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Opinia prawna

w sprawie projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(druk sejmowy nr 3491)

l. Tezy opinii

1. Decyzja administracyjna wydawana przez Ministra Zdrowia o ustaleniu
ceny urzedowej lekow w koniekscie obowigzkow nakladanych na
przedsigbiorce (pay-back, kary administracyine za brak dostaw) jest
nieracjonalna ze wzgledu na fakt, iz projektowany system zwrotow nie
uwzglednia okolicznosci trudnych do przewidzenia, jak rowniez innych

zdarzen, ktére mogg wywolywac zwiekszenie popytu na dang grupe lekdw.

2. Dopuszczaine jest ustalenie zasady uzalezniajgcej przekazywanie przez
producentow lekow 3% wartosci ceny zbytu netto zrefundowanych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdw medycznych.
Il. Przedmiot opinii

System refundacji lekéw i wyrobow medycznych zostat uregulowany w dwdch

obowigzujacych obecnie aktach prawnych, {j. w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (t. jedn.
Dz. U.  z 2008r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.) oraz w ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o
cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 ze zm.). Na podstawie obowigzujgcych przepisow
gwarantuje sie dostgp do lekow oraz wyrobdw medycznych oparty na nieodptatnym
dostgpie do lekow oraz wyrobdw medycznych dla pacjentdw hospitalizowanych, jak
tez nieodptatnym dostgpie do programoéw lekowych, w ktorych finansowane sg

szczegodlnie kosztowne leki dla pacjentdw w scisle okreslonych stanach klinicznych.

Ponadto obowiazujace regulacje gwarantujg refundacje w calosci lub w czesci
kosztow lekdow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych.

W praktyce leki i wyroby medyczne finansowane ze $rodkdéw publicznych stanowia
regulowang czes¢ rynku. Leki i wyroby medyczne nieobjete systemem

refundacyjnym sa przedmiotem wolnego obrotu.

Projekt ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych kompleksowo reguluje
kwestie refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. Projekt przedstawia propozycie w
zakresie racjonalizacji gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
ma odpowiada¢ zapotrzebowaniu spolecznemu w zakresie dostepu do
refundowanych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, a takze reguluje relacie pomigdzy
podmiotami gospodarczymi tworzgacymi rynek krajowy w tym zakresie. Projekt
wprowadza kryteria tworzenia poziomow odpfatnosci i grup limitowych, zasady

ustalania urzedowej ceny zbytu.

Projekt w sposdb szczegofowy okresla tryb podejmowania decyzji w sprawie
refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i

wyrobdw medycznych, regulujgc kwestie optat z tym zwigzanych.

Projekt wprowadza w art. 11 obowigzek przekazywania przez Wnioskodawce, kiory
uzyskat decyzje o objeciu refundacjg, kwoty stanowigcej 3% wartosci

zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, srodka spozywczego specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od ceny zbytu netto.

Kwota ta stanowi¢ ma dochdd ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponowanym rozwigzaniem jest rowniez wprowadzenie ,uméw na realizacje
recept” (umowy z podmiotami prowadzacymi apteki na wydawanie leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
na recepte), a takze wprowadzenie kar administracyjnych (kar pienieznych),
stanowigcych przychod Funduszu, za naruszanie przepisow ustawy. Szczegoinie
dotkliwa karg jest kara wymierzana na podstawie art. 49 projektu ustawy, ktéra
stanowi rownowartos¢ 3% obrotu osiagnietego  w poprzednim roku kalendarzowym.
Zgodnie z trescig ust. 2 art. 49 projektu ,Karze tej podlega ten, kto zajmujgac sie
wytwarzaniem |ub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji ze
srodkdw publicznych, stosuje niejednolite warunki tych uméw lub uzaleznia zawarcie
umowy od przyjecia lub spelnienia przez przedsigbiorce zajmujgcego sie

wytwarzaniem lub obrotem innego Swiadczenia.”

lll. Uwagi do projekiu ustawy o refundacji lekow, s$rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

1. Projekt ustawy w art. 3 ust. 1 przewiduje, iz catkowity budzet na refundacje
lekéw wynosi do 17 % sumy $rodkéw publicznych, przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.
Podkresli¢ nalezy, iz w uzasadnieniu projektu do ustawy precyzyjnie nie wyjasniono,
na jakiej podstawie przyjeto powyzsze zalozenia. Duze watpliwosci budzi okreslanie
budzetu na refundacje przez odniesienie go do poziomu 17 % sumy s$rodkdw

publicznych, ujetych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.

W przypadku koniecznosci zabezpieczenia srodkéw finansowych na refundacje
lekdw na poziomie wyzszym, niz ustalony w projekcie ustawy limit do 17% (sytuacja
wyjatkowa, np. epidemia czy pandemia) konieczna bedzie nowelizacja ustawy.
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Powyzsze skutkowaé moze naruszeniem planu finansowego Narodowego Funduszu

Zdrowia oraz naruszeniem dyscypliny finansow publicznych.

Art. 4 projektowanej ustawy zakiada tzw. system ,payback” czyli obowigzek zwrotu
kosztéw przekroczenia budzetu na refundacje przez wnioskodawcow (importera,
przedstawiciela lub producenta wyrobdw medycznych) do Narodowego Funduszu
Zdrowia w wysokoscl kwoty proporcjonalne] do udzialu kosztéw refundaciji leku,
srodka spozywczego specjainego przeznaczenia zywieniowego wyrobu medycznego
objetego tg refundacjg, w tym przekroczeniu w danej grupie limitowej. Udziat w
zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biorag jedynie ci wnioskodawcy,
kidrzy otrzymali decyzje o objeciu refundacjg, dla ktdérych dynamika poziomu
refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
wyrobu medycznego w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym wzgledem roku
poprzedzajgcego jest rowna lub wieksza od 1 zgodnie z przedstawionym wzorem.

W obecnym brzmieniu projektowanego przepisu kwota zwrotu, jakg zostali
obcigzeni przedsigbiorcy, jest nie do oszacowania. PowyZsze rozwigzanie rodzi
zagrozenie, iz producenci nie bedg w stanie wlasciwie oszacowac cen wyrobow i
przychoddw ani witasciwie oceni¢ ryzyka w tym zakresie, poniewaz bedg oni
uzaleznieni od zdarzen, na ktérych wystepowanie nie majg wptywu (np. ordynacja

konkretnego produktu przez lekarza)

W art. 4 projektu ustawy brak jest powigzania pomiedzy przekroczeniem
catkowitego budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje, w czesci
dotyczacej finansowania $wiadczen, a naliczeniem kwoty przekroczenia przez
poszczegoinych wnioskodawcow w danej grupie limitowej. Ponadto w projekcie
ustawy brak jest przejrzystych rozwigzan w przypadku, gdy pomimo nie
przekroczenia budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia przeznaczonego na

refundacje, w niektorych grupach limitowych wydatki zostang przekroczone.

Whprowadzenie obowigzku zwrotu kwoty przekroczenia, uregulowanego w art. 4
projekiu ustawy, jest jednym z obowigzkéw dzielenia sig ryzykiem. Instrumenty
dzielenia sig ryzykiem zmierzajg do dzielenia sie przez Fundusz z przemystem
ryzykiem zwigzanym z obejmowaniem kolejnych produkiéw refundacjg. Nalezy
wyjasni¢ dlaczego wykluczono stosowanie art. 4 ust. 1 - 10 projektu w przypadku,
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gdy w decyzji o objeciu refundacjg wydanej przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia ustalone zostaly inne instrumenty dzielenia ryzyka. Przyjecie takiego
rozwigzania moze doprowadzi¢ do sytuacji, gdzie tzw. kwota przekroczenia nie
zostanie pokryta - czesé wnioskodawcow zostanie wykluczona z dzialania tego
instrumentu na rzecz innych (poprzez zapisy ujete w decyzji o objeciu refundacja) —
kidre nie przewidujg rekompensaty od Narodowego Funduszu Zdrowia.
Zastosowanie tego instrumentu moze nie spetni¢ wiec w catosci roli, dla ktorej jest

projektowany 1j. pokrycia kwoty przekroczenia i stabilizacji Funduszu.

Art. 12 projekiu ustawy okresla kryteria objecia przez Ministra Zdrowia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu lekéw. Nalezy zwrocié uwage na kryteria
stanowigce podstawe dla Ministra Zdrowia do refundacji oraz ustalenia urzedowej
ceny zbytu lekdw, a w szczegdlnosci na ,skutecznoéc kliniczng oraz praktyczng”,
.bezpieczenstwo stosowania” oraz ,relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka

stosowania”, ktore sg nieprecyzyjne a przez to powinny zosta¢ dookreslone.

Decyzje o objeciu refundacjg oraz ustalajace urzedows cene zbyiu lekow
wydawane sg na podstawie wnioskéw, z kidrymi wystepujg wnioskodawcy. Na
podstawie art. 5 projekiu ustawy decyzje refundacyjne powinny miesci¢ sie w
kategoriach dostepnosci refundacyjnej. Ustalone w ten sposob ceny beda mieé
charakter cen sztywnych, ktére nie moga by¢ podwyzszane ani obnizane z wyjatkiem
normy umozliwiajgcej szpitalom i ambulatorium nabywanie ich po cenach nie
wyzszych niz wynikajgce z urzedowej ceny i marzy. Natomiast podwyzszenie lub
obnizenie ceny moze nastgpi¢ w drodze zmiany przez Ministra Zdrowia decyzji
refundacyjnych ( art. 10 ust.4 projektowanej ustawy ), a wiec na podstawie art. 155
lub 161 k.p.a badz tez w trybie art. 30 projektu ustawy. Zwréci¢ nalezy uwage, ze
ustalenie limitu finansowania nastepuje na podstawie cbwieszczenia publikowanego

przez Ministra Zdrowia, a wiec aktu, ktory nie jest aktem prawa obowigzujgcego.

Ponadto art. 47 — 50 projektowanej ustawy zawierajg kary administracyjne dla oséb
stosujacych inne ceny zbytu oraz marze przewidujac kary administracyjne nakiadane

przez Ministra Zdrowia.

W kwestii dotyczgcej wspdtistnienia dwoch porzgdkéw prawnych: administracyjnego
i cywilnego wskazaé nalezy, iz proponowane rozwigzanie w sposob istotny ogranicza
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zasade swobody umow, wyrazong w art. 353" ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r.
Kodeks cywilny (Dz. U z 1964r. Nr 16, poz.93 ze zm.), bowiem pozbawia strony
stosunku cywilnoprawnego mozliwosci uksztattowania go Wg swojego uznania w
Zakresie wysokosci $wiadczenia. Wysoko$é ta bedzie z gory ustalona w drodze
decyzji administracyjnej, mimo iz stosunki prawne miedzy uczestnikami obroty majg
charakter cywilnoprawny. Zgodnie z obowiazujagcym w RP porzadkiem prawnym
ingerencja ustawodawcy w swobode zasady umow jest mozZiiwa jedynie wowczas,
gdy jest to konieczne dla realizacji celéw okreslonych przez Konstytucje, np. ochrona
wartosci okre$lonych w art. 31 ust 3 Konstytucji RP lub ochrona praw konsumenta
(art. 76 Konstytucji). W mojej ocenie jednak Proponowane rozwigzanie nie jest
konieczne dia realizacji konstytucyjnych celdw a wrecz odwrotnie, moze doprowadzié
do ograniczenia dostepnosci lekéw dla konsumentow poprzez m.in. zakaz akcji
promocyjnych czy obnizki cen. Konsumenci niewatpliwie zainteresowanj sg
mozliwoscia zakupu ,leku za ziotéwke” badz po obnizonej cenie i brak jest podstaw
do pozbawienia ich ww. mozliwosci.

2. Art. 11 projektu ustawy okresla obowigzek wnioskodawcy, ktory uzyskat decyzje
0 objeciu refundacia, przekazywania corocznie na rachunek biezgcy dochoddw
ministra wlasciwego do Spraw zdrowia 3% wartosci zrefundowanego leku, $rodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego z
tytutu objecia refundacja, liczonej od ceny zbytu netto. Zauwazy¢ nalezy, iz art. 17
projektowanej ustawy nie zawiera zadnych rozwigzan majgcych na celu ochrone
wnioskodawcy. W przypadku nieuiszczenia przez Wnioskodawce naleznogci i
bezskutecznego uptywu  terminu, Wyznaczonego w wezwaniu do zaplaty,
wszczynana jest egzekucia na podstawie aktu notarialnego zawierajacego
o$wiadczenia o poddaniu sie egzekugji. Srodki uzyskane z tytutu opfaty okreslonej w
art. 11 projektu przeznacza sie w szczegolnosei na cele okreslone wart 31t
ust. 2 a | 2b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Srodki te bedg
przekazywane do Agencjii Oceny Technologii Medycznych, a nastepnie
Przeznaczane na prowadzenie badan bezposrednio poréwnujacych wartosé dwéch
lekow. Wykonanie badap bedzie zlecane niezaleznym polskim oraz Zagranicznym
ekspertom.

IWARDOCS201133v1




W projekcie przyjeto, jako podstawe ustalenia ww. opiaty, cene zbytu netto lekéw,
srodkow spozywczych specjalnegoe przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, refundowanych w danym roku kalendarzowym. Projekt nie precyzuje,
jaki rodzaj obrotu bedzie brany pod uwage w przypadku obliczania naleznosci za
zrefundowane w danym roku kalendarzowym leki, srodki specjalne specjalnego
przeznaczenia zywieniowego czy tez wyroby medyczne ; czy bedzie to obrot na
poziomie wytwoércy [ub tez obrot hurtowy, badz sprzedaz konsumentowi. W
"uzasadnieniu projekiu do ustawy podkreslono, iz ww. opfata nie spowoduje
nadmiernych wydatkow firm farmaceutycznych. Konstrukcja ta sprowadza sig do
opodatkowania finansowanych ze srodkdéw publicznych wydatkéw na refundacje

lekow.

PowyZzsza regulacja wprowadza wigc dodatkowy para-podatek obrotowy w
wysokosci 3%. Rozwigzanie to moze skutkowaé zwigkszeniem kosziow
wspotptacenia za leki przez pacjentéw. Co wazne, oplaia ta nie bedzie stanowic
kosztu uzyskania przychodu, z uwagi na zaproponowane rozszerzenie wskazanych
w art. 16 ustawy o podatku dochodowym od osob prawnych przez dodanie pki 67
(art. 54 projektu).

Ponadto art. 11, okreslajacy obowiazek przekazania corocznie na rachunek
biezagcy dochodéw ministra wiasciwego do spraw zdrowia 3% wartosc
zrefundowanego leku wprowadza nierébwnosé traktowania podmiotow w tym
zakresie. 3 % dotyczy wszystkich lekow refundowanych, niezaleznie od grupy
refundacyjnej danego produkiu feczniczego. Niewatpliwie takie rozwigzanie bedzie
niesprawiedliwe dla producentéw lekdw, refundowanych w catosci lub w czesci,
bowiem wszyscy bedg zobowiazani do uregulowania optaty w jednakowej wysokosci,

obliczonej od ceny zbytu netto.

Ustalenie zasady odptatnosci w zakresie 3% wartosci refundowanych lekéw
zblizone jest do rozwigzan podatkowych, gdzie rowniez wysokos$¢ podatku zalezy od
wysokosci podstawy opodatkowania. Wspoélczynnik procentowy jest jednak staty i z
gory ustalony. Podobnie, jak w systemie podatkowym, wyzsza podstawa do ustalenia
opiaty, wynikajaca ze wzrostu sprzedazy, powodowac bedzie zwigkszenie wysokosci

optaty, koniecznej do odprowadzenia na podstawie art. 11 projekiu ustawy.

BMWARDOCS201133v1



IV. Podsumowanie

Projektowana ustawa wymaga dalszych prac legislacyjinych w celu
uporzadkowania przepisow, doprecyzowania i wyeliminowania wad legislacyjnych
projektu.
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