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Opinia w sprawie projektu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
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1. Przedmiotem opinii jest ocena rozwigzan proponowanych w projekcie
pod katem ich zgodnosci z podstawowymi zasadami regulacji ustawowych
w swietle Konstytucji RP oraz rozwiazan systemowych obowigzujacych w
polskim prawie pozytywnym. Poza ocena pozostaja natomiast kwestie
Scisle ekonomiczne, réwniez regulowane w projekcie ustawy, aczkolwiek
Jest oczywiste, ze wiele unormowari prawnych powoduje w konsekwencji
skutki ekonomiczne.

2. Wydaje sig, ze w projekcie ustawy najbardziej kontrowersyjne,
obiektywnie i z punktu widzenia sytuacji producenta ubiegajacego sie o
decyzje refundacyjna, sa rozwigzania proponowane w art. 3 i 4 oraz art. 11
projektu.

(2) W mysl art. 3 ust. 1 budzet na refundacje wynosi do 17 % srodkow
publicznych przeznaczonych w planie finansowym NFZ na finansowanie
swiadczen gwarantowanych. Do$wiadczenie zyciowe pokaznje, ze
okreslona w taki sposdb kwota wydatkéw moze byé przekraczana wskutek
okolicznosci, czynnikéw i zdarzef nieprzewidywalnych, co w prawidtowo
funkcjonujgcyem  panstwie  powinno  powodowaé  dokonywanie
odpowiednich przesuni¢¢ budzetowych. Art. 4 ust. 1 przerzuca jednak
ciezar kosztéw przekroczenia na adresatéw decyzji refundacyjnych na
zasadach okreSlonych w art. 4 ust. 2 ~ 6 (redakeja tych przepiséw jest
zreszta metna, ale to zdaje sie byé obecnie normg w polskim
ustawodawstwie).

Istotg problemu jest wilasnie obciazenie producentéw kosztami
przekroczen zaplanowanych wydatkéw, ktérego motywy nie zostaly
dostatecznie wyjasnione w uzasadnieniu projektu ustawy, gdyz za
argument wystarczajacy nie mozna przyjaé istnienia podobnych rozwigzan




w niektorych panstwach europejskich. Przy czym rzecz w tym, ze w taki
spos6b  konstytucyjny obowigzek zapewnienia opieki zdrowotnej
obywatelom (art. 68 Konstytucji) ma byé realizowany z naruszeniem
innych zasad konstytucyjnych.

(b) Zgodnie z art. 11 ust. 1 projektu adresat decyzji refundacyjnej
przekazuje 3% uzyskanego przez niego w roku kalendarzowym przychodu
z tytulu objecia refundacja leku., przy czym Srodki te ostatecznie maja
trafia¢ — zgodnie z art. 11 ust. 7 — do Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM). Wprowadzenie tego obowiazku oznacza
bezposrednio  natozenie na  producent6w  dodatkowej  daniny
parapublicznej, poza obowigzujgcym systemem daninowym.

Przede wszystkim nalezy jednak zwrocié uwage na konstytucyjny
kontekst wprowadzonych rozwiazafn. Otoz nie ulega watpliwosei, ze
konsekwencja, zaréwno art. 4 ust. 1, jak i art. 11 ust. 1, jest ograniczenie
swobody dziatalnosci gospodarczej.

Zasade swobody dziatalnosci gospodarczej statuujg art. 20 i 22
Konstytucji. Wedlug  utrwalonego juz orzecznictwa Trybunahn
Konstytucyjnego wolno$é gospodarcza obejmuje wolnosé¢ wyboru
dzialalnosci gospodarczej 1 wolnoé¢ jej wykonywania (wyroki: z dnia 10
kwietnia 2001 r., U 7/00, OTK ZU 3/2001, poz. 56, z dnia 29 kwietnia
2003 r., SK 24/02, OTK ZU ser. A, 4/2003, poz. 33, z dnia 21 kwietnia
2004 1., K 33/03, OTK ZU ser. A, 4/2004, poz. 31). Art. 22 jednoczesnie
wskazuje na warunki jej ograniczenia. Ograniczenie to musi mied
charakter ustawowy 1 musi by¢ podyktowane waznym interesem
publicznym przy zachowaniu zasady proporcjonalnosci (art. 22 w zw. z art.
31 ust. 3). Proporcjonalno$é ingerencji w prawa przedsiebiorcy jako
beneficjenta wolnosci  gospodarczej stanowi bowiem jedno z
podstawowych kryteriéw dzialan panstwa (zob. wyrok TK z dnia 11 maja
1999 r., K. 13/98, OTK ZU 1999, poz.74).

W przypadku uchwalenia opiniowanej ustawy spelnienie pierwszego
warunku byloby oczywiste. Pozostaje zatem kwestia waznego interesu
publicznego.

Jezeli chodzi o interes publiczny, to mozna moéwié o nim w dwdch
znaczeniach. Z jednej strony, mozna by przyjaé, ze kazda dziatalnosé
panstwa jest ex definitione podejmowana w interesie publicznym. Z drugiej
strony — 1 tak wlasnie, m. zd., nalezy rozumie¢ wazny interes publiczny -
moze byé on pojmowany w ten sposob, ze mamy z nim do czynienia tylko
wtedy, jezeli okreslone dziatanie panstwa jest Scisle powiazane z wyraznie
zdefiniowanym celem, ktéry chce sie osiagngé. Inaczej mdwiac, Srodek




ograniczajacy swobode dziatalnosci gospodarczej w  konkretnym
przypadku powinien by¢ adekwatny do zamierzonego celu.

Ocena instytucji kosztéw przekroczenia oraz 3% oplaty prowadzi do
wniosku, ze:

po pierwsze, przekroczenie budzetowego limitu na refundacje bedzie
nastepstwem albo wadliwego planowania finansowego albo wystapienia
czynnikow obiektywnych,

po wtdre — obcigzenie tymi oplatami adresatéw decyzji refundacyjnych,
zaréwno co do metody, jak i istoty, ma charakter administracyjiy.

Jezeli chodzi o pierwsza kwestie, to przerzucenie na podmioty
gospodarcze sui generis odpowiedzialnosci za wadliwe funkcjonowanie
organéw panstwa (co raczej powinno byé objete ich odpowiedzialnoscia
polityczna i konstytucyjna) oraz uzupelnienie tym sposobem brakéw
budzetowych nie moze by¢ traktowane jako realizacja celu stuzacego
waznemu interesowi publicznemu, szczegblnie ze omawiane rozwigzanie
dotyczy tylko ograniczonej grupy podmiotéw gospodarczych (byloby to,
byé moze uzasadnione, gdyby niedobory $rodkéw na refundacje, ktore w
rzeczywistoéci staja sie niedoborem budzetu panstwa, mialy by¢ pokryte
danina powszechng, jak np. spodziewana obecnie podwyzka VAT).

Redakcja przepisow dotyczacych oplat pozornie swiadezy o tym, Ze
ustawodawca chee postuzy¢ sie metoda oddziatywania ekonomicznego na
przedsiebiorcéw. Naprawde jest to jednak metoda administracyjna w
postaci nakazu wniesienia pewnych kwot, arbitralnie ustalanych, bez
mozliwodci rekursu. Zastosowanie takiej metody stanowi prosta drogg do
zakwestionowania odpowiednich przepisow ustawy przez Trybunat
Konstytucyjny jako bedacych nadmierna i nieadekwatna do mnatury
stosunkdw prawnych ingerencja w swobodg dziatalnoéci gospodarczej
(zob. wyrok TK z dnia 21 marca 2006 ., K 13/05, OTK ZU, ser. 4, 3/2006,
poz. 31).

Dodatkowe zastrzezenia budzi okolicznosé, ze lkwota, o ktérej mowa w
art. 11 projektu nie zasila budzetu, lecz zwieksza srodki finansowe Agencji
OTM, bedacej osoba prawng dziatajgcg na zasadach komercyjnych, stajac
sie jej ,,innym przychodem™ (art. 31t ust. 2 pkt 6 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych). Prowadzi to do
wniosku, Zze par exellence danina publiczna, a wigc platnos¢ przymusowa,
zostaje przeznaczona bezposdrednio na potrzeby podmiotu samodzielnego,
znajdujacego sie formalnie poza struktura organéw administracji
publicznej, ktérego zadania sa tego rodzaju, ze moglyby by¢ z
powodzeniem wykonywane przez jakikolwiek podmiot o odpowiednim
potencjale fachowym.




3. Zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt 7 projektu, elementem decyzji o objgciu
leku refundacja mogg by¢ ,,instrumenty dzielenia ryzyka”. Jednoczesnie w
art. 10 ust. 5 zawarty jest katalog sytuacji, ktdre te instrumenty moga
obejmowac.

Jest watpliwe, czy w istocie chodzi o instrumenty dzielenia ryzyka, czy
tez o przerzucenie ryzyka na producenta (odpowiednia czes¢ uzasadnienia
projektu ustawy jest pod tym wzgledem niejasna). Odnosi si¢ to zwiaszcza
do ryzyka zwigzanego ze wzrostem sprzedazy danego leku, ktory w
pewnych sytuacjach jest catkowicie niezalezny od producenta.
Doswiadczenie Zyciowe pokazuje, ze taki wzrost nastepuje przy nasileniu
zachorowalnogci, epidemii, a nawet ,,;mody” na dany lek; na tego rodzaju
zjawiska producent nie ma wplywu.

Gdyby jednak nawet chodzilo o ,dzielenie” ryzyka, to nalezy na tg
konstrukcje spojrzeé od strony jej konstytucyjnosci.

Dzielenie ryzyka oznacza per saldo uzyskanie dochodu budzetowego
kosztem producenta. Jest to tym samym obcigzenie producenta swego
rodzaju daning publiczng na cele, ktére sa zwigzane z obowigzkami
panistwa wynikajacymi z art. 68 ust. 1 — 4 Konstytucji RP. Pomija si¢ przy
tym tryb i zasady obowiazujgce przy wprowadzaniu danin publicznych,
obejmujace m. in. terminy ich ustalania oraz ustalanie w sposob na tyle
przejrzysty, Ze obciazony z goéry ma $wiadomos¢, jaki uszczerbek
majatkowy poniesie, wykonujgc okreglone dziatania. Projekt ustawy
abstrahuje przy tym od linii orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego w
odniesieniu do prawa daninowego. W orzecznictwie m. in. wyrazany jest
poglad, ze ,jako naruszenie wymagar konstytucyjnychoceniaé nalezy lakie
niejasne i mnieprecyzyjne formulowanie przepisu, kiore powoduje
niepewnosé jego adresatow co do ich praw i obowigzkow. Powoduje ono
bowiem stworzenie nazbyt szerokich ram dla organdw stosujgcych taki
przepis, ktore w istocie muszq zastepowaé prawodawce w zakresie tych
zagadnier, ktdre uregulowal on w sposdb niejasmy I nieprecyz)jny.
Ustawodawca nie moze poprzez niejasne formulowanie tekstu przepisow
pozostawiaé organom majgcym je stosowaé nadmiernej swobody przy
ustalaniu w praktyce zakresu podmiotowego i przedmiotowego ograniczer
konstytucyjnych wolnosci i praw jednosthi. Zalozenie to mozna okreslic
ogdlnie jako zasade okreslonosci ustawowej ingerencji w  sfere
konstytucyjnych wolnosci i praw jednostli. Kierujqc sie tq zasadq Trybunat
Konstytucyjny reprezentuje stanowisko, iZ przekroczenie pewnego poziomu
niejasnosci przepiséw prawnych stamowic moze samolistng przestanke
stwierdzenia ich miezgodnoSci zaréwno z przepisem Wymagajgeym
regulacji ustawowej okreslonej dziedziny np. ograniczeir w korzystaniu z




konstytucyjnych wolnosci i praw (art. 31 ust. 3 zdanie 1 Konstytucji, jak z
wyrazong w art. 2 Konstytucji zasadg panstwa prawnego” (wyrok z dnia
22 maja 2002 r., K 6/02, OTK ZU, ser. A, 3/2002, poz. 33, zob tez wyrok z
dnia 8 grudnia 2009 ., K 7/08, OTK ZU, ser. 4, 11/2009, poz. 166).

Przez wprowadzenie dzielenia ryzyka ustawodawca narusza zasade
proporcjonalnoéci, ktéra nakazuje organom pafistwowym uzycie jedynie
takich érodkéw, ktére sa niezbedne dla osiagnigcia konkretnego celu.
Oznacza to, ze organy panstwowe majg osiaga¢ cel, ktéry stuzy
spoleczenstwu, jak najmniejszym jego oraz poszczegOlnych jednostek
kosztem.

4. W nastepnej kolejnosci nalezy zwrdcié uwagg na sprawy proceduralne.

(a) Decyzje administracyjne przewidziane w projekcie ustawy, tzn.
decyzje, o ktérych mowa w art. 10, 22 i 47 ust. 1 podlegajg — co do zasady
- rezimowi kodeksu postepowania administracyjnego. Projekt ustawy
wprowadza jednak do postepowania poprzedzajgcego wydanie decyzji
ostatecznej szereg rozwigzad szczegdlnych, odbiegajgcych od wzorca
ogdlnego postepowania administracyjnego. Jest to praktyka dopuszezalna i
stosowana. Rzecz jednak w tym, ze wszelkie odstepstwa od regulacji
powszechnie stosowanej powinny umiarkowane i tylko w zakresie
niezbednym ze wzgledu na cel unormowania. Z tego punktu widzenia
projekt ustawy nasuwa nizej przedstawione zastrzezenia.

(b) Z art. 12 pkt 1 i 2 oraz art. 13 ust. I pkt 1 i 2 wynika, ze decyzj¢ o
objeciu refundacja i ustaleniu ceny urzedowej podejmuje si¢ przy
uwzglednieniu stanowiska Komisji Ekonomicznej i rekomendacji Prezesa
AOTM. Rozwiazanie takie koresponduje z art. 106 kpa, ktéry odnosi sig
do sytuacji uzaleznienia wydania decyzji od zajecia stanowiska przez inny
organ. Trzeba jednak podkreslié, ze zgodnie z art. 106 § 5 kpa zajecie
stanowiska nastepuje w drodze postanowienia, ktére jest zaskarzalne i
podlega kontroli sadowoadministracyjnej. Jest to zreszta zrozumiale, gdyz
zaréwno stanowisko Komisji Ekonomicznej, jak i rekomendacja Prezesa
AOTM oddzialywuja na prawa i obowiazki wnioskodawcy. Z drugiej
jednak strony, wystepowanie postgpowan subsydiarnych w postepowaniu o
objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej stawia pod znakiem
zapytania przewidziane w projekcie terminy dla wydania decyzji, ze
szkodg dla producentéw i pacjentéw, a takze z duzym
prawdopodobiefstwem naruszenia odpowiednich postanowien dyrekiywy
Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczqcej przejrzystosci Srodkdw




regulujgcych ustalanie cen na produlkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wigezenia ich w zakres Ilrajowego systemu

ubezpieczen zdrowotnych (89/105/EWG).

(¢) Kolejng sprawa, réwniez zwigzang z terminami, jest przewidziane w
art. 28 ust. 10 ,,zawieszenie biegu terminu”. Pomijajgc juz fakt, ze w
postepowaniu administracyjnym uzywana jest formuta ,,wstrzymania biegu
termindw” (art. 103 kpa), ktére ma miejsce w przypadku zawieszenia
postepowania, to w postepowaniu administracyjnym obowigzuje takze
zasada, ze do termindéw zalatwiania spraw nie wlicza si¢ opOznief
spowodowanych z winy strony (art. 35 § 5 kpa). Nie ma wigc potrzeby
wprowadzania w ustawie szczeg6lne] innej konstrukeji.

(d) Zbedne wydaje sie tez zamieszczanie w art. 28 projektu postanowief
o tym, ze wniosek nie uzupelmiony w terminie pozostawia si¢ bez
rozpatrzenia, skoro w kodeksie postgpowania administracyjnego znajduje
sie przepis, ktéry przewiduje, ze jezeli podanie nie czyni zadosé
wymaganiom ustalonym w przepisach prawa, to ich nieusuniecie w
terminie wyznaczonym przez organ powoduje pozostawienie podania bez
rozpoznania (art. 64 § 2 kpa).

Intencja powyzszych uwag jest wskazanie, ze to, co jest uregulowane w

ogolnych przepisach proceduralnych nie powinno by¢ regulowane w
ustawach szczeg6lnych, poniewaz takie powtdrzenia, zwlaszcza w nieco
innej redakcji, zupelnie niepotrzebnie zaciemniajg obraz regulacji
szczegdlnej. Na marginesie mozna tez dodaé, ze w projekcie ustawy
brakuje przepisu, ze w zakresie nie uregulowanym w ustawie do
zalatwiania spraw majg zastosowanie przepisy kodeksu postgpowania
administracyjnego.

5. Jezeli chodzi o inne kwestie, ktére maja jednak przede wszystkim
charakter merytoryczny, to takze nasuwa si¢ szereg watpliwosci.

(a) Decyzja o objeciu refundacja uzalezniona jest od zloZenia przez
wnioskodawce aktu notarialnego, o ktérym mowa w art. 777 § 1 pkt 5 Apc
(art. 34 projektu). Pomijajac juz fakt, ze egzekucje prowadzi komornik, a
nie minister, co wynika z art. 34 ust. 3, to przepis art. 777 § 1 pkt 5 kpc
przewiduje, iz akt notarialny obejmuje obowigzek zaptaty sumty pienigzne;
do wysokosci w akcie wprost okreslonej albo oznaczonej za pomocg
klauzuli waloryzacyjne;j.




Poniewaz konkretna kwota nie moze by¢ znana wnioskodawcy, to w gre
ewentualnie wchodzi klauzula waloryzacyjna, bedaca zastrzezeniem
umownym, przez ktére strony umawiaja sie, ze wykonanie zobowigzania
nastgpi poprzez spetnienie $wiadczenia (najczesciej pienigznego) w
rozmiarze [ub iloSci wynikajacych z okre§lonego miernika. Jednakze w
sprawach regulowanych opiniowanym projektem miernik, ktéry w
normalnym obrocie da si¢ ustali¢ w sposéb pozwalajacy na ustalenie w
przyblizeniu wielkosci zobowigzania, jest z tego punktu widzenia
nieprzewidywalny.

Z tym wiaze sie kwestia mozliwosci weryfikacji przez adresata decyzji
refundacyjnej prawidtowosci wyliczenia kwot stanowiacych zobowigzanie,
co do ktérego poddal sie one egzekucji z aktu notarialnego. Kwoty
przewidziane w art. 4, 11 1 31 oblicza minister wlasciwy do spraw zdrowia,
bez zadnego udzialu producenta. Wynika z tego, ze nie majac wplywu na
ustalenie wysoko$ci zobowiazania zaciaga je a priori, przy czym
powigzanie tego zobowiazania z zatatwieniem sprawy administracyjnej
powoduje, ze ustawodawca zamierza uzyé¢ instytucji prawa cywilnego,
ktére to prawo oparte jest na zasadzie swobody stron w ksztaltowaniu
stosunkéw prawnych.

Dla porzadku trzeba zaznaczyé, ze w polskim prawie zdarzajg sig
rozwigzania  polegajace na  wprowadzeniu, zamiast egzekucji
administracyjnej, egzekucji sadowej obowiazkdéw wynikajacych z aktow
administracyjnych (odnoénie do skiadek: na ubezpieczenie spoleczne - art.
24 ust. 2 ustawy o systemie ubezpieczeri spoleczmych, na ubezpieczenie
zdrowotne - art. 93 ust. 1 wustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodlkéw publicznych oraz na Fundusz Gwarantowanych
Swiadczenn Pracowniczych - art. 30 ust. 3 ustawy o ochromie roszczer
pracowniczych w razie niewyplacalnosci pracodawcy, czyli naleznosci
publicznoprawnych). Natomiast konstrukcja proponowana w projekcie
ustawy bylaby ewenementem. Stawia ona bowiem beneficjentéw decyzji
refundacyjnych w gorszej sytuacji prawnej, anizeli adresatéw innych
aktéw administracyjnych. Naruszona by zatem zostala konstytucyjna
zasada réwnosci przez zréznicowanie pozycji procesowej podmiotu, ktdry
otrzymat decyzje administracyjng. Obowiazki wynikajace z decyzji w
stosunku do jednych (wiekszosci) bylyby egzekwowane w trybie egzekucji
administracyjnej lub sadowej, ale na podstawie administracyjnego tytutu
wykonawczego. W  stosunku do innych (adresatéw  decyzji
refundacyjnych) — w drodze egzekucji sadowej, na podstawie aktu
notarialnego jako tytulu wykonawczego, przy przysztym i niepewnym
okresleniu zobowigzania. _




Rozwiazanie przyjete w projekcie ustawy oznacza, ze czgs¢ podmiotow
bedacych adresatami decyzji administracyjnych bylaby gorzej traktowana
niz pozostali adresaci decyzji administracyjnych, a ..z konstytucyjnej
zasady réwnosci wyrazonej w art. 32 ust. 1 Konstytucji wynika nakaz
Jjednakowego traltowania podmiotéw prawa w obrebie okreslonej klasy
(kategorii). Wszystkie podmioty prawa charakteryzujgce si¢ w rowmnym
stopniu dang cechq istotng powinny byé traktowane réwno, a wigc wedlug
Jjednakowej miary, bez zroZmicowarn zaréwno dyskryminujqcych, jak i
faworyzujgcych”™ (wyrok TK z dnia 27 stycznia 2010 1., SK 41/07, OIK
ZU, ser. 4, 1/2010, poz. 5)

(b) Projekt ustawy przewiduje dwie oplaty, a mianowicie oplate za
ztozenie wniosku (art. 29) oraz optate za analize weryfikacyjng AOTM
(art. 32 ust. 3).

Oplata za ztozenie wniosku jest rodzajem oplaty przewidziane] w art. 261
§ 1 kpa, przewidujgcym naleznosci obcigzajace strong postepowania
administracyjnego, ktére zgodnie z przepisami powinny by¢ uiszczone z
géry. Natomiast oplata za analizg weryfikacyjng AOTM, ktére]
sporzadzenie notabene nie miedci si¢ w ustawowych zadaniach Agencji
okreslonych w art. 31n wustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publiczimych, jest W rzeczywistosci kosztem
ushugi (ekspertyzy) wykonywanej przez Agencjg, ktory w sposob
nieuzasadniony ma by¢ zryczaltowany w rozporzadzeniu wydanym na
podstawie art. 32 ust. 9.

7 prawnego punktu widzenia koszt taki trzeba traktowad jako koszt
postepowania administracyjnego obcigzajgcy strong jako poniesiony w jej
interesie (art. 262 § 1 pkt 2 kpa). Jednakze model przewidziany w
opiniowanym projekcie ustawy odbiega od ogolnego. Wysokos¢ kosztow
postepowania administracyjnego ustala sig bowiem jednoczesnie z
wydaniem decyzji w drodze zaskarzalnego postanowienia (art. 264 kpa), a
egzekwuje w trybie przepiséw o egzekucji administracyjnej $wiadczeft
pienieznych (art. 265 kpa).

Natozenie obowiazku wniesienia oplaty za analize weryfikacyjna na
etapie zlozenia wniosku prowadzi w konsekwencji do ograniczenia
uprawnienn wnioskodawcy w postgpowaniu. Sporzadzenie analizy
weryfikacyjnej jest czynnoscig w ramach postgpowania wyj asniajacego, a
sama analiza stanowi dowéd w postepowaniu, ktéry podlega ocenie
réwniez przez strone postepowania, co umozliwia jej przedstawienie
przeciwdowodu, a to moze z kolei prowadzi¢ do podwazenia wynikow
analizy weryfikacyjnej. Uprzednie poniesienie kosztéw analizy w




niektérych przypadkach moze wylaczaé, a na pewno ogranicza
uprawnienie wnioskodawcy do zgtaszania wnioskow dowodowych (art. 78
kpa), a w ostatecznym rachunku wylacza jej czynny udzial w
postepowaniu, co pozostaje w sprzecznosci Zz fundamentalng zasada
postepowania administracyjnego wyrazong w art. 10 § 1 kpa.

Wprowadzenie odmiennej regulacji w odniesieniu do postepowania
refundacyjnego, podobnie jak przy innych rozwigzaniach projektu ustawy,
sytuuje zatem przedsigbiorcge wnioskujacego o decyzje refundacyjna w
pozycji gorszej od stron innych postgpowan administracyjnych.

6. Projekt ustawy przewiduje, obok odpowiedzialnosci karnej, kary
administracyjne. Wydaje sig jednak, ze stan faktyczy okreslony w art. 38
ust. 1 kwalifikuje sie do penalizacji, a nie do sankcjonowania w drodze
administracyjno prawne;j.

Jak podkreslit Trybunat Konstytucyjny, ,,Istotg kary administracyjnej jest
preymuszenie do respektowania nakazow i zakazow. Proces wymierzania
kar pienigznych nalezy zatem postrzegac W kontekscie stosowania
instrumentow wiadztwa  administracyjnego. Kara taka nie  jest
fonsekwencjq dopuszczenia sig czynu zabromionego, lecz skutkiem
zaistnienia stanu niezgodnego z prawem, co sprawia, ze ocena stosunku
sprawcy do czynu nie miesci sig w rezimie odpowiedzialnosci obieltywne;”
(wyrok z dnia 15 stycznia 2007 r., P 19/06, OTK ZU ser. 4, 1/2007, poz.
2). Tymczasem dyspozycja art. 38 ust 1 dotyczy stosowania niejednolitych
warunkéw umoéw oraz dzialah korupcyjnych. Sprawca takich czynow
powinien wiec podlegaé karze semsu stricto, czyli sankcji spenalizowane],
majacej charakter zindywidualizowany (zob. wyrok TK z dnia 14
pazdziernika 2009 1., Kp 4/09, OTK ZU, ser. A, 9/2009, poz. 134),
aczkolwiek od razu powstaje pytanie, w jakim trybie ma nastgpowac
ustalenie, ze zawarcie lub ksztattowanie warunkéw umowy byto
uzaleznione od przyjecia (spelnienia) innego swiadczenia.

7. Przejéciowy przepis art. 52 przewiduje, ze pierwszy wykaz, ktory
mialby zosta¢ ogloszony na podstawie przepisow projektowanej ustawy,
obejmuje leki etc., znajdujace sig w wykazach obowiazujacych do dnia jej
wejécia w zycie. Skutkiem tej regulacji bedzie to, ze producenci zostang
objeci ex lege rezimem nowej ustawy (art. 54 ust. 1) ze wszystkimi
ujemnymi konsekwencjami dla nich zawartymi w tej ustawie (np.
instrumenty dzielenia ryzyka), w tym rowniez - jak wynika z art. 54 ust. 2
— na producentéw nalozony zostanie obowigzek ztozenia notarialnego
o$wiadczenia w trybie art. 777 § 1 pkt 5 kpe, tak jak by skiadali wniosek



refundacyjny w trybie nowej ustawy. W stosunku do dotychczasowych
producentow lekéw szczegélnie nekorzystny wydaje si¢ przepis o
zamieszczaniu w pierwszym wykazie danych wymienionych w art. 52 ust.
3, ktéry w sposéb istotny zmienia ich sytuacje prawna

Takie rozwigzania nasuwaja nastepujace uwagi.

(a) Przede wszystkim dojdzie do naruszenia konstytucyjnej zasady
réwnosci w stosunku do producentéw lekow, czyli podmiotow
gospodarczych nalezacych do tej samej kategorii. Jedni z nich bowiem,
ktorych produkty nie byly dotychczas refundowane, maja pelng swobode
ubiegania sie albo rezygnacji z ubiegania sie o decyzje refundacyjng
(oceniajac swoje interesy w Swietle przepiséw nowej ustawy), inni zas
zostana przymusowo objeci rygorami wynikajacymi z planowanych
regulacji.

(b) Rozwiazanie te pozostajg w sprzecznosci ze swoboda dziatalnosci
gospodarczej. Wejscie w zycie pierwszego wykazu stanowi bowiem
zaprzeczenie swobody dziatalnosci gospodarczej, jako ze w ten sposob
producenci zostaja zmuszeni do okreslonej aktywnos$ci na warunkach, co
do ktdrych nie tylko nie wyrazili swojej zgody, ale tez nie stworzono im
mozliwosci podjecia decyzji w zakresie dalszego uczestnictwa w
programie refundacyjnym.

W moim przekonaniu powolane przepisy przejsciowe, niezaleznie od
naruszenia wskazanych zasad konstytucyjnych,
nakaz poprawnej legislacji, bedacy jednym z aspektow zasady paristwa
prawnego wyrazonej w art. 2 Konstytucyi. '

Trybunat Konstytucyjny wkazal, ze nakaz ten jest ,funkcionalnie
zwigzany zasadami pewnosci prawa i bezpieczeristwa prawnego oraz
ochrony zaufania do parstwa i stanowionego przez nie prawa. Zasady te
nakazujg, by przepisy prawa formulowane byly w sposob precyzyjiy i
Jjasny, a stanowienie prawa nastgpowalo w sposob logiczny i konsekweniny
z poszanowaniem ogdinosystemowych zasad i nalezytych aksjologicznych
standardow. Z dotychczasowego orzecznictwa Trybunalu Konstytucyjnego
wynika, ze celowos$é i ewentualna zasadno$é wprowadzenia w Zycie danych
regulacji prawnych nie moze by¢ wytlumaczeniem dla tworzenia prawa w
sposdb chaotyczny, przypadkowy hub wadliwy” (wyrok z dnia 18 marca
2010 r., K 8/08, OTK ZU, ser. A, 3/2010, poz. 23; zob. tez orzeczenia: z
dnia 19 czerwca 1992 r., U 6/92, OTK w 199 r., cz. I, poz. 13, z dnia 1
marca 1994 r., U 7/93, OTK w 1994 r., cz. I, poz. 5, z dnia 26 kwietnia




1995 r., K 11/94, OTK w 1995 r., cz. 1, poz. 12, postanowienie z dnia 24
lutego 2003 r., K 28/02, OTK ZU 2/2003, poz. IS, wyroki z dnia 17
pazdziemika 2000 r., SK 5/99, OTK ZU 7/2000, poz. 254 1 z dnia 28
czerwea 2005 1., SK 56/04, OTK ZU 6/2005, poz. 67).

W projekcie ustawy mozna by uniknac tego bledu, gdyby przepisy
przejSciowe, wprowadzajac wyrazing cezurg miedzy dotychczasowym
stanem prawnym a stanem, ktory bedzie statuowata nowa ustawa,
zawieraly rozwigzania pozwalajace producentom lekdéw na podjecie
decyzji gospodarczych odno$nie do uczestnictwa w refundacji w okresie
dtuzszego niz przewidziany w projekcie vacatio legis.
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