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‘Warszawa, 30 marca 2011 r,

OPINIA W PRZEDMIOCIE NIEKTORYCH KWESTII PRAWNYCH
ZWIAZANYCH Z USTAWA Z DNIA 25 MARCA 2011 ROKU
O REFUNDACJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

Dziatajac na zlecenie Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu
Farmaceutycznego, pozwalam sobie przedstawi¢ nastgpujacg opinie w
przedmiocie okreslonym w tytule, przy czym opinia dotyczy przedmiotowego
tekstu (ktdrego projekt zostat wniesiony do Sejmu przez Rzadu - druk Sejmowy
nr 3491) w brzmieniu przyjetym przez Sejm jako ustawa z dnia 25 marca 2011
r. (druk Sejmowy nr 3924) - i przekazanego tym samym do Senatu. Tekst ten
jest dalej okreslany jako ,,Ustawa”.

Ustawa, ktora ma wejs¢ w zycie zasadniczo z dniem 1 stycznia 2012 r.,
wprowadza nowy system refundowania lekéw, sSrodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (ten
przedmiot refundacji bedzie dalej skrétowo okreslany jako ,,leki”). Polega on na
tym, ze — przy wyraznie zaznaczajgcym sie dbaniu o oszczednos¢ refundacyjna,
ale kosztem bezposrednio adresatow decyzji refundacyjnych, tj. producentéw (i
to przede wszystkim krajowych), a posrednio takze kosztem pacjentdw, wobec
wmontowanego w istocie w system pogorszenia dostepu do nowoczesnych
lekéw — na wniosek uprawnionego podmiotu, po przeprowadzeniu
postgpowania okreslonego w Ustawie, minister wladciwy do spraw zdrowia
wydawalby decyzje o objeciu danego Ieku refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu (art. 11) — bez wystepujacego na podstawie obecnie obowiazujacych
przepisow ogloszenia wylkazu lekow refundowanych w drodze aktu o mocy
powszechnie obowigzujacej, tj. rozporzadzenia.

Projekt wprowadza ogolne limitowanie wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia na refundacje (art. 3 Projektu) i zwiazany z tym mechanizm pay back,
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tj., po wyznaczeniu (bez udzialu zainteresowanych) kwoty przekroczenia dla
danej grupy limitowej, obowigzek proporcjonalnego zwrota kwoty
przekroczenia w danej grupie limitowej przez adresatéw decyzji refundacyjnych
(art. 4). Adresaci decyzji refundacyjnych sg réwniez obowiazani do zaplaty —
bez mozliwodci zaliczenia do kosztéw uzyskania przychodu — 3% przychodu
uzyskanego z tytutu objecia refundacja, (art. 12), jak réwniez kwoty wyliczonej
w zwigzku z niewykonaniem zobowiazania (zaciagnietego w ramach wniosku o
wydanie decyzji refundacyjnej — art. 25 pkt 4) zapewnienia ciagtosci dostaw
wraz z okre§leniem jej rocznej wielkosci (art. 33).

Praktycznym warunkiem uzyskania decyzji o refundacji jest (do czego
wnioskodawca zobowigzuje sie we wniosku o wydanie decyzji - art. 24 ust. 2
pkt 2) zloZenie przez wnioskodawce of$wiadczenia woli w formie aktu
notarialnego o poddaniu sig, na podstawie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu
postgpowania cywilnego, egzekucji z naleznosci, o ktérych mowa w art. 4, art.
12 1 art. 33 Ustawy, w razie niedokonania ich zaplaty w terminie ustawowym
(art. 36 Ustawy).

Uruchomienie egzekucji na podstawie zlozonego przez adresata decyzji
refundacyjnej aktu notarialnego nastapiloby przez Ministra po bezskutecznym
uplywie 30 dni dokonanego przez tego Ministra wezwania do zaplaty na
rachunek odpowiednio Narodowego Funduszu Zdrowia, rachunek biezacy
dochodéw Ministra i rachunek Narodowego Funduszu Zdrowia.

Istotne dla przedmiotu niniejszej opinii znaczenie ma to, ze wszystkie te
naleznosci, wynikajace z przepiséw Ustawy, nie wynikaja z czynnosci
cywilnoprawnych ani z innych cywilnoprawnych podstaw odpowiedzialnodci
(o$wiadezenie woli ztozone na podstawie art. 777 § 1 k.p.c. jest podstawa
egzekucji, ale nie podstaws odpowiedzialnosci, wymagajaca, o czym bedzie
dalej mowa, odpowiedniej cywilnoprawnej causa), lecz maja one atrybuty
Swiadezenia publicznego w  rozumieniu art. 84 Konstytucji RP i daniny
publicznej w rozumieniu art. 217 Konstytucji RP — zgodnie z ustalona
wykiadnig tych przepiséw dokonang przez Trybunat Konstytucyjny'.

Jak = podkresla Trybunal Konstytucyjny, ,art. 84 jest przepisem
komplementarnym w stosunku do art. 2 ustawy zasadniczej w tym sensie, ze
stanowi wyraz zasady ochrony zaufania jednostki do panstwa i prawa w sferze
prawa daninowego. [...] Art. 84 Konstytucji powinien [...] byé ujmowany
tacznie z art. 217 Konstytucii [...]. W doktrynie podkresla sie, ze oba te przepisy

! Por. np. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 10 wrzesnia 2010 r. — P 44/09 — OTI-A 2010 Nr 7 poz, 68.
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"skladajg si¢ na wzglednie koherentng konstrukcje tzw. wladztwa podatkowego"
i powinny by¢ traktowane réwnorzednie, a réznica miedzy nimi dotyczy
"roztozenia akcentdw": art. 84 podkreéla bardziej strone podmiotowa obowigzku
ponoszenia danin publicznych (powszechno$é), a art. 217 - strone przedmiotowsg
(kompetencje panstwa wykonywane obowigzkowo w formie ustawy)™. Juz
poza zakresem niniejszej opinii, bowiem idzie o materi¢ braku dostateczne;
ustawowej okreslonosci  przepisow  dotyczacych  przedmiotowych
Swiadezet/danin, warto zacytowaé inny fragment tego samego wyroku
Trybunatu Konstytucyjnego: Konstytucja "zaklada precyzyjne okreslenie
istotnych elementow stosunku daninowego w ustawie, tak aby jednostka mogta
przewidywac¢ daninowe konsekwencje swoich dziatand (...) analizowana zasada
wymaga w szczegolnosdci, aby zainteresowany znat dokladng tres¢ i wysokosé
ciazacych na nim obowiazkéw daninowych w chwili zajscia zdarzen

powodujacych powstanie takiego obowiazku'.

W  zleceniu  Polskiego  Zwiazku  Pracodawcoéw  Przemystu
Farmaceutycznego sformulowane zostaly trzy pytania:

»1) Czy w zwiqzku z wydaniem decyzji refundacyjnej okreSlajqcej cene
urzedowq dla leku wumieszczenie zobowiqzania do ponoszenia zwrotéw (art. 4
projektu) mozina uznaé, ze decyzja refundacyjna jest kompletna i rozsirzyga
sprawe co do istoty w catosci?;

2) Jesli odpowiedz bylaby twierdzqca, to czy wadliwesé takq moina
usunqé poprzez wprowadzenie do trefci rozstrzygniecia administracyjnego
obowiqzku zwrotow?,

3) Czy zabezpieczenie roszczen pochodzqcych z decyzji organu poprzez
postepowanie cywilne (akt notarialny i poddanie sie egzelucji w trybie art. 777
kpc) jest w tym przypadku systemowo i prawnie zasadne a przyjete rozwiqzanie
konstrukcyjnie prawidtowe? ”

Przed proba udzielenia odpowiedzi na powyzsze pytania, wskazane jest
zwrécenie uwagi na to, ze Sejm przystgpil do procedowania nad -
przygotowywanym zreszta od dawna - komisyjnym projektem ustawy —
Przepisy ogdlne prawa administracyjnego (druk Sejmowy Nr 3942), ktéry, ze
wzgledu na jego istote, ale tez i na oparcie go na orzecznictwie sadowo-

* Lw.
? Powoluje sie tu talkze na wyrok z 2 kwietnia 2007 r. - SK 19/06 - OTK —A 2007 nr 4 poz. 37 oraz wyrok z 27
listopada 2007 r. -SK 39/06 — OTK-A 2007 nr 10 poz, 127.
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administracyjnym (co oznacza, ze nie wprowadza on calkowicie nowych
rozwigzan, lecz potwierdza i sankcjonuje prawny status gquo), powinien byc
punktem odniesienia takze przy ocenie rozwigzan Ustawy — bez wzgledu na
aktualny stan zaawansowania prac Sejmu nad nim.

Nie moze przy tym ulega¢ watpliwodci, ze nie tylko minister wiasciwy do
spraw zdrowia (Minister), ale i wlasciwe organy Narodowego Funduszu
Zdrowia sa organami administracji publicznej w rozumieniu tego projektu - sg
one nimi takze w obecnym stanie prawnym, co wynika z ustalonego stanowiska
orzecznictwa sadowo-administracyjnego i dokiryny odnoszacego si¢ do art. 5 §
2 pkt 4 w zwiazku z art. 1 pkt 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Zwiazek projektu ustawy — Przepisy ogdlne prawa administracyjnego z
Ustawa w zakresie przedmiotu niniejszej opinii dotyczy, w szczegdlnoscei:

e art. 5 ust. 1 pkt 1 tego projektu, definiujacego decyzj¢ administracyjna (z
ktérej dodatkowo wynika, ze zaréwno wezwanie do zlozenia aktu
notarialnego, o ktérym mowa w art. 36 Ustawy, jak i wezwanie do
zaplaty, o ktérym mowa w art. 4 ust. 9, art. 12 ust. 5 1 art. 33 ust. 6
Ustawy, stanowig decyzje administracyjne, a nie tylko akty i czynnosci z
zakresu administracji publicznej, o ktérych mowa w art. 3 § 2 pkt 4
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi — Dz.U. Nr 153, poz. 1270 z p6zn.zm.);

o art. 18 okreslajacego materialnoprawne zasady, ktorymi musi kierowac
sie organ administracji publiczne] przy rozstrzyganiu sprawy;

e art. 28, kiéry zawiera unormowanie dotyczace decyzji warunkowych — a
to wobec niedookreslonodci charakteru prawnego zobowigzania do
zlozenia o$wiadczenia woli o poddaniu si¢ egzekucji, jak i stosunku
pomiedzy wezwaniem do zlozenia aktu a wydaniem decyzji.

W odpowiedzi na pytanie (1), stwierdzi¢ mozna, Zze decyzja Ministra
Zdrowia o objeciu refundacja, wydana na podstawie art. 11 Ustawy, po
pierwsze, moze by¢ (art. 11 ust. 2 pkt 7 i ust. 5 Ustawy) nie tylko warunkowa,
ale i catkowicie niedookreslona — wobec mozliwosci uzaleznienia jej istotmych
elementéw lub czynnikéw wplywajacych na te elementy od zdarzen przysziych i
niepewnych choé po czesci zalezacych od woli Ministra, a, po wtdre, wobec
przyjecia konstrukeji pay back nie przesadza ona w ogdle wysokosci ceny
urzedowej, a to ze wzgledu na to, ze w razie przekroczenia budzetu
refundacyjnego (na co adresat decyzji nie ma wplywu) cena, po ktorej adresat
sprzeda lek, moze by¢ inna niz okreslona w decyzji refundacyjne;.
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Zarazem, nie jest to decyzja czeSciowa rozstrzygajaca sprawg w czgsci w
rozumieniu art. 104 § 2 Kodeksu postgpowania administracyjnego, bowiem nie
idzie za nia inna decyzja czedciowa (decyzje czesciowe), dzigki ktorej facznie

‘nastepowaloby — konieczne - rozstrzygnigcie sprawy administracyjnej w catosci.

W tej sytuacji, mozna réwniez mie¢ zasadnicze watpliwosci co do —
falultatywnego (art. 11 ust. 5 pkt 4 Ustawy) — przewidzianego w Ustawie
umieszczania w decyzji ustalenia o uzaleznieniu wysokosci urzedowej ceny
zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiazanemu do
finansowania §wiadczen publicznych. Oznacza to bowiem, ze z géry zakiada sig
wprost mozliwosé braku definitywnego rozstrzygnigcia w decyzji wydane] na
podstawie art. 11 Ustawy kwestii wysokosci ceny urzedowej, a zarazem, W
moim przekonaniu, decyzji nawet w tym zakresie nie mozna uznaé za
warunkows, bowiem zaréwno postawienie warunku (a tu idzie tez o zasade
réwnego traktowania, wykluczajacg wigksza uznaniowosc), jak i jego spelnienia
zalezy od woli Ministra, a nie od zdarzen zewngtrznych.

W konsekwencji, nie ma potrzeby udzielania odpowiedzi na pytanie (2).

Co do pytania (3), w moim przekonaniu nie powinno ulegaé watpliwosci,
ze, majace byé, w zwigzku z decyzja refundacyjna, zabezpieczeniem zaplaty
naleznodci (ktére nie sa, nalezy podkresli¢, roszczeniami cywilnoprawnymi)
okreslonych w trzech wskazanych kategoriach wezwan do zaplaty, poprzez
instytucje wiasciwe postgpowaniu cywilnemu (poprzedzajacy wydanie decyzji
akt notarialny zawierajacy o$wiadczenie woli o poddaniu sie egzekuciji w trybie
art. 777 k.p.c.) jest systemowo miezasadne a przyjete rozwiazanie jest
konstrukcyjnie nieprawidlowe.

Jak byla o tym mowa, juz samo wezwanie wnioskodawcy do zlozenia
aktu notarialnego (art, 36 ust. 1 i 2 Ustawy) powinno - co powoduje koniecznosé
oceny zaréwno jego samego, jak i jego skutkow z punktu widzenia prawa
administracyjnego, a nie prawa cywilnego - by¢ uznane Zza decyzje
administracyjna, a nawet jezeli nie uzna¢ go za taka decyzje - za akt Jub
czynno$é, o ktérej mowa w art. 3 § 2 pkt 4 Prawa o postepowaniu przed sadami
administracyjnymi. W zwiazku z tym, rozstrzygaja one W sprawie
administracyjne;.

Skutkiem wezwania (zawierajacego essentialia czynnosci cywilnoprawne;j
— art. 36 ust. 2 pkt 1-4) jest materialnoprawne (taka klasyfikacja
przedmiotowych o$wiadczen jest powszechnie przyjeta w nauce prawa
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cywilnego) oswiadczenie woli, od poczatku do konca podlegajace ocenie z
purnkti widzenia prawa cywilnego, w tym z punktu widzenia jego przyczyny
(causa) przy powszechnie przyjetej zasadzie przyczynowosci (kauzalnosci)
czynnosci CYWilllOpI‘ElWl‘lYCh4 — zwigzane przy tym, niezaleznie od kwestii
waznodci przyczyny, z sytuacija, ktéra mozna przyréwna¢ do wyzysku (art. 388
Kodeksu cywilnego). Kwestie zwigzane z samym aktem notarialnym stanowia,
zatem przedmiot sprawy cywilnej w rozumieniu art. 1 k.p.c.

Wystepujacy w art. 777 § 1 pkt 5 termin ,dhiznik” powinien by¢
ujmowany w kategoriach istniejacego migdzy stronami na podstawie
odpowiedniego zrodia (jak umowa, delikt czy bezpodstawne wzbogacenie)
stosunku zobowigzaniowego’. Przyjeta w Ustawie konstrukcja oswiadczenia
woli stosunku zobowiazaniowego — w tym takze stosunku zobowigzaniowego ex
lege - w ogdle nie przewiduje. Gdyby bowiem Ustawa taki stosunek
przewidywala,  nadalaby  przedmiotowym  naleznosciom charakter
cywilnoprawny, a nie ewidentnie publicznoprawny.

Zauwazy¢é takze nalezy, ze tytuly epzekucyjne w postaci aktow
notarialnych z art. 777 § 1 pkt 4 i 5 kp.c. w odroznieniu od tytuldw
egzelucyjnych w postaci prawomocnych orzeczen sadowych, nie korzystajq z
powagi rzeczy osadzonej. Wymierzone przeciwko tym tytutom powddztwo
opozycyjne z art. 840 k.p.c. moze wigc zosta¢ oparte na podstawie okreslonej w
§ 1 pkt 1 tego artykutu®. Oznacza to, ze ,,dtuznikowi” przystugiwatoby prawo
zadania w drodze procesu cywilnego pozbawienia tytutu wykonalnosci w
catosci lub w czedci na tej podstawie Zze kwestionuje istnienie obowiazku
stwierdzonego tytulem egzekucyjnym niebedacym orzeczeniem sadu —
réwnolegle do kwestionowania w postgpowaniu sadowo-administracyjnym
wezwania do zaplaty jako aktu administracyjnego.

Odrebna kwestig jest — w razie przyjecia omawianej konstrukcji Ustawy —
tryb dochodzenia kwoty wyegzekwowanej a mylnie naliczonej i wskazanej w
wezwaniu do zaptaty. Wskazywaé mozna tu argumenty zarowno na rZecz trybu

4 0d czasu opublikowania monografii W. Czachérskiego Czynnosei prawne preyczynowe i oderwane w polskim
prawie gywilnym z 1952 r. pozostaje poza wszelkq watpliwoscia, ze czynno$¢ prawna moze by¢ oderwana od
cansa (abstrakeyjna) tylko jezeli wynika to z wyraznego przepisu ustawy. Przyczynowosé {kauzalnosc)
czynnosci prawnej oznacza, ze waznosé czynnosei zalezy od charakteru i wasnosci tejze przyczyny. W teorii
prawa cywilnego wyrdznia sig rozne typy causa, ale nawet, najbardziej tu adekwatna, causa cavendi jest
rowniez przyczyna ze sfery prawa cywilnego, oceniang w kategoriach prawa cywilnego, a nie prawa
?ub]icznego.

Por. np. A. Adamek, Komentarz do ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o zmianie ustawy — Kodeks postgpowania
gywilnego oraz niektdrych innych ustaw, LEX/E] 2005, komentarz do art. 777, teza21.
& A. Marciniak, ,,Podstawa egzekucji sadowe] z przedmiotu zastawu lub hipoteki”, PE 2000 ar 5 5. 7.
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obligatoryjnie zapoczatkowanego postepowaniem administracyjnym majacym
za przedmiot zgodnos¢ z prawem wezwania do zaptaty w okreslonej wysokosci,
jak i bezposrednio cywilnoprawnym trybem dochodzenia zwrotu nienaleznego
$wiadczenia — przy czym w obydwéch przypadkach w postgpowaniu bratby
udziat zaréwno Minister (Skarb Panstwa reprezentowany przez Ministra), jak i
Narodowy Fundusz Zdrowia, a przy wiekszych kwotach takze Prokuratoria
Generalna Skarbu Panstwa.

Oznacza to, ze przepisy wprowadzajace omawiang konstrukcje uznaé
mozna za niezgodne ze standardami wyznaczonymi przez art. 2 Konstytucji RP
(zasada demokratycznego pafistwa prawnego). W szozegdlnosci, idzie o,
dekodowane z tego przepisu przez Trybunat Konstytucyjny w licznych jego
orzeczeniach, zasady pewnosci i bezpieczefistwa prawnego oraz ochrony
zaufania do panstwa i prawa, takze zasade poprawnej (przyzwoite]) legislacji,
ktéra obejmuje m.in. wymég dostatecznej okreslono$ci przepisow, ktére winny
byé formutowane w sposéb precyzyjuy i jasny, takze z punktu widzenia
systemowego7.

Zarazem Kkonstrukcje te mozna rozwaza¢ jako probe obejscia
konstytucyjnej zasady prawa do sadu (art. 45 ust. 1 i art. 77 ust. 2 Konstytucji
RP), ktéra nalezy rozumieé nie jako prawo do wykorzystywania jakiejkolwiek
drogi sadowej, lecz jako prawo do korzystania z takich instrumentéw ochrony
sadowej, jakie sa wiadciwe dla danego typu stosunkéw (cywilnoprawnych —
droga sadownictwa powszechnego, administracyjnoprawnych - droga
sadownictwa administracyjnego, chyba ze stworzono odpowiednie mechanizmy
procesowe w obrebie sadownictwa powszechnego). Wprowadzanie trybu li
tylko cywilnego postgpowania egzekucyjnego dla. wykonywania skutkow
stosunku administracyjnoprawnego nie jest, w konsekwencji, zgodne z ostatnio
wskazanymi wzorcami konstytucyjnymi. Nieprzypadkowo zresztg do tej pory w
praktyce wystepowat jedynie problem zastosowania egzekucji administracyjnej
do nalezno$ci mogacych mieé cechy cywilnoprawne (przy coraz bardziej
ugruntowanym zasadniczym odrzucaniu takiej mozliwosci), lecz nie problem
stosowania egzekucji cywilnej do naleznosci publicznoprawnych.

Niezaleznie zatem od najrézniejszych przewidywalnych - w
szezegdlnosei wskazanych w niniejszej opinii - praktycznych komplikacji
ewentualnego przyjecia omawianej konstrukcji (mozliwos¢ wystapienia
jurysdykeji zaréwno sadéw administracyjnych, jak i sadéw powszechnych —

" Por. np. wyrok z dnia 7 listopada 2006 r. — K 47/04 ~ OTK-A 2006 nr 10 poz. 153.
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tych ostatnich w postepowaniu i procesowym z art. 189 kp.c., 1 egzekucyjnym),
konstrukcja egzekucji obowiazkéw publicznoprawnych na podstawie
instrumentu typowo cywilnoprawnego jest, w moim przekonaniu, wadliwa
systemowo i konstrukcyjnie.

W kategoriach obrazowych, choé bardzo przerysowanych i wigcej niz
hipotetycznych, mozna jg przyréwnaé do sytuacji gdyby — takze ustawowo —
nalozono obowiazek zlozenia przez kazdego obywatela ubiegajacego sie o
wydanie dokumentu tozsamodci o§wiadczenia woli o poddaniu sig¢ egzekucji na
podstawie art. 777 § 1 pkt 5 k.p.c. jako zabezpieczenia zaplaty podatkow tub kar
grzywny, ktére moga by¢ orzeczone w stosunku do tego obywatela, przy czym
zlozenic ofwiadczenia byloby warunkiem dokonania czynno$ci materialno
prawnej w postaci wydania dokumentu. Brak mozliwosci wprowadzenia takiego
obowiazku w tej hipotetycznej sytuacji jest oczywisty — a przeciez w
przedmiotowym zakresie ma si¢ do czynienia z sytuacja rodzajowo
porownywalna.
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