowiem regulacji wyraznie ograniczajacej dopuszczalnosé korzystania z tej
formy egzekucji jedynie do zobowigzan wynikajgcych ze zdarzen zasztych po wejsciu
w zycie Ustawy). Po drugie, nie jest jasne zamierzenie ustawodawcy zwigzane z
bezposrednim stosowaniem przepiséw naktadajacych na przedsiebiorcéw obowiazek
stosowana ,stalych” cen i marz urzgdowych (art. 6-7), z wylaczeniem normy
umozliwiajacej szpitalom i ambulatoriom nabywanie ich po cenach nie wyzszych niz
wynikajace z urzedowej ceny i marzy. Po trzecie, wadliwe legislacyjnie jest
nakazanie bezpoéredniego stosowania sankcji za niedotrzymanie obowigzku
zachowania cigglo$ci dostaw leku (art. 21) bez jednoczesnego nafozenia samego
obowiazku jej zachowania (art. 17). Trudne do zaakcepfowania, z punktu widzenia
wskazanych wyzej kryteriow, jest przyjecie bezposredniego dziatania przepisu
zakazujacego ,stosowania nigjednolitych warunkéw uméw” (z drastycznymi
sankcjami) w odniesieniu do uméw juz zawartych (nigjednokrotnie w drodze
czasochtonnych i kosztownych negocjacji majgcych na celu uksziatiowanie ich
poszczegolnych warunkow).

- Przepis art. 54 budzi zatem istothe zastrzezenia zaréwno pod wzgledem jego
konstrukgji, jak | podstawowego zatozenia — bezposSredniego ,przejgcia” przez normy
Ustawy stosunkoéw prawnych ,w toku”. Wydaje sie, ze biorac pod uwage stopien
ziozonosci  tych  stosunkow oraz  specyfike rynku obrotu  produktami
farmaceutycznymi rozwigzanie przyjete w art. 54 cechuje sie niedopuszczalng w
- demokratycznym paristwie prawnym dezynwoltura.

Uwzgledniajac zarazem wprowadzenie bardzo krétkiego, jak na materie
regulowang ustawa, okresu vacatio legis nalezy doj$¢ do wniosku, 2ze sposéb
unormowania zagadnienn zwiazanych z weisciem w zycie Ustawy i wkroczeniem
przez nig w zastane sytuacje prawne budzi fundamentalne zastrzezenia i watpliwosci

23



konstytucyjne. Wydaje sie, ze w proponowanym ksztalcie mogg one zostad
skutecznie zakwestionowane przed Trybunatem Konstytucyjnym. lIstniejg bowiem
podstawy aby twierdzic, ze w $wietle czasochlonnoéci, kosztochtonnosci i ztozonosci
przedsiewzie¢ zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu lekéw craz prowadzeniem
dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z obrotem lekami rozwigzania te naruszajg
konstytucyjne zasady zaufania obywateli do paristwa oraz wprowadzania zmian w
spos6b mozliwie jak najmnigj ucigzliwy dla tych podmictow prawa, ktdrych sytuacja
prawna ulega zmianie na niekorzy$¢ wzgledem dotychczasowego stanu prawnego
przy jednoczesnym nie zapewnieniu dostatecznych mozliwosci dostosowania sie do
nowej regulacji prawne;.

Tres¢ zasady dostatecznej okreslonosci przepisow kamych rowniez zostafa
sprecyzowana przez Trybunat. W orzeczeniu z dnia 19 czerwca 1992 roku (U 6/92)
stwierdzit dla przykiadu, iz "...wymaganie okreslonosci dotyczy¢ musi zardwno
materialnych elementéw czynu, jak i elementéw kary, tak by czynito to zadosc
wymaganiu przewidywalno$ci. Przepisy prawne musza bowiem stwarzac
obywatelowi (podmiotowi odpowiedzialnosci karnej) mozliwo$é uprzedniego |
dokfadnego rozeznania, Jakie moga byé prawnokarne konsekwencje jego
postepowania. Materialne elementy czynu, uznanego za przestgpny, musza wigc byé
zdefiniowane w ustawie (zgodnie z konstytucyjng zasada wylaczno$ci ustawy) w
sposob kompletny, precyzyiny i jednoznaczny”. Wymaog okreslonosci zostat réwniez
wyeksponowany w orzeczeniu z 1 marca 1994 roku (sygn. akt U 7/93).

6. Whnioski

1. Na podstawie analizy przekazanego nam projekiu ustawy o refundacji lekdw,
srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych ponizej przedstawiamy krétkie podsumowanie  wnioskow
wynikajacych z zalaczonego opracowania. Podkreslamy, ze zakres naszego
zainteresowania nie obejmowal merytoryczne] zasadnosci | celowosci
proponowanych w projekcie ustawy zmian zasad organizacji obrotu |ekami
refundowanymi, a jedynie kwestie techniczno-legislacyjne, w szczegodlnosci takie,
ktdre moga rzutowac na oceneg zgodno$ci z Konstytucjg projektowanych w niej
regulacji. Naszym zdaniem, projekt budzi fego rodzaju zastrzeZzenia w czterech
podstawowych sferach:

(i) Sposobu urzedowsj regulacji cen i marz

(i) Sposobu wprowadzenia nowych obcigzen fiskalnych i parafiskalnych

(iii) Zasad odpowiedzialnoéci cywilnej, administracyjnej i karnej

(iv) Rozstrzygnie¢ intertemporalnych i sposobu wprowadzenia nowych
regulacji w zycie
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2. JesteSmy =zdania, ze przepisy art. 6-8 obarczone sg szeregiem wad
konstrukeyjnych. Wprowadzajg regulacje niespéjng z postanowieniami ustawy o
cenach, nie w peini odpowiadajaca dyrektywom techniki legislacyjnej oraz
mogacag budzié istotne watpliwosci w ich interpretacii | praktycznym zastosowaniu.
W szczegdinosci dotyczy to wzajemnej relacji tresci normatywne] wyrazonej w art.
6, 7 i 8, naruszajgcq zasady redagowania tekstow prawnych wprowadzajac
regulacje niejasne oraz mogace wywotywac istotne watpliwosci interpretacyjne.
Ponadto, watpliwosci budzi wypelnienie przez postanowienia przewidujgce tak
drastyczna ingerencje w wolno§é dziatalnosci gospodarczej konstytucyjnego
warunku niezbednosci takiej ingerencji w demokratycznym panstwie prawnym, t].
niemoznosci osiggniecia zaktadanych przez ustawodawce celow przy pomocy
instrumentow prawnych mniej dolegliwie wkraczajgcych w sfere prawnie
chronionej wolnosci obywatelskie].

3. Zastrzezenia budza réwniez te rozwigzania Ustawy, kitére nakiadajg na
przedsiebiorcow nowe obcigzenia o charakierze fiskalnym. Szczegdine
watpliwosci budzi konstrukcja przepiséw o partycypacji z zwrocie do platnika
kwoty przekroczenia budzetu refundacji oraz kary z tytutu niedotrzymania
ciagtosci dostaw. Ich sprzezenie powodowaé moze nalozenie na przedsiebiorce .
obowigzku dziatania na wiasng niekorzys¢, dodatkowo w sytuacji wykluczajacej
jakakolwiek kontrole nas prawnymi i finansowymi nastepstwami wlasnych dziatan
gospodarczych. Watpliwosci konstytucyjne budzi rowniez tryb nakfadania i
egzekucji przewidzianych w Ustawie oplat, w szczegdlnosci model egzekucji
wladczych rozstrzygnie¢é organu administracji publicznej przy pomocy
instrumeniéw prawa prywatnege (egzekucji na podstawie akiu notarialnego
sporzadzonego w trybie art. 777 §1 pkt. 5 kpe).

4. Walpliwosci zwigzane w gidwnej mierze z wadliwoscig legislacyjng przepisow
dostrzegane s réwniez na gruncie unormowan przewidujacych sankcje
represyjne. Chodzi tu przy tym zaréwno o przepisy karne, jak i przepisy
przewidujgce administracyjne kary pieniezne. Ustawodawca konsiruujac przepisy
postuguje sie wieloma niejasnymi, nieprecyzyjnymi i wieloznacznymi terminami i
jakkolwiek postugiwanie sie tego rodzaju pojeciami jest dopuszczalne i czesto
niezbedne dla wlasciwego wyrazenia zamierzeri ustawodawcy, o tyle w wielu
analizowanych przepisach Ustawy poziom niejasnosci jest na tyle duzy, ze w
wielu przypadkach utrudnia Iub nawet uniemozliwia racjonalne odtworzenie
znaczenia | zakresu wystowionych w nich norm zachowania sie. Zauwazy¢ trzeba
rowniez, iz w niektérych przypadkach watpliwosci te moga prowadzic do
nadmiernie rozbudowanego i niedookreslonego zakresu penalizacji. Zastrzezenia
nasuwa postuzenie sie przez ustawodawce w obrebie przepiséw nakiadajgcych
drastyczne kary finansowe regulacjg typowo blankietowg, Ponadto, wadliwie
skonstruowane i niedookreslajgce zakresu czynéw zabronionych sg unormowania
zakazujace stosowania nigjednolitych warunkéw uméw oraz uzalezniania ich od
jakichkolwiek innych Swiadczenn.
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5. Zasady wprowadzenia w zycie ustawy (art. 53-80) zostaly oparie na dwoch
~ istotnych elementach — stosunkowo krotkim — jak na skale reorganizacji rynku
obrotu lekami i innymi wyrobami medycznymi — vacatio legis oraz objeciu
kluczowych jej postanowien tzw. zasada bezposSredniego dziatania prawa
nowego. Uwzgledniajge nie tylko glebokosé wprowadzanych nig zmian, ale takze
specyfike rynku lekow wymagajaca czesto podejmowania kosztownych i
obliczonych na wiele lat przedsiewzieé i zwiazanych z nimi zobowigzan, ktorych
zatozenia | perspektywy w zasadniczej mierze uzaleznione sg od zasad prawnych
regulujgcych rynek ustug i produktow medycznych, wydaje sie to rozwigzaniem
budzacym bardzo istotne zastrzezenia konstytucyjne. Stwarza bowiem ryzyko
naruszenia zasady zaufania obywateli do panstwa i stanowionego przez nie
prawa i moze prowadzi¢ do stanowczo odrzucanej w orzecznictwie Trybunatu
Konstytucyjnego sytuacji powstania swego rodzaju .putapki prawnej’ dia
podmiotéw ktdre uksztattowaly swojg sytuacie prawna w oparciu o dotychczas
obowigzujace regulacje. Ustawa nie zawiera przy tym Zzadnych mechanizmow
pozwalajacych zneutralizowaé lub ztagodzi¢ tego rodzaju konsekwencje, a tym
samym w miare mozliwosci uszanowaé interesy zaangazowanych w detaliczny i
hurtowy obrot lekami podmiotéw. Jednoczesnie, projektowane przepisy
przejsciowe zawierajg szereg wad legislacyjnych, w tym takich, kidre skutkowaé
mogg nie tylko daleko posunigtym stanem niepewnosci prawnej, ale takze
naruszeniem w ich praktycznym stosowaniu zasady nieretroakcji prawa.

Katowice, 7 pazdziernika 2010 .

Adwokat
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Dr hab. Zbigniew Cw\i‘qkalski

profesor nadzwyczajny
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