Warszawa, dnia 08 luty 2011 r.

Opinia prawna
w sprawie rzadowego projektu ustawy o refundaciji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych {druk sejmowy nr 3491)

I Tezy opinii

1. Tzw. optata refundacyjna, okreslona w projekcie ustawy stanowi daning

publiczna.

2. Art. 11 projektu ustawy, regulujgcy tzw. oplate refundacyjng zostat sformutowany
w sposob kompletny, precyzyjny i jednoznaczny, co oznacza zZe zostaly
zachowane zasady dopuszczalnosci wprowadzania danin publicznych, wskazane
w art. 217 Konstytucji RP.

3. Zawarcie w projekcie ustawy jedynie przykladowego katalogu celow
wydatkowania srodkdw pochodzacych z tzw. optaty refundacyjnej nie narusza
zasad wprowadzania przez ustawodawce danin publicznych, okreslonych w pkt 2

tez opinii.

4. W art. 15 ust. 1 projektu ustawy okreslajacym sposo6b ustalania grup limitowych
projektodawcy nie sprecyzowall w sposob jasny, jaki podmiot jest uprawniony do

ustalania grup limitowych oraz nie okreslili trybu i formy ustalania grup limitowych.

5. Nalezy uznaé, ze ustalenie grup limitowych ma charakter normatywny, co
oznacza ze powinny by¢ one wprowadzone do systemu prawnego w formie aktu

prawa powszechnie obowigzujgcego, jakim nie jest obwieszczenie.

. Uwagi ogolne

W opiniowanym projekcie ustawy zaproponowano w art. 11 ust. 1 regulacje o
nastepujacej tresci,,Whioskodawca, ktéry uzyskal decyzie o objeciu refundagja,
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przekazuje corocznie na rachunek biezgcy dochoddw ministra wiasciwego do spraw
zdrowia kwofe stanowigcg 3 % wartosci zrefundowanego w roku kalendarzowym
feku, Srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, liczonej od cen zbytu netto.” Ponadto szczegolowo zdefiniowano
spos6éb wyliczenia kwoty, o ktérej mowa w tym przepisie, tryb jej ustalania i
uiszczania oraz wskazano przykltadowy cel jej przeznaczenia. Regulacja ta
wprowadza tzw. opfate refundacyjna, kiéra obcigzono wnioskodawcow, kidrzy

uzyskali decyzje o objeciu refundacja leku.

W projekcie ustawy wprowadzono rowniez regulacje dotyczace obwieszczen
wydawanych przez minisira wiasciwego do spraw zdrowia dotyczgce produkiow
refundowanych. Tresc¢ tych regulacji przedstawia sie nastgpujgco.

Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy refundowanych:

1) lekow,

2) $rodkow spozywczych speciainego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrobéw medycznych

— w stosunku do ktorych wydano prawomocne decyzje o objeciu

refundacja,

2. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust, 1, zawiera:
1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowega,
wyroh medyczny;
2) kategorig dostgpnosci refundacyjnei;
3} poziom odplathoscl;
4) urzedowg cene zbytu;
3) cene detaliczng;
6) wysokosé limitu finansowania;
7) wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;
8) grupe limitowa,
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogfasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy:
1) lekdw,
2} srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano
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decyzje o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
4., Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera;
1} dane identyfikujagce lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;
2) urzedowa ceng zbytu.
5. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, sq ogtaszane raz na dwa
miesigce w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski".

. Uwagi szczegotowe do projektowanych przepiséw

Zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2009 r., Nr 157, poz. 1240 z p6zn. zm.} jako daniny publiczne,
uznaje sig: podatki, skiadki, oplaty, wplaty z zysku przedsigbiorstw panstwowych i
jednoosobowych spotek Skarbu Panstwa, a takze inne Swiadczenia pienigzne,
kiérych obowigzek ponoszenia na rzecz panstwa, jednostek samorzadu
terytorialnego, panstwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sekiora
finansdw publicznych wynika z odrebnych ustaw. Sformutowaniem ,daniny publiczne”
postuguje sie rowniez ustawodawca w art. 217 Konstytucji RP w kontekscie
ustawowego wymogu dla naktadania podatkow i innych danin publicznych.

W teorii prawa konstytucyjnego uznaje sig, ze Konstytucja przez daniny publiczne
rozumie ciezary i $wiadczenia publiczne o charakterze pienieznym.! W literaturze
prawa finansowego daniny publiczne definiowane sa jako wszelkie przymusowe
Swiadczenia bezzwrotne. Pojeciem tym objete sg przede wszystkim podatki, optaty,
dopfaty oraz inne $wiadczenia pienigzne o charakterze przymusowym bezzwrotnym?
ale rowniez sktadki.?> Oplata definiowana jest jako $wiadczenie pieniezne na rzecz
podmiotu publiczno prawnego, bezzwrotne, przymusowe, ogélne i odpfatne.* W
ujgciu tradycyjnym pojecie oplaty publicznej taczy sie z ekwiwalentnoscig pewnych
swiadczen wykonywanych przez organy wiadzy publicznej i ponoszeniem kosztow

tych $wiadczen przez ich beneficjentéw.® Dotychczas glownym kryterium odrézniania

''W. Sokolewicz, Artykut 217, w: L. Garlicki (red.), Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej, Komentarz, t. 4,
Warszawa 2003,s.51in.

% C. Kosikowski, E. Ruskowski (red.), Finanse publiczne i prawo finansowe, Warszawa 2006, s. 638

* E. Ruskowski w: E. Ruskowski, J. M. Salachna (red.),Nowa ustawa o finansach publicznych wraz z ustawg
wprowadzajqeq. Komentarz praltyczny, Gdansk 2010, s. 45

41, Adam, M. Mazurkiewicz, Oplaty, w: M. Weralski (red.), System instytucji prawno ~ finansowych PRL, t. 3
Instytucje budzetowe, Wroclaw 1982, 5. 4661 1.,

? 1. Taskiewiczowa, elementy oplat publicznych, w: Studia podatkowe i budzetowe, Toruf 1964, 8. 5in.
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optat publicznych w opinii przedstawicieli literatury przedmiotu byla odptatnosc
swiadczenia, co oznacza, ze podmiot moze wystgpi¢ z roszczeniem o wzajemne
$wiadczenie panstwa.® W zwiazku z powyzszym w literaturze reprezentowane jest
stanowisko, ze sytuacji, gdy $wiadczenie noszace nazwe optaty nie zobowigzuje
podmiotu do Zzadnego wzajemnego zachowania sie faka optata ma charakier
nieodptatny i nabiera cech podatku.” W obecnym stanie prawnym ze wzgledu na
kryterium odplatnosci wystepujg swiadczenia okreslane mianem optat, kidre sg
czesciowe odplatne lub nawet nieodptatne. Ze wzgledu na szeroki zakres
roznorodnosé przyczyn, dla ktorych wprowadza sie opfaty publiczne w literaturze
przedmiotu pojawito sie stanowisko, ze obecnie optaty nalezy klasyfikowac inaczej

niz dotychczas.®

Konkludujac pojecia: ,danina publiczna” i ,opfata publiczna” nie zostaly
zdefiniowane w przepisach prawa. Nalezy uznac¢, ze tzw. opfata refundacyijna,
okreslona w projekcie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ze wzgledu na katalog
zawarty w art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy o finansach publicznych w stanowi danineg
publiczng. W literaturze przedmiotu pojawiaja sie ostatnio rozbiezne interpretacje
pojecia ,optata publiczna” w oparciu o kryterium odptatnosci. W zwigzku z brakiem
cechy odptatnosci tzw. optaty refundacyjnej moga sie pojawi¢ watpliwosci w zakresie
zakwalifikowania jej jako optaty publicznej. Nalezy zauwazyc, ze kwestia kwalifikacji
tzw. optaty refundacyjnej ma walor jedynie teoretyczny. W definicji pojecia ,oplata
publiczna” nie wskazano jako jej cechy immanentnej ,celowosci” jej przeznaczenia.
W projekcie ustawy w art. 11 ust. 7 okreslono, ze srodki pochodzgce z tzw. optaty
refundacyjnej przeznacza sie w szczegélnosci na cele okreslone w art. 31 t ust. 2a i
2b ustawy o swiadczeniach (finansowanie badan klinicznych niekomercyjnych oraz
wykonanie analiz dla referencyjnego produkiu leczniczego). W zwigzku z powyzszym
niewskazanie w projekcie ustawy zamknietego katalogu celdw wydatkowania
srodkow pochadzacych z tzw. optaty refundacyjnej nie narusza zasad wprowadzania

przez ustawodawce danin publicznych.

8 1. Gliniecka, Funkcje oplat w polskim systemie budzetowym, Studia prawnicze 1987, nr 2, s. 183, E. Ruskowski
w: E. Rugkowski, J. M. Salachna (red.).Nowa ustawa o finansach publicznych wraz z ustawq wprowadzajqceq.
Komentarz praltyczny, Gdansk 2010, s. 48

" E. Rudkowski w: E. Ruskowski, J. M. Salachna (red.), Nowa ustawa o finansach publicznych wraz z ustawq
wprowadzajgcq. Komentarz praltyczny, Gdansk 2010, s, 48

¥ C. Kosikowski, Nowa ustawa o finansach publicznych. Komentarz, Warszawa 2010, s. 48,
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Wymogi dotyczace nakfadania danin publicznych zostaty okreslone w art. 217
Konstytucji RP, ktory przewiduje, ze nakiadanie podatkéw, innych danin publicznych,
okreslanie podmictow, przedmictow opodatkowania i stawek podatkowych, a takze
zasad przyznawania ulg i umorzen oraz kategorii pedmiotow zwolnionych od
podatkow nastepuje w drodze ustawy. Artykut 217 Konstytucji RP wprowadza wymadg
zachowania rangi ustawowej dla regulowania materii podatkowej innych danin
publicznych. Ponadto konieczne jest uregulowanie w ustawie wszystkich elementow
zawartych w ww. przepisie Konstytucji, i to w ten sposob, aby unormowanie
ustawowe bylo kompletne, precyzyjne i jednoznaczne.® _

Tzw. optata refundacyjna w swietle art. 11 ust. 1 projektu ustawy oznacza kwotg
stanowigca 3 % wartosci zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
liczonej od cen zbytu netto. Zgodnie z art. 11 ust. 2 kwota stanowi iloczyn urzedowej
ceny zbytu netto oraz liczby jednostkowych opakowan leku albo srodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, albo jednostkowych  wyrobow
medycznych. Kwote te oblicza Fundusz do konca pierwszego kwartatu roku
nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktorym nastapita refundacja, na podstawie
danych gromadzonych przez apteki zawierajacych dane o obrocie lekami, Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
objetymi refundacja, wynikajacymi ze zrealizowanych recept wystawionych przez
osobe uprawniona. Na podstawie tresci art. 11 projektu ustawy nalezy uzna¢, ze
wymogi dotyczace kompletnosci, precyzyjnosci | jednoznacznosci unormowania

ustawowego zostaty spetnione.

Na wstepie nalezy zaznaczyé, ze w arf. 35 projektu ustawy nie posiuzono sig
sformufowaniem ,grupa terapeutyczna" a uzyio jedynie sformufowania limit
finansowy"” oraz ,grupa limitowa". Pojecie ,limit" pojawia sie w art. 15 projektu ustawy,
okreslajagcym zasady ustalania grupy limitowej oraz w art. 2 projektu ustawy,
zawierajacym stownik termindw uzytych w ustawie. Zgodnie z art. 2 pkt 9 projekiu
ustawy przez grupe limitowa rozumiemy grupe lekéw albo srodkéw spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyroboéw medycznych objgtych
wspolnym limitem finansowania. Art. 15 ust. 2 przewiduje, ze do grupy limitowej

kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy

? Wyrok Trybunaly Konstytucyjnego z 17.3.1998 (OTK ZU 1998, nr 5, poz.63)
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miedzynarodowe, albo podobne dziatalnie terapeutyczne oraz srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriow 1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w kiérych sa
refundowane; 2) podobnej skutecznosci. Z brzmienia art. 35 ust. 1 projektu ustawy
wynika, ze w drodze obwieszczenia przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia
ogtaszane sg wykazy refundowanych produkidw, w stosunku do ktérych wydano
prawomocne decyzje o objeciu refundacja. Tre&¢ decyzji o objeciu refundacija leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu
medycznego nie zawiera grupy limitowanej, do ki6rej zakwalifikowany zostat dany
produkt. Zdanie pierwsze art. 15 ust. 1 projektu ustawy brzmi nastepujgco ,Ustala sie
grupy lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobéw medycznych, w ramach kidrych wyznacza sie podstawe limitu". Ponadto w
art. 15 ust. 3 projektu ustawy ckreslono, ze w przypadku gdy droga podania leku lub
jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny, dopuszcza sie tworzenie odrgbnej grupy limitowe] na
podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci, opierajacego sie w szczegdlnosci na
porownywaniu wielkosci kosztow uzyskania dodatkowego efekiu zdrowotnego lub
samego efektu zdrowotnego. Powyzsze oznacza, ze projektodawcy nie sprecyzowali
w sposob jasny, jaki podmiot jest uprawniony do ustalania grup limitowych oraz nie
okreslili trybu i formy ustalania grup limitowych.

Zgodnie z art. 87 Konstytucji RP, ktora zawiera zamknigty katalog zrodet
powszechnie obowigzujgcego prawa Rzeczypospolitej Polskiej (Konstytucja, ustawy,
ratyfikowane umowy migdzynarodowe oraz rozporzadzenia) obwieszczenie nie jest
takim zrodlem. Nalezy uzna¢, ze ustalenie grup limitowych ma charakter
normatywny, co oznacza ze powinny by¢ wprowadzone do systemu prawnego w
formie aktu prawa powszechnie obowigzujgcego. Ponadto w projekcie ustawy
powinna znalez¢ sig regulacja okreslajacg podmiot uprawniony do ustalania grup

limitowych, trybu i forme ustalania grup limitowych.
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Podsumowanie

Pojecia: ,danina publiczna” i ,optata publiczna” nie zostaly zdefiniowane w
przepisach prawa. Nalezy uzna¢, ze tzw. oplata refundacyjna, okreslona w projekcie
ustawy o refundacji lekoéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowi danine publiczna, W literaturze
przedmiotu pojawiajg sie ostatnio rozbiezne interpretacje pojgcia ,optata publiczna® w
kontekscie cechy odptatnosci, co w konsekwencji powoduje powstanie watpliwosci w
zakresie zakwalifikowania tzw. optaty refundacyjnej jako optaty publicznej. Nalezy
zauwazy¢, ze kwestia kwalifikacji tzw. opfaty refundacyjnej ma walor jedynie
teoretyczny. W definicji pojecia ,optata publiczna” nie wskazano jako jej cechy
immanentnej ,celowosci” jej przeznaczenia. W zwigzku z powyzszym niewskazanie
w projekcie ustawy zamknigtego katalogu celdw wydatkowania srodkdw
pochodzacych z tzw. oplaty refundacyjnej nie narusza zasad wprowadzania przez

ustawodawce danin publicznych.

Artykut 217 Konstytucji RP wprowadza wymog zachowania rangi ustawowej dla
regulowania materii podatkowej innych danin publicznych. Ponadto konieczne jest
uregulowanie w ustawie wszystkich elementow zawartych w ww. przepisie
Konstytucji, i to w ten sposdb, aby unormowanie ustawowe bylo kompletne,
precyzyjne i jednoznaczne. Na podstawie tresci art. 11 projektu ustawy regulujgcego
tzw. oplate refundacyjng nalezy uzna¢, ze wymogi dotyczace kompletnosci,

precyzyjnosci i jednoznacznosci unormowania ustawowego zostaly spetnione.

Brzmienie art. 15 ust. 1 projektu ustawy okreslajacego sposob ustalania grup
limitowych wskazuje, ze projektodawcy nie sprecyzowali w sposob jasny, jaki
podmiot jest uprawniony do ustalania grup limitowych oraz nie okreslili trybu i formy
ustalania grup limitowych. Nalezy uznaé, ze ustalenie grup limitowych ma charakter
normatywny, co oznacza ze powinny by¢ one wprowadzone do systemu prawnego w

formie aktu prawa powszechnie obowigzujacego, jakim nie jest chwieszczenie.
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