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Szanowni Panstwo,

Ninigjszy dokument zawiera analize prawng kompleksowego Projektu nowej Ustawy
refundacyjnej. Omawiany Projekt praktycznie od momentu ogloszenia stat sie przedmiotem
ozywione] debaty publiczne]. Wynika 1o z faktu, iz Projekt przewiduje nowatorskie
mechanizmy prawne i ma na celu cafkowita rekonceptualizacje systemu refundacji w Polsce.

Autorzy Projektu zastugujy na uznanle, poniewaz przedstawili propozycje zmian o
charakterze reformatorskim, ktére co do zasady zmierzajg w dobrym kierunku. Przytgczajgc
sie do naleznych Autorom wyrazow uznania, pragniemy w niniejszej analizie wskazac na te
elementy regulaciji, ktore z czysto prawnego punktu widzenia sg watpliwe lub dyskusyjne -z
perspektywy Konstytucyinej, unijnej, systemowsj, ale réwniez techniczno-legislacyjnej.

Nasz Raport podzielony jest na dwie czgéci: pierwszg, podsumowujaca hajwazniejsze tezy
prawne oraz wskazujacg praktyczne skutki proponowanych zmian oraz druga, zawierajaca
szczegblowa analize poszczegdlnych instytucji prawnych, regulowanych w Projekcie.

Projekt nowej Ustawy bedzie przedmiotem dalszych prac legislacyjnych, wskutek czego

czesé naszych uwag moze sie w przysziosci zdezaktualizowad.

Wszelkie uwagi, komentarze i waipliwoscl, uprzejmie prosimy kierowaé pod adres

michal.kulesza@dzp.pl.

W imieniu Kangelarii Domanski Zakrzewskl Palinka,

i
Michat Kulesza

Profesor Uniw. Warszawskiego
Partner, radca prawny
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EXECUTIVE SUMMARY

Whnioski ogdine

1.

Projekt Ustawy refundacyjnej jest nigjednolity pod wzgledem jakosci regulacyjnej.
Obok rozwigzan godnych aprobaty, takich jak wprowadzenie indywidualnej decyzjl
refundacyjnej czy tez indywidualnych uzgodnieri co do podzialu ryzyka pomiedzy
ptatnika i przedsiebiorcow, Projekt zawlera regulacje naruszajgce Kanstytucie RP,
prawo wspolnotowe | zasady dobrej legisiacii.

Projekt Ustawy refundacyjnej jest jednostronny w =zakresie, w jakim dba o
zmniejszenie wydatkéw refundacyjnych paristwa, przy jednoczesnym paominieciu
instrumentéw zapewnienia pacientom dostepu do  nowoczesnych produktéw
leczniczych | wyrobdéw medycznych. Z tego powodu nie realizuje on wiasciwie
obowiazku réwnowazenia dwoch wartoéci; oszczednosci refundacyjnej 1 wsplerania
innowacyjnosai.

Postanowienia Projektu dotyczace ustanowienia systemu sztywnych marz i cen na
produkty refundowane sg rozwigzaniem kontrowersyjnym i mogacym prowadzic do
negatywnych skutkow w sferze ochrony zdrowia. Nie rozwigzuja one zadnego
powaznego problemu spolecznego, a jednoczesnie powodujg ograniczenle
konkurencii na rynku produktéw refundowanych | negatywne skutki dla
przedsiebiorcéw i pacjentéw. Regulacje dotyczace sztywnych marz i cen sg w
zwigzku z tym nieracjonalne w aspekcie gospodarczym i niezgodne z Konstytucja RP
w aspekcie prawnym.

Mimo licznych odniesien w uzasadnieniu do systeméw refundacyjnych innych parnstw
cztonkowskich UE, Projekt ustawy refundacyjngj nie odzwierciedla trendow
europejskich, Wiekszoséé stosowanych w ustawie instytucji ma co prawda swoje
wzorce w innych krajach UE, jednak sposob ich implementacji do projektu nalezy
okreélic jako wybidrczy i majacy na celu jedynie zwiekszenie oszczednosci
publicznego platnika (NFZ).

Jednostronna realizacja celu fiskalnego widoczna jest w szczegolnosci w przypadku
mechanizmu ,payback” oraz 3% podatku ,refundacyjnego”. Instytucje powyzsze w
zapropohowanym przez projektodawce ksztaicie istotnie modyfikujg ich europejskie
pierwowzory w  sposdb, ktory powoduje nieproporcionalne  obclgzenie
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przedsieblorcéw branzy farmaceutycznej w stasunku do korzysci, ktére moga zostaé

osiggnieie przez ich zastasowanie.

Whnioski dotyczace systemu payback

6.

10.

11.

Wejscle w zycie zaproponowanych w Ustawie refundacyjne] rozwigzan dotyczacych
catkawitego budzetu NFZ na refundacje oraz projektowanego systemu zwrotow
(payback) niesie za soba duze ryzyko biznesowe dla przedsigblorcow, ktérych
produkty s3 refundowane (koniecznodé zwrotu przez nich blizej nieokresionych kwot
do Funduszu). Ryzykiem tym praktycznie nie mozna zarzadzaé, gdyz zalezne jest
ono od czynnikdw zewnegtrznych takich jak np. dane makroekonomiczne. W okresie
przejsciowym, nie jest mozliwe nawet uniknigcie tego ryzyka, gdyz system payback
jest obligatoryjny.

System payback ma w rzeczywistosci charakter gwarancji, ze przekroczenie budzetu
na wydatki refundacyjne spowoduje automatyczny zwrot kwoty przekroczenia przez
przedsiebiorcow. System ten jest wiec instrumentem przeniesienia ryzyka
refundacyjnego na przedsigbiorcow, a nie jego dzielenia.

Watpliwoscl budzi metoda wyliczania kwoty zwrotu z tytutu systemu payback, ze
wzgledu na brak czytelnosci zastosowanych wzordw matematycznych oraz duze
prawdopodobieristwo czesciowego ,oderwania’ uzyskiwanych w ich wyniku kwot
zwracanych przez przedsigblorce do NFZ od faktycznego proporcjonalnego stopnia
przyczynienia sie przez konkretny produkt do przekroczenia budzetu refundacyjnego.
System payback jest nieprzewidywalny [ ucigzliwy w stosowaniu na poziomle
rozliczer, sprawozdan i preliminarzy finansowych. Szczegdinle dolegliwy moze on
byé dia spotek kapitatowych (przede wszystkim tych notowanych-na gietdach).
Stosowanie systemu payback i zwigzanych z nim rozliczen bedzie prawdopadabnie
wymagato od przedsigbiorcdw, ktérych produkty sg refundowane I tym systemem
abjete, tworzenla blize] nieokreslonych rezerw finansowych na kolejny rok. Stanowié
to moze istotne ograniczenie swobody dziataino$cl gospodarczej.

Utrudniona bedzie weryfikacia prawidlowosci wyliczen dokonywanych przez NFZ w
ramach systemu payback. Przedsigbiorca bedzie miat ograniczong mozliwosé
realnego kwestionowania dziatari wiadz publicznych i obrony przed nieuzasadnionym

nallczeniem kwaty zwrotu.
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Whnioski dotyczace procedury uzyskiwania refundacji

12.

13.

14.

18.

16.

17.

Objecie produktu refundacjg bgdzie nastgpowato w drodze postepowania
administracyjnego zakoficzonego wydaniem Indywiduainej decyzii. Wykazy bedg
publikowane co dwa miesiace w formie obwieszczen o charakterze informacyjnym.
Proponowane rozwigzanie przyczyni sig do zwigkszenia przejrzystosci systemu
refundacjl. Diatego wprowadzenie indywidualnych decyzji refundacyjno-cenowych
oraz poddanie ich w peini rezimowi kodeksu postgpowania administracyjnego Jest
rozwigzaniem wtagciwym i godnym utrzymania.

Wada proponowanego systemu jest ustatanie limitu refundacji (limitu finansowania)
oraz grup limitowych nie w decyzji refundacyjnej, ale w obwieszczeniu publikowanym
przez ministra zdrowia. Rozwigzanle to oznacza, ze podstawowe czynniki
wplywajace na wartosé refundacji danego produktu sg ustalane w drodze aktu, ktory
nie jest aktem prawa powszechnie obowigzujgcego. Rozwigzanie takie stanowi
naruszenie Konstytucji RP, przewidujacej zamkniety system Zrédet prawa, do kidrego
nie nalezy obwieszczenie, oraz naruszenie Dyrektywy Transparentnosci, ze wzgledu
na niezawarcie kluczowych parametrow refundacii w indywidualnej decyzji
administracyjnej.

Niektore kryteria objecia produktu refundacja, w szczegdinosci takie, jak kryterium
,skutecznosci praktyczne]" oraz ,wiarygodnosci | precyzji oszacowan kryteriow (...)"
s3 nieprecyzyjne i powinny zostac dookresione lub usunigte z Projektu.

Wymoég przedstawiania analizy racjonalizacyjnej przy skfadaniu  wnioskow
refundacyjnych i cenowych jest zbyt daleko idacy jako niezwiazany z wnioskowanym
produktem. Wymdg ten moze by¢ postrzegany jako nadmierny oraz przerzucajacy na-
przedsigbiorce wykonywanie zadan paristwa.

Wejécie w 2zycie Projektu spowoduje znaczacy wzrost kosztow zwigzanych z
uzyskanlem refundacjl zwigzany zaréwno ze skokowym wzrostem optat z tytdu
wnioskow, jak | zwigkszonymi wydatkami na opracowanie nowych analiz. Ocena
skutkow regulacji nie analizuje te] kwestil w $wistle zmniejszenia konkurencyjnosci
wewnetrzne] [ zewnetrznej,

Eostepowanie negocjacyine prowadzone pomigdzy Komisjg Ekonomiczng a
przedsieblorcg zainteresowanym uzyskanlem decyz]i refundacyjnej bedzie, po
wprowadzeniu nowych przeplséw charakteryzowalo sie:
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a. slabg pozycig negocjacyjng przedsiebiorcow m.in. w wyniku presji czasu,

b. brakiem gwarancji rzetelnosci prowadzonego postepowania,

c. powstaniem nowych koszidéw po stronie przedsiebiorcow (analizy, koszt
negocjacji),

d. brakiem gwarancji poufnosci | bezpieczenstwa dla danych wrazliwych
{biznesowych) sktadanych przez przedsieblorcaw.

18. Sztywne kryteria kwalifikacjl leku do danego poziomu odptatnosci moga spowodowad

zmiane poziomu odptathosci za leki, w szczegdbinosci niektdre leki wydawane
dotychczas za oplatg ryczattowg w chorobach przewlektych beda drozsze dla
pacjentow, gdyz odplatno$c za nie wzrosnie do poziomu 30% limitu finansowania.
Oznacza to skutek w postaci ograniczenia dostepnosci waznych produktéw dia
pacjentdw — a wiec skutek jawnie sprzeczny z deklarowanymi celami Projektu,

19. Nowy sposéb ustalania limitu finansowania spowoduje, ze limit nie bedzie

wyznaczany przez produkt najtanszy, ale o bardzo niewielkim udziale w rynku, a
ponadte limit finansowania bedzie poddany ciggtej fluktuacjl, co powiekszy
niestabilnosé na rynku produktow refundowanych.

Whnioski dotyczace indywidualnych insfrumentéow podziatu ryzyka
20. Wprowadzenie indywidualnych instrumentéw podziatu ryzyka stanowi rozwiazanie

21,

dobre, jednak Projekt powinlen zaktadaé nakaz calkowitego zastgpienia przez te
instrumenty systemu payback w okreslonej perspektywie czasowej, poniewaz
instrumenty te stanowlg, bezplecznigjsza, z punktu widzenia zarzagdzania ryzykiem
biznesowym, alternatywe dla systemu payback. Jesli wyjscie przedsiebiorcy z
systemu payback bedzie zalezne od zgody administracji panstwowej, a takg sytuacje
przewiduje obecna regulacla, istnigje ryzyko diugoletniego utrzymywania istoinej
grupy przedsiebiorcéw w systemie payback. Utrzymywanie takie moze byé korzystne
dia panstwa, poniewaz system payback jako system gwarancyjny, jest korzystniejszy
dla panstwa niz indywiduaine instrumenty podziatu ryzyka.

Projekt nie okresla istotnych postanowien (essentialia negoti) porozumien
dotyczacych podziatu ryzyka, co powoduje mozliwosc traktowania przedsieblorcow,
przy takich samych ich cechach | istniejacych okolicznosciach, zupethie odmiennie
przez publicznego ptatnika. Nie wiadomo przy tym, w oparciu o jakie kryteria i na
jakich zasadach publiczny piatnik moglby stwierdzi¢, ze przedsigbiorca nie wywigzat
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sig ze stosowania instrumentow podzialu ryzyka oraz nie wiadomo, kio miatby sie

zajmowaé monitorowaniem ich stosowania.

Whioski dotyczace 3% ,podatku” refundacyjnego

22.

23.

24,

25,

26,

Mimo okreslania jej mianem  kwoty" 3%, naleznoé¢ wptacana przez podmiot
uzyskujacy refundacje ma w istocie charakter daniny publicznoprawnej, posiadajgcej
cechy bardzo zblizone do podatku. Istniejg naszym zdaniem argumenty, ktére
uzasadniaja nawet traktowanie naleznosci z art. 11 Projektu jako naleznosci
podatkowej. Whrew zasadzie okreslonosci przepiséw prawa, majace] szczegdine
znaczenie w przypadku prawa daninowego, Projekt nle zawiera przepisow
pozwalajacych w sposéb precyzyiny ustalic kwote ,podatku refundacyjnego”. Stanowi
to naruszenie zasady demokratycznego paristwa prawnego.

Projekt w zakresie, w jakim wprowadza ,podatek refundacyjny" narusza
konstytucyjna zasade réwnosci oraz powszechnosci opodatkowania, ponlewaz nie
obejmuje podatkiem innych niz wnioskodawca podmiotéw, ktdre czerpig korzyscl z
refundacji (w szczegdlnosdci hurtowni i aptek).

Projekt nie przewiduje zadnych instrumentow ochrony praw jednostki, na ktorg
nakladany jest ,podatek refundacyjny’. Nie przewidziano réwniez efektywnych
mechanizméw kontroli sgdowsj.

Natozenie ,podatku refundacyjnege” moze naruszac¢ zasade proporcjionalnosci, Nie
jest bowiem jasne, czy tego rodzaju obcigzenie jest konleczne dla realizacji
przewidzianych celdw, kidre ,podatek refundacyjny” ma finansowacé,

Bardzo istotne watpliwosci budzi kwestia poddawania sle egzekucji poprzez
podpisywanie aktéw notarialnych, o ktorych mowa w art. 777 par, 1 pkt 5 Kodeksu
postepowania cywiinego. Ze wzgledu na niemoznosc okreslenia gérnej granicy
odpowiedzialnosci, skiadanie tego typu oswiadczen przez przedsiebiorcow hedzie
technicznie utrudnione lub niemoziiwe,

Whnioski dotyczace kwestii cenowych i dystrybucyjnych

27.

Konstrukcja sztywnych marz i ceny zbytu prowadzi¢ moze do narzucenia obowigzku
sprzedazy produktow refundowanych ponizej ceny nabycia, co stanowi naruszenie
konstytucyjnie gwarantowanej swobody dziatalnosci gospodarczej poprzez
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naruszenle istoty te] swobody (sytuacja taka moze mie¢ miejsce w momeancie wejscia
w zycie Ustawy, jak | przy kazdej zmianie cen urzgdowych).

28. Projekt Ustawy refundacyjnej zaklada znaczne ograniczenie substytucji aptecznej
produktéw refundowanych wynikajace z faktu, iz dopuszczalne bedzie wylgcznie
dokonanie zamiany jednego praduktu refundowanego na inny produkt refundowany;

29. Wprowadzone modyfikacje uniemozliwlg funkcionowanie tzw. instytuc)i refundacii
ulomnej, co w znacznym stopniu moze utrudni¢ lub uniemozliwi¢ refundacje lekéw
generycznych i pochodzacych z importu réwnolegltego, ktére nle znajdg sie na
wykazach lekow refundowanych.

30. Projekt nie definiuje obowigzku zapewnienia ciggloscl dostaw. Nie jest zatem mozliwe
jednoznaczne ustalenie, w ktérym momencie nastepowaé bedzie zdarzenie
podiegajace sankcjom wymienionym w Projekcie.

31. Postanowienla Projektu nie pozwalajg na precyzyjne ustalenie wysokosci optaty
stanowigcej kare za naruszenie obowigzku zapewnienia ciagloscli dostaw.
Jednoczeénie, mozliwe jest nakiadanie takich kar réwniez na podmioty, kitére nie
majg wplywu na kwestie dostaw produktéw refundowanych. Moze to stanowié
naruszenie art. 2 i 42 Konstytugiji.

32. Projekt nie przewiduje zadnych instrumentdw umozliwlajgcych podjgcie obrony przez
podmiot, na ktory zostata natozona sankcja za niezapetnienie cigglosci dostaw, co
stanowi¢ moze naruszenie art. 42 Konstytuciji.

33, Sankcja w postaci obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej jest rozwigzaniem naruszajacym zasade proporcjonalno$ci.

34, Projekt Ustawy w art. 35 wprowadza zakaz stosowania nigjednolitych warunkéw
umbw przez przedsiebiorcéw zajmujacych sie wytwarzaniem i dystrybucja produktéw
podlegajacych refundacji, Wprowadzany przepis obejmuje swoim zakresem
wszystkich przedsiebiorcow zaangazowanych w dystrybucje produktow objgtych
refundacjg: wytworcow/producentdw, hurtownie oraz apteki | szpitale, Spowoduje to
koniecznosé modyfikag)i umow zawieranych na wszystkich szczeblach obrotu.

35. Regulacja ustanawla zakaz uzalezniania zawarcia umowy lub Kksztaltowania jej
warunkow od przyjecia lub spelnienia innego $wiadczenia, Brak zawartego w art. 63c
wylaczenia z zakazu $wiadczel majacych rzeczowy lub zwyczajowy zwiazek z
przedmiotem umowy, moze oznaczad, Ze zakazane bedzie przyjgcie lub speinienie
jakiegokolwiek swiadczenia nawet, jezeli ma ono rzeczowy lub zwyczajowy zwigzek z
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przedmiotem umowy. Istnieje zatem ryzyko, Ze =zakazane bedzie uzaleznienie
zawarcla umowy sprzedazy od podpisania, np. umowy jakosciowe| (ktérej zawarcie
jest wymagane przez Rozporzadzenie w sprawle Dobrej Prakiyki Wytwarzania), czy
umowy pharmacovigilance.

36. Automatyczne obnizanie ceny w zwiazku z nisterminowym zfozeniem wniosku
refundacyjnego prowadzié begdzle do narazenia aptek i hurtownl na prowadzenie
sprzedazy produktow refundowanych ze stratg,

37. System refundacji przewidziany w projekcie Ustawy refundacyjnej zaklada reguiacje
stosunkéw miedzy ptatnikiem publicznym (NFZ) a aptekami w drodze umowy na
wydawanie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego na recepte {art. 28 ust. 1 projektu Ustawy refundacyjnej).
Deklarowana dowolnodé zawarcia umowy moze byé fikcyina w Swietle fakiu, ze byt
ekonomiczny aptek uzalezniony jest w duzej mierze od mozliwosci wydawania
produktéw objetych refundacjg - powyzsze oznacza, Ze po we|sciu w zycie projektu
w niezmienionym ksztalcie to NFZ, w szczegdinosci jego mozliwosci techniczne |
osobowe dotyczace zawarcla uméw z ok, 12 tys. aptek, bedg decydowad o fakcle czy
poszczegoine apteki bedg mogly dalej prowadzi¢ dziatalnosé.

Whioski dotyczace zgodnosci Projektu z Konstytucjg RP

38. Projekt ustawy rodzi istotne watpliwosci co do jego zgodnosci Konstytucji RP, w
szczegolnosci prowadzi do naruszenia:

a. Zasady zaufanla obywateli do panstwa i tworzonego przez nie prawa (art. 2
Konstytucji RP). Naruszenie tej zasady jest konsekwencjg przyjecia kilku
podstawowych rozwigzan legislacyjnych Projektu (,system payback”, ,podatek
refundacyjny");

b. Zasady spotecznej gospodarki rynkowe] (art. 20 Konstytucji RP). Naruszenie
to wynika z wprowadzenia cen sztywnych | pozbawienia mozliwosci
stosowania narzedzi handlowych na rynku farmaceutycznym (art. 6 | 7
Projektu), co oznacza zamkniecie wolnej gry rynkowej w znacznej czgsei tego
sektora gospodarki;

c. Zasady proporcjonalnoscl (art. 31 ust. 3 Konstytucji RP). Naruszenie tej
konstytucyjnej zasady prawa jest konsekwencjg przyjgcia rozwigzan
legislacyjnych, ktore sg nadmiernie dolegliwe dla jednostki w stosunku do
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zakladanych celéw regulacji (zastosowanie cen sztywnych, w sytuacji, gdy
wystarczajace byloby zastosowanie cen maksymalnych, art. 6 17 Projektu);

d. Zasady okresionosci przepiséw prawa (art. 2 Konstytucji RP). Naruszenie tej
zasady Jest konsekwencjg nigjasnosci | nieprecyzyjno$ci wielu przepisow
Projektu. Przykiadowo mozna wskazaé:

i. art. 20 Projektu, kiéry zawiera uznaniowe i niejasne przestanki
obligatoryjnego  uchylenia  decyzji o  objeciu  refundacjg
(m.in.,stwierdzenle ryzyka stosowania niewspodlmiernego do efektu
terapeutycznego”, ,podwazenie wiarygodnosci | precyzji oszacowah, o
ktérych mowa w art. 12 pkt 3 — 8",

ii. art. 40 ust. 1 Projektu, ktdry nakiada sankcje karng od 6 miesiecy do 8
lat pozbawienia wolnosci za m.in. czyn polegajacy na ,przyjeciu, w
zwiazku z obrotem lekami, obietnicy korzysci osobiste] uzaleznionej
poérednio od dzialan, ktére mogsg prowadzié¢ do nieuzasadnionej
wzgledami medycznymi zmiany poziomu sprzedazy lekow”.

e. Zasady odpowiedniej vacatio legis (art. 2 Konstytucji). Projekt przewiduje zbyt
krétki, zwazywszy na jego skutki spoteczne i gospodarcze, okres vacatio
legis:

f. Zakazu zmian prawa podatkowego w trakcie roku podatkowego (art. 2
Konstytucji RP). Projekt wprowadza instrumenty majace charakier danin
publicznych obliczanych w skali roku kalendarzowego (,podatek refundacyjny”
— art, 11 Projekiu), ktére sg jednak wprowadzane w Zycie z pominieciem
obowigzujacych w tym zakresie standardéw konstytucyjnych.

g. Nakazu stosowania naleiytych przepiséw przejsciowych (art. 2 Konstytucji
RP). Projekt wprowadza jedynie fragmentaryczng regulacie przejéciowa. W
art, 56 przepis przejsciowy prowadzi wrecz do refroaktywnos$ci prawa
nakazujgc stosowac nowe prawo do rozpatrywania wnioskaw ziozonych przed
jego wejsciem w zycie.

39. Projekt dotkniety jest wadami legislacyjnymi (brak przeprowadzenia i omodwienia
konsultacji spolecznych oraz brak oceny skutkéw wprowadzenia cen sztywnych na
sektor farmaceutyczny w OSR). Wady te byly juz sygnalizowane Ministerstwu
Zdrowia przez Przewodniczacego Komitetu Stalego Rady Ministrow w lutym br. i w
dalszym ciggu nie zostaly usunigte. W zwiazku z tym Projekt powinien ponownie
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wrdci¢ do Ministerstwa Zdrowia celem usuniecia stwierdzonych wad prawnych i

legistacyjnych

Whnioski dotyczgce zgodnosci Projektu z prawem Unii Europejskiéj

40. Projekt nie stanowi prawidlowe] implementacji Dyrektywy 89/105/EWG (,Dyrektywy
przejrzystosct”), w szczegolnosci ze wzgledu na:

a. mozliwost przekroczenia okreslonych w Dyrektywie termindw zawitych ze
wzgledu na brak okreslonego terminu publikacjl obwieszczenia;

b. nieobiektywne lub nieweryfikowalne kryteria objecia refundacjg (art. 12) i
uchylenia refundacji (art. 20}

¢. brak mozliwosci odwotania oraz niespemnienie wymogu przejrzystosci w
przypadku rozporzadzen okreslajgeych ceny maksymalne na podstawie art. 8
ust. 314,

d. brak mozliwosci uzyskania indywidualnego uzasadnienia nie objecia produktu
refundacja | brak mozliwoscl na podstawie art. 9 ust. 3 pkt 3 w zw. z art, 27
ust. 6;

e. brak mozliwoscl odwolania oraz niespelnienie wymogow przejrzystosci w
przypadku pierwszego wykazu, o ktérym mowa w art, 53.

41, Przepisy art, 35, 38 i 40 stanowig naruszenie Dyrektywy 2001/83/MWWE.

42. Projektowane mechanizmy ustalania cen mogg stanowic $Srodek rownowazny
ograniczeniom ilosciowym a przez to naruszenie prawa europejskiego, gdyz nie
zapewniajg, e importerzy produktow objetych refundacjg bedg mogli realizowaé
Jozsadne zyski®.

43. Mechanizm ,payback” stanowi¢ bedzie niedozwolong pomoc publiczng dla
przedsiebiorcow, ktdrzy prowadzié bedg obrét produktami refundowanymi nie bedsc
jednoczesnie wnioskodawcami.

44. Podatek 3% stanowi¢ bedzie niedozwolong pomoc publiczng dla przedsigbiorcdéw,
ktérzy prowadzi¢ bedg obrot produktami refundowanymi nie bedac jednoczesnie

wnioskodawcami.
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WPROWADZENIE | CEL RAPORTU

Celem niniejszego raportu jest analiza rzadowego projektu ustawy o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych {dale}: ,Projekt” lub ,Projekt ustawy"}, pod wzgledem:

x  zgodnosci z prawem Unii Europejskiej,

= zgodnoscl z Konstytucig RP, w tym ze standardami prawidtowej legisiacii,

= racjonalnosci | celowosci przyjetych rozwigzar regulacyjnych wobec zatozonych
przez prawodawce celéw regulagji,

»  jakoscl legislacyjnej Projektu.

Niniejszy Raport regulacyjny ma stanowié Zrédto argumentagji, danych oraz analiz,
przydatnych do wykorzystywania w prowadzeniu racjonainego, merytorycznego oraz
konstruktywnego dyskursu na systemem refundacii.

Podmiot zlecajacy przygotowanie raportu

Podmiotem zlecajacym przygotowanie raportu jest Zwigzek Pracodawcéw
innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (dalej: ,Zleceniodawca”),

Autor raportu

Autorem Raportu Jest prof. dr hab. Michat Kulesza, radca prawny, Partner w kancelarii
prawnej Domanski Zakrzewski Palinka. Raport zostat sporzadzony we wspodlpracy z
Zespotem Doradztwa Farmaceutycznego | Regulacyjnego kancelaril prawnej Domanski
Zakrzewski Palinka sp. k. (dalej zwanej réwniez ,DZP"), dziatajacym pod kierunkiem
dra Marcina Matczaka'.

Ograniczenia

Raport nie odnosi sie do konkretnego postepowania administracyjnego lub sadowego.
Raport jest sporzadzony dla Zleceniodawcy zgodnie z najwyizszg starannoscig

! Zespot w skiadzie: Marcin Flak, Oskar Luty, Tomasz Klimczak, Tomasz Zalasinski, Grzegorz
Maczynski, Piotr Pawtowskl, Krzysztof Dyba, Michat Czarmuch, Tomasz Kaczyriski, Tomasz Kubicki,
Mikota] Barczentewlcz, Przemystaw Bukowy
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zawodowa, Osoby inne niz zleceniodawca nie moga wywodzié praw lub podnosic

roszezen w zwigzku z treseig niniejszego raportu

ANALIZA SKUTKOW WPROWADZENIA POSZCZEGOLNYCH INSTYTUCJI |
ROZWIAZAN

Zagadnienia refundacyjne

3.1.1

3.1.1.1

3.1.1.2

Kryteria wylaczajace refundacje

Wafpliwosci budzi kryterium wylgczajgce refundacje w odniesieniu do tzw,
produkiéw lifestylowych. Sytuacje, w ktorych mozliwe jest skuteczne
zastgpienie produkiu poprzez zmiane stylu zycia pacjenta moga mie¢ miejsce
np. w przypadku weczesnego stadium cukrzycy, pierwotnego nadci$nienia
tetniczego czy chorob ukiadu sercowo-naczyniowego. Powstaje pytanie, czy
chodzi tutaj o potencialng mozliwoéé (tak nalezy mniemacd), czy tez o
mozliwos¢ w konkretne] sytuacji okreslonego pacjenta. Jezeli chodzi o
potencjalng moziiwos¢ zastgpienia produkiu, i — w konsekwencji — w decyzji
refundacyjnej znajdg sie zaplsy wylaczajgce mozliwosé refundacii w
okre$lonych stanach kiinlcznych, to wéwczas skutkiem zmiany bedzle
faktyczne ograniczenie dostepu pacjentow do leku {produktu). Lek nie bedzie
podlegaf refundacji we wczesnym stadium choroby, niezaleznie od

konkretnych uwarunkowan dotyczacych danego pacjenta,

Generalne wykluczenie z refundacji lekow Rp posladajacych odpowiednik
OTC (z wyjatkiem przypadkow, gdy wymagajq one przewlekiego stosowania
w okreslonych stanach Kklnicznych) moze mie¢ istotne skutki dla
przedsigbiorcow posiadajgeych w swoim portfolio takie leki Rp w dwéch
przypadkach, Po pierwsze, moze zdarzyé sle sytuacja, ze po ztozeniu wniosku
o objecie refundacjg produktu Rp =zostanle dopuszezony do obrotu jego
odpowiednik posiadajgcy kategorie dostepnosci OTC (na skutek zmiany
porejestracyjnej, badz wskutek nowej rejestracji). Woéwczas nastgpi odmowa
udzielenia refundacji, a przedsigbiorca ponidst juz kosziy zwigzane z
przygotowaniem i uzasadnieniem wniosku. Po drugie, powstaje pytanie co
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stanie sig, gdy w rozwazanym powyzej przypadku odpowiednik o kategorii
dostepnoéci OTC zostanie dopuszczony do obrotu juz po wydaniu decyzji o

" objeciu refundacja i ustalenlu ceny urzedowej dia produktu Rp. Dyskusyjny i

3.1.1.3

3.1.1.4

3.1.1.6

sporny bedzie ewentualny tryb wzruszenia takiej decyz)i refundacyjnej przed
uptywem terminu jef cbowigzywania.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem TSUE zapewnienie skutecznosci
Dyrektywy 89/105/EWG wymaga by zainteresowani byli pewni, Zze produkty
lecznicze wpisywane sa na listy produktow refundowanych zgodnie z
obiektywnymi kryteriami,2 Motyw pigty Dyrektywy wskazuje, ze celem jej jest
zapewnienie przejrzystosci w ustalaniu cen oraz kryteriow na jakich jest ono
oparte. Podejécie przyjete w Dyrektywie 89/105/EWG oparte jest na
argumentacji Trybunalu w wyroku Duphar, w ktorym Trybunat stwierdzil, ze
ustawodawstwo krajowe okresiajace kryteria objgcia produkiu refundacia, by
bylo zgodne z Traktatem, musi byé wolne od dyskryminacji na niekorzy$é
importowanych produktéw leczniczych oraz musi przewidywaé obiektywne i

weryfikowalne kryteria,?

Kryterium sformutowanego w art. 9 ust. 3 pkt 1 nie mozna uznaé¢ za
obiektywne i weryfikowalne gdyz nigjasny jest zakres sytuacji okresianych
przez ten przepis. Nie mozna wiec uzhaé go za zgodny z Dyrekiyws
89/105/EWG, w szczegbinosci z art, 6 Dyrektywy.

Roéwniez art. 9 ust, 3 pkt 3 odnoszacy sie do art. 27 ust. 6 stanowi naruszenie
Dyrektywy 88/105/EWG gdyz nie przewiduje mozliwodel uzyskania
indywidualnego uzasadnienia decyz]l 0 odmowie objecia produktu refundacjg |
odwotania od takle] decyzjii TSUE wielokrotnie podkreslal, ze celem

2Wyrok Trybunalu z dnia 26 pazdziernika 2006 r. w sprawie C-317/05, G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG przeciwke Gemeinsamer Bundesausschuss, pkt. 26, 29, Zah. tez wyrok Trybunalu z dnia 12
czerwca 2003 r. w sprawie C-228/00, Komisfa Wspdlnof Europejskich przeciwko Republice Fintandij,
pkt 39; wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r. w sprawach potgczonych od C 362/07 do C 356/07,
od C 365/07 do C 367/07 i C 400/07, A. Menarini Industrie Farmaceuliche Riunite Srl e.a. i in., pkt 27-

* Wyrok Trybunalu z dnia 7 lutego 1984 r. w sprawie 238/82, Duphar AB iin., pkt 21-22.
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Dyrektywy  jest zagwarantowanie  skutecznej ochrony  sadowe]

wnioskodawcom®, przedmiotowy projekt tej ochrony nie gwarantuje.

3.1.2  Calkowity budzet NFZ na refundacje oraz system zwrotow (,payback”)

3.1.2,1 Ocena systemu payback

(a) Brak okreslenia zasad wyliczania kwoty przeznaczanej na refundacje

w danej grupie limitowej

Projekt Ustawy refundacyjnej nie wskazuje, w jaki sposéb bedzie
kalkulowana pula $rodkéw publicznych przeznaczona na refundacje
produktow w danej grupie limitowej. Nie wiadomym jest, kto | w oparciut o
Jakie przestanki bedzle ustalal, ze na dane produkty (i dlaczego nie na inne)
w konkretne] grupie limitowej zostanie przeznaczona okreslona kwota i czy
bedzie oha zmienna w czasie (nhp. corocznie), a jesli tak, to od czego taka
zmiana miataby by¢ uzalezniona (np. czy beds brane pod uwage czynniki
epidemiologiczne zwigzane ze zwiekszona zapadalnoscig na okreslone
choroby). Ponadto, nie wiadomo, czy bedzle Istniata np. mozliwasé
negocjowania w ramach procedury refundacyjnej wysokos$ci Srodkéw
przeznaczonych na refundacige w danej grupie limitowe]. Omawiany projekt
nie przedstawia rozwigzan w powyzszym zakresie. Natomiast wysokodé
kwoty przeznaczone| na refundacje w danej grupie limitowej bedzie miata
kluczowe znaczenie dla okredlenia ryzyka biznesowego przedsiebiorcéw,
zwigzanego z prawdopodobienstwem przekroczenia kwot $Srodkow
zakiadanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia ha refundacje produktow w
danej grupie limitowe]j.

(b} Duze ryzyko biznesowe dia przedsigbiorcéw objetych systemem

payback

* Wyrok Trybunatu z dnia 20 stycznia 2005 r. w sprawie C-296/03, Glaxasmithkiine SA przeciwko
Pafistwu Belgljskiemu, pkt 36.
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Projektowane regulacje dotyczace systemu payback i jego rozliczen
powodujg powstanie szeregu roznych, praktycznie nlezarzadzalnych ryzyk
ekonomicznych po stornie przedsiebiorcy, ktérege produkt jest objety
refundacjas. W szczegdlnosci naley wskazad, iz przedsiebiorcy bedg
zobowigzani do zwrotu do NFZ okreslonych Srodkéw finansowych, na ktorg
to wysoko$¢ zwrotu nie moga fub nie powinni mieé wplywu (np. ordynacja
konkretnego produktu przez lekarza). Kwota zwrotu bedzie bowiem
uzalezniona w szczegolnosci od pieciu gitdwnych, zewnetrznych czynnikéw:
» danych makroekonomicznych (np. poziomu zatrudnienia, §ciggalnosci
sktadki zdrowotne]), gdyz bedg one mialy znaczenie w przypadku
ustalania catkowitego budzetu na refundacje;

» dzialalnosci innych uczestnikéw rynkowych — w szczegdlnosci, czy
przyczynig sie oni swoimi dzialaniami (np. agresywnym marketingiem)
do przekroczenia zakiadanych $rodkéw na refundacje konkretnych
produktéw;

» sytuac)l epidemiologiczne] | zwigzanege =z tym zwiekszonego
zapotrzebowania na konkretne produkty;

»  preferencli preskrypeyjnych lekarzy, ktdrzy mogg szczegdlnie cenié
sobie wiasciwosci okreslonych produktow;

= decyzji politycznych dotyczacych alokacji srodkdw finansowych w
ramach poszczegdlnych grup limitowych.

W okresie przejéclowym, przy wprowadzaniu nowych regulacji, system
payback jest systemem obligatoryjny dla przedsiebiorcow, ktdrych produkty
sg refundowane. Bedzie tak przynajmniej do czasu ofrzymania przez nich
decyzji refundacyinych na nowych zasadach, o ile begdg one okreslaty
indywidualne mechanizmy podziatu ryzyka,

(c) Brak czytelnosci wzorédw stanowigcy podstawe wyliczerh kwoty
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Zawarte w art. 4 projektu Ustawy refundacyjnej wzory sluzace wyliczaniu
kwoty zwrotu do budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia z tytulu systemu
payback zostaly ocenione wstepnie przez ekspertéw z zakresu nauk
scistych. Wskazali oni w szczegdinosci, ze wzory te wymagajg
uporzadkowania i poprawienia ozhaczen indekséw i sumowania tak, aby
byly one jednoznaczne (aktualnis powodujg istotne watpliwosci
interpretacyjne). Ponadto, ze wzgledéw uzytkowych, wzory powinno sie |
mozna uproscic.

Niezrozumiaty jest brak wykorzystania, przy obliczaniu kwoty zwrotu z tytutu
payback, wzoru wskazujacege na dynamike poziomu refundacji produktu
danego wnioskodawecy w grupie limitowej, do ktorej nalezy ten produkt (art.
4 ust. 3 projektu). Przyktadowo wspétczynnik ,g1i", siuzacy do wyliczenia
ww. poziomu dynamiki refundacyjnej produkiu nie wystepuje we wzorze
wskazanym w art. 4 ust. 5 Takie rozwigzanie moze powodowaéd
,oderwanie” wartosci kwot zwrotu od faktycznego proporcjonainego stopnia
przyczynienia sie przez dany produkt do powstanla przekroczenia, Diatego
tez, niezbedna jest wnikliwa weryfikacja przedstawionych wzordw.

(d) Potencjalne ograniczenie intensywnosci dziatainoéci marketingowej

Podziat ryzyka oparty na wykorzystaniu Srodkdw (financial risk sharing
schemes), za jakiego forme moze byc uznany system payback, moze
wplynaé negatywnie na dziatania marketingowe i promocyjne kierowane do
lekarzy, prowadzone przez przedsiebiorcéw, ktdrych produkty uzyskaly
refundacje. Wskazane wy2ej dzlatania marketingowe moga bowiem
przetozyt sie w szczegdlnosdcl na nieched przedsigbiorcéw do wnioskowania
o objecie ich produktdw refundacja, co w Konsekwencji moze ograniczy¢
dostepnosé iekéw dia pacjentow.

(e) Status ptatnosci w ramach systemu payback i ich wplyw na
rozliczenia z tytutu podatku dochodowego | VAT
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Zasadne jest pytanie, czy mechanizm proporcjonalnego zwrofu przez
whioskodawce kwot w zwigzku z przekroczeniem budzetu na refundacje w
trybie art. 4 projektu Ustawy refundacyjnej posiada cechy daniny publicznej.
Cechy fe to publicznhoprawny, niecdptatny, przymusowy, bezzwrotny |
pieniezny charakter Swiadczenia. Wigkszos¢ z tych cech mozna niewatpliwe
przypisa¢ swiadczeniom, o ktorych mowa powyzej, m.in. bezzwrotny i
pienigzny charakter. Moze natorniast istnie¢ watpliwose, czy majg one np.
charakter przymusowy, wzglednie nieodptatny, gdyz obowigzek zwrotu kwot
w zwigzku z przekroczeniem budzetu refundacyjnego dotyczyé miatby
jedynie tych podmiotéw, kidre zglosilyby swoje produkty do objecia
procedurg refundacji i korzystatyby z takiego objecia. Obowigzek zwrotu
kwot bylby zatem skorelowany z faktem uprzedniego skorzystania 2z
refundacii.

Niezaleznie |ednak od powyzZzszych watpliwosci, powstaje pytanie — nie
Znajdujgce odpowiedzi w projekcie Ustawy refundacyjnej — czy obowigzek
zaptaty kwot wskazanych w art. 4 {ef Ustawy bedzie rodzit obowigzek
dokonania korekt wezesniejszych rozliczen podatkowych wnioskodawcy w
zakresie podatku od towardw | usiug | podatku dochodowego. Nie jest
bowiem jasny status podatkowy takich rozliczen. W szczegélnosdl, istnigje
watpliwosé, czy zwrot kwot odpowiadajgcych zrefundowanej cenie
produktéw leczniczych bedzle skutkowat obowigzkiem korekty obrotu
opodatkowanego VAT, Z drugiej strony, wymagatoby doprecyzowania, czy
zaplacone przez wnioskodawce kwoty beda mogly byé potraktowane jako
koszt uzyskanla przychodu, czy tez nalezatoby rozliczyé je jako korekta
przychoddw wnioskodawcy,

Zagadnienia te wymagaja jednoznacznego rozstrzygniecia ze strany
ustawodawcy, jako Ze istnigje znaczne ryzyko przyjmowania przez organy
podatkowe rozbieznych interpretacji nowych przepisow dotyczgcych kwestil
refundacji lekow w zakresie ich wplywu ha rozliczenla podatkowe. Moze to
powodowa¢ nieuzasadnione kwestionowanie rozliczen podatkowych
podmiotéw zobowigzanych do zwrotu kwot, o kidrych mowa w art. 4 projektu
Ustawy refundacyjnej.
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(f) Obowigzek zaplaty kwot w zwiazku z nlewykonaniem zobowigzania

zapewnienia cigglosci dostaw

Podobne ryzyka wigzg sle z przewidzianym w art. 21 projektu Ustawy
refundacyjnej obowigzkiem zaptaty na rzecz NFZ kwoty stanowigcej iloczyn
liczby jednostkowych opakowan i urzedowej ceny zbytu produkidw w
zwigzku z niewykonaniem zobowigzania zapewnienia ciagtosci dostaw tych
produktéw. Biorac pod uwage, ze omawiana regulacja ma charakier sankgii,
mozna sie¢ spodziewad, Ze wnioskodawcy zobowigzani do zaplaty
powyzszych kwot bedg mieli problem z uzasadnieniem odliczenia ich jako
koszt uzyskania przychodu, co zwigkszy efektywnie koszty ich dzialainosci.

3.1.2.2 Konstytucyjnosé systemu payback

_ Konstrukcja systemu_payback rodzi_powazne watpliwosci konstytucyjne, Jak
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wspomniano wyzej system ten bedzie opierat sig na podziale ryzyka
finansowego migdzy platnika publicznego a przedsieblorce (wnioskodawee),
w ramach ktérego ten ostatni przejmie czesé¢ kosztdw zwigzanych =z
finansowaniem $wiadczen zdrowoinych. Wysokosci tych kosztdw na
podstawie Projektu nie sposéb jednak precyzyjnle obliczyé, gdyz jest ona
uzalezniona od czynnikdw makroekonomicznych i spotecznych, na ktdre
przedsiebiorca nie ma wplywu.

Przyjecie wskazanego wyZe] mechanizmu jest wafpliwe z punktu widzenia
tak podstawowych standardow obowigzujacych w panstwie prawnym (art. 2
Konstytucji RP}, jak:

» Zasada zaufania obywateli do paristwa. Prawodawca nie moze
bowlem obhcigzac¢ jednostki obowiazkami (tym bardziej przerzucaé na nig
obowigzkéw publicznych), ktérych dolegliwosel nie mazna przewidzied i
oszacowacé przed ich podjeciem. Zastosowanie systemu payback w obecngj

formie spowoduje, ze na przedsichiorce zostanie natozony obowigzek
finansowy {danina publiczna?) w nieokreslonej i niezalezne] od dziatan
przedsiebiorcy wysokoscl. Takie dzlatanie narusza zaufanie obywatela
(przedsiebiorcy) do parstwa oraz jego poczucie stabilnosci i pewnoscl

prawa,
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» Zasada okreslonosci przepisow _prawa. Jednym podstawowych
standardéw prawidiowej legislacji, ktdre w swietle orzecznictwa Trybunatu

Konstytucyjnego wynikajg z koncepcji panstwa prawnego jest wymaganie by
przepisy prawa, zwiaszcza gdy nakladajg na Jednostke obowiazki, byly
jasne (zrozumiate dia jednostki) i precyzyjne (pozwalajgce na ustalenie w
procesle wykiadni jednoznacznej normy prawnej), Tresc przepisu art, 4 jest
daleka od jasnoSci |1 precyzyjnosci wymaganej wobec przepisow
naktadajgcych na jednostke obowigzki finansowe. Na jego podstawie nie
spos6b  okredli€¢ nawet w przyblizeniv  dolegliwodci  obowigzku
przerzuconego przez paristwo na przedsigbiorce.

Zasada proporcijonalnosci (art. 31 ust. 3 Konstytucii RP). Konsekwencjg
postawionych wyzej tez sq takze watpliwosci co do zgodnoscl z zasadg

proporgionalnoéci, zgodnie z kitdra prawodawca moze ingerowadé w
konstytucyjne prawa i wolno$ei jednostki jedynie w sytuacii, gdy przemawia
za tym konieczno$é ochrony innej doniostej wartoscl konstytucyjnej,
powinien jednak uczyni¢ to w niezbednym zakresie | w mozliwie najmniej
dolegliwe] dla jednostki formie. Analiza regulacji dotyczacej systemu
payback, a takZe uzasadnienia Projekiu oraz OS8R, wskazujg
jednoznacznie, ze rozwigzanie przyjete przez prawodawce nie spefniajg
wymagan konstytucyjnych i stanowia nieproporcjonalng ingerencjge w prawa

majatkowe przedsigbiorcow.

3.1.3 Kryteria objecia refundacjg i uchylenia decyzji refundacyinej

3.1.3.1 Sformulowane w art. 12 projekiu ustawy kryteria objecia refundacjg budzg
watpliwoscl w zakresle zgodnodcel z prawem europejskim. Zaréwno Dyrektywa
89/105/EWG, Jak i przywotywane wyzej orzecznictwo Trybunatu (zob. uwagi
do kryteriow wylaczajacych refundacle) wymagaja, by kryteria obijgcia
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refundacjg byly niedyskryminacyjne, obiektywne i weryfikowalne, W
odniesieniu do kryteriéw z art. 12 tego projektu mozna mie¢ watpliwosci, czy
wymaogi te spelniajg w szczegdlnosci pkt 3, 4, 51 6.

3.1.3.2 Za naruszajace przywolane w poprzednim akapicie wymogi prawa
europejskiego uzna¢ mozna réwniez kryteria uchylenia decyzji refundacyjne]
okreslone w art. 20. Kryteria te dajg duze pole dyskrecjonalne ministrowi
zdrowia, adyz nie sg ohiektywne | ich zastosowanie nie daje sie przewidziet w
sposob, ktory nalezaloby uznaé za zgodny z wymogam! prawa europejskiego.

3.1.4 Negocjacje z Komisja ekonomiczng

3.1.4.1 Potencjalne skutki wejscia w zycie projektowanych regulacii i ich ocena
(a) Staba pozycja negocjacyjna wnioskodawcow

Zgodnie z regulacjami tzw. Dyrektyw przejrzystoscl postepowanie
refundacyjne ma mie¢ $ciSle ograniczone ramy czasowe. W przypadku
skiadania wniosku refundacyjno-cenowego ww, postepowanie ~ co do zasady
— nie powinno przekraczaé 180 dni. Zwazywszy, ze w ramach tego czasu ma
byé uzyskiwane, gdy wnloskujemy o produkt nieobjety dotychczas refundacja,
rowniez stanowisko Agencji Oceny Technologii Medycznych (do 60 dni) na
same negocjacie pomiedzy przedsiebiorca a Komisjg Ekonomiczng
pozostawac bedzie bardzo niewiele czasu. Tym samym pozycja negocjacyjna
przedsigbiorcy (wnioskodawcy) bedzie slabsza, gdyz to on inwestuje
okresdlone zasoby w proces negocjacyjny | to jemu moze zalezed w
szczegolnosci na jak najszybszym zakoriczeniu postepowania w sposédb dla
siebie korzystny. ChociaZzby przez sam fakt, ze dane farmakoekonomiczne w
oparciu o kitére prowadzi on negocjacje ulegajg zmianom. Komisja moze
natomiast, nie majac po swojej stronie tak silnej $wiadomosci lub pres]i
ograniczenia ponoszonych kosztéw prowadzenia negocjacji, przediuzaé
postepowanie negocjacyjne teorefycznie w nieskoriczonoéé np. wydajge za
kazdym razem stanowisko negatywne, po uznaniu, 2e nie wynegocjoware
zostaly wystarczajaco dobre warunki z wnioskodawea.

Strona 23z1 01 Demnneki Zakrzowskl Pallnka Spdika kamandylowe
KRS 270688, Sqd Rojenawy diit m.st. Woeszawy, XII Wydzal Gospodarczy
NiP: $27-21-52-127



BB Domahdsk Zakrzewski Palinka

{b) Brak gwarandji rzetelnosci postepowania negocjacylnego

Jak wynika z projekiowanych rozwigzan (art. 16 ust. 18 projektu), w drodze
zarzadzenia bedzie okreslony przez Ministra Zdrowia regulamin Kamisji
Ekonomiczne], okreslajacy jej organizacje, sposéb i tryb dziatania. Ustalenie
za pomocg zarzadzenia (jednostronnego aktu o charakterze wewnetrznymy)
procesll negocjacyjnego powoduje, ze to Minister Zdrowia jest kreatorem
postepowania | moze w prakiycznie dowoiny sposéb | w dowolnym czasie
zmieniaé jego zasady, stosownie do swoich doraznych potrzeb. Tym samym
na poziomle organizacyjnym procesu negocjacyjnedo wnioskodawca jest
skazany na dobra albo zig wole Ministra Zdrowia i nie ma praktycznie

Zzadnych gwaranciji procesowych.

Nalezy przy tym wskazaé, ze wskazane w art. 16 ust. 8 projekiu kryteria
negocjacyjne, brane pod uwage przez Kamisje Ekonomiczna, odnoszg sie
przede wszystkim do okresionych danych (np, maksymalnej i minimainej cena
zbytu netto w poszezegolnych krajach UE i EFTA). Natomiast sposdb oceny
tych danych nie jest juz w Zaden sposdb okreslony (np. stopniowanie ich
waznosci lub wiarygodnosci). Tym samym wprowadzone zostato duze pole
dla dyskrecionalnesci urzednikéw prowadzacych negociacije ze strony Komisji
Ekonomicznej.

(c) Koszty prowadzenia negocjagji

Whprowadzone w projekcie Ustawy refundacyjnej instrumenty negocjacyjne
mogg powodowaé powstanie znacznych kosztdow obsiugi procesu
negocjacyjnego przez przedsigblorcow (wnioskodawcow). Moga one byc
zwigzane w szczegdinoSci z koniecznoscig zbierania okreslonych danych,
analiz | wyliczen ekonomicznych, a takze zaangaZzowaniem oséb dziatajacych
w imieniu przedsieblorcy podczas spotkah z przedstawicielami Komisji
Ekonomiczne] i przygotowujgcych oficialne stanowiska negocjacyjne.
Jednakze nawet solidne przygotowanie sie przez wnioskodaweg (i zwigzane z
tym koszty) do negocjacji nie daje zadnych (nawet formalnych) gwarancji w
prowadzonym postepowaniu.
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{d) Brak zabezpleczenia danych skladanych przez wnioskodawocow

Projekt Ustawy refundacyjne] nie zawiera zadnych szczegdtowych regulagii
dotyczgeych ochrony informacii przekazywanych przez przedsigbiorcow w
zwigzku z udziatem w postepowaniu o uzyskanie refundacji produktu. Nalezy
wskazad przy tym, ze Informacje przekazywane przez wnioskodawee (np. ©
stosowanych rabatach [ub porozumieniach cenowych — vide ari. 16 ust. 8 pkt
4 projektu) maja fundamentaine znaczenie biznesowe i moga byé szczegdlnie
cenng zdobyczg dla konkurencii przeprowadzajacej wilasne rozpoznanie

rynkowe,

W s$wietle powyzszych uwag wydaje sig, iz powinny zostac zawarte w
projekcie Ustawy refundacyjnej regulacie dodatkowo zabezpieczajace interesy
whioskodawcdéw. Juz bowiem same protokoly lub inne dakumenty powstate w
trakcie prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng negogjacji z
przedsigbiorcami, uzyskane w trybie przepiséw o dostepie do informacji
publicznej, nawet po ich odpowiednigj anonimizacli, moga by¢ bardzo waznym
zrédiem informacji dla konkurencji {np. ukazywacé strategie negocjacying
innych graczy rynkowych). Wysoce prawdopodobne jest przy tym, Zze
zestawienie dokumentéw powstatych w procesle negocjacyjnym z wydanymi
(jawnymi) decyzjami administracyjnymi nie bedzie szczegdinie cigzkim
zadaniem (np. w przypadku zastosowania Indywidualnych instrumentow
podziatu ryzyka) i moze w konsekwencji pozwoli¢ na tatwa identyfikacje innych

wnioskodawcdw,

(e) Mozliwosé podjecia przez Ministra Zdrowia innego rozstrzygniecia niz
wynegocjowane

Kolejna watpliwosc wigze sie z ryzykiem nieuwzglednienia przez Ministra

Zdrowia porozumienia wypracowanege | zawarfego przez Komisje

Ekonomiczng z przedslebiorca (wnioskodawca). Komisja Ekonomiczna, ha

podstawie dokumentu stanowiacego wynik negocjacji, podpisanego przez

strony negocjacji, przyjmuje swoje stanowisko w formie uchwaly, ktdra
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przedstawia Ministrowi Zdrowia. Z kolei Minister, zgodnie z art. 12 projektu
Ustawy refundacyjnej, wydaje decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu szeregu kryteridw, sposréd ktérych
jednym jest stanowisko Komisji Ekonomicznej. Tym samym Minister Zdrowia
moze stwierdzié, ze nie respektuje, ze wzgledu na inne ~ w jego ocenie
uznaniowo wazniejsze - kryteria (np. stosunek kosztéw do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych) ustalern negocjacyjnych. Dzigki zastosowaniu ww.
konstrukeji mozliwe jest jednostronne skarygowanie przez Ministra Zdrowia
wynegocjowanego stanowiska i przykiadowo zmuszenie przedsiebiorcy do
ponownego wystapienia z wnioskiem i do powtdrzenla przeprowadzenia
negocjacii.

{f) Indywidualne mechanizmu dzielenia ryzyka a réwnos¢ podmiotow

Nie jest jasne, jak bedg trakiowane podmioty negogjujace, kidre znajdujg sie
w podobnej sytuacji gospodarczej | prawnej, w szczegolno$ci np. czy
podmioty te bedg mogly zada¢ w oparciu o dostep do infarmaci publicznych
ujawnienia wyniku negocjacji w zakresie instrumentdéw dzielenia ryzyka
wynegocjowanych przez konkurenta i oczekiwaé zastosowania wobec nich
takich samych instrumentow.

3.1.5 Instrumenty podzialu ryzyka

3.1.5.1 Potencjalne skutki wejcia w zycle projektowanych regulacji i ich ocena

(a) Presja czasu | koszty dla wnioskodawcow

Ze wzgledu na ograniczone w czasie postgpowanie refundacyjne (co do
zasady do 180 dnl - przyp. DZP), kidre bedzie obejmowato rowniez
negocjacje instrumentdw podziatu ryzyka w ramach Komisji Ekonomicznej,
niezbedne bedzie wczesniejsze przygotowanie przez przedsiebiorce
{wnioskodawce) szeregu wlasnych propozycji instrumentow podzialu ryzyka,
zawierajacych stosowne wyliczenia i analiz farmakoekonomiczne, co moze
samo w sobie stanowig istotny koszt.

Jednoczesnie krotki okres prowadzenia negocjacli bedzie powodowat
powstanie presji negocjacyjnej na wnioskodawcy, co dodatkowo bedzie
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wzmagcniato pozycje publicznego platnika. W przypadku, gdy wnioskodawea
nie wynegocjuje zadawalajgcych jego i publicznego ptatnika rozwigzan,
spowoduje to, ze bedzie zmuszony wnloskowaé ponownie (o ile bedzie nadal
zainteresowany) o objgcie refundac]g swojego produktu, Natomiast posiadane
przez niego wyliczenia | analizy stuzgce zaproponowaniu okreslonych
instrumentow podzialu ryzyka bedg musialy by¢ dostosowywane i
zaktualizowane do nowych wyliczert | zmienionej sytuacli rynkowe| {co w
konsekwencji spowoduje dodatkowe koszty).

W przypadku wynegocjowania i zawarcia w decyzji o objeciu refundacig
instrumentdw podzialu ryzyka nalezy przypuszczaé, ze przedsigbiorca
(wnioskodawca) bedzie musiat przeznaczyé we wilasnym zakresie pewne
srodki osobowe i rzeczowe na kontrole i obstuge realizacji tych instrumentéw.

W przeciwnym razie naraza sie na ryzyko nalozenia kar administracyjnych.

(b) Brak essentialia negoti porozumien dotyczacych podzialu ryzyka

Jednym z kluczowych problemow, ktére mogg wigzaé sie z instrumentami
podziatu ryzyka okreslanymi w decyzji refundacyjnej, jest zbyt duza ogdinosé
projektowanych regulacji w tym zakresie. W szczegdinosci brak jest nawet
okreslenia essentialia negoti porozumieri pomledzy ptatnikiem publicznym a
przedsigbiorcg (wnioskodaweg) stanowiacych podstawe wprowadzenia
mechanizmow risk-sharing'v. Tym samym wprowadza sie nigjasne i
nieprecyzyjne regulacie powodujgce, Ze przedsiebiorcy (wnioskodawcy) mogg
by¢ w takich samych okolicznosciach traktowanie przed publicznego platnika
w sposob catkowicie odmienny (uznaniowo&é). Natomiast organy wiadzy
publicznej powinny w takich samych warunkach i przy speinieniu przez nich
obiektywnych  kryteribw (posiadania cech relewantnych) traktowaé
przedsigbiorcdw ha takich samych zasadach. Ze wzgledu na prawdopodobny
brak transparentnosci systemu ustalania instrumentéw dzielenia ryzyka, moze

okazac sie fo jednak niemozliwe.

Brak okreslenia w projekcie Ustawy refundacyinej najwazniejszych elementéw
porozumieti dotyczacych zasad stosowania instrumentéw podziatu ryzyka
powoduje powstanie isiotnege ryzyka dla przedsigbiorcdw {(wnioskodawcow)
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zwlgzanego z niepewnoscia, w jaki sposdb ich dziatanie begdzie oceniane
przez publicznego platnlka i jakimi przestankami bedzie sie on przy tym
kierowat. W konsekwencji nie wiadomo bedzie w oparciu o jakie kryteria i na
jakich zasadach publiczny ptatnik moglby na przyktad stwierdzié, ze
przedsigblorca nie wywigzat sig¢ ze stosowania instrumentéw podziatu ryzyka.
Tym samym przedsigbiorca skazany moze by¢ na dyskrecjonalnosé wiadz
publicznych, co ograniczy [ub nawet nlemozliwi jakakolwiek mozliwosdé
skutecznego odpierania zarzutéw. Nie wskazano przy tym kto zajmowat by sie
po stronie platnika publicznego monitorowanie stosowania instrumentéw
podziatu ryzyka okreslonych w poszczegéinych decyz{ach refundacyjnych.

{c) Nierdwno$¢ stron zawierajacych porozumienie o podziale ryzyka

Instrumenty podziatu ryzyka, kidre powinny co do zasady opieraé sie na
porozumieniu stron (pfatnika i przedsiebiorcy) w wiekszosci krajow majg — co
jest w tym przypadku naturalne - forme uméw, ktére dajg wzajemne prawa i
cbowigzki obu stronom. Tym samym sirony sg wZajemnie uprawnione |
zobowigzane | mogg zgdaé, réwniez na drodze sgdowej w postepowaniach
cywilnych, realizacji postanowien. W projektowane] Ustawie refundacyjnej
wprawadzono natomiast dziwng konstrukcje, gdzie uzgodnlone porozumienie
o podziale ryzyka jest okreslane w decyzji, czyli ma charakter Jednostronnego,
wladczego oéwiadczenia woli organu administracji publicznej skierowanego
do okreslonego podmiotu. Jednoczesnie egzekwowanie tego porozumienia
odbywa sie w oparciu o przepisy postepowania administracyjnego (kara
administracyjna za nie wywigzanie sie ze stosowania instrumentu podziatu
ryzyka). Wobec powyZszego jedna ze stron porozumienia jest zobowigzana
aktem wtadz publicznych do zastcsowania okreslonego instrumeniu podziatu
ryzyka, a druga, jakg jest organ administrac]i publicznej, jest zwigzana tylko |
wylgeznie wlasnym wydanym rozstrzygnigciem, ktére moze byé przy tym
tatwo zmienione lub uchylone {decyzja uchylajaca, zastosowanie ogdinej
przestanki ochrony zdrowia publicznege). Mozna wysunaé teze, ze przy takim
uksztattowaniu wzajemnych relacji publiczny platnik (organ administracji) a
przedsigbiorca (wnioskodawca), ten ostatni ma ograniczong lub nawet
czeSciowo wylaczong mo2llwes¢ ochrony prawnej swoich [nferesdw
gospodarczych  (utrudnione dochodzenie  jakichkolwiek roszezern i

Strona 28 z 101 Boniadsk] Zakrzawskl Palinka Spalka komandylows
KRS 27088, Surt Rejonawy diz m.s1, Warszawy, Xt Wydzinl Gospedarezy
NIP: 527-21-62-137



BEBE Domansk Zakrzewsk Palinka

podwladnosé” wzgledem wiadzy publicznej). Tym samym przedsiebiorca
zamiast partnerem, ktory przejmuje czesé odpowiedzialnosci za okreslone
zdarzenia rynkowe (np. wieksza niz zwykle sprzedaz lekéw refundowanych),
staje sie dla wiadz publicznych wytgcznie petentem,

(d) Problem ze stosowaniem instrumentow podziatu ryzyka w tancuchu
dystrybuciji

Projektowana regulacja nie wskazuje w jaki sposéb decyzje (adresowane do
konkretnego wnioskodawecy) | zawierajgce rozstrzygnigeia dotyczace
stosowania instrumentéw podziatu ryzyka w odniesieniu do okreslonego
produktu majg mie¢ zastosowanie w calym fancuchu dystrybucjl. Jesli
bowiem, zgodnie z art. 10 ust. 5 pkt 3 Projektu, ,uzaleZznimy wysokodé
urzedowsj ceny zbytu od wielkodci obrotu lekiem (...)" to cena ta moze
Zmieniad sie w zaleznosci od wartoscl obrotu (np. po przekroczeniu kwoty 10
min PLN obrotu cena urzedowa zbytu produktu ma zostaé zmniejszona o 2
zl). Whnioskodawcg moze natomiast byé spotkg prowadzgca jedynie
dziatalnosé marketingowa na terenie Polski, a faktycznym sprzedajgoym
produkt refundowany inny padmict {(np. zagraniczna hurtownia}. Tym samym
adresat decyzji (wnioskodawca) bedzie zmuszony wplywaé na zmiang ceny
przez inny, odrebny podmiot znajduigcy sie w laficuchu dystrybucji. Jak
whnioskodawca miatby tego dokonywaé na gruncie prawa o ochronle
konkurencii, tego projekt Ustawy refundacyjnej juz nie wyjasnia.

Kolejng watpliwosé budzi kwestia mechanizmu, zgodnie z art. 10 ust. 5 pkt 1,
WUzaleznienia wielkosci przychodu wnicskodawcy od uzyskiwanych efekiéw
zdrowotnych®. Watpliwosci budzi okreélenle przychodu - nie doprecyzowano
w szczegdlnosci, czy dotyczy ono calego przychodu wnloskodawey, czy tylko
przychodu w zakresie okreslonego produkiu, Co natomiast w przypadku, gdy
dziatalnod¢ przedsigbiorcy (wnioskodawcy} ma charakier wytacznie
marketingowy | nie ma on przychodu 2z tytulu sprzedazy produktu
refundowanego? W tym zakresie projekt Ustawy refundacyjnej rowniez nie

udziela zadnych odpowledzi.
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3.1.5.2 Alternatywne rozwigzania w zakresle przedstawionego zagadnienia

Kenieczne wydale sle doprecyzowanie zasad zawieranla porozumieft o
podziale ryzyka refundacyjnego pomiedzy publicznym platnikiem w aktach
wykonawczych do projekiowanej Ustawy refundacyine] poprzez okreslenie ich
najwazniejszych postanowien i sposobu kontroli realizacji, Obecnie
zaproponowane regulacie majg zdecydowanie charakter zbyt ogdlny.

Watpliwosci dodatkowo budzi ,dualnodé” systemu podziatu ryzyka poprzez
wprowadzenie obok instrumentéw podziatu ryzyka okreslanych w decyzji
refundacyjnej, systemu payback. Nie do kornca wiadome jest jak stosowanie
indywidualnych instrumentéw podzialu ryzyka bedzie wplywato na catkowity
budzet na refundacje i system payback. Mamy przyidadowo grupe czterech
refundowanych i nawzajem ,zamienialinych” produktow, z ktére sg w te] samej
grupie limitowej. Do dwdch z nich stosuje sie payback, a do dwdch
indywidualne decyzje, ktére system zwrotdw (podzialu ryzyka) wyliczaja na
innych zasadach. Czy za przekroczenia budzetu w danej grupie limitowe]
poprzez produkty, dla ktérych ustalone sg indywiduaine decyzje refundacyjne,
odpowiadaé beda mogly i w jakim zakresle produkty objete obligatoryjnym
systemem payback?

3.1.6 Decyzja refundacyjna i obwieszczenie refundacyjne

3.1.6.1 W rozwazanym zakresie wprowadzona ma byé rewolucyjna i dlugo
oczekiwana zmiana polegajaca na zasigpieniu wykazéw refundacyjnych
poprzez system wydawania indywiduainych decyzji administracyjnych o
objeciu predukiu refundacja. Rozwiazanle to jest godne poparcia.

3.1.6.2 Bardzo powazng staboscig proponowanego systemu jest ustalanie limitu
refundacji (limitu finansowania) oraz grup limitowych nie w decyzj
refundacyjnej, ale w obwieszezeniu publikowanym przez ministra zdrowia.
Rozwiazanie to oznacza, ze podstawowe czynniki wplywajgce na wartosé
refundacji danego produktu sa ustalane w drodze aktu, kiéry nie jest aktem
prawa powszechnie ocbowigzujacego. Rozwigzanie takie stanowi naruszenie
Konstytuejl RP, przewidujgcej zamkniety system zrédel prawa, do ktdrego nie
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nalezy obwieszczenie, oraz naruszenie Dyrekiywy Transparentnosci, ze
wzgledu na niezawarcle kluczowych parametréw refundac]l w Indywidualnej
decyzji administracyjnej

3.1.6.3 Podstawowe terminy rozpatrywania wnioskow okreslone w art. 18 projektu
ustawy sg zgodne z wymogami Dyrekiywy 89/105/EWG. Jednakze, jesli
zmiany w refundacji obowigzywaé bedg nie od chwili wydania decyzji, lecz od
chwili publikacji obwieszczenia, mozliwe bedzie arbitralne opéZnienie np.
podwyzszenla ceny urzedowej produktu leczniczego. Z tego powodu projekt
nie zapewnia terminowego | przewidywalnego wprowadzenia zmian w
zasadach refundac]i, co moze stanowié¢ naruszenie Dyrektywy 88/105/EWG.

3.1.6.4 Naruszenie termindw okreslonych w Dyrektywie 89/105/EWG moze wigzad
sig z odpowiedzialnoscig odszkodowawczg paristwa polskiego.®

3.1.7 Poziomy odptatnosci I grupy limitowe

3.1.7.1 Zgodnie z projektem przy wydawaniu decyzji o objeciu refundacja dokonuje
sie kwalifikacji produktu do jednego z pozioméw odptatnosci. Kryteria takiej
kwalifikacji sg sztywno ustalone | zalezg od kosztow stosowania produktu dla
Swiadczeniobiorcy. Skutkiem wprowadzenia takiego rozwigzania moze byé
kwalifikacjia produktow stanowigcych odpowiedniki do réznych pozioméw
odptatnosci, w zaleznosci od daty wydania decyzji refundacyjnej. W
dotychczasowym stanie prawnym wszystkie odpowiedniki byly kwalifikowane

do tego samego poziomu odptatnosci.

3.1.7.2  Skutkiem sztywnych kryteriow kwalifikacji do poziomow odptatnosci moze byé
réwniez wzrost wysokosci optaly ponoszonej przez pacjentdw przy zakupie
czesdci lekdw stosowanych w chorobach przewlektych, Z tytutu nabycia czesci
tych lekdéw pacjent, zamiast ponoszonej dotycheozas oplaty ryczafiowej,
zaptaci 30% ceny leku,

3.1.7.3 W akivalnym stanie prawnym cena najtanszego z refundowanych
odpowiednikéw wyznacza faktyczng wysokosé |limitu w danej grupie limitowej

% Opinia Rzecznlka Generalnego Antonia Tizzana przedstawiona w dniu 30 wrzeénia 2004 r. w
sprawie C-245/03, Merck, Sharp & Dohme B.V. przeciwko panstwu belgifskiermu oraz w sprawie C-
286/03, S.A. GlaxoSmithKline przeciwko paristwu belgijskiemu, pkt. 64-66.
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lekdw. Projekt ustawy refundacyjnej zakiada odejscie od takie] praktyki na
rzecz bardziej skomplikowanego rozwigzania, polegajgcego na ustaleniu
limitu na poziomie najwyzszej sposrod najnizszych cen huriowych za DDD
leku, ktdry dopeinia 15% obrotu ilosciowego, zrealizowanego w dangj grupie
limitowej. W efekcie takiego rozwigzania ustawodawcy limit nie bedzie juz
wyznaczany przez produkt najtanszy, o bardzo niewielkim udziale rynkowym.

3.1.8 Podatek refundacyjny

3.1.8.1 Sposéb obliczania naleznosci

Naleznos¢ odprowadzana jest tytutem ,przychodu z tytuiu objecia refundacjg".
Sformutowanie to jest nigjednoznaczne. ,Przychéd” z refundacii, w znaczeniu
scistym, uzyskuje bowiem nie podmiot odpowledzialny, wytwdrca czy
dystrybutor produktu, ale apteka, ktéra otrzymuje kwotge refundacji z
Narodowego Funduszu Zdrowia {w sensie ekonomicznym nie jest to
Jprzychédd”, ale zwrot kosztu, ktdry ponosi apteka sprzedajac refundowany
produkt po obnizonej cenie). Wskazane sformulowanie mozna interpretowac
tez jako przychdd uzyskany w zwigzku z objeciem danego produktu
refundacjg. W takim wypadku nalezna kwota powinna byé obliczana z
uwzglednieniem ewentualnego wzrostu sprzedazy w zwigzku z uzyskaniem
pozytywnej decyz]i refundacyjnej, Biorac pod uwage tres¢ art. 11 ust. 2,
wydale sig, ze intencjg autordw Projekiu bylo jednak opodatkowanie obrotu
produktami refundowanymi. Kwestia ta powinna zosta¢ doprecyzowana.

Sposdb naliczania naleznosci okreslony zostat w sposéb niejednoznaczny.
Podstawe Jej obliczenia przewlduje art. 11 ust. 2 Projektu, zgodnie z ktérym
kwota, o kiérej mowa w ust, 1, stanowi lloczyn urzedowej ceny zbytu | liczby
Jjednostkowych opakowari", Kwota ust. 1 jest natomiast catkowita naleznoscig,
jaka ma zosta¢ odprowadzona ,Whioskodawea (...) przekazuje na rachunek
bankowy Agencji kwote stanowigcg rownowarto$é 3% przychodu z tytufu
objecia refundacjg (...)". Przedsigbiorca bytby zatem obowiazany do
wptacenia kwoty bedagcej iloczynem liczby opakowart i ceny zbytu. Wydaje
sie, 2e zgodnie z intencjg autoréw Projektu, mechanizm obliczenia z ust. 2
pawinien odnesié sie nie do kwoty", ale do sposobu obilczenia ,przychody’”,
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ktérego 3% stanowi kwota do zaptaty. Nie wynika to jednak z brzmienia art.
11 Projektu.

Projekt nie precyzuje, ktdry szczebel obrotu bedzie brany pod uwage przy
okreslaniu podstawy obliczenia naleznosci — czy relewantna bedzie tutaj
wielko$é obrotu na poziomie wytworcy/generalnego dystrybutora, czy tez na
poziomie obrotu hurtowego, czy moze sprzedaz finalnemu konsumentowi, Ma
to istotne znaczenie w zakresie przyporzadkowania okreslone] wielkosc
sprzedazy do roku kalendarzowego, za ktdry nalezna bedzie wptata.
Przykfadowo, obecnie Projekt nie precyzuje, |ak traktowaé sytuacje, w ktdrej
sprzedaz na poziomie ceny zbytu (a wiec wprowadzenle do obrotu)
realizowana bedzie w danym roku kalendarzowym, a sprzedaz w aptece
bedzie miata migjsce w kolejnym roku kalendarzowym. W takim przypadku nie
jest jasne, do ktérego roku kalendarzowego przypisaé wielkoS¢ sprzedazy
preduktu. Analogicznie, w przypadku przyjecia, ze pod uwage nalezy braé¢
sprzedaz na poziomie apteki, Projekt nie precyzuje, czy decydujacy Jest
moment sprzedazy produkiu pacjentowi, czy moment wyplaty refundacji przez
NFZ (te dwa momenty mogg nastepowac w dwdch latach kalendarzowych).

Za przyjeciem, ze relewantna dla obliczenia naleznosci z art. 11 jest wislkosé
sprzedazy na poziomie wnioskodawcy wskazuje odwolywanie sig do ceny
zbytu jako jednego z czynnikow wplywajacych na ustalenie wielkoscl
naleznosci. Jednoczesnie art. 11 ust. 3 Projektu, w ktérym opisany jest tryb
obliczania optaty, nakazuje dokonywaé obliczen na podstawie danych, o
ktérych mowa w art. 32 Projekiu (ten ostaini przepis odnosi sie m.in. do
danych przekazywanych przez apteki do NFZ). Poza tym, art. 11 ust 3
stanowi, Ze naleznosdé oblicza slg za rok, w kidrym . nastgpita refundacja”.
Skoro refundacja dokonywana jest na rzecz apteki, po zrealizowaniu
sprzedazy finalnemu konhsumentowi, dla ustalenia kwoty naleznosci
uwzgledniony miatby zostac obrot na poziomie aptecznym (dopiero wtedy
nastepuje refundacja). Na gruncie wykladni jezykowej Projektu brak jest
jednak podstaw do jednoznacznego przyjecia kidregokolwiek z opisanych

wariantéw interpretacyjnych,
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Prajekt nie precyzuje, czy podstawe wyliczenia stanowié ma catkowita iloéé
produktéw wprowadzonych do obrotu, czy tez wylacznie produkty, kidre
ostatecznie zostaly zrefundowane po dokonaniu sprzedazy przez apteke.
Artykut 11 ust. 2 Projekiu odnosi sie wylacznie do | liczby jednostkowych
opakowan', nie precyzujac, o jakie opakowania chodzi (opakowania
wprowadzone do obrotu, czy moze opakowania sprzedane w aptekach). Na
podstawie cbecnego brzmienia art. 11 mozllwe byloby forsowanie tezy, iz
wtadciwg wielko§é stanowi catkowita liczba produkiéw wprowadzonych do
obrotu. W konsekwencji, naleznos¢ z art. 11 bytaby naliczana nie tylko od
produktéw refundowanych w aptece, ale réwniez, m.in.:

= od produkitéw sprzedawanych do lecznictwa zamknietego, gdzie cena
maze bye zupelnie inna niz urzedowa cena zbytu ~ mimo tego, podstawg
obliczenia naleznosci bylaby caly czas cena zhytu;

* od produktéw przekazanych w formie darowizn fekowych dla placéwek
achrony zdrowla (a zatem od produktéw, ktérych wprowadzenie do obrotu
nie wigze sie z zadnym cbcigzeniem finansowym NFZ);

» od produktdw, ktére na poznlejszym etapie, z réznych powoddw, musialy
zostaé wycofane z obrotu (np. w wyniku uplywu terminu waznoscl, w
wyniku decyzji Giownego Inspektora Farmaceutycznego).

Przepisy art. 11 Projektu nie sy spdjne z regulacjami przewidujacymi
instrumenty dzielenia ryzyka. W ramach mechanizméw podziatu ryzyka
mozliwe jest m.in. zobowigzanie wnioskodawcy do dostarczenla okreslongj
ilosci produktéw po obnizonej cenie albo uzaleznienie wysokosci ceny od
wielkosci obrotu. Projekt nie przewiduje mozliwoéci skorygowania wielkosci
kwoty naleznej do zaptaty o ilo$é produktdw przekazanych w ramach
instrumentéw dzielenia ryzyka. W naszej opinii wyraZnie wskazuje to na
potrzebe precyzyjnego mechanizmu ustalania kwoty, obejmujgcego rowniez
dokonywanie odpowiednich odliczeit w zwigzku z wprowadzaniem do obrotu

produkidw w ramach instrumentdw podziatu ryzyka.

Praojekt nie reguluje przypadkow, w kitdrych dokonana zostata sprzedaz
produktu az do konsumenta finalnego, ale nie zostata wyplacona refundacja.
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Powodem odmowy refundowania produktéw moze byé przyktadowo
stwierdzenie nieprawidlowoscl w danych rozliczeniowych przekazanych przez
apteke, Z jedne| strony uczestnicy obrotu osiagneli korzys¢ w zwiagzku z
objeciem produktu refundacjg {(co stanowi przedmiot ,opodatkowania®
okreslony w ust. 1), z drugiej jednak, nie doszio do refundagji, do ktérej odnosi
sie ust. 3. Podobnie, nie sprecyzowano, czy kwota naleznosci bytaby
korygowana w przypadku pdzniejszego wykrycia przez NFZ nieprawidtowosci
w realizac]i recept, ktory skutkowatby odzyskaniem wyplaconej refundacji.

3.1.8.2 Mozliwo4¢ uwzglednienia naleznosci w cenie produktu

Naleznosé okreslona w art. 11 nie ma, z formalnego punktu widzenia,
charakteru podatkowego. W konsekwencji, obcigzenie nie moze zostac
przerzucone w cenie produktu na kolejnych uczestnikdw obrotu (tak jak ma to
miejsce w przypadku VAT). Cena zbytu, po ktdrej produkt jest sprzedawany
obejmuje ceng netto powiekszong wylacznie o nalezne podatki — nie ma
zatem mozliwosci zwigkszenia urzedowej ceny zbytu o naleznosé z art. 11.
Whnioskodawcey beda ponosi¢ wiec ciezar naleznoscl z wlasnej marzy.

W  przypadku, w kiérym obecna cena urzedowa uwzglednia marze
wnioskodawey na poziomie nie wigkszym niz 3%, nalozenie ,podatku
refundacyjnego” wymuszaé bedzie prowadzenle sprzedazy bez marzy lub
ponizej marzy.

Przepisy dotyczace ustalania cen urzedowych nie przewiduja, czy 3%
nalezno5¢ moze stanowi¢ jeden ze skiadnikéw kosztéw, ktére bedg
uwzgledniane w postepowaniach cenowo-refundacyjnych po wejsciu w zycie
Ustawy refundacyjnej. Nie istnieje zatem podstawa prawna do odpowiedniego
zwiekszenia ceny urzedowe| o naleznosc z art. 11. W konsekwencji, niektorzy
wnioskodawcy mogg zostad zmuszeni do prowadzenia sprzedazy ze strata,

Projektowany sposob kalkulowania kwoty naleznej zaklada, ze kazdy
~wnioskodawca" (], podmiot, kidry wnioskowal o objecie danego produktu
refundacjg) jest uczestnikiem obrotu produktem refundowanym. Zgodnie z
projektem podstawg obliczenia naleznosci ma by¢ bowiem loczyn urzedowej
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ceny zbytu | liczby jednostkowych opakowar”. Tymczasem czesto
spotykanym rozwigzaniem jest struktura, w ramach ktérej podmiot
odpowiedzialhy lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego (w zakresie
refundacji) skiada wniosek o objecie produktu refundacja, natomiast produkt
wprowadzany jest do obrotu przez inny podmiot {np. niezalezne od pedmiotu
odpowiedzialnego hurtownie farmaceutyczne zaopatrujace sig u wytwdrey). W
taklej sytuacji ,wnioskodawca®, o kiorym mowa w ari. 11 nie osiggatby
przychodu z tytutu objecia produktu refundacja, ktéry w zatozeniu miat

stanowi¢ tytut prawny do Zgdania zaptaty naleznosci.

3.1.8.3 Charakter naleznosci z art. 11

Chociaz w Projekcie naleznosci okreslone w art. 11 uksztattowane zostaly
jako éwiadczenia majace mieé charakter cywilnoprawny {(wskazuje na to m.in.
projektowany sposob egzekucii naleznosci, kidra ma by realizowana w trybie
przepiséw Kodeksu postepowania cywilnego), to jednak majg one w istocie
charakter daniny publicznej, bardzo zblizonej w swej konstrukciji do podatkéw,

Naleznos¢ z art. 11 Projektu jest przychodem Agenc]l Oceny Technologii
Medycznych, kiéra jest panstwowa osobg prawng (art. 31m Ustawy o
$wiadczeniach oplekl zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych). Z
zadan natozonych na Agencje wynika, ze realizuje ona zadania o charakterze
publicznym. Réwniez sama naleznosé przeznaczona ma byé na realizacje
zadan publicznych okreslonych w art. 49 pkt 10 lit b Projektu (wymieniona tam
badania, ktore prowadzic ma Agencja). Naleznos¢ z art. 11 ma zatem
charakter daniny publicznej, o kiérej mowa w arf. 5 ust, 2 pkt 1 Ustawy o

finansach publicznych.

Uznanie, ze naleznosé z art. 11 Projektu ma w istocie charakter daniny
publicznej ma duze znaczenie z punktu widzenia zastosowania okreslonych
wzorcdw konstytucyjnych do oceny przepisdw wprowadzajacych obowigzek

zaptaty.
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Zasadne jest w naszej opinii rozwazenie, czy naleznosé z art. 11 Projektu nie
stanowi szczegdlnego rodzaju daniny publiczne} — . podatku. Opisywany
mechanizm spelhia bowiem szereg cech wilasciwych dla naleznosc
podatkowych:

= Jest Swiadczeniem o charakterze publicznoprawnym,

= jest swladczeniem o charakterze nieodptatnym (w zamian za zapltate
naleznosci z art. 11 Projektu nie nabywa sig 2adnego towaru ani ustugi),

= jest Swiadczeniem o charakterze przymusowym,

= jest swiadczenlem o charakterze bezzwrotnym,

= jest Swiadczeniem o charakterze plenlgznym.

Ustawa - Ordynacja podatkowa wymaga jeszcze (art. 6), aby Swiadczenie
podatkowe ponoszone byto na rzecz Skarbu Panstwa, wojewodztwa, powiatu
lub gminy. Ten ostatni warunek w przypadku naleznosci z art, 11 nie jest
speifniony — jest ona bowiem panoszaona na rzecz AOTM (panistwowe] osoby

prawnej).

W naszej opinil istnieja argumenty wskazujace, ze fakt, iz beneficientem
naleznosci jest AOTM, a nie Skarb Paristwa nie moze catkowicie przekreslac
zastosowania do tej instytucji z art. 11 Projektu niektorych wymagan
przewidzianych m.in. w Konstytucji RP oraz orzecznictwie Trybunalu
Konstytucyjnego dla naleznosci podatkowych. W innym wypadku, panstwo
mogtoby z tatwoscia ,omijac" wskazane wymagania, czyniac beneficientem
okresionej daniny publicznej nie sam Skarb Paristwa, ale panstwowg osobeg
prawng powotana w celu realizacji zadan publicznych.

Na podatkowy charakter naleznosci z art. 11 wskazujg rowniez cechy

konstrukcyjne tej instytucji; mozna tutaj wyrdznié:

= podatnika — wnioskodawca,

»  przedmiot opodatkowania — przychéd z tytulu objecia refundac|a,

» podstawe opodatkowania — iloczyn urzedowej ceny zbytu i liczby
jednostkowych opakowan,

» stawke podatku — 3%,

= okreslone w Projekcie terminy | zasady platnosai.

Domasiski Zakrzewsk! Pallnka Spélka kemondytowa
KRE 27086, Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy, XIl Wydeist Gospoderezy
Hip; 527-21-68241237



HME® Domansk Zakrzewski Palinka

Sg to zatem wszystkie elementy niezbedne konstrukeji prawnej podatku.

Zgodnie 2z  orzecznictwem  Trybunalu  Konstytucyjnego,  przepisy
wprowadzajace podatki i inne daniny publiczne powinny by¢ tworzone ze
szezegolnym uwzglednieniem zasad poprawnej legislacji. Zdaniem Trybunatu
Konstytucyjnego sprzeczne z zasadaml poprawnej leglslac]l sg przepisy
niejasne, wieloznaczne, a dziedzing, w kidrej nakaz okreslonosci przepisow
prawa jest szczegdlnie Istotny, jest dziedzina prawa daninowego®. Aspekt ten
byt szczegdlnie podkreslany w sprawie, w kiore] Trybunat rozpatrywat
konstytucyjnosé ustawy wprowadzajgcej tzw. abolicje podatkowsg. Zdaniem
Trybunaiu, brak jednoznacznego rozstrzygnigcia we wskazane ustawle o
przedmiocle opodatkowanla przesadza o oczywiste] sprzecznosci tego aktu

prawnego z art. 2 i 217 Konstytucji RP’.

Argumentacja przedstawiona wczesnie] wyraznie wskazuje, Zze Projekt nie
okre$la w sposob niebudzacy watpliwosci, co jest przedmiotem ,podatku
refundacyjnego”, anl w jaki sposdb ustalaé wielkosé te] naleznosci. Wysokosé
obcigzenia w konkretnym przypadku bytaby zatem ,precyzowana" przez
organ obliczajgcy naleznosc. Budzi to w nasze| ocenle powazne watpliwosci z

punkiu widzenia zasady demokratycznego panstwa prawnego.

3.1.8.4 Nalezno§é z art. 11 w Swietle zasady réwnosci oraz powszechnosci

opodatkowania

Konsekwencjg uznania naleznosci z art. 11 za danine publiczng jest
koniecznos¢ dokonania jej oceny z punkiu widzenia art. 32 ust. 1 oraz art. 84
Konstytucji RP. Z przeplséw tych wyinterpretowana zostala zasada rownosci
w zakresie obowigzkdw daninowych. Wynika z nief, ze wszelkie podmioty
charakteryzujace sie w tym samym stopniu dang cechg istotng (relewantna)

powinny byé traktowane tak samo.

® Patrz np. wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 22 maja 2002 r., K 6/02; wyrok Trybunalu
Konstytucyjnego z 10 pazdziernika 1898 r., K 39/97.

" Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 20 listopada 2002 r. (K 41/02),
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Cecha relewantng (istotng) w przypadku naleznosci z art. 11 Projekiu jest
osiaganie przychodow z dziatalnoéci w zakresie obrotu produktami objetymi
refundacja, Jest ona bowiem nakladana z tytutu przychoddéw osigganych w
2wiazku z objeciem refundacjg danego produkiu, a jej wysokosd uzalezniona
jest od ilosci wprowadzonych do obrotu produktow.

Ceche relewantng {istotna) w postaci osiggania przychodow z dziatalnosci w
zakresie obrotu produkiami objetymi refundacjg posiadajg co do zasady
wszyscy uczestnicy obrotu takimi produktami, Bedg to zatem nie tytko sami
Jnioskodawey”, ale réwniez hurtownie farmaceutyczne i apteki, jak rowniez
inne placéwki obrotu refundowanyml produktami leczniczymi, wyrcbami
medycznymi i $érodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenja
Zywieniowego. Z punktu widzenia zasady réwnosci oraz powszechnosci
opodatkowanla zasadne byloby objecie ,podatkiem refundacyjnym”
wszystkich wymienionych podmiotéw jako charakieryzujgcych sie w réwnym
stopniu cechg istotna.

Projekt przewiduje natozenie ,podatku refundacyjnego” na podmioty, kidre nie
charakieryzuja sie cechg istotng (relewantna), tj. na podmioty w ogdle nie
prowadzgce dziatalnosci w zakresie obrotu produktami refundowanymi.
Przyktadem takiej sytuacji jest podmiot odpowiedzialny, ktéry wniloskowat o
wydanie decyzji refundacyjnej (,wnioskodawca"), nieposiadajacy zezwolenia
na prowadzenie obrotg hurtowego produktami leczniczymi. W praktyce,
podmioty takie realizujg szereg obowlazkéw natozonych w Prawie
farmaceutycznym, m.n. w zakresie nadzoru nad monitorowaniem
hezpleczenstwa stosowania produktu, a dystrybucje produkidéw leczniczych
pozostawiajg niezaleznym podmiotom prowadzgcym dziatalno$é w zakresie
obrotu hurtowego (produkt leczniczy bezposrednio od zagranicznego
dostawcy lub  krajowego wytworcy dostarczany jest do podmiotow
uprawnionych do prowadzenia hurtowni farmaceutycznej). W takie| sytuadji
status wnioskodawcow nieprowadzacych obrotu produktami refundowanymi
bylby catkowicie zrownany z wnioskodawcami, ktérzy taki obrét prowadzg i
osiagajg z tego tytulu przychody. Taka konstrukcja moglaby byé
kwestlonowana z punkiu widzenia =zasady rownosci - podmioty
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nieposiadajgee cechy istotnej traktowane sz jednakowo jak podmioty
posiadajgce takg ceche.

3,1.8.5 Instrumenty ochrony praw jednostki zobowigzanej do zaptaty

Artykut 11 Projektu nle przewiduje zadnych skutecznych narzedzi ochrony
praw jednostki. Mechanizm ustalania i poboru ,podatku refundacyjnego”
oparty jest na jednostronnym wezwaniu wnioskodawey do zaptaty. W razie
nicoplacenia podatku, wszczynana jest egzekucja na podstawie aktu
notarialnego, w ktorym wnloskodawea poddat sig egzekucji. Przed
wszczeciem egzekucji nie przewidziano zatem zadnych instrumentdw, ktore
pozwalatyby na weryfikacje prawidiowosci obliczenia naleznosci do zaplaty.

Rozwigzanie powyzsze moze budzié naszym zdaniem watpliwosci w Swietle
wyrazonej w art. 78 Konstytucji RP zasady dwuinstancyjnosci postepowania.
W naszej opinil istniejg powazne argumenty za twierdzeniem, ze jednostronne
ustalenie wysokosci i wezwanie do zaptaty okreslonej kwoty z tego tytulu jest
rozstrzygnieciem o charakierze wladczym, jednostronnle ksztaltujgcym
sytuacje okreslonego podmiotu w jego indywidualnej sprawie (w tym
przypadku — w indywidualne] sprawie ustalenia wysoko$ci daniny publicznej
do zapiaty). Z tej perspektywy ustalenie wysokosci ,podatku refundacyjnego”
posiada pewne cechy rozstrzygnigcia, o ktorym mowa w art. 21 § 1 pkt 2
Ustawy - Ordynacja podatkowa, tj. decyzji ustalajace] wysokosé
zobowlgzania podatkowego. Rozstrzygniecle o wysokosci podatku
refundacyjnego” powinno zatem podlegaé kontroli instancyjnej, jak réwniez
sadowo-administracyjnej, czego wymaga art. 184 Konstytucji RP.

Z pewnoscia za efektywne srodki ochrony praw jednostki nie moga byc
uznane mechanizmy przysiugujace diuznikowi na etapie postepowania
egzekucyjnego, a zatem na etapie, na ktérym zasadniczo roszczenia nie
moga byé juz kwestionowane co do meritum. Potencialnie w przypadku
niezasadne] zdaniem przedsiehiorcy egzekucji mozliwe bytoby wystapienie z
roszczeniem z tytutu nienaleznego Swiadczenia — jest to jednak Srodek bardzo
nieefektywny, gdyz prawomocne rozstrzygnigcie w tym zakresie moze
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nastgpi¢ po bardzo diugim czasie od momentu wyegzekwowania naleznosci
od przedsigbiorcy. Zasadne naszym zdaniem jest iwierdzenie, ze prawo
jednostki do sadu zostaje w przypadku takiej konstrukgji istotnie ograniczone.

3.1.8.6 Moment wejscila w 2Zycle przepiséw nakiadajacych obowigzek zaptaty
naleznosci z art. 11

Z mozliwoscig uznania naleznoécl z art. 11 Projekiu za danine publiczng o
charakterze podatkowym wigzg sie rowniez pewne wymagania w zakresie
dopuszczalnego momentu wejécia w Zycie przepiséw wprowadzajgcych
obowlgzek zaptaty ,podatku refundacyjnego”. W orzecznictwie Trybunatu
Konstytucyjnego ugruntowany jest poglad, iz nledopuszczalna jest zmiana
obcigzen podatkowych w trakcie roku podatkowego. Istniejg w naszej opinil
argumenty wskazujgce, ze opisane wymagania winny mieé zastosowanie
réwniez do mechanizmu wejScia w zycie naleznosci z art. 11 Projekiu.
Oczywiscie, orzeczenia Trybunatu odnosily sie do =zmiany obcigzen
podatkowych, a nie ich wprowadzania, Niemniej jedhak, mozliwa jest
argumentacja, iz istotg naleznosci z art. 11 jest zwigkszenie obciazen
podatkowych w danym roku podatkowym (obok dotychczasowych obeiazen w
postaci podatku dochodowego od osdb fizycznych oraz podatku
dochodowego od oséb prawnych wprowadzana jest dodatkowa instytucja
zwiekszajaca caloS¢ obciazen za dany rok podatkowy). Zasadne w nasze
opinii byloby zatem traktowanie wprowadzenia ,podatku refundacyjnego” na
rowni ze zmiang obcigzen podatkowych.

Projekt nie okresla, od jaklego momentu nastepuje naliczanie naleznosci.
Mowa jest jedynie ustaleniu naleznosci za dany rok podatkowy. Mogloby to
prowadzi¢ do sytuacji, w kitdérej ,podatek refundacyjny” wprowadzany jest w
trakcie roku podatkowego, ale podstawa obliczenia jego wysokoSci jest obrét
za caly rok kalendarzowy. Prowadzitoby to oczywiscie stosowania przepisow
o ,podatku refundacyjnych” do zdarzen, ktdre mialy migjsce przed wejsciem w
zycie tych regulacji. Rozwiazanie takie budzi watpliwoéci na gruncie zasady
demokratycznego paristwa prawnego.

3.1.8.7 ,Podatek refundacyjny’ a zasada proporcjonalnosci
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Co do zasady pansitwo posiada autonomie we wprowadzaniu kolejnych
obcigzen daninowych. Obcigzenia te stanowig jednak ingerencje w chronicne
konstytucyjnie prawa wifasnosci. Ograniczenia konstytucyjnych wolnoscl |
praw podiegajg ocenie z punktu widzenia zasady proporcjonalnosci. W tym
zakresie wprowadzenie ,podatku refundacyjnego” moze budzié watpliwosci.

Kwote przychoddw z ,podatku refundacyjnege” oszacowano na 250 mifiondw
ziotych rocznie (uzasadnienie Projektu, s. 112). Kwota ta w catosci ma byé
przeznaczona przez AOTM na badania wymienione w Projekcie.
Jednoczesnie wskazuje sie, ze roczne koszty dziatainosci AOTM wynosié
bedg okolo 3,4 miliona ziotych. Oprécz ,podatku refundacyjnego” koszty te
beda pokrywane rowniez z optat ponoszonych przez wnioskodawcdow.
Przychody AOTM bedg =zatem =znacznie przewyzszaC blezgce Koszty
dzialalnosci. Jednoczesnie uzasadnlenie Projektu nie okresla, jaka ma byé
skala badan prowadzonych przez AOTM | jakie moga byé przewidywane
koszly z tym zwigzane. Mozna zatem argumentowac, ze natoZzona zostata
danina publiczna w celu sfinansowania zadaf publicznych, ktdrych koszty
realizacji nie zostaty dookreslone (nawet w przyblizeniu). Mozliwa jest
sytuacja, w ktorej AOTM uzyskiwaé bedzie znaczace zyski z dzialalnosci,
gdyz koszt realizowanych badaf bedzie znacznie mniejszy niz uzyskiwane z
Jpodatku refundacyjnego” przychody. W takie] sytuacji powstaje watpliwose,
czy wprowadzenie ,podatku refundacyjnege” w okreslonych rozmiarach jest

konieczne dla realizac]i zatozonych celdw publicznych.
3.1.8.8 Propozycje zmian

Proponujemy zmiang samej konstrukeji ,podatku refundacyjnego”, aby nie
byta to danina obciazajgca obrét produktem refundowanym, ale np.
obcigzajgca wydatki na okreslong dziatainosé firm farmaceutycznych (na wzor
tzw. podatku Garattiniego obowigzujacego we Wioszech). Pozwolitoby to na
uniknigcie trudnosci przy ustalaniu kregu podmiotdw obcigzonych daning
publiczng (obecne brzmienie Projektu moze byé w tym zakresie

kwestionowane jako sprzeczne z zasadg réwnosci).

W pierwszej kolejnosci powinny byc jednak zidentyflkowane konkretne cele
publiczne, ktérych realizacja mialaby byé finansowana z ,podatku
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refundacyjnego”. Pozwolitoby to na dookreslenie poziomu przychodéw, jaki
ma zostadé osiggnigty dia realizacji tych celéw. W oparciu o te wielkodai,
zgodnie z zasadg proporcjonalnodel, mozna bytoby rozwazyc wprowadzenie
daniny publicznej w takie] wysokosci, aby zapewniata wymagany poziom
przychoddéw i jednoczesnie nie stanowlta zbyt dotkliwe] ingerencji w prawo

wiasnosci.

Wszelkie elementy konstrukeyjne ,podatku refundacyjnege” powinny zostac
precyzyjnie okreslone. Przy czym powinien zostaé przewidziany rowniez
mechanizm pozwalajacy zaplanowaé kwote naleznosci za dany rok i
jednoczeénie kontrolowaé prawidlowosé ustalanego Jpodatku

refundacyjnego’.

3.1.8.9 Naleznos¢ w wysokosct 3% przychodu z tytutu refundacji a podatek VAT i
podatek dochodowy

Ze wzgledu na cechy konstrukcyine optaty wymienionej w art, 11 ust, 1
projektu Ustawy refundacyjnej powstaje waftpliwos¢, czy moze ona zostaé
uznana za niedozwolony, na podstawie art. 401 Dyrektywy 2008/112/WE w
sprawie wspdinego systemu podatku od wartoscl dodane| (zwanej dalej:
.Dyrektywsg VAT"), podatek abrotowy. Zgodnie z powyzszym przepisem
Dyrektywy VAT z uwagi na fakt, iz system podatku VAT zostal
zharmonizowany na szczeblu wspéinotowym, Panstwa czionkowskie UE nie
sa uprawnione do wprowadzanla podatkdw i naleznosci, kitére majg charakter
podatkéw obrotowych. Celem tej regulacji jest zapewnienie aby wewnatrz
poszczegdinych panstw nie byly tworzone alternatywne w stosunku do
podatku VAT systemy opodatkowania obrotu towarowego oraz rynku ustug,
kiGre moglyby negatywnie oddziatywaé na wewnatrzwspélnotowy handel.

Biorge powyzsze pod uwage nalezy uznad, iz optata bedzie mie¢ charakter
podatku obrotowege w sytuacji, gdy stworzony przez nia system bedzle
podobny do systemu poedatku VAT. Diatego ocena czy dana oplata jest
podatkiem obrotowym powinna byé dokonana z uwzglednieniem
charakterystycznych cech podatku VAT, W konsekwencii, aby optata zostala
tiznana za podatek obrotowy powinna:
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» mieé zastosowanie do wszystkich transakeji zwigzanych z dostawa
towardw i usiug oraz obcigzaé ostateczng konsumpcije (. mie¢ wplyw na
ostateczng ceng towardw);

= by¢ proporcjonaina do uzyskanej przez sprzedajgcego ceny;

®  byé naliczana na kazdym etapie obrotu;

= byé naliczana od wartoSci dodanej (podatnik powinien mdc odliczyc

wczeéniej zaptacony podatek).

W przypadku gdy ustanowiona przez panstwo czlonkowskie UE optata nie
posiada wymienionych powyzej cech, |est wysoce prawdopodobne, iz nle
zostanie uznana za niedozwolony podatek obrotowy.,

Odnoszac powyzsze do analizy optaty opisane] w art. 11 ust. 1 projektu
ustawy refundacyjnej nalezy uznag, iz ze wzgledu na fakt, Ze nie posiada ona
wszystkich ww. cech, nie powinna ona stanowi¢ zabronionego podatku
obrotowego. Przede wszystkim ma ona zastosowanie tylko do okreslonegj
kategorli produktéw (lekéw refundowanych). Dlatego nie bedzie spelniac
pierwszego z wymienionych powyZe] wymogdw. Takie stanowisko znajduje
potwierdzenie w wyroku ETS z dnia 13 lipca 1889 r. w polaczonych sprawach
C-93/88 Wisselink en Co. BV i inni oraz C-94/88 Abemij BV, Hart Nibbrig |
Greeve BV i inni.®

Niemie| jednak, watpliwosci moze budzi¢ wplyw oplaty na rozliczenia z tytutu
CIT. Ze wzgledu na brak szczegéinych uregulowan w ustawle o CIT
odnoszacych sie do opiat przewidzianych w art. 11 projektu Ustawy
refundacyjne] moga sie pojawic¢ watpliwosci, czy moze ona stanowi¢ dia
wnioskodawcy koszt uzyskania przychodu podlegajacy odliczeniu. Biorac pod
uwage stanowiska organow podatkowych prezentowane niekiedy w
odniesieniu do kosztow podatkowych, nie mozna wykluczy¢é sporow w
zakresie uzasadnienia zwigzku ponoszone] optaty 2z przychodami

® Por takze wyrok ETS z dnia 29 kwietnla 2004 r. w sprawie C-308/01 GIL Insurance Ltd, UK
Consumer Electronics Ltd, Consumer Electronics Insurance Co. Ltd, Direct Vision Rentals Lid,
Homecare Insurance Ltd, Pinnacle insurance plc
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wnioskodawcy. Brak mozliwosci odiiczenia oplaty dla celow podatkowych
stanowitby niewatpliwie dodatkowe obciazenie po ich stronie.

3.1.8.10 Mozliwoss kwaliflkac)i podatku refundacyjnego jako niedozwolonej pomocy

publicznej dla przedsiebiorcow

Ze wzgledu na to, Zze podatek ptaci wnioskodaweca a wysokos¢ tego podatku
nie jest powigzana z jego przychodami, lecz z wielkoscig sprzedazy produkty,
takze przez konkurentow wnioskodawcy na szczeblue obrotu hurtowego,
mozliwa jest kwaliflkacja propconowanego mechanizmu jako niedozwolonej
pomocy publicznej dla tych przedsigbiorcéw, ktorzy prowadzi¢ bedg obrot
produktem, a jednoczeSnie nle bedgc wnioskodawcami, nie heda piacic
podatku. Tyml przedsiebiorcami mogg w szczegdlnosci byé importerzy
prowadzacy import rownolegly do Poiski, Zastosowanie ma tu argumentacja

przedstawiona w odniesieniu to mechanizmu ,payback”,

3.1.8 Rozliczenia w ramach ,,payback” iinnych instrumentow podziatu ryzyka
3.1.9.1 Potencjalne skutki wejscia w zycie projektowanych regulacji i ich ocena

(a) Nieprzewidywalnos¢ i dolegliwosé systemu payback na poziomie

rozliczen

Obliczana przez Narodowy Fundusz Zdrowia kwota przekroczenia, do kidre]
zwrotu z tyfutu objecia jego produkiu refundacjg ma byé wzywany
przedsigbiorca, [est ustalana do korica pierwszego kwartaiu nastepujacego po
roku kalendarzowym, w ktérym nastgpita refundacja tego produkiu. Tym
samym ww. przedsiebiorca musi w swoim planowaniu finansowym na
nastepny rok zalozyé z gory nie okresiong pule Srodkdw przeznaczonych
wiasnie na ww. kwote zwrotu. Moze to stanowié istotny problem
rozliczeniowo-ksiegowy, uclazliwy dla spdlek kapitatowych (szczegdinie
notowanych na gieldach) w zakresie obowigzkéw opracowywania sprawozdan

i preliminarzy finansawych.

Opracowane, w terminie wskazanym w poprzednim akapicie, przez NFZ
zestawienie kwoty zwrotu z tytulu sytemu payback (dotyczace konkretnego
produktu), przekazywane jest Ministrowi Zdrowia, ktéry wzywa przedsigbiorce
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do jej uiszczenia w terminie 30 dni na wskazany rachunek bankowy
Funduszu. Okres ten jest bardzo krétki i utrudnia lub prakiycznie uniemozliwia
pozyskanie zewnetrznego finansowania przez przedsigbiorce, co ozhacza, ze
musi on we wlasnych zasobach znalezé | zarezerwowad odpowiednie Srodki.
Wobec powyzszego na przedsiebiorce zostaje natozony de facto obowigzek
tworzenia (co jest paradoksalne) blizej nieokreslonych rezerw finansowych.
Srodki te nie moga byé tym samym wydawane przez niego na inne cele, co
stanow] daleko idace | nieuzasadnione ograniczenie swobody dziatalnosc

gospodarczej.

(b) Brak przewidzianej mozliwosci weryfikac]i prawidiowosci wyliczer

dokonywanych przez NFZ

Projekt Ustawy refundacyjnej wskazuje jedynie z jaklego Zrédta majg byc
pozyskiwane dane (apteki) sluzgce wyliczaniu kwot zwrotu =z tytulu
funkcjonowania systemu payback. Projekt ten nie okresla natomiast, czy | w
jakim trybie bedzie zapewniona mozliwosé weryfikacji tych danych przez
przedsigbiorcéw. Czy mozliwe bedzie to tylko wylacznie w oparciu o fryb
wnioskowania o dostep do informacji publicznej? Projekt przewiduje, ze
przedsighiorcy beda jedynie informowani o poziomie srodkow wydatkowanych
na refundacie i przekroczeniu kwoty catkowitego budzetu na refundacje.

Ponadto nie zostala przewidziana realna procedura odwotawcza od
rozstrzygniecla Ministra Zdrowla, kitéry koniecznosé zwrotu okreslonych
$rodkéw komunikuje przedsiebiorcy nle w drodze decyzji, ktorg mozna
skarzyé w trybie przewidzianym przez przepisy postepowania
administracyjnego, ale w drodze wezwania do zaptaty. Konsekwencja takiego
trybu jest mozliwosé szybkiego wystapienia przez Ministra Zdrowia o nadanie
klauzull wykonalnoéci oraz na dalszym etaple sprawne przeprowadzenie
egzekucji w odniesieniu do przedsigbiorcy (zalegajacego z zaplatg kwoty
zwrotu), w trybie przepiséw Kodeksu postepowania cywilnego. Tym samym
mozliwosé skutecznego kwestionowania przez przedsiebiorce dziatan wiadz
publicznych, ktdra co do zasady powinna obywac sie na gruncie przepisow
postepowania administracyjnego i sgdowo-administracyjnego, zostata mocno

ograniczona.
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(c) Problemy z podpisywanym aktem notarialnym

Zgodnie z art. 24 ust. 1 przed uzyskaniem decyzji o objeciu konkretnego
produktu refundacjg, wnloskodawca sporzgdza akt notarialny, o ktérym mowa
w art. 777 par. 1 pkt 5 Kodeksu postepowania cywilnego (KPC). Jest to akt, w
ktdrym ,diuznik poddaje sie egzekucfi i kidry obejmuje obowlgzek zapfaty
sumy pienigznej do wysokosci w akcie tym wprost okreslonef albo oznaczonej

zg pomocy Klauzuli waloryzacyjney’.

Watpliwoscl przy stosowaniu tego rozwigzania moze budzi¢ w szczegdlnosci
to, Zze de facto nie zostata w tym akele okreslona w zaden sposdb gérna kwota
odpowiedzialnosci diuznika. Nie jest ona bowiem, a tak powinno wynikac¢ z
tresci przepiséw KPC, okreslona w zaden konkretny kwotowy sposob i nie
zalezy od okreslonej klauzuli waloryzacyjnej, a jedynie od wyllczen
matematycznych opartych na szeregu réznych zmiennych, wynikajacych w
szczegdlnoscl z sytuacji makroekonomiczné} i nieprzewidywalnych warunkdw
rynkowych. Wobec powyzszego pragniemy wskazaé na istotne watpliwasci
zwigzane z dopuszczalnoscig zastosowania takiego rozwigzania i problemy
techniczne zwigzane ze sporzadzeniem tego rodzalow aktéw notarialnych.
Pragniemy przy tym wskazaé na pewng kwestie formalng dotyczaca
nigpoprawnosdci konstrukcji art. 2 ust. 1 projektu Ustawy refundacyjnej
stanowigcego, Ze (...) Wnioskodawca, kiory ziozyi wniosek, o ktdrym mowa w
art. 17 ust. 1 pkt 1, sporzgdza akt notarialny’. Na gruncie przepiséw o
notariacie w Palsce bylohy to istothe novum, gdyz do tej pory zadanie
sporzgdzania aktdw notarlalnych bylo powlerzane notariuszom.

(d) Ryzyko biznesowe przedsighbiorcéw, ktérych produkty majg
indywidualnie ustalone instrumenty podziatu ryzyka

Brak okreslenia w projekcie Ustawy refundacyjnej najwazniejszych elementow
porozumien dotyczacych zasad stosowania instrumentdw podzialu ryzyka, a w
konsekwencji brak okreslenia Ich mechanizméw rozliczen powoduje
powstanie Iistotnego ryzyka dla przedsigbiorcow (wnioskodawcow)
zwlgzanego z niepewnoscia, w jaki sposob i na jakich zasadach rozliczanie to
bedzie sie odbywalo, Podobnie, jak w przypadku zagadnien dotyczgcych
konstrukcji instrumentow podziatu ryzyka ckreslanych w decyzji refundacyjnej,
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przedsiebiorca skazany moze byé na dyskrecjonainoéé wiadz publicznych, co
ograniczy lub nawet uniemozliwi jakagkolwiek mozliwoé¢ skutecznego
kwestionowania prawidtowosci rozliczen | odpierania zarzutéw w tym zakresie,
Nie wskazano przy tym kto i na jakich zasadach zajmowaiby sie po stronie
ptatnika publicznego monitorowaniem rozliczen instrumentéw podziatu ryzyka
okreslonych w poszezegdinych decyziach refundacyjnych.

3.1.10 Okres przejsciowy w implementacji nowego systemu refundacji

3.1.10.1  Projekt przewiduje, Zze z chwilg wejscia w Zycie Ustawy, do produktow
refundowanych zastosowanie bedg mialy przeplsy wprowadzajgce sztywng
cene zbytu oraz sztywne marze {Projekt zawiera przelicznik dotychczasowych

cen urzgdowych na nowe urzedowe ceny zbytu).

3.1.10.2 Konsekwencjg wprowadzenia regulacji sztywnej ceny zbytu oraz sztywnych
marz moze byé¢ narzucenie ohowigzku sprzedazy produktéw refundowanych
ze stratg. Sytuacja taka bedzie miata miejsce w przypadku zakupienia
produktu przed wejsciem w Zycie Ustéwy i sprzedazy po jegj wejSciu w zycie,
Przylkdadowo - apteka kupuje produkt po cenie uwzgledniajacej marze
hurtowg 8,91%. Przy sprzedazy produkty musi juz jednak uwzgledniaé
koniecznosé kalkulowania ceny detaliczne] w oparciu o nowsg ceng zbytu, do
ktérej doliczana Jest marza hurtowa w wysokosci 5% (chociaz w
rzeczywistosci apteka nabyta produkt, przy ktorym hurtownia naliczyta marze
8,91%). Mozliwa jest sytuacja, w ktdrej rzeczywista cena zaptacona hurtowni
jest wyzsza niz cena hurtowa wyliczona na podstawie Ustawy refundacyjnej
dla celow obliczenia ceny detalicznej przez apteke. Konstrukcja sztywnych
marz i ceny zbytu niesie zatem powazne ryzyko narzucenia obowigzku

prowadzenia sprzedazy ze strata,

3.1.10.3 Szczegodlne ryzyka wigzg sie z mechanizmem automatycznego obnizania
ceny zbytu w razie nieztozenia wniosku refundacyjno-cenowego w pierwszym
roku obowigzywania Ustawy refundacyjne] (obnizenie najpierw o 20%, a
nastepnie o 10%). Jesli nabycie produktu nastapito przed obnizeniem ceny, a
sprzedaz ma zosta¢ dokonana po tym momencle, podmiot zmuszony bgdzie
dokonad sprzedazy po cenle nizszej niz cena nabycia. Dla celdw obliczenia
ceny sprzedazy brana pod uwage bedzie bowiem nie cena nabycia, ale
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obowigzujgca w danym momencie cena zbytu (tj. abnizona wzgledem ceny
nabycia o 20 lub 10%).

3.1.10.4 Pierwszy wykaz ma zawlera¢ produkity objete dotychczasowym systemem.
Jednoczes$nie obwieszczenia zawierajace wykazy majq by¢ wydawane raz na
dwa miesigce. Z brzmienia przepiséw przejsciowych wynika tymczasem, ze
tylko pierwszy wykaz bedzie zawierat produkty objete refundacjg na
poprzednich zasadach. Proponujemy w tym zakresie doprecyzowanie
przepisow, aby kazdy kolejny wykaz zawieral produkty objete refundacia na
poprzednich zasadach.

3.1.10.5 Produkty refundowane na dotychczasowych zasadach majg zostaé wigczone
do noweago systemu jedynie na dwa lata od momentu wejscia w zycie Ustawy.
Nie uregulowano jednak wyraznie sytuacji, w ktorej podmiot zlozyt wniosek
przed uptywem terminu dwoch lat, a postepowanie refundacyjno-cenowe
zakonczyto sie juz po tym terminie. Z art. 53 ust, 5 lit. ¢ mogtoby wynikaé, ze w
opisanym przypadku produkt nadal objety jest refundacjg, a obowigzuje cena
z dnia zlozenia wniosku. Przepis ten odnosi sie jednak wylacznie do
wysokoscl stosowanej ceny zbytu, a nie okresu ohjgcia produktu refundacig. Z
kolei art. 53 ust, 4 Projektu jednoznacznie wskazuje okres objecia refundacis
jako 2 lub 3 lata.

3.1.10.6 Z artykutu 53 Projektu wynika rownisz, Ze dwuletni okres objecie refundacjg w
okresie przejSciowym trwa nawet wiedy, gdy przed jego uplywem wydana
zostanie juz nowa decyzja refundacyjno-cenowa. Z obecnego brzmlenia
Projektu wynika, ze w dalszym ciagu produkt zostaje refundowany na
zasadach ustanowionych na czas okresu przejsciowego. Co oznacza m.in.
obowigzek stosowania poprzednio ustalonej ceny urzedowej oraz stosowanle
tylko niektorych przepiséw Ustawy refundacyjnej (art. 54 ust. 1 Projektu).
Prowadzltoby to do sytuacji, w ktdrej istnialyby dwa réwnolegle rezimy
refundacyjne — produktéw objetych okresem przejsciowym przez 2 lata oraz
produktéw dotychczas nierefundowanych, wzgledem ktdrych decyzje wydano
po wejsciu w zycie Ustawy.

3.1.10.7  Przepisy przejéciowe nie okreslaja, w ktorym momencie nastepuje objecie
produktu  refundacia w przypadku produktéw przechodzacych =z
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dotychczasowego systemu. Mozliwe sg tutaj co najmniej dwa rozwigzania —
objecie refundacjg z mocy prawa w dniu wejscia w zycie Ustawy refundacyjngj
lub objecie refundacjg w momencie ogloszenia pierwszego obwieszczenia.

3.1.10.8 Nie zostala rozwigzana kwestia automatycznego obnizania ceny urzedowej w
przypadku niezlozenia wniosku refundacyjnego w ciggu roku od wejscia
Ustawy w zycie. W odniesieniu do opisanej sytuacjl przepisy nie przewiduja
wydawania decyzji indywidualnych, Obnizenie ceny urzedowej nastgpl zatem
na podstawie wylacznie abwieszczenia. Powstaje w naszej opinii zasadnicza
waipliwose, czy rozwigzanie dopuszczajace mozliwosé obnizenia ceny w
sposéb niepodlegajgey zadnej kontroli (nie jest to ani decyzja administracyjna
anl akt powszechnie obowigzljacego prawa) pozostaje w zgodzie z
Dyrektywa Przejrzystasci.

3.1.10.8 Dla produktéw objetych refundacjs, na dotychczasowych zasadach
przypisanym z mocy prawa instrumentem podziatu ryzyka bedzie zwrot w
przypadku przekroczenia refundacji. Jednoczesnie, produkly obejmowane
refundacja na nowych zasadach znajda sie w uprzywilejowanej sytuacji. Bedg,
miaty bowiem mozliwo$é negocjowania alternatywnych instrumentéw dzielenia
ryzyka, ktére zasadniczo sa instrumentem korzystnigjszym niz tzw. ,payback”,
poniewaZz pozwalajg zaplanowac poziom obcigzen zwigzanych z refundacig
na caly okres jej frwania. Tymczasem podmioty, kidre pozostawaé bedg w
systemie ,payback” narazone bedg na ryzyko wzrostu wydatkéw
refundacyjnych | niedajgcego sie w zaden sposdb oszacowad obcigzenia
finansowego. Podobnie bedzie w przypadku produkidw objetych refundacja na
dotychczasowych  zasadach, kidrych wnioski refundacyjno-cenowe,
zawierajgce propozycje alternatywnych instrumentow dzielenia ryzyka zostang
rozpatrzone w pierwsze}] kolejnosci. Proponujemy, aby wejscie w zycie
przepiséw przewidujacych instrumenty dzielenia ryzyka zostalo odroczone w
czasie do momentu, w ktdrym rozpatrzone zostang wszystkie wnioski
refundacyjno-cenowe dotyczace produkidw objetych refundacjg na
dotychczasowych zasadach.

3.1.10.10 Zgodnie z art. 56 ust. 2 Projektu, bieg termindw na rozpatrzenie wnioskéw
refundacyino-cenowych ziozonych na dotychczasowych zasadach liczy sig od
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dnia wejscia Ustawy refundacyjnel. Spowoduje to znaczne wydiuzenie
terminow zafatwienla spraw refundacyjno-cenowych | moze stanowié

naruszenie przepisow Dyrekiywy Przejrzystosci.

3.1.10.11 Przepis art. 55 okresla tymczasowg wysoko&E limitu wydatkéw NFZ na
refundacje. Projekt przewiduje, iz calkowity budzet na refundacje w roku
wejscia w zycie Ustawy refundacyjnej jest nie wyzszy niz wydatki refundacyjne
w roku poprzedzajgcym wejscie w zycie Ustawy refundacyjne]. Konstrukcia
taka moze okaza¢ sie niespéjna z trybem prac nad planem finansowym
funduszu, ktérego projekt nalezy przedstawié juz do 15 lipca roku
poprzedzajgcego rok, ktdérego ten plan dotyczy. Brak pewnosci co do
doktadnego terminu wejscia w zZycie Ustawy refundacyjne] moze utrudnié
ustalenie, wzgledem ktérego roku rozliczeniowego ustanowiony ma by¢ limit
oraz w ktorym momencie limit ten nalezy ustanowit¢ (plan finansowy jest
przygotowywany | zatwierdzany z pewnym wyprzedzeniem).

3.1.10.12 Projekt nie przewiduje, jaka bedzie podstawa prawna refundowania produktow
w okresie pomiedzy wejSclem w zycie Ustawy refundacyjnej a wydaniem
pierwszego obwieszczenia. Jesli chwieszczenie nie zostanie opublikowane w
dniu wejscia w zycie Ustawy refundacyjnej, nie bedy istniaty podstawy prawne
do refundowania produktéw (przestang obowigzywac dotychczasowe przepisy
refundacyjne, a nie begdzie jeszcze nowego wykazu produktow
refundowanych). Co prawda art. 59 ust. 1 pkt 2 Projektu przewiduje, ze w
mocy pozostajg przepisy wykonawcze wydane m.in. na podstawie art. 36 ust,
5 pkt 4 | 5 Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnegj finansowanych ze
Srodkdw publicznych (tj. wykazy lekéw refundowanych na dotychczasowych
zasadach). Nie bedg jednak juz obowigzywaty przepisy obejmujgce refundacjg
produkty w wykazach wydanych w formie rozporzgdzeri (podstawg tg sg
przepisy Ustawy o $wiadezeniach oplekl zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, kidre nie bedg juz obowiazywaly). Jednoczesnie
podstaw do objecia refundacjg dotychczasowych wykazow w formie
rozporzadzen nie przewiduje Ustawa refundacyjna.

3.1.10.13 Pierwszy wykaz, o ktérym mowa w art. 53, stanowi¢ bedzle naruszenie
przepiséw Dyrektywy 88/105/EWG, gdyz mimo mozliwodci zmian warunkéw
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refundac]i w porownaniu do stanu przed rozpoczeciem obowigzywania
pierwszego wykazu, nie beda speinione warunki przejrzystosci oraz
zapewnienia ochrony sadowej, okreSlone w Dyrektywie i orzecznictwie
Trybunalu (por. uwagi odnosnie kryteridw wytaczajacych refundacie).

3.1.10.14 Uwage zwraca takze przepls art. 56 Projektu, ktéry stanowi, ze do
rozpatrywania wnioskéw ziozonych przed dniem wej$cla w zycie Projekiu
stosuje sig nowe przepisy. Mozna mieé zatem watpliwosci, czy przepis ten nie
dapuszcza retroaktywnosce! Projektu, Dochodzi bowiem do sytuaci, w ktorei
jego przepisy stosuje wobec wnloskdw ztozonych przed jego wejsciem w
zycie. Wlasciwsze wydaje sie zastosowanie reguly intertemporalngj dalszego
obowigzywania prawa dawnego (tempus regit actum), zgodnie z ktérg wnioski
zlozone przed wejsciem w 2zycie Projekiu zostalyby rozpoznane wedle
dotychczasowych zasad, ewentualnie warto rozwazy¢ wprowadzenie inne)
regulacji przejsciows].

3.1.10.15 Przepisy przejéciowe zawarte w Projekcle majg charakter jedynie
fragmentaryczny.  Wiele  probleméw  intertemporalnych  pozostaje
nierozwigzanych. Regulacje intertemporalng zawartg w Projekcie trudno
uzna¢ za odpowiadajacyg standardom prawidtowe] legislacji wynikajacym z art.
2 Konstytucii RP.

3.2 Zagadnienia dystrybucyjne

3.21  Urzedowa cena zbytu

3.2.1.1 Wprowadzenie urzedowe] ceny zbytu o charakterze ceny sztywnej jest jednym
z kluczowych elementow struktury kontroli cen w faricuchu dystrybucli
produktéw refundowanych. Cena ta jest punktem wyjscia dla urzedowych
marz huriowe] | detalicznej oraz stanowi punkt odniesienia dia ustalania limitu
finansowania ~w  poszczegdlnych  grupach  limitowych  produktow
refundowanych. Sposdb uregulowania kwestli urzedowych cen zbytu pozwala

na sformuiowanie nastepujacych ocen:

a) oparcie systemu kontroli cen na konstrukeii ,cena zbytu — urzedowa
marza hurfowa - urzedowa marza detaliczna" zamiast
dotychczasowego systemu ,urzedowa cena hurtowa — urzedowa cena
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detaliczna” Jest decyzja pozostawiong dyskrecjonalnosci prawedawecy.
Zasady tworzenia dobrego prawa wymagajg jedynie, aby prawodawca
przedstawil powazne powody za niewydolnoscig poprzedniego
systemu kontroli, ktdre ponad wszelkg watpliwo$¢ uzasadniajg jego
zmiang. Obowiazek takiego uzasadnienia wynika z faktu, ze zmiana o
charakterze proponowanym w Projekcie jest zmiang fundamentalna, a
tym samym pociagajacy za sobg ogromne koszty dostosowawcze dla
panstwa, dla przedsigblorcéw, a w efekcie takze dla pacjenta. Oprécz
watpliwego uzasadnlenia, jakim Jest przeciwdziatanie turystyce
apteczne]", o ktérym mowa w uzasadnieniu do Projektu, projektodawca
nie przedstawll powoddéw dla proponowanych, rewolucyjnych zmian.
Jesll doda¢ do tego bardzo niskg jakosé oceny skutkow regulaci
dotgczonej do Projekiu, nalezy sytuacje taka ocenlaé zdecydowanie
negatywnie.

0 ile sama konstrukcja systemu kontroli cen jest pozostawiona decyzji
prawodawcy, o tyle decyzia o nadaniu cenie zbytu charakteru
sztywnego, a nie maksymalnego, musi speinia¢ wymaogi konstytucyjne,
w szczegolnoscl wymdg proporcjonalnosci | racjonainosci decyzji
prawodawcy. Usztywnlenie cen Jest najdalej idgcym spetryfikowaniem
rynku i uniemozliwieniem wystapienia na nim naturainej konkurenciji, a
tym samym wymaga szczegolnego uzasadnienia. Przeciwdziatanie
zroznicowaniu cen w aptekach i ograniczenle .turystyki aptecznej” nie
jest przeciwdzialanlem zjawiskom na tyle negatywnym, by uzasadniato
podjecle tak drastycznych krokow. W szczegélnosci przeciwdziatanie
zréznicowahiu cen w aptekach nie stanowi dziatania w celu ochrony
zdrowia publicznego, ani innej wartosci, ktdre| realizacji wymaga art.
31 ust. 3 Konstytucji RP w sytuacjl, gdy prawodawca ogranicza prawa |
wolnosci obywateli, w tym przypadku swobode dzialalnoscl
gospodarczej. Tym samym usz-tywnienie ceny zbytu jest nlezgodne z
Konstytugjg RP.

konstrukcja ceny zbytu o charakterze sztywnym, przy jednoczesnej
mozliwosci zmiany tej ceny jedynie przez wydanie lub zmiane decyzji
cenowo-refundacyjnej, powoduje, Ze  naturalne  dzialania
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konkurencyjnych przedsigbiorcow, zmierzajgce do obnizenia cen, beda
hamowane przez zdecydowanie wolnigjszy od rynku aparat
biurokratyczny administracji panstwowej. Obnizka ceny, kiéra w
dotychczasowym systemie cen maksymainych nastepowata niemal
automatycznie jako efekt decyzji sprzedajacego, obecnie wymagaé
bedzie uruchomienia procedury zmiany decyzji administracyjnej, z
pelnym rytuatem wymaganym przez kodeks postepowania
administracyjnego. Spowoduje to znaczne, nawet kilkunastokrotne
opoznlenie obnizki cen, co w spostb oczywisty jest zjawisklem
negatywnym. Przejecie przez administracie panstwows, funkgji rynku
historycznie nigdy nie bylo decyzjg dobra, a czgsto stawalo sie po
prostu niewykonalne, ze wzgledu na ograniczenia czasowe |
organizacyjne tejze administracji. Nie ma powoddw by sadzié, ze w
przypadku omawianego Projektu bedzie inaczej. Nie widaé takze
zadnego uzasadnienia dla Kkoniecznosci wyreczania rynku przez
administracje, skoro funkcjonujacy dotad system cen maksymalnych
nie powodowat istotnych probleméw, a przynajmniej zadne z takich
problemow nie zostaty wskazane w uzasadnieniu do Projektu.

.3.2.1.2 Dodatkowym elementem powigzanym z ustalaniem urzgdowej ceny zbytu jest
wprowadzenie w art. 13 ust. 3 pkt 1) Projektu tzw. reguly 75%, zgodnie z ktdrg
urzedowa cena zbytu nowo wprowadzanego do refundacji produktu nie moze
byé wyzsza niz 75% urzedowe] ceny zbytu Jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu. Reguta ta ma w swoim zamierzeniu
zachgca¢ producentdw Kkonkurujacych z producentem produktu juz
refundowanego do znacznego obnizenia ceny przy ubleganiu sig o refundacje.
Projektowane rozwigzanie jest rozwlgzaniem zdecydowanie korzystnym dla
publicznego platnika, jednak, jak wiele innych rozwiazan proponawanych w
Projekcie, jest bardzo jednostronne. Reguta 75% powodowad bedzie
niezwykle szybka erozje ceny produktéw innowacyjnych, spowodowane
obnizeniem limitu refundacji o 25%, a tym samym istotne zmnigjszenie
przychodow ze sprzedazy plerwszego produktu dopuszczonego do refundadii,
ktory jest najczesciej produktem innowacyjnym. Sytuacja taka nie zapewnia
odpowiedniej ochrany innowacyjnosci, ktéra powinna byé elementem polityki
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lekowej pafistwa, rownowazacym proces zmniejszania  wydatkow
refundacyjnych, tak aby w efekcie obnizanie tych wydatkow nie powodowalo
braku dostgpnosci do nowoczesnych lekéw. W systemach prawnych innych
panstw europejskich, w tym w systemie francuskim, na ktéry powoluje sig
analizowany Projekt, przewiduje sig np. narzedzia przeciwdzialania erozji cen
lekdéw innowacyjnych, poprzez utworzenie Kkategorii inhowacyjnosci i
stosowania do tych kategorii réznych zasad ustalania cen®. Brak takich
rozwigzan w Projekcie po raz kolejny przekonuje o jego jednostronnym
skupleniu sig na obnizeniu wydatkow refundacyijnych, przy braku troski o
dostepnosé do innowacyjnych produktdéw leczniczych i innych produktow
waznych dla ochrony zdrowia obywateli. Sytuacje taka nalezy ocenié jako
zdecydowanie negatywna.

3.2.1.3 Co do zasady prawo europejskie nie ingeruje w merytoryczne kompetencje
panstw czfonkowskich do ustalania cen zbytu produktow leczniczych w
ramach publicznej ochrony zdrowia. Dyrektywa 89/105/EWG koncentruje sle
nie na tym, ,co zrobi¢ moga panstwa czlonkowskie w dziedzinle ustalania cen,
lecz jak moga one to zrobié"." Jednoczednie, Trybunat wielokrotnie
podkreslat, ze ustalenie cen lekéw na zbyt niskim poziomie moze stanowié
$rodek réwnowazny do ograniczenia lloSciowego, a tym samym naruszenie
art. 34 TFUE (ex art. 28 TWE). W wyroku Rousse!/ Trybunal stwierdzit, ze

® We francuskim systemie refundacjl produkty lecznicze dzielone sg po pierwsze na grupy uzaleznione
od korzySci medycznych, zwigzanyeh z ich stosowaniem (SMR), po drugle nz 5 kategorii (ASMR)
uzaleznionych od poziomu ich innowacyjnosci. Dzieki wyssze| wartosci terapeutycznej (w sposob
oczywisty charakierystyczne] dla lekdw oryginalnych, nie generykéw), a wiec ,wyzsze]" grupie SMR
dany produkt leczniczy podlega wigkszemu poziomawi refundac]i (poziomy refundacji to 85%, 35% lub
0% dla produktéw ze znikomym efektem terapeutycznym). Z kolel od przyznania jednego z poziomow
innowacyjnosci ASMR =zalezy poziom ustalonej ceny w momencie podejmowania decyzji
refundacyjnych, od kidrej to ceny zaleze¢ beda potencialne zyski przedsiehiorey). Grupy ASMR
tworzone sg dla produktéw leczniczych nalezgcych do tej samej ,grupy ferapeutycznej” (fo samo
wskazanie) w celu zniwelowania ewentualhego uprzywilejowania lekow generycznych konkurujgcych
z {ekami innowacyjnyml wylacznie ceng (zrodio: raport opracowany przez Gesundhelt Osterreich
GMbH raport, ,PPRI, Pharmacetutical Pricing and Reimbursment Information”, France, July 2008).

' Opinia Rzecznika Generalnego Vericy Trstenjak przedstawiona w dniu 13 listopada 2008 r, w
sprawach polaczonych C 352/07, C 353/07, C 354/07, C 355/07, C 356/07, C 365/07, C 366/07, C
367107 i C 400/07, A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite Srl i in., pkt 74.
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charakter srodka réwnowaznego do ograniczenia ilo$ciowego moze mied
ustalenie cen Ilekdow na takim poziomie, 2ze sprzedaz produkiow
importowanych stanie sie niemozliwa lub przynajmniej trudniejsza niz
sprzedaz produktéw krajowych.' Zas w wyroku Komisja przeciwko Belgii
Trybunat sprecyzowat, Zze zasada ta ma zastosowanie rowniez w sytuaciji, gdy
krajowa regulacja cen, kierowana celem zapewnienia umjarkowanego
poziomu cen lekdw, uczyni trudniejszg sprzedaz zardwno produktéw
krajowych jak i importowanych, wystarczy by obrét tymi ostatnimi byt
utrudniony, by taki Srodek krajowy stanowit Srodek réwnowazny do
ograniczenia iloéciowego, a zatem naruszenle Traktatu.' Trybunat dodat, ze
takie utrudnienie ma miejsce, kiedy importowane produkty nie moga byé

sprzedawane z rozsgdnym zyskiem w Kraju importu.

Ze wzgledu na przywolane w powyzszym akapicie ograniczenie nalezatoby
postulowaé bardziej efektywne zabezpieczenie interesu przedsigbiorcow
importujgeych produkty lecznicze do Polski, gdyz narazenie ich na
niemozliwosé realizacji ,rozsadnych zyskéw' stanowiloby naruszenie prawa
europejskiego.

Niezgodne z Dyrektywa 89/105/EWG jest rozwigzanie przyjete w art. 8 ust. 3 i
4, ktére polega na ustalaniu w drodze rozporzadzenia wykazu maksymalnych
cen zbytu, po kidrych podmioty, o ktdrych mowa w art. 8 ust. 1, moga
nabywad leki. Przyjecie formy rozporzadzenia nie zapewnia mozliwosci
uzyskania indywidualnego uzasadnienia oraz nie zapewnia ochrony sgdowsj,
w ten sposéb nie realizujge celu Dyrektywy B9/105/EWG (zob. uwagi do
kryteridw wytaczajacych refundacje).

Urzedowe marze hurtowe i detaliczne

Sztywna marza | zwigzaha z nig sztywna cena wynikowa na szczeblu

aptecznym

" \Wyrok Trybunatu z dnia 29 listopada 1983 r. w sprawie 181/82, Roussel Laboratoria BY 1in., pkt 17.

2 Wyrok Trybunatu z dnia 19 marca 1991 r. w sprawie C-249/88, Komisja Wspéinot Europejskich
przeciwke Krolestwu Belgii, pkt 15-17.
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Ze wzgledu na sposéb obliczania limitéw w grupach limitowych opracowania),
kwotowa warto§é marzy moze zmieniaé sig W czasie, nawet przy Zachowaniu
tej samej ceny urzedowej zbytu danego produktu. RozwiaZzanie takie
prowadzi¢ bgdzie do keniecznoéci ciaglego monitorowania przez farmaceutow
nie tylko urzedowych cen zbytu ale rowniez ukfadu Iimitow w danej grupie
limitowej. Wiazaé sig to bgdzie z wysokimi kosztami transakecyjnymi.

Istotne znaczenie ma rowniez zmiana w zakresie wysokoécii marzy detalicznej
dla lekéw o cenie hurtowej (a dokfadnie] cenle hurtowe] leku stanowigcego
podstawg limitu) nrzekraczajacej 100 zt. Wedilug obowiazujacych zasad
ksztaftowania marzy detalicznej, do cen hurtowych przekraczajacych 100 zf
stosuje sig marze stala 12 zt, Tymczasem Projekt wprowadza Lotwartg”,
rosnacq marze degresywna. Rozwigzanie to znacznie zwigkszy koszty
drozszych lekow dla ostatecznego nabywcy.

Rdtnfce W puriomio marky aptaczne] din [okéw > 100 2|

Rainlce w poziomie marty aptecene) dla lekdw <1002
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392272 Zmiana ceny sztywnej w czasie a sprzedaz danej partil produkiu w hurgie

Projekt Ustawy nie przewiduje jakichkolwiek szczegOtowych unormawan, kidre
regulowalyby kwestie wplywu zmiany ceny sztywnej na przedsiebiorcow
uczestniczacych ~w  obrocie produktem  refundowanym.  Wyseee
problematyczna bgdzie zatem sytuacja zmniejszenia ceny sztywne] zbytu po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Cena zbytu stanowl normatywng podstawe
do naliczenia wynikowe] ceny hurtowej. Jezeli zatem procentowa obnizka
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urzedowej ceny zbytu przekroczy prég ca. 4,76%, fo hurtownik, ktory nabyt
produkt refundowany po ,starej’ cenie, odprzeda produkt ze stratg. Wynika to
z faktu, ze cena odprzedazy, obliczana na podstawie ,nowej" ceny urzedowej
zbytu, bedzie nizsza niz pierwotny koszt nabycia produktu refundowanego.

Mozna argumentowac, ze w takig] sytuacji nabywcy towaru bedzie stuzyio
uprawnienie do odstapienia od umowy sprzedazy i zadanla zwrotu zaptaconej
ceny (na podstawie art. 537 par. 3 K.c. stosowanego na zasadzie bliskie]
analogil). Rozwigzanie to, ktérego dostgpnosé jest dyskusyina, i tak byloby
nieefektywne, gdyz wigze sie z wysokimi kosztami fransakcyjnymi i

logistycznymi.

W praktyce obrotu, nabywey hurtowi bedsg zainteresowani uzyskaniem od
dostawcow gwarancjl tzw. nowacji zobowigzan w przypadku obnizki cen. W
ramach takie] gwarangcji, zbywca towaru refundowanego wyrazafby zgodeg na
uchylenle skutkéw umowy sprzedazy produktow, ktorych cena urzedowa
ulegta obnlzce, oraz ich ponowng sprzedaz, uwzgledniajgcg ,nowg" sztywng
ceng zbytu, bez flzycznego przesuwania towardw. Dopiero taka wieloetapowa
konstrukcja prawna zapewnitaby zgodnoéé z wymaganiem dostosowania sie
do cen sztywnych. Zastosowanie takiej konstrukc]i w praktyce byloby jednak
obarczone ryzykiem zarzutu obejécia prawa {art, 58 ust, 1 Kodeksu
cywilnego). Za niedopuszczalne uznaé nalezatoby dziatanie prostsze, fj.
udzielenie rabatu posprzedazowego przez zbywce towaréw refundowanych
po obnizce sztywnej ceny zbytu, Rabat taki odnosithy sie bowiem do transakcji
oparte] na ,starej]" cenie regulowanej, a wigc jego udzielenie mogloby zostac
zrozumiane jako naruszenie nakazu przestrzegania ceny sztywnej na danym

szozeblu obrotu.

Dalej idaca komplikacja bedzie sie wiazata z sytuacjg zmiany ceny urzgdowe]
zbytu po sprzedazy produktu pomiedzy dwoma hurtownikami w ramach
szczebla hurtowego, Zgodnie z Projektem, na szczeblu hurtowym dopuszczalny
jest podziat marzy 5% pomigdzy kitku hurtownikéw, Tym samym w przypadku
zmiany ceny urzedowej zbytu wysoce problematyczne moze sig okazad
obllczenie ,nadziatu” marzy przystugujacej danemu zbywcy.
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Powyzsze rozwazania prowadzg do wniosku, Ze projektowany system
prowadzi¢ bedzie do sytuacji wzrostu kosztdw transakeyjnych w obrocie
produktami refundowanymi. W konkretnych przypadkach, w obrocie hurtowym
bedy sie znajdowad produkty w réznych cenach, wskutek dynamicznych zmian

cen urzgdowych w czasie.

3.2.2.3 Stosowanie marzy sziywne] przez kilku Thurtownikéw w przypadku
nieprawidtowego naliczenia ceny zbytu

Projekt nie przewiduje regulacji odnoszacych sie do sytuacji, w ktdre| pierwszy
hurtownik nabedzie produkt po nieprawidtowsj cenie zbytu (wyzsze] lub niZzszej
od sztywnej ceny urzedowej) a nastepnie odprzeda produkt do nastgpnego
hurtownika z zachowaniem czesci 5% marzy. Dalszy nabywca hurtowy naliczy
swojg ,cze8¢" marzy 5%, bazujge na zalozeniu, ze produkt zostat nabyty przez
poprzednika po oficialne] cenie urzedowej zbytu, W takiej sytuacji transakcja
sprzedazy produkiu do poziomu detalicznege odbedzie z obiektywnym

naruszeniem sztywnej marzy.

Wobec braku regulacji, dalszy hurtownik moze poniesé odpowiedzialnosé na
podstawie art. 36 ust. 1 Projekiu, pomimo braku wiedzy o pierwotnej,
nieprawidiowe] cenie zbyiu. Z tego wzgledu hurtownicy wspdiuczestniczacy w
obrocie produktam na szczeblu hurtowym bedg zmuszeni zgdaé od swoich
dostawcdw okazania a nastepnie weryflkowac calosé dokumeniacii
sprzedazowe] dla danych partii leku, co wydatnie zwiekszy koszty transakcyjne
obrotu produktami refundowanymi,

3.2.24 Zmiana ceny sztywnej w czasie a sprzedaz danej partii produktu w aptekach

Uwagi przedstawione powyzej dotyczg réwniez zbytu prowadzonego w ramach
aptek. Na tym szczeblu obrotu pojawia sie jednak dodatkowa komplikacja.
Dodatkowym czynnikiem wplywajgcym na poziom ceny apteczngj jest bowiem
podstawa limitu w dane] grupie [(imitowej. Projekt przewiduje jednak, ze
podstawa limitu moze zmieniaé sig w czasie, podobnie jak poziom cen zhytu.
Kombinagja tych dwéch zmiennych spoweduje istotne problemy z obliczeniem
ceny wynikowe| detaliczne], poniewaz marza apteczna jest obliczana od ceny
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hurtowej produktu stanowigcego podstawe limitu w dane] grupie limitowej (art. 6
ust. 4 Projektu).

3.2.2.5 Reglamentacja cen i marz a dostepnos¢ rabatéw

Gtéwnym  deklarowanym przez projektodawcg celem wprowadzenia
reglamentacji marz | cen jest uniemozliwienie stosowania rabatow w handlu
produkiami refundowanymi. Wynika to jednoznacznie z tresci uzasadnienia
Projektu, w ktorym wspomina sle o rabatach w kontekScie sprzecznej z
zasadami uczciwej konkurencji ,ary' i .manipulacjl oraz twierdzl slg, iz
Zamknigcle drogi do rabatowania na linii: wiasciciel praw do leku — obrot
hurtowy — obrot detaliczny pozwala na ustalanie racjonalnej ceny leku w
procesie negocjacji [...J".

Wprowadzenle systemu sztywnych cen i marz uniemozliwi stosowanie
jakichkolwiek form rabatowania, prowadzgcege do niezgodnoscl ostateczne]
ceny na danym szczeblu obrotu z urzedowa ceng odpowiednio: zbytu, hurtowg
lub detaliczng, Konkluzja ta dotyczy wszelkich form rabatowania, ti. zaréwno
tzw. bonifikat i upustow/opustow (rozumianych jako pre- lub post-transakcyjna
ohnizka ceny), skont (rozumianych jako pracentowe obnizenie ceny w zamian
za preferowany termin lub forme platnodcl), Jak i rabatéw naturalnych™
(rozumianych jako przekazanie nabywcy w ramach tej samej transakcji
dodatkowych towardw). Powyzsze wynika to z faktu, ze instrumenty rabatowe
sg bezposrednio zwigzane z cenami transakcyjnymi za Konkretne partie

sprzedawanych produkiow.

Nalezy jednak uzna¢, ze dopuszczalne bedzle stosowanle tych rabatéw,
ktérych celem bedzie ,wynikowe" uzgodnienie ostatecznej ceny za produkt
refundowany na danym szczeblu obrotu z wlasciwg ceng urzgdowa.

Niezaleznie od powyzszego, stosowanie rabatow po wejsclu w zycie Projekiu w
obecnym brzmieniu moze byé problematyczne ze wzgledu na tres¢ art. 40

Projektu.

3.2.2.6 Reglamentacja cen i marz a dostepnoéé premii finansowych (bonuséw)

" Patrz np. wyrok WSA w Warszawie z 15.04.2008 r., sygn. |ll SA/Wa 3371/08.
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Premie sprzedazowe rozumiane sg jako swiadczenia finansowe, przekazywane
odbiorcom towardw przez sprzedajgcych w zamian za osiggniecie okresionego
poziomu obrotu towarami. Odréznia je od rabatow to, Ze sg one obliczane na
podstawie wolumenu obrotu w danym okresie rozliczeniowym | nie sg
przypisywane do kankretnych transakcji sprzedazowych,

W swietle najnowszego orzecznictwa sadow administracyjnych, stosowanie
premii finansowych (bonuséw) nie zmnigjsza poziomu obrotu sprzedawanymi
towarami, jezeli premie nie sg udzielane w ramach jednej transakcji. Sady
administracyjne w najnowszych orzeczenlach wywodzg, ze ,w przypadku, kiedy
wypfacana premia pieniezna zwigzana jest z konkretng dostawg towaru, fo
mamy do czynienia z rabatem, o ktérym mowa w art. 29 ust. 4 Usfawy o VAT,
poniewaz premia faka ma wplyw na wartosc tef dostawy, a w konsekwencji na
cene dostawy, co z kolei powodufe zmniejszenie podstawy opodatkowania
(obrotu). Jednakze [ze stanu faktycznego sprawy] [...] nie wynika, iZ sporne
premie pieniezne sg zwigzane z konkretnymi dostawami dokonywanymi przez
kontrahenta spofki [...] Innymi stowy, aby dany upust byf rabatem w rozumieniu
art, 29 usl. 4 Ustawy o VAT, musi pozostawaé w bezpoSrednim zwigzku z
konkreing dostaws. Tylko wiedy zmniejsza bowiem wynagrodzenie (ceng)

okreslonej transakcji"'*

Powyzsze oznacza, ze - w $wietle przytoczonych orzeczeri - premie
sprzedazows nie wptywajg bezposrednio na obrdt sprzedawanym| produktami.
Ustalenia sadow zapadly Jednak na tle rozliczen podatkowych, nie za$
stosowanla sztywnych cen. Pozostaje zatem akiualne pytanie o to, czy premie
sprzedazowe beda naruszaé nakaz stosowania cen sztywnych, czy tez nie.
Kwestia ta jest wyjatkowo dyskusyjna | wymaga odrebnej, poglebionej analizy
prawnej. Mozna jednak argumentowad, iz premie sprzedazowe nie powinny byé
uznawane za naruszajace rezim sztywnych marz i cen. Przemawia za tym wiele
waznych argumentéw, takich jak np. ponizsze:

" Wyrok WSA w Warszawle z 28.05.2010 r., sygn. lll SAMa 145/10, Patrz rowniez wyrok WSA w
Krakowie z 2.02.2010 r,, sygn. | SA/Kr 1596/08.
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= celem projektowanych zmian w zakreste cen | mar2 jest przede wszystkim
zabezpieczenie obrotu produktami refundowanymi przed zaburzeniami po
stronie popytowej; tymczasem premie sprzedazowe z zalozehia moga byé
stosowane pomiedzy przedsigbiorcami prowadzacymi rozliczne transakcje:
nie ma zatem ryzyka, iz efekt ekonomiczny ich stosowania przetozy sie na
pacjenta;

= uzasadnienie Projektu nie odnosi sie do w ogodle do premii sprzedazowych —
wykazywane ,nieprawidiowosci” dotyczg wylacznie stosowania w obrocie

instrumentdw rabatowych.

Niezaleznie od powyzszego, stosowanie premii sprzedazowych po wejsciu w
zycle Projekiu w obecnym brzmieniu moze byé wysoce problematyczne ze
wzgledu na tresc art. 40 Projektu,

Powyzsze watpliwosci powinny zostaé rozstrzygniete w Projekcie.

3227 Reglamentacia cen i marz a dopuszczalnod¢ przekazywania produktow
refundowanych pod tytuiem darmym

Projektowane sztywne ceny i marze dotycza tylko | wylgcznie transakeji pod
tytulern odplatnym (sprzedazy/dostawy produkidw). Zasady te nie odnosza sie
do nieodplatnego przekazywania produktow refundowanych (darowizn
produktowych). Nalezy zatem uznaé, iz po wejSciu w 2ycie Projekty,
dopuszczalne bedzie przekazywanie produktow refundowanych w ramach
pomocy charytatywne], ktora w praktyce obrotu najczescie] przyjmuje postac
darowizn na rzecz okreslonych zakladdw opieki zdrowotnej. Teze te wspiera
wprost analiza treSci art. 10 ust. 5 pkt 2 Projektu, ktdry przewiduje mozliwosé
zastrzezenie w decyzji refundacyjnej dostaw produktéw po obnlzonej cenie jako
mechanizmu wspdldzielenia ryzyka finansowego NFZ przez przedsigbiorcow.
Réwniez w uzasadnhieniu Projekiu pozytywnie ocenia si@ stosowanie darowizn
w praktyce obrotu: ,wprowadzenie instrumentéw dzielacych ryzyko, opartych
np. na nieodptatnym dostarczaniu czeSci lekéw pozwala na ograniczenie
catkawitych kosztéw terapii ponoszonych przez NFZ [...J' (str, 98 Projektu).

Problematyczne w $wietle projektowanych regut bedzie stosowanie $rodkéw
wigzanych — tj. dostawy produkiéw refundowanych polaczonej z jednoczesng
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darowizng (tzw. negotium mixtum cum donatione). Jezeli rozliczenie tego typu
transakcji nastapi w ramach jednej umowy, to omawlana konstrukcja zblizy sie
pojeciowo do rabatu naturalnego. Jezeli element nieodptatnego swiadczenia w
ramach takich umoéw zostalby uzalezniony od poziomu obrotu lekami
refundowanymi, {o cala transakcja podiegataby zakazom okreslonym w art. 40
Projektu.

3.22.8 Projektowana reglamentacja cen | marz a swoboda kontraktowania i korzysci z
niej wynikajgce

Projektowana zmiana, polegajgca na wprowadzeniu przez Ustawe urzedowych
marz hurtowych i detalicznych, stanowi istotng ingerencje w wolng gre rynkowa,
ingerencla ta polega przede wszystkim na znacznym ograniczenhiu uczestnikom
obrotu produktami refundowanymi swobody ksztattowania tresci stosunku
prawnego. Jednym 2z  podstawowych elementéw tresci  umow
sprzedazy/dostawy (tzw. essentialia negoti) jest bowiem cena sprzedawanego
produktu. Cena produktu na poszezegdinych szczeblach obrotu odzwierciedla i
komunikuje warto$¢ ekonomiczng produktu. Wartosé ta uwzglednia nie tyiko
state koszty, przypisywalne do produktu na etapie projektowania ceny, ale
rowniez koszty zmienne i krétkookresowo nieprzewidywaine - takie Jak koszt
transportu na okreslong odleglos¢ (paliwo, Srodek przewozu, ubezpieczenia).
Oznacza to, ze ,usztywnienie marz i cen” uniemozllwia uczestnikom obrotu
bilansowanie | dopasowywanle struktury cenowe] do obiektywnych
uwarunkowan ekonomicznych. Fakt ten wpiywa negatywnie na ekonomike
obrotu produktami refundowanymi, m.in. wskutek:

* wylaczenia korzysci efektu skali {(wielkosé obrotu lekami nie bedzie mogta
wplynaé na obnizenie ceny);

* wytgczenia mozliwosci udzietenia obnizki na leki, dla ktérych zbliza sig uplyw
terminu waznosci, a zatem spada ich wartos¢ rynkowa.

Sztywne marze | ceny oznaczajg rowniez wprowadzenie istotne] bariery wejscia
na rynek dla nowych produkidw I nowych przedsiebiorcéw. Nie beda mogll oni
umozliwic lub ulatwi¢ sobie wejscia na rynek produktéw refundowanych
zastosowaniem okresowo nizszych cen. Nalezy zauwazyé, ze problem ten ze
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wzgledow  obiektywnych dotyczy w  wigkszym stopniu  producentdw
zagranicznych niz krajowych.

3.2.2.8  Realny wymiar projektowanego systemu sztywnych marz | cen

Analiza projektowanych przepiséw wskazuje, ze sztywne marze i ceny majg za
zadanie zapewnienie transmisji ceny produkiu refundowanego, ustalone] w
drodze decyzjl administracyjnej, do ostatecznego nabywey. Innymi stowy,
projektowany system ma za zadanle uniemozliwi¢ ostatecznym nabywcom
nabycie lekéw po cenle nizszej niz administracyjna. Instrument ten realizuje z
kolei cel, jakim jest ograniczenie strony popytowej rynku produktéw
refundowanych. Z perspektywy transparentnej polityki zmiany prawnej wadliwe
jest, iz powyzszy cel nie jest deklarowany wprost i jednoznacznie w
uzasadnieniu Projektu. Uzasadnlenle to postuguje sle bowiem odmienng |
niejasng retorykg, np.. ,czytelne zasady obrott [...] nie dopuszczaja watpliwych
zachowan promocy/nych we wzajemnych siosunkach gospodarczych [...J', czy
tez pacjent [...] fatwo ulega manipulacii opartej na przeswiadczeniu o
atrakcyjnoSci oferty, niezdajgc sobfe sprawy, [Z to nle on jest rzeczywistym
benefigientem tych dziatan, tylko narzedziem'".

Watpliwe jest, czy zakladany érodek (sztywne marze i ceny) jest adekwatny
wzgledem wskazanego powyzej celu legislacyjnego. Biorge pod uwage realia
systemowe, popyt na leki refundowane nie jest kreowany przez pacjentéw, lecz
przez lekarzy. Decyzje lekarzy sa z kolei w znaczne] mierze zalezne od zjawisk
niekontrolowanych (epidemie, zachorowalno$¢ okreslanych grup spofecznych,
starzenie sie spoteczenstwa itp.). Mozna oczywiscie zastanawiaé sig — tak jak
autorzy uzasadnienia analizowanego Projektu — na ile decyzje po stronie
popytowe] mogg by¢ skutkiem interakcji pomiedzy przemystem a lekarzami.
Jezeli projektodawca dopatruje sie nieprawidtowosci w te] wiasnie sferze (co
zdaje sig wynikac z uzasadnienia Projektu), to ewentualnym remedium powinny
byé wylgcznie regulacle dotyczace wiasnie wskazanych relac)l oraz przestanek
przepisywania produktéw refundowanych,

3.2.2.10 Definicje sztywnych cen hurtowych i detalicznych a nalezne podatki
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Przyjgte na gruncie projektu Ustawy refundacyjnej definicie ,ceny hurtowe" i
«ceny detalicznej® sa skonstruowane nieprecyzyjnie w zakresie uwzglednienia
w nich ,naleznych podatkéw®, w tym naturalnie podatku od towaréw i ustug (por.
art. 2 pkt 4 i 5 w zwigzku z pkt 20 Ustawy refundacyine)).

Pojgcie ,cena hurfowa” oznacza w mysl projektu ,urzedows ceng zbytu

powigkszong o urzedowa marzg hurtowa oraz nalezne podatki”. Z kolei definicja
«ceny detaliczne)" stanowi, ze jest to ,urzedowa cena zbytu powiekszona o
urzedowa marze hurtowg i urzedowa marze detaliczng oraz nalezne podatki'.
Uzyte w obu definicla sformutowanie ,urzedowa cena zbytu" oznacza ,cene
zbytu ustalona w decyzji o objeciu refundacjs, uwzglednialaca nalezny
podatek®. Analizujac przewldziang w projekcle Ustawy refundacyjnej konstrukcie

powyzszych pojeé, mozna wywieS¢ wniosek, 2e przy zastosowaniu powyzszych
definicji dochodzi do obliczania podatku VAT od podatku VAT. Podatek ten
uwzgledniony jest w urzedowej cenie zbytu, pa czym po doliczeniu marzy
hurtowej ponownie obliczany jest od catosci podatek VAT. Podobnie w
przypadku kalkulacji ceny detaliczng;j.

Posilkujgc sig prostym przyktadem mozna zobrazowad to w nastepujgacy sposéb
{zatozenie marzy hurtowej na poziomie 5% i detalicznej na poziomie 5 PLN oraz
podatku VAT 7%):

[urzgdowa cena zbytu] = [cena ustalona w decyzji o objeciu refundacja netto
(100)] + [podatek VAT 7%] = 107

fcena hurtowa] = {[urzedowa cena zbytu] + 5%} + [podatek VAT 7%] =
[107 + 5,35] + 7,86 = 120,21 (powinno byé: 100 + 5% + VAT 7% =
112,35; rdznica 7,86)

fcena detaliczna] = {[urzedowa cena zbytu] + 5% + 5} + [podatek VAT 7%] =
[107 + 5,35 + 5] + 8,21 = 125,56 (powinno byé: 100 + 5% + 5 + VAT 7% =
117.7; rdznica 7,86).

Powyzsze definicje cen sziywny wymagajg modyfikacji w celu usuniecia
podwdjnego naliczania podatku VAT.

3.2.2.11 Ocena zgodnosci z Konstytucjg RP przepiséw ustanawiajgcych sztywne marze
i ceny
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Przepisy Projekiu ustawy w przedmlocie sztywnych marz i cen wywotljs
uzasadnione watpliwosci co do ich zgodnosci z Konstytucjg RP. Watpliwosci te
zostang zaprezentowane po przedstawienlu argumentacjl przemawiajgce] za
uznaniem swobody umoéw za jedna z wartosci konstytucyjnych.

Stosunki prawne miedzy uczestnikami obrotu produktami leczniczymi maja
charakter relacji cywilnoprawnych, a nie administracyjnoprawnych (opartych na
podporzadkowaniu jednej strony drugie] — w przypadku sztywnych marz i cen —
jednego uczestnika obrotu drugiemu). Z tego powodu co do zasady w relacjach
migdzy uczestnikami obrotu winna obowiazywaé zasada swobody umadw.
Zasada ta wynika nle tylke z norm prawa cywilnego'™, lecz ma takze silne
padstawy konstytucyjne — w wyroku frybuna}u Konstytucyinego z dnia 27
listopada 2006 r. K. 47/2004 (OTK ZU 2008/10A poz. 153) stwierdzono, iz
.Zasada swobody umdw w Swietle Konslytucji rozpalrywana byé powinna w
pierwszej kolefnosci w powigzanju z zasadg ochrony woinosci cziowieka (art. 31
ust. 1 Konstytugji) i zakazem zmuszania kogokolwiek do czynienia tego, czego
prawo mu hie nakazuje (art. 31 ust. 2 zdanie drugie Konstytucji). [...] Zwigzek
zasady swobody uméw z konstytucyjng gwarancjg achrony wolnosci czlowieka
polega na tym, Ze obowigzek poszanowania wolnosci Konstytucja nakiada na
wszystkie podmioty stosunkow prawnych, takie podmioly wystepujgce w
obrocie cywilnoprawnym. Zgodnie z art. 31 ust 2 Konstytucjii kazdy jest
obowigzany szanowac wolnosci | prawa innych. Zasada swobody umow nie ma
za$ charakteru normy prawa publicznego, fi. - méwigc bardzo ogdinfe - nie
dotyczy wylgeznie relacfi panistwa lub innego podmiotu prawa publicznego,
wystepujgcego z pozycji wiadczej, w stosunku do innych podmiotdw stosunkéw
prawnych. QOdnosi sie ona takie do stosunkow migdzy podmiotami prawa
prywatnego®. Tym samym zasada swobody umoéw nalezy uznaé za jedng z
wartosci  konstytucyjnych, stanowiacych przejaw ogdlnie pojetej wolnosci

cziowleka.

Ustalenie sztywnych marz | cen w sposab oczywisty istotnie ogranlcza zasade
swobody umow (takze jako wartosé konstytucyjng), gdyz wytacza mozliwosé

'8 Zob. art. 353 [1] Kodeksu cywilnego.
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ksztattowania przez strony postanowlen umownych co do wysokosel
swiadczenia umownego, Jakim jest koniecznose viszczenia ceny.

Nie wszystkie jednak ograniczenia konstytucyjnych praw | wolnosci sa z definicji
sprzeczne z ustawa zasadnicza. Przeciwnle, ograniczenia te sg dopuszczalne
wtedy, gdy za ich wprowadzeniem przemawiajg, inne wartosci konstytucyjne,
Diatego ingerencja ustawodawcy w swobode umoéw jest dopuszczalna, jezeli
jest to konieczne dla realizacji celdéw okreslonych przez Konstytucje, np.
ochrony konsumenta (art. 78) jub ochrony wartosci wskazanych w art. 31 ust. 3
(bezpieczenstwo, porzadek publiczny, ochrona srodowiska, zdrowie | moralnosé
publiczna oraz wolnosci i prawa innych osob).

Celem projektowanych regulacji w przedmiocie sztywnych marz i cen jest
zapewnienie rownej dostepnosci do produktéw refundowanych — pacjenci
muszg mie¢ pewnosé co do przedmiotu i zakresu gwarancji udzielanej przez
paristwo, Wydaje sie jednak, ze prawdziwa przyczyna, dla ktore] w Projekcie
ustawy wprowadzono sztywne marze i ceny, jest ograniczenie popytu na rynku
produktaw refundowanych.

Prawdziwa przyczyna, dla ktdrej planuje sie wprowadzenie sztywnych marz i
cen, nie koreluje z warto$cig konstytucyjna, jakg jest ochrona konsumentow
(wbrew temu, co zdaje sie ufrzymywaé Projektodawca, ci ostatni sg
zainteresowani utrzymaniem akeji promocyjnych takich jak ,leki za ziotowke”).
Zatem powolanie sie na regulacje art, 76 Konstytucji RP nie moze byé
wystarczajacg podstawg dla wprowadzenia przepisow o sztywnych marzach i

cenach.

Wprowadzenie sztywnych marz i cen nie jest rowniez srodkiem nlezbednym dla
ograniczenia popytu na refundowane produkty lecznicze. Wydaje sig, ze cel ten
mozna asiggnad innymi drodkami (nienaruszajgcymi wartoséci konstytucyjnych
takich jak swoboda umoéw). Jednym z tych srodkdw jest kontrola przepisywania
przez lekarzy produkidw refundowanych. Tym samym unhormowanie art. 31 ust.
3 Konstytucji RP nie stanowi wystarczajgcej podstawy dla wprowadzenia tak
dalece idacego ograniczenia swobody, jakim jest ustanowienie sztywnych marz

i cen,
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3.2.3 Zasady sprzedazy do zaklfadow opieki zdrowotnej

3.2.3.1

Strona 68 z 101

Powigzanie cen w lecznictwie otwartym i w lecznictwie zamknietym

Ideg powigzania cen lekow w lecznictwie zamknietym z cenami w lecznictwie

otwartym nalezy uznaé za stuszng, choé w rzeczywlstosci sankcjonuje ona

sytuacje od dawna wystepujgca na rynku —~ w zupeinie wyjgtkowych
wypadkach zdarzalo sie dotad, Zze lek dostepny zaréwno w lecznictwie

ofwartym, jak i w zamknietym byt drozszy w tym ostatnim sektorze rynku.

Watpliwosci budzg jednak nastepujace kwestie;

a)

wprowadzone rozwigzanie moze spowodowad zaniechanie sprzedazy
w lecznictwie otwartym produktow jednoczednie dostepnych w
aptekach | sprzedawanych do szpitall, Podmioty dostarczajace te
produkty, majgce silna pozycje w lecznictwie zamknistym, bedg
obawiac sig erozji cen w lecznictwie zamknietym, powodowane| trudng,
do kontrolowania erozjg cen w lecznictwie otwartym (powodowang
szczegdlnymi zachetami do obnizania cen w lecznictwie otwartym przy
jednoczesnym braku mechanizméw promujacych innowacyjnosc
medyeczng). Moze to powodowad mocnigjszg separacje obu sekiorow
rynku [ zubozenie rynku lecznictwa otwartego o czes$é waznych dla
niego produkidw.

wprowadzone rozwigzanie, dzieki kidremu konkurencja cenowa na
rynku lecznictwa otwartego bedzie wptywac na konkurencjg cenowa w
lecznictwle otwartym, prowadzi do zdublowania mechanizméw
konkurencyjnych.

W lecznictwie zamknietym mechanizmy te funkcjonujg w dwéch
formach — poprzez system zamowien publicznych w adniesieniu do
publicznych zaktaddw opleki publicznej i tych niepublicznych zaktadéw
opieki publicznej, ktére sg zobowigzane stosowad prawo zamowien
publicznych oraz poprzez prosty i oczywisty rachunek ekonomiczny
pozostatych niepublicznych zakiaddw opieki zdrowotnej, ktére -
dziatajac w oparciu o reguty ekonomii — i tak negocjujg mozliwie niskie
ceny z dostawcaml. Wprowadzenie dodatkowego mechanizmu
konkurenc]l w takie| sytuacji oraz przy mozliwych negatywnych
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skutkach, o ktérych mowa w punkcie a) powyZzej, wymaga
szczegolnego uzasadnienia,

c) uzyte w projektowanym przepisie sformulowanie ,jezeli dotyczy”,
odnoszace sie do stosowania urzedowe] marzy hurtowe] wskazuje, ze
ceny produkiow kupowanych w lecznictwie zamknietym moga by¢
rozne, w zaleznosci od tego, czy podmiot dostarczajacy te produkty
jest wytworeg (importerem) czy tez hurtownikiem — pierwszy bedzie
stosowat cene zbytu, drugi — ceng zbytu powiekszona o marze
hurtowg. Regulacja taka moze wplynaé na strukture sprzedazy
produkiéw do lecznictwa zamknigtego, np. poprzez podtrzymanie
trendu sprzedazy produktéw do lecznictwa zamknietego bezpogrednio
przez wytworcow, z pominigciem hurtowni {trend taki jest co raz
czesciej widoczny na rynku, ktdry jeszcze kilka lat temu w duzej
mierze byt oparty na sprzedazy do szpitali za posrednictwem
wyspecjalizowanych hurtowni). Ocena skutkow regulacji, dotaczona do
projektu, nie wskazuje, aby projektodawca mial $wiadomosé
wskazanego wplywu na rynek i pogorszenia sytuacji hurtowni przez
rzeczywistg promocje dystrybucji bezpasrednie] do szpitali,

3.2.3.2 Regulacgja cen w lecznictwie zamknigtym poprzez wydanie rozpaorzadzenia
Art. 8 ust, 4 przewiduje wydanie razporzadzenia, w ktdrym minister wiasciwy do
spraw zdrowia okresli maksymalne ceny zbytu, po ktorych szpitale | zaktady
opieki zdrowotne] posiadajace umowe z NFZ moga kupowad produkty inne niz
produkty refundowane oferowane w aptekach cgdlnodostegpnych.:

Projektowane rozwigzanie budzi nastepujgce watpliwoscal:

a) zastosowanie Instytucfl rozporzadzenia w lecznictwie zamknletym
powtarza bledy zwigzane ze dotychczasowym stosowaniem
rozporzadzenia w lecznictwie otwartym. Decyzja cenowa podjeta w
rozporzadzeniu jest decyzja panstwa dotyczaca finansowania produkiu
leczniczego (lub innego produktu) ze srodkdw publicznych, a wiec jest
objeta regulacjg Dyrektywy Przejrzystosci, a jednoczesnie nie reallzuje
tef dyrektywy w tych samych obszarach, w ktdrych nie realizuje jej
konstrukeja rozporzgdzenia stosowana w lecznictwie otwartym (ktdra,
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nota bene, proponowany Projekt, porzuca na rzecz indywidualnych
decyzji administracyjnych). Miedzy innymi konstrukcja rozporzgdzenia
pozbawia podmiot oferujacy dany produkt mozliwosci odwolania sig od
decyzii cenowej podietej wobec tego podmiotu. Zaproponowane
rozwigzanie nalezy wiec oceni¢ zdecydowanie negatywnie jako krok
wstecz w poréwnaniu z ogdlnym trendem Projekiu.

wytyczna ,istotnej skiadowej kosztdw” jest nieprecyzyjnie okreslona,
co moze powodowaé niekonstytucyjnosc delegagji ustawowej zawarte]
w omawianym przepisie. Sugerowanym rozwigzaniem bytoby
procentowe odniesienie sig do pewnej wartosci referencyjnej, np.
ogolnego budzetu danego typu Jednostek, budzetu danych jednostek
w danym regionie kraju (ze wzgledu na rdznice geograficzno-

demograficzne) itp.

Konstrukcia delegacji ustawowe] pozwala na objecie regulacjg cen
takze produktdw OTC, kupowanych przez jednostki lecznictwa
zamknietego, o ile stanowia one istotng skladows kosztows swiadczeh
finansowanych ze S&rodkéw publicznych. Wynika to z fakiu, ze
upowaznienie do wydanla rozporzadzenia mowi o produktach innych
niz produkty refundowane dostepne w aptekach, co obejmuje takze
produkty nierefundowane dostepne w aptekach, dla ktérych nie ustala
sie cen | marz urzedowych w lecznictwie otwartym. Ponownie, ocena
skutkdéw regulacji, dolgczona do Projektu, nie uwzglednia wplywu
wydania takiego rozporzadzenia na rynek lekow OTC.

QOdwotanie sie w konstrukcji delegacji ustawowej do art. 13 Projektu,
ktdry ustanawia kryteria ustalania cen dia lecznictwa otwartego, bedzie
budzi¢ ogromne trudnosci w zakresie odpowiedniego stosowania tych
kryteriow do ustalania cen w lecznictwle zamknietym. Tytutem
przykiadu - nie wiadomo, jak stosowac w odniesieniu do
rozporzadzenia w lecznictwie zamknigtym rozne kryteria stosowane w
lecznictwie otwartym dla produktéw bez refundowanego odpowiednika
i z refundowanym odpowiednikiem oraz jak zastosowaé w lecznictwie
zamknigtym regufe 75%, o ktorej mowa w art. 13 ust.3. Trudnosci z
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odpowiednim stosowaniem kryteriéw art. 13 powodujg niejasnosé
wytycznych delegaciji ustawowej zawartej w art. 8 ust. 4 Projekiu, a
tym samym mogg powodowaé niekonstytucyjnosé tej delegacji

ustawowej.

324 sTransfer-pricing” oraz inne kwestie podatkowe

3.2441 Istotnym skutkiem proponowanych zmian w zakresie refundacji cen lekéw i
Zwigzanego 2z tym ustanowienia sztywnych cen | marz produktow
refundowanych hedzie koniecznosé gruntowne] zmiany modeli biznesowych w
zakresie dystrybucjl tych produkiow stosowanych przez firmy farmaceutyczne.
Wigze sie to z potrzeba dostosowania dotychczasowych transakcji w ramach
grup kapitalowych lub w ramach innych powlgzan miedzy takimi
przedsigbiorstwami do nowych wymogdw wynikajacych z Ustawy refundacyjne).
Proponowane rozwigzania spowoduja zatem takze konieczno$é zapewnlenia
zgodnosci nowych modeli dystrybucii produktéw leczniczych z wymogami w
zakresie cen transferowych przewidzianymi w regulacjach © podatkach
dochodowych,

3.24.2 Regulacje dotyczace cen transferowych majg na celu kontrole transakcji miedzy
podmiotami powigzanymi w celu eliminowanla praktyk zmierzajacych do
obnizania zobowigzan podatkowych poprzez stosowanie nierynkowych
warunkow transakefl (gt cen). Ustawa refundacyjna oczywiscie nie przyczyni sie
do Intensyfikacji takich praktyk ani tez nie sprawi, Zze obecne warunki
transakcyine, w tym praktyki w zakresie wsparcia sprzedazy, stana sig
automatycznie ,nierynkowe”. Zmieni sig jednak typowy model dystrybucii
produktéw leczniczych funkcjonujgcy w branzy farmaceutycznel, poniewaz
czeSC rozwigzan nie bedzie juz mozllwych do stosowania (np. rabaty).
Rozwigzania, ktdre zastapig dotychczasowe sposoby wspierania sprzedazy
powinny by¢ zgodne z wymogami wynikajacymi z przepiséw o cenach
transferowych, w szczegolnosci nie powinny odbiegaé od zasad rozliczen
stosowanych migdzy podmiotami niepowigzanymi. Nowe rozwigzania w
zakresie dystrybucji produktéw leczniczych powinny by¢ takze odpowlednio
udokumentowane zgodnie z przepisami ¢ dokumentacji cen transferowych.

3.25 Substytucja apteczna produktow refundowanych.
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3.2.5.1 Wprowadzone modyfikacje uniemozliwig funkcjonowanie taw. instytucii
refundacji utomnej, ktéra dopuszczata substytucje i objecie refundacig leku nie
znajdujacego sie na wykazach lekdw refundowanych w sytuacji, gdy byt on
odpowlednikiem leku refundowanego, a jego cena nie przekraczala [imitu ceny;

3.2.5.2 Wylaczenie refundacji utomnej moze mied zwigzek z trescig art. 11 Ustawy
refundacyjnej nakiadajgcego na wnioskodawce, ktdry uzyskat decyzje o objeciu
leku refundacjg, obowigzek uiszczania daniny publiczne] w wysokosci 3%
przychodu z tytulu objecia refundacjg uzyskanego przez niege w roku
kalendarzowym — produkty bedace przedmiotem refundacji utomnej nie bylyby
objete ww. ohowigzkiem, stad prawdopodobnie decyzja o usunigciu przepisu
dopuszczajacego refundacje ulomng;

3.2.5.3 Ograniczenie ,refundacji ulomnej’ spowoduje dodatkowg bariere wejscia na
rynek dla generycznych produktéw substytucyjnych podiegajgcych obecnie
refundacji, adyz — oprocz standardowej procedury refundacyjnej — wymagane
bedzie takze objgcie ich procedurg refundacyjng, podczas gdy obecnie mogg,
podiegaé refundacji, mimo, ze nie zostaly umieszczone w wykazach iekéw
refundowanych;

3.2.54 Zmiana zasad substytucfi apteczne] moze wplynaé na ograniczenie importu
rownoleglego produkiow [leczniczych bedacych odpowiednikaml produktdw
refundowanych, ktore w chwili obecne] mogg korzystaé z refundacji ulomnej i
podlegaé refundacji nawet bez umieszczania ich w wykazach lekdw
refundowanych; |

3.2.5.5 Wytaczenie dopuszczalnosci refundacji ulomnej moze de facto doprowadzié do
zwiekszenia wydatkéw budzetowych; w sytuac]i zarejestrowania produktu
bedacego odpowiednikiem produktu refundowanego, a nieobjecia go refundacjg
(np. w przypadku braku wniosku ze strony podmiotu uprawnionego), NFZ
bedzie pokrywal dotychczasowe koszty refundacji, podczas gdy na rynku
dostepny bedzie zamiennik produktu refundowanego, ktéry nie bedzie podlegac
substytuc)i;

3.2.6 Wymagania dotyczace hurtowi i aptek
3.2.8.1 Obowigzek stosowania jednoiitych warunkow umow
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W prawie konkurencji przyjmuje sig, ze warunki jednollite to takie same
warunki dla podmictoéw znajdujacych sle w takiej samej sytuacji gospodarczej.
Za dopuszczalne nalezy, zatem uznaé¢ rdéznicowanie warunkdw umodw w
zaleznosci m.in od takich obiektywnych kryteridw, jak wielkos¢ zamowienia,
wzrost wielkoéci zamoéwienia, wykonanie planu sprzedazowego.

Istnieje jednak ryzyko, ze intencig ustawodawcy jest tak naprawde
.Zamkniecie" catego systemu, czyli ograniczenie do minimum mozliwosci
przedsigbiorcow do wplywania na ksztalt zawieranych przez nich umadw.
Biorac pod uwage obowigzek stosowania sztywnych cen i marz oraz bardzo
wysokie kary zwiazane ze ziamaniem tego zakazu - istnigje ryzyko uznania,
ze kazda modyfikacja postanowiefi umownych odbiegajgca od jednego
wyznaczonego standardu, wplywa chocby posrednio na cene produktu
(poniewaz obniza ekonomiczny koszt transakcj! dia kontrahenta) czyli narusza
nakaz stosowania sztywnych cen., W przypadku przyjecia powyzszej
interpretacji przedsiebiorcy bedg zobowigzani do stosowania takich samych
warunkoéw wobec wszystkich kontrahentéw — bez wzgledu na ich wielkosé,
historig stosunkéw, czy mozliwoéci finansowe. Projekt powinien jednoznacznie

rozstrzygad, jakie rozumienie jednolitosel przyjmuje.
3.2.8.2 Rozszerzenie zakrasu podmiotowego regulac]i

Rozszerzone zakres podmiotowy regulacii w stosunku do zakazu
ustanowionego w art. 63c (zakaz dotyczyt wylacznie relacji pomigdzy
producentem a hurtownia). Wprowadzany przepis obejmuje swoim zakresem
wszystkich przedsieblorcow zaangazowanych w dystrybucje produktow objetych
refundacjg; wytworcéw/producentdw, hurtownie oraz apteki i szpitale.
Spowoduje to konieczno$é¢ modyfikac)l uméw zawieranych na wszystkich

szczeblach obrotu,

Problem moze pojawi¢ sie w przypadku umow zawieranych za szpitalami, kidre
sg zwykie zawierane w trybie zamowieri publicznych. W ramach powyzszej
procedusy przedsiebiorcy majg bardzo ogranlczony wplyw ha ostateczny ksztatt
umowy, wzory umow sg przedstawiane przez szpital, kazdy szpital stosuje
zwykle adrebny wzdr, co wyklucza mozliwos¢ zachowania jednolitosci. Powstaje
zatem pytanie czy przedsigblorcy bedg rowniez karani za nieprzestrzeganie
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nakazu zachowania jednolitosci umow ze szpitalami skoro de facto nie majg oni

prawie zadnego wplywu na ksztait tych umaow.

3.2.6.3 Zakaz uzaleZnianla zawarcia umowy od przyjecia |ub spelnienia innego

swiadczenia

Regulacja ustanawia zakaz uzalezniania zawarcia umowy lub ksztattowania jej
warunkéw od przyjecia lub spetnienia innego $wiadczenia. Powyzszy przepis
stanowi modyfikacje art. 63c z Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkdw publicznych.

Brak zawartego w art. 63c wylgczenla z zakazu swiadczern majgcych
rzeczowy lub zwyczajowy zwigzek z przedmiotem umowy, moze oznaczad, ze
zakazane bedzie przyjecie lub spetnienle jakiegokolwiek Swiadczenia nawet,
jezeli ma ono rzeczowy lub 2wyczajowy zwigzek z przedmiotem umowy.
Istnieje zatem ryzyko, Zze zakazane bedzie uzaleznienie zawarcia umowy
sprzedazy od podpisania, np. umowy jakoSclowej (ktérej zawarcie jest
wymagane przez Rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania);
czy umowy pharmacovigilance. Zabronione moze byé rdwniez okreslenie w
umowie sprzedazy postanowier dotyczacych Swiadczenia ustug reklamowych,
wynajecie powierzchni przez apteke, odpowiedniego eksponowanie produktu
w lokalu, czy tez prowadzenia telemarketingu.

Jak wynika z powyzszego ustawodawca projektujac powyzszy zakaz nie wzig!
pod uwage ztozonoscl relacji taczacych poszczegdinych podmioty dziatajgce
na rynku farmaceutycznym oraz wymagania im stawiane przez inne regulacje
prawne. Moze wiec dojsé do sytuacji, w kidrej uzaleznienie podpisania umowy
sprzedazy od zawarcia umowy jakosciowej czy pharmacovigilance — bedzie z
jednej strony zakazane przez projekt ustawy — z drugiej nakazane przez
przepisy prawa farmaceutycznego.

3.2.6.4 Zakaz ksztattowania warunkow umow

Przepis wprowadza nieznany do tej pory zakaz uzalezniania ,ksztaltowania
warunkow umow” od przyjecia lub spelnienia innego Swiadczenia” - biorge
pod uwage fakt, ze w ramach stosunkdw gospodarczych podmioty na réznych
szczeblach kanalow dystrybucfi tgczy wiele stosunkdw prawnych (umowy
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sprzedazy, umowy dystrybucyjne, umowy marketingowe, umowy dotyczace
pharmacovigliance lub umowy jakosSclowe) powstaje pytanie, kiedy organy
kontroli uznajg, ze ksztaftowanie warunkéw umdw"' bylo uzaleznione od
zawarcia innej umowy - czyll bylo dziataniem sprzecznym z powyzszym
zakazem), a kiedy byt wytacznie efektem normalnych negocjaciji umownych.

3.3 Sankcje w projekcie Ustawy refundacyjnej

3.3.1
3.3.1.1

Kary administracyjne

Ocena postanowien Projekiu ustawy ustanawiajacych sankcje administracyine

(a) Brak wiasciwego podzialu materli ustawowe| miedzy normy
regulujace odpowiedzialnosé- administracyjna a odpowiedzialncsé

karng

Kary administracyjne powinny by¢ stosowane tam, gdzie celem sankc|l nie
jest represja (tj. wymlerzanie sprawiedliwej odpiaty za popefnienie czynu
zabronionego), lecz przymuszenie do przestrzegania okreslonych nakazow
administracyjnoprawnych (przewaza tzw. funkcja prewencyjna)'™.

Rozréznienie sytuacjl, w kitdrych ustawodawca powinien zdecydowaé sig na
ustanowienie kary administracyjne] oraz tych okolicznosci, w ktdrych
uzasadnione jest stosowanie sankcji karnych ma donioste znaczenie, gdyz
odpowiedzialnos¢ administracyjna opiera sie na zupeinie innych zatozeniach
niz odpowiedzialnosé karna.

Projektodaweca nie zastosowat sig do powyzszych wytycznych wynikajacych z
orzecznictwa Trybunalu  Konstytucyjnego - podziat na  delikty

% Jak stwierdzit Trybunat Konstytucyjny w uzasadnieniu orzeczenia z 1 marca 1994 r., sygn. U, 7/93
(OTK 1994/l poz. §} administracyjne kary plenlezne s to &rodkl majgce na celu mobilizowanie
podmiotdw do terminowego | prawidiowego wykonywania chowlazkéw na rzecz parstwa, Przez
zapowiedZ nagatywnych konsekwencfi, jakie nastapia w wypadku naruszenia obowlgzkow
okreslonych w ustawle albow decyzfi administracyjne], motywujs adresatéw do wykonywania
ustawowych obowigzidw. Tym samym administracyjna kara plenlezna nie jest wylgcznie represjg za
naruszenie prawa (zob. wyrok TK z 14 pazdziernika 2009 r. Kp 4/2008, OTK ZU 2009/9A poz. 134),
ale przede wszystkim stanowi &rodek przymusu, ktéry sluzyé ma zapewnleniu wykonywania
obowigzkow wobec paristwa.
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administracyjnoprawne i karnoprawne w Projekcie ustawy Jest raczef
przypadkowy.

Jedynie w przypadku delikibw administracyjnych przewidzianych w art. 36
oraz 37 Projektu ustawy moglyby by¢ stosowane kary administracyjne, gdyz
celem sankcji przewidzianych w tych przepisach jest wymuszenie
przestrzegania norm o charakterze administracyjnoprawnym, ti. stosowanla
sztywnych marz hurtowych i detalleznych, oraz sztywnych cen zbytu oraz
przestrzegania postanowiert w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka.

Przepis art. 38 Projektu ustawy (przewlidujgcy kare pienigzng za uzaleznienie
zawarcia umowy od przyjecia lub spetlnienia przez przedsigbiorcg
zajmujacego sie wytwarzaniem lub obrotem innego $Swiadczenia) ma
natomiast inny cel ~ nie jest nim przymuszenie do przestrzegania okreslonych
norm prawa administracyjnego, lecz ukaranie za naganng - z punktu widzenia
projektodawcy — praktyke rynkowa. Czyn przewidziany w tym przepisie
powinlen wiec by¢ zagrozony karg kryminalng (za przestgpstwo), jak ma to
miejsce w obecnym stanie prawnym'., Nig ma natomiast uzasadnienia
nakiadanie sankcji za czyn okreslony w art. 38 Projektu ustawy w postaci kary
administracyjnej,

Postulowane jest zatem, aby art. 38 Projektu ustawy nadaé charakter przepisu
karnego i tym samym przenies¢ go do Rozdziatu 8 Projektu ustawy — Przepisy
karne.

(b) Potrzeba wprowadzenia do projektu ustawy przepisow miarkujacych
wysokosé administracyjnych kar pienigznych

Ze wzgledu na surowos¢ odpowiedzialnosci administracyjnej ustawodawca

czesto ustanawia przepisy, ktore pozwalajg na uzaleznienie wysokosci kar

pienigznych od:

1) winy,

2) stopnia zagrozenia interesu publicznego,

7 Zob. art. 192c ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.
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3) wysokosci  dochodu  podmiotu  odpowiedzialnego za  delikt
administracyjny,

4) uchylenia skutkéw deliktu oraz zaniechanie dalszych dziatan
wyczerpuigcych znamiona deliktu administracyjnego,

5) uprzedniej dziatalnoéci sprawcy,

6) faktu podjecia wspdlpracy z organem w toku procedury wymierzania

kar.

W projekcie ustawy refundacyinej hie znajdujemy podobnych przepiséw, ktére
organ  administracyjny mogtby stosowaé przy  wymierzaniu  kar
administracyjnych przewidzianych w art. 36 — 38 Projekiu ustawy. Przeciwnig,
Projektodawca proponuje wprowadzenie tzw. sankcji bezwzglednie

ozhaczonych'®,

Nalezy postulowaé, aby w toku dalszych prac legislacyjnych nad projekiem
ustawy dokonaé zmiany w przedmiotowym zakresie | wprowadzi¢ do Projektu
ustawy mozliwosé uwzgledniania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
wigkszosci lub wszystkich okolicznosci majacych wplyw na wymiar kary,

opisanych powyzej,
3.3.1.2 Uwagi szczegdiowe do art. 38 Projektu ustawy

Sankcjonowany przepis art. 35 Projektu ustawy stanowl odpowiednich
dotychczasowego przepisu art. 63c Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Ich tresé nie jest jednak identyczna.
Przepis art. 3¢ Ustawy o $wiadczenlach opieki zdrowotnej zakazuje bowiem
jedynie uzalezniaé zawarcie umowy od przyjecia lub speinienia przez
hurtownie farmaceutyczng innego swiadczenia ,niemajgcego rzeczowego ani
zwyczajowego zwigzku z przedmiotem umowy". W art. 35 Projekiu ustawy
takiego ograniczenia nie znajdujemy, co moze prowadzi¢ do absurdalnego
wniosku, iz zakazane jest uzaleznienie zawarcia umow od spetnienia
swiadczenia wzajemnego w postaci ulszezenia ceny za produkt leczniczy.

" Sankcje bezwzglednie oznaczone nie dajg organowl orzekajacemu zadne] mozliwosci wyboru i
wskazujg zaréwno na rodza] karny, jak i na jej wysokods, zob. J. Warylewski, Prawo karne, Czesc
ogdina, Warszawa 2007, s. 128,
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Dlatego postulowane jest dokonanie jak najszybciej zmian w przepisie art. 35
Projektu ustawy (i sankcjonujgcego go art. 38 Projektu ustawy), poprzez
stwierdzenie, iz zakazane jest jedynle uzaleznienia e zawarcia umowy od
przyjmowania lub spelnienia Swiadczenia niemajgcego rzeczowego ani
zwyczajowego zwigzku z przedmiotem umowy.

W art. 38 Projektu ustawy przewidziano kare za naruszenie zakazll
roznicowania warunkéw umodw oraz uzalezniania zawarcia umowy od
przyjecia lub spetnienia innego Swiadczenia w wysokosci 3 % obrofu
osiggnietego w poprzednim roku obrachunkowym, Wysckos¢ te] kary jest
zatem niezalezna od tego, jak powazne zagrozenie dla interesu publicznego
stanowit konkretna praktyka rynkowa, ktérej dopusclt sie przedsiehiorca oraz
od tego, czy dziatanie takie mialo charakter jednorazowy, czy tez stanowito

powtarzajacs sie praktyke,

Sankcja o takigj dolegliwosci musi wzbudzaé uzasadnione watpliwosei
konstytucyjne. Trybunat Konstytucyjny niejednokrotnie podkresiat w swoim
orzecznictwie, ze swoboda ustawodawcy w haktadaniu tego typu kar nle jest
nieograniczona | wymaga poszanowania podstawowych zasad zawartych w
Konstytucji (wyrok TK z 12 stycznia 1989 r. P, 2/98 OTK ZU 1999/1 poz. 2 i
powotane tam orzecznictwo), Do zasad tych nalezg wywodzona z zasady
demokratycznege panstwa prawnego zasada zaufania do prawa |
sprawiedliwosci (art. 2 Konstytucji) czy tez zasada proporcjonainosci (art. 31
ust. 3 Konstytucji). Oznacza to, ze ustawodawca nie moze stosowad sankcji
oczywiScie nieadekwatnych [ub nieracjonalnych albo niewspotmiernie
dolegliwych, oderwanych od stopnia naganno$ci zachowania jednostki w
stosowaniu obowigzujacego prawa (zob. wyrok TK z 30 listopada 2004 r, SK
31/2004 OTK ZU 2004/10A poz. 110). Ocenia kara pienigzna nalezy do
kategorii wspomnianych kar nadmiernie dolegliwych {nieproporcjonalnych).

3.3.1.3 Art. 35, 38 i 40 stanowig naruszenie Dyrektywy 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do  produkidw  leczniczych
stosowanych u ludzi. Przywolane projektowane przepisy wychodzg poza
okresSlony w art. 4 ust, 3 Dyrekiywy zakres normowania, ktdry z regulacii tej
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Dyrekiywy Jest wylaczony." W sposdb radykalny wplywala one na sfers
regulacii Dyrektywy 2001/83/WE, ktérg w szczegolnosci jest reklama
produktéw leczniczych. Nie ulega walpliwosci, ze istotnym celem
przedmiotowego projektu jest ograniczenie dzlatainosci reklamowej firm
farmaceutycznych — podkreélaja to sami autorzy w uzasadnieniu do projektu.

3.3.1.4 W art. 94 ust. 4 Dyrektywa stanowi, ze zakaz wreczania korzysci lekarzom i
farmaceutorn pozostaje ,bez wpltywu na istniejgce Srodki lub praktykl
handlowe w Panstwach Czionkowskich, odnoszace sie do cen, marz i
rabatow". Jak stwierdzit TSUE w wyroku Gintec, Dyrektywa 2001/83/WE
dokonata pelnej harmonizacji w dziedzinle reklamy produktéw leczniczych,
2gdyz przypadki, w kidrych panstwa czfonkowskie magg przyjaé przepisy
stanowigce odstepstwo od zasad ustanowionych w rzeczonej dyrektywie, sg
wyraznie wymienione™.? W cytowanym wyroku Trybunat przypomniat rowniez
konsekwencje peinej harmonizaci: ,Jezeli prawo ustanowienia odmiennych
regut nie zostalo w wyrazny sposéb powierzone panstwom cztonkowskim,
mogg one podporzadkowad reklamg produkiow leczniczych wytacznie
wymogom ustanowlonym w dyrektywie 2001/83"%!
3.3.1.5  Oznacza fo, Ze przepisy art. 35, 38 | 40, w zakresie w jakim wplywaja one na
reklame | dziatalno$¢ handlowa w odniesieniu do produkidéw leczniczych,
stanowig naruszenie Dyrektywy 2001/83/WE | zgodnie z zasadami prawa
europejskiego nie moglyby by¢ stosowane przez sgdy.
3.3.2 Przepisy karne
3.3.2.1 Przestgpstwo Jfapownictwa promaocynego”

Przepis art. 40 ust. 1 pkt 1 Projektu przewiduje nowy typ przestepstwa,
zagrozonego karg pozbawienla wolnosci od 6 miesigey do lat 8 (kara

"9 W art. 4 ust. 3 Dyrektywa stanowi, ze je] przepisy ,nie maja wplywu na zakres kompetencjl wiadz
Panstw Czlonkowskich w zakresie ustalanfa cen produktéw [eczniczych badz tez wigczanla tych
produktow do krajowych programéw ubezpieczen zdrowotnych na podstawie warunkéw zdrowotnych,
gospodarczych i socjalnych”,

#* Wyrok Trybunalu z dnla 8 listopada 2007 r. w sprawie C-374/05, Gintec International Impari-Export
GmbH przeciwko Verband Sozialer Wetthewerb eV, pkt 20,

# Tamze, pkt 25,
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analogiczna jak w przypadku przestepstwa lapownictwa, okreslonego w art.
228 Kodeksu karnego). Projektowana regulacja karna ma za zadanie usunaé i
zastgpi¢ obowigzujacy obecnie art, 192b ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach

opieki zdrowotne| finansowanych ze Srodkéw publicznych,.

Réinice pomiedzy zakresem zastosowania art, 40 ust. 1 pkt 1 Projektu oraz
art. 192b ust. 1 U.8.0.z. podsumowtije ponizsza tabela.

Analizowany typ znamion Znamiona przestepstwa Znamiona przestepstwa
z art. 40 ust. 1 pkt 1 z art. 192b U.5.0.z.
Projektu |

kto moze byé sprawcy | kazda osoba, kidrej dziatanie | lekarz, farmaceuta,

przestepstwa? pozostaje ,w zwigzku" z hurtownik, osoba majaca
abrotem produktami Istotny wplyw na decyzie
refundowanymi (w tym zakupowe u
lekarz, farmaceuta, $wiadczeniodawcy {np.
hurtownik itd.) kierownik komisji

przetargowe))

na czym polega zabronione | przekazanie [ub przyjecie | Zadanie lub przyjecie
dziatanie? korzysai majatkows  lub | nleuzasadnionef korzysci
osobistej lub jej obietnicy, | majatkowej lub jej obietnicy
ktéra  jest  uzalezniona | dla siebie lub oscby trzecie;j:
posrednio lub bezposrednio
od:

» w zamian za wykonanie
lub powstrzymanie sie od

*2 Zupelnie niezrozumiate jest uzycle w tym samym przeplsle karnym rozbieznych jezykowo terminéw:
.poziom obrotuy” | ,poziom sprzedazy", Zgodnie z zasady racjionalnas$cl ustawodawey, wykorzystanie
roznych jezykowo termindw oznacza Intencje odmiennego uregulowania odmiennie nazwanych
sytuac)i. W analizowanym przepisie trudno jednak wyobrazi¢ sobie, na czym mialaby polegad taka
Jodmiennosé”,
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»  poziomu obrotu
produktami
refundowanymi

lub
= obrotu badZ

powstrzymania sie od
obrotu produktami

refundowanymi,

lub

« dziatan, ktére prowadzag
lub mogg prowadzié do
nieuzasadnionych

Zmian
n22

medycznie
poziomu  sprzedazy
produktéw

refundowanych,.

wykonania  obowiazku
stuzbowego
»  ktore prowadzi do

nieuzasadnionego

wzrostu poziomu
sprzedazy produktéw
refundowanych

{aby stwierdzic

popelnienie przestepstwa,
musza zosta¢ wyczerpane
ww,

lacznie  wszystkie

Znamiona)

jakie jest zagrozenie kara?

od 6 mies. do 8 lat
pozbawienta wolnosci

od 3 mies. do 5 |lat
pozbawienia wolnosci

Przedstawiona w tabeli powyzej analiza art. 40 ust. 1 pkt 1 Projektu prowadzl

do wniosku, Ze przepis ten ma duzo szerszy zakres zastosowania niz

dotychczasowe regulacje. Nalezy zwrdcic uwage, ze — w przeciwienstwie do
art. 192b ust. 1 U.5.0.z., projekiowany przepis nie obejmuje zakazem
przyjmowanie ,nieuzasadnionych korzysci® lecz przyjmowanie wszelkich

Jkorzysci'. W zwigzku z tym mozna rozwazyé dwa warianty interpretacyjne

projektowanej regulacji — wariant ,restrykcyjny” i wariant Jliberalny”.

{a) Restrykcyjna

interpretacia znamion

promocyjnego”
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W ramach wariantu restrykcyjnego”, korzy$¢ majgtkowa lub osobista” moze
by¢ rozumiana bardzo szeroko — jako jakiekolwiek przysporzenie, majgce
wartoéé ekonomiczng lub istotng wartoéé osobista. W takim ujeciu, art. 40 ust.
1 pkt 1 Projektu zakazywatby przyjmowania zaréwno tapowek, ale réwniez
wszelkich ekonomicznie uzasadnionych | zgodnych z prawem Swiadczen,
indeksowanych poziomem obrotu lekami. Przy przyjeciu analizowanego

zalozenia interpretacyjnego, hiedopuszczalne byloby m.in.:

» przekazywanie | przyjmowanie premii plenieznych za osiggniecie
okresionego pulapu obrotu lekami refundowanymi w danym okresie

rozliczeniowym,

* przekazywanie i przyjmowanie przez przedstawicieli medycznych firm
farmaceutycznych wynagrodzen ﬁ)remiowych za skuteczng dzialalnossé
informacyjno-promocying, ktora w rezultacie przekiada sig na wzrost
sprzedazy okreslonych lekow,

» przekazywanie | przyjmowanie przez lekarzy wynagrodzeri za udziat w
badaniach IV fazy lub typu Post Authorisation Safety Studies dotyczacych
lekéw refundowanych — na badania takie skiada sie obserwacja
stosowania okreslonych lekdw, a zatem wynagrodzenie lekarza jest
posrednio uzaleznlone od obrotu lekami.

(b) Liberalna interpretacja znamion przestepstwa tapownictwa

promocyjnego”

W ramach wariantu liberalnego”, Jkorzysé majatkowa lub asobista” moze byé
rozumiana jako przysporzenie o charakterze niegodziwym, nieuzasadnionym i
wreczanym w celu niezgodnym z prawem. W takim ujeciu, art. 40 ust. 1 pkt 1
Projektu zakazywalby przyjmowania wylacznie Swiadczeh o charakterze
Japdwkarskim®, np. za przepisywanie lekdw refundowanych, zamawianie
lekow refundowanych, ohejmowanie pacientdw bez wskazan kiinicznych

programami lekowymi itp.

(c} Interpretacja znamion przestepstwa Jlapownictwa promocyjnego’ -
padsumowanie
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Projektowany przepis art. 40 ust. 1 pkt 1 Ustawy jest niejasny i prowadzi do
istotnych  watpliwosci  interpretacyjnych. Wigze sig to z istotnymi
watpliwosciami co do zgodnosci analizowanego przepisu z konstytucyjng
zasadg oznaczonoscl przepisow prawa karnege (art. 2 Konstytucjl).
Ewentualny wybdr restrykcyjnej” interpretacji prowadzilby do skutkéw
niepozgdanych spotecznie { gospodarczo. WejScie w 2ycie przepisu w
analizowanym brzmieniu spowoduje perturbacje rynkowe o trudnych do
przewidzenia skutkach i podwazy zaufanie do iradycyjnych form wymiany

handlowej.

3322 Przepis art. 40 Projekiu a zasady prawidiowej legislacii

Przepis art. 40 ust. 1 Projektu wprowadzajac nowy iyp przestepstwa
Japownictwa promocyjnego” opiera je na nigjasnych i nieprecyzyjnych
znamionach. Wykladnia tego przepisu rodzi powazne trudnosci, co jest
konsekwencjg uzycia licznych zwrotow nieokreslonych lub ocennych. Efektem
tej wyktadni moze by¢é m.in. norma prawna, zgodnie z kidrg kara od 6
miesiecy do 8 lat powinna zostaé orzeczona za czyn polegajacy na ,przyfeciu,
w zwigzku z obrotem lekami, obietnicy korzy$ci osobistej uzaleZnionej
posrednio od dzialan, kidre mogg prowadzié do nieuzasadnionej wzgledami
medycznymi zmiany poziomu sprzedazy Iekow'. Analizowany przepis
dotknigty jest takze innymi wadami legislacyjnymi, ktére negatywnie wptywalg
na jego okreslonoé (np. zamiennie stosowane terminy: ,poziom obrotu
tekami" oraz ,poziom sprzedazy lekdw").

Trybunat Konstytucyjny w swoim orzecznictwie wielokrotnie wskazywal, Ze
przepisom nakladajacym obowigzki na jednostke, a zwiaszcza przepisom
represyjnym, nalezy stawiaé rygorystyczne kryteria okreSlonosci, W
orzeczeniu K 28/02 Trybunat stwierdzit, ze w takich przypadkach ,po pienvsze
— kazdy przepis tworzgqcy prawa lub nakladajgcy obowigzki powinien byc
sformufowany w sposcb pozwalajgey jednoznacznie ustalic, kto, kiedy i w
Jakiej sytuacji im podlega. Po drugie — powinien by¢ na tyle precyzyjny, aby
mozliwa byla jego jednoznaczna wykfadnia i stosowanie. Po trzecie -
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powinien byé tak skonstruowany, aby zakres fego zastosowania obejmowaf
jedynie te sytuacje, w kidrych dziaiéjqcy racjonalnie prawodawca istotnia
zamierzal wprowadzié regulacje tworzqca prawa lub obowigzki'®. Tym
bardziej norma karna powinna ,wskazywad w sposob jednoznaczny zarowno
osobe, do kidrej skierowany jest zakaz, znamiona czynu zabronionego, jak i
rodzaj sankcji grozacej za popeinienie tego czynu"*.
Nie ulega watpliwosci, 2e tredci analizowanego przepisu, wobec
nieokreslonosci znamion wskazanego w nim czynu zabranionego, nie sposéb
pogodzié z wynikajgeg z art. 2 Konstytucji RFP zasadg prawidlowej legislacii, a
w szczegoinosci zwigzanym z nig nakazem nalezytej okreslonosci przepisow
represyjinych.
3.3.3  Brak zapewnienia ciagfosci dostaw

3.3.3.1 Pojecie chowigzku zapewnienla ciggtosci dostaw

Ani obecne przepisy ani Projekt nie definiuje pojecia ,ciggtoscl dostaw'.
Powodowaé to moze powazne wafpliwosci interpretacyjne w zakresie
ustalenia, jakie sytuacje bedg stanowi¢ naruszenie obowigzku zapewnienia

ciggltosci dostaw.

Clagtosé to pewien trwajacy stale stan rzeczy. Projekt zaktada zatem, ze
dostawy produktow sa procesem stalym, cigglym. Tymczasem w praktyce
dostawy produktow leczniczych (i innych towardw objetych refundacja) nie
maja charakteru ,cigglego”, stalego, ale nastepujs w zaleznoscl od
zapotrzebowania w danym momencie (np. hurtownia zaopatrzyla sie w duza
partie towaru i przez kilka tygodni nie sktada zamaéwien, do czasu oproznienia
magazynow, podobnie wyglada sytuacja w przypadku produktow, na ktdre
popyt wzrasta sezonowo), W praktyce zatem rzadko wystepujg sytuacie, w
ktérych dostawy okreslonego produktu nastepuja w sposéb ciggly”.

Na gruncie brzmienia Projekiu przerwg w ciaglosci dostaw moze byé juz
nawet chwilowy brak w magazynie okreslonych produktéw, czy tez

B Orzeczenie TK K 28/02 OTK 2003/2A/13,
2 Orzeczenie TK Sk 22/02 OTK 2003/9A/97.
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przejsciowa niemoznosé zrealizowania okreslone| dostawy. Takg przerws
moze by¢ réwniez okresowy brak dostaw wynikajacy z braku zapotrzebowania

zgtaszanego przez kontrahentéw.

Postanowienia Projektu nie precyzuja, na jakim poziomie obrotu nastgpi¢ ma
niezapewnienle ciggioscl dostaw — czy chodzl tutaj o dostawy realizowane
przez samego wnioskodawce, czy tez moze wystarczajgce jest stwierdzenie,
ze niezapewnienie ciggtoscl dostaw nastapllo na szczeblu dalszych
uczestnikow obrotu, np. na szczeblu obrotu detalicznego.

Brak precyzyjnego okredlenia obowigzku zapewnienia cigglosci dostaw moze
potencjainie stanowi¢ podstawe zarzutu naruszenia konstytucyjnej zasady
demokratycznego panstwa prawnego. Niewypeinianie cbowigzku zapewnlenia
cigglosci dostaw zagrozone jest bowiem zastosowaniem regulacji o charakterze
represyjnym. W takich przypadkach jednostki powinny méc z jednoznacznie
okreslic, jaka jest tresé i zakres nakiadanego na nie obowigzku i jakie dziatania
winny podjaé, aby nie spowodowaé zastosowania wobec nich przepiséw
represyjnych.

3.3.3.2 Opiata za naruszenie obowigzku zapewnienia cigglosci dostaw (art. 21

Projekiu)

Pozilom potrzeb $éwiadczenlobiorcéw okreslany jest ,na podstawie
Sredniomiesiecznego zapotrzebowania przy petnym zaopatrzenid’ w produkt.
Z konstrukcji art. 21 Projekiu wynika zatem, ze karane optatg na rzecz NFZ
niewypetnienie obowigzku zapewnienia cigglosci dostaw nastgpuje w sytuacji
spadku sprzedazy wzgledem Sredniomiesiecznego zapotrzebowania”.
Obecna tres¢ Projektu naraza zatem przedsiebiorcow na zastosowanie sankcji
rowniez w przypadku, gdy wszelkie zapotrzebowania na produkt realizowane
sa ferminowo, ale w danym momericie nastepuje spadek biezacej sprzedazy
wzgledem ,$redniomiesigcznego zapotrzebowania®, ktéry z zatozenla oparty
jest na danych historycznych, odnoszgeych sle do wielkoSci sprzedazy
majacej miejsce w okreslonym przedziale czasu w przesziosci

Przepis nie okresla szczegdlowych regut, na podstawie ktorych stwierdzany
ma byé niedobdr produktu wynikajacy z naruszenia obowigzku zapewnignia
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cigglosci dostaw. Wskazuje sie jedynie, 2e poziom zapotrzebowania ustala sig
na podstawie zapotrzebowania sredniomiesiecznego oraz danych okreslonych
w art, 32 Projektu (przepis ten odnosi sie m.in. do danych o obrocie
przekazywanych przez apteki). Nie okreslono m.in. Jaki okres sprzedazy
bedzie brany pod uwage przy ustalaniu sredniomiesiecznego zapotrzebowania
bedacego podstaws wyliczenia ,niedoboru” produktu. Nie okreslono rowniez,
jaki stan bedzie uznawany za ,peine zaopatrzenie" (czy weryfikowane bedzie
stale znajdowanie sie produktu na stanie magazynowym wszystkich aptek i

hurtowni farmaceutycznych).

Konsekwencjg powyzszych nigjasnosci Jest réwniez niemoznoSé ustalenia
terminu, od ktdrego nastepowac bedzie naliczanie oplaty z art. 21 Projekiu.
Termin ten ma kluczowe znaczenie z punktu widzenia ustalenia wysokosSci

optaty naktadane] na wnioskodawce.

Konkludujac, nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie, w jaki sposdb
wyliczana bedzie optata za naruszenie obowigzku zapewnienia ciggloscl

dostaw,

Artykut 21 przewiduje, w nasze] opinii, sankcje za zaistnienie zdarzen, kiore
co do zasady mogg catkowicie pozostawac poza sferg wplywu wnioskodaway.
Przykiadowo, brak okreslonych produktow w aptekach moze nie byé efektem
zaniedban wnioskodawcy, ale np. sprzedazy produkiu za granice przez
podmiot prowadzacy obrot hurtowy (w ramach importu réwnolegtego w innym

kraju).

Przepis nle przewiduje zadnych gwarancji procesowych dla podmiotu, wobec
ktdrego ustalono oplate z art. 21. Po stwierdzeniu okreslonego braku realizacji
zapotrzebowania uruchomiona zostanie jedynie egzekucja na podstawie aktu
notarialnego, w ktorym wnioskodawca poddat sle egzekugii.

3.3.3.3 Artykut 21 jako przepis o charakterze represyjnym

Artykut 21 Projektu ma, w nasze] opinli, w istocie charakier przepisu
represyjnego {mimo, jak rozumiemy, préb nadania tym regulacjom w Projekcie
cywilnoprawnege charakteru poprzez m.in. proponowanie egzekwowania ich

na podstawie przepiséw K.p.c.).

Strona 86 z 101 Domnnskl Zakrzowskl Palinka Spdika komandytowa
KRS 27088, 544 Rejenowy dla m.5l. Warszawy, il Wydzial Gospodarezy
NIP; §27-21-62-127



BEE Domansk Zakrzewski Palinka

O represyjnym charakierze wskazanych postanowier Projektu przesadza Ich
zasadniczy cel — tj. ustanowienie sankcji, odptaty za naruszenie okreslonych
obowigzkdw. W szczegolnosci, optata z art. 21 Projekiu nie ma na celu
naprawlenia szkody poniesione] przez NFZ lub $wiadczenlobiorcow, czy tez
nie jest ponoszona w celu zapewnienia przez NFZ brakujgcego zaopatrzenia
w okreSlony rodzaj produkiéw. Ma ona na celu karanie za niewypetnienie
obowiazkdw oraz, w zakresie, celu prewencyjnego - wymuszenie na
przedsighiorcach ~ zapewnienia odpowiednich dostaw  produktéw
refundowanych.

Przepisami o charakterze represyjnym sa nie tylko klasyczne” regulacje karne
(np. przestgpstwa okreslone w Kodeksie karnym), ale wszelkie przepisy,
ktdrych celem jest poddanle obywatela jakiej$ formie ukarania czy jaklej$
sankcji — patrz wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 1 marca 1994 r. (U 7/93).

Na uznanie okreslonej regulacii za malacg charakter represyjny nie ma
wplywu anl tryb nakladania sankcji ani sposdb jej egzekwowania®® Na
uznanie art. 21 Projektu za przepis o charaklerze represyjnym nie ma zatem
wplywu fakt, iz egzekucja ,orzeczonej kary” nastepuje na podstawie przepiséw
K.p.c. ani okoliczno$s, iz ustalenie wysokosci sankji nastepuje przez

Narodowy Fundusz Zdrowia (a nie np. sgd karny).

Naktadanie na jednostki wszelkich $rodkéw o charakterze represyjnym
powinno, w naszej opinii, uwzgledniaé uregulowania art. 42 Konstytucji oraz
orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego interpretujace ten przepis?. Wynikaja z
tego okreslone konsekwencje, kidre w naszej oplnii winny byé wziete pod
uwage przy ustalaniu ostatecznego ksztattu art. 21 Projektu.

Zastosowanie jakiejkolwiek sankcji za niezapewnienle ciggtoscl dostaw moze
nastgpowad wytgcznie w odniesieniu do jednostek, ktdorym moina zarzucic
naruszenie okreslonego przepisu prawa. Innymi stowy, nalozenie okreslonej
odplaty moze mie¢ migjsce wylacznie w takich przypadkach, w ktérych

% \wyrak Trybunafu Kanstytucyjnego z dnia 4 lipca 2002 (P 12/01).
#8 Wyrok Trybunatu Konstytusyjnego z 3 listopada 2004 r. (K 18/03).
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okreslony podmiot miat mozliiwosé zgodnego z prawem zachowania, ale

zdecydowat sig na naruszenie przepisu prawa”’.

Obecna tres¢ Projektu wylacza odpowiedzialnosé tylke w sytuacji zaistnienia
sity wyzszej. W naszej opinii nie bedzie to obejmowato calego szeregu
przypadkéw, w ktérych nastapito przerwanie cigglosci dostaw, ale
whioskodawcy nie sposéb zarzucié naruszenia prawa. Przyktadowo: (1)
wnioskodawca w ogodle nie prowadzi obrotu produktem refundowanym (jako
podmiot odpowiedzialny nieposiadajgcy zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego), {2) sprzedaz produktu za granice w ramach importu réwnoleglego
w innym kraju, dokonywana przez hurtownie niezalezng od wnioskodaway, (3)
odmowa sprzedazy produkiu przez dalszego uczestnika obrotu, niezaleznego
od wnioskodawecy (w wyniku czego w okreslone] aptece wystepuje
utrzymujgey sie brak okreSlonych produktow), (4) cdmowa realizowania
dostaw produktu w zwigzku z trwatym zaprzestaniem realizowania platnoscl

przez kontrahenta,

Fakt popeinienia czynu zagrozonego zastosowaniem represji powinien zostaé
udowodniony — w innym przypadku zastosowanie ma zasada domniemania
niewinnosci (art. 42 ust. 3 Konstytucji). Konstytucja przyznaje réwniez
jednostce, przeciwko ktdrej toczy sig okreSlone postepowanie, prawo do
obrony. Oznacza to, ze w przypadku postepowania w przedmiocie
wymierzenia jednostce kary, powinny zosta¢ zachowane pewne minimalne
wymagania gwarantujgce uczeiwy proces,

W toku prac nad Projektem powinna zostaé zapewniona odpowiednia
procedura, ktéra stwarzataby mozliiwosé obrony w toku ustalania
odpowiedzialnosci danego podmioti. Nie musi byé to postepowanie
prowadzone przed sgdem kamym, Wystarczajgce wydaje sie w tym zakresie
orzekanie w tryble procedury administracyinej (ewentualnie, z odpowiednimi
modyflkacjami). Takle rozwigzanie pozwolltoby rzetelnie wyjasnié stan
faktyczny sprawy | umozliwiatoby podjecie przez jednostke obrony.

# wWyrok Trybunaiu Konstytucyjnego z 3 listopada 2004 r. (K 18/03).
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Uznanie art. 21 Projekiu za przepis o charakierze represyjnym wymusza
réwnlez koniecznosé odpowiedniej dbatosci w zakresie jakosci przepisow z
punkiu widzenia techniki legislacyjnej. Wynika to z nakazu zapewnienia
odpowiedniej okreslonosci przepiséw prawa, ktdry ma szczegdlne znaczenie
wlasnie w przypadku przepisdw o charakierze represyjnym. W obecnym
ksztaicie Projekiu istnieje w naszej opinii podstawa do kwesticnowania art. 21
w zwlgzku z konstytucyjng zasadg demokratycznego parstwa prawnego i

wynikajaca z niej zasadg przyzwoite] legislacii.

Konieczne jest dokiadne zdefiniowanie stanu podlegajgcego ukaraniu (przy
czym powinna byé to okoliczno$é, kiora mozna bedzie ustalié w sposob
niewatpliwy w foku postepowania wyjasniajgcego). Jak wskazujemy powyzej,
w chwili obecnej nie jest mozliwe jednoznaczne, niewatpliwe ustalenie zakresu
pojeciowego ,niezapewnienia ciggtosci dostaw’. Przykiadowo mogloby byé
ono zdefiniowanie jako obiektywnie nieuzasadniong odmowe dostarczenia
produktu w rozsgdnym w danych okolicznosciach terminie.

3.3.3.4 Niezapewnienie cigglosci dostaw jake podstawa uchylenia decyzji

refundacyjnej

Wszelkie wskazane powyzej zastrzezenia co do niemoznosci ustalenia
momentu, w ktérym nastepuje niezapewnienie ciaglosci dostaw, majg
zastosowanie rowniez do sankcji uchylenia decyzji refundacyjnej.
Przyktadowo, brzmienie Projektu nie rozstrzyga, czy podstawg uchylenla
decyzfi moze byé 3-miesleczna przerwa w dostawach spowodowana np.
wezesnie/szym zatowarowaniem sie kontrahentow, Nie wiadomo réwniez, czy
zaprzestanie dystrybucji ckreslonego produkiu przez jedna z hurtowni,
skutkujace brakiem produktu w nigktérych aptekach, réwniez bedzie stanowié
podstawg uchylenia decyzji (brak ciagtoéci dostaw na poziomie abrotu

aptecznego).

Dodatkowo, uchylenie decyzji refundacyjnej jest dolegliwoécig uderzajacg nie
tylko we wnioskodawcéw, ale przede wszystkim w pacientow, ktorzy tracy
mozliwosc zaopairywania sie w produkt po obnizonej cenie. Z aksjologicznego
punktu widzenia zasadne byloby usuwanie z wykazu refundacyjnego dopiero
tych produktow, co do ktérych catkowicie zaprzestana zostata dystrybucia.
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Obligatoryjne cofnigcie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Projekt przewiduje dodatkows sankcje za naruszenie obowigzku okreslonego w
art. 24 ust. 3c Prawa farmaceutycznego. Naruszenie powyzszego obowlgzky,
zgodnie z art. 46 pkt 4 Projektu, bgdzie jedng z podstaw obligatoryjnego
cofnigcia zezwolenla na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

Projekt nie doprecyzowat przepisow Prawa farmaceutycznego w zakresie, ktdry
pozwolilby na Jednoznaczne ustalenie, w jakich przypadkach nastepuje
naruszenie obowigzku z art. 24 ust. 3¢ Prawa farmaceutycznego. Jednoczesnie
wprowadzono bardzo surowa sankcje za naruszenie tego niedookreslonego
obowigzku. Podobnie jak w przypadku oplaty z art. 21 Projektu oraz uchylenia
decyzji refundacyjnej, rozwigzanie takie moze budzié powazne watpliwosci z

punktu widzenia zasad przyzwoitej legislac]i.

Niezaleznle od powyzszych watpliwosci, przedmiotowa sankcja powinna byé
stosowana z uwzglednieniem zasady proporcjonalno$ci. Zasadne byloby zatem
stopniowanie  wymierzanej dolegliwesci,  Przykladowo, w  przypadku
stwierdzenia okreslonych naruszen, w pierwszej kolejnosci powinna byé
wydawana decyzja nakazujgca podjecle okreslonych dziatan naprawczych,
Dopiero w razie niewykonania decyzji mogloby byé wszczynane postepowanie
w przedmiocie cofnigcla zezwolenia — dopiero wtedy, wobec niemoznosci
przymuszenia Jednostkl do przestrzegania przeplséw prawa, zasadne i
proporcjonalne bedzie zastosowanie $rodka represyjnego hajdalej idgcego.

4, PROJEKT USTAWY REFUNDACYJNEJ A REFUNDACJA W INNYCH KRAJACH
EUROPEJSKICH

4.1

Podobnie jak inne przyjete w projekcie Ustawy refundacyjnej rozwigzania system
.payback" w zaproponowanym przez Ministersiwo Zdrowia ksztalcie w praktyce
realizuje wylgcznie interes publicznego ptatnika, zmlerzajac do ograniczenia jego
wydatkéw. Projektodawca jak sie wydaje nie przewidziat jednak zwigzanego z
powyzsza inatytucja ryzyka gospodarczego dla przedsigbiorcow, jak réwniez nie
uwzglednit innych celéw, ktére powinny byé realizowane w ramach ustawy
regulujace] kompleksowo zasady refundacji produktéw leczniczych (I innych).
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Jednoczes$nie w uzasadnieniu do ustawy odnajdujemy postulaty stwierdzajgce, ze
instytucja ta zostala przyjeta w ksztatcie ,odpowiadajgeym” rozwigzaniom innych
krajow Unii Europejskie]. Analiza przyjetych w innych krajach rozwigzan, prowadzi
de wniosku, ze mimo licznych podobiefistw do przyjetych w ustawie
refundacyjnym rozwigzan, nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na roznice, ktore czesto
w diametralny sposob zmieniajg charakter omawlanej instytucii.

4,1.1 W wielu krajach, w ktérych przyjeto system ,payback” jego ksztatt i ustalenia sg

4.1.2

efektem negoacjacii prowadzonych przez przedsiebiorcow Iub organizacje
zrzeszajgce przedsiebiorcéw z przedstawicielami panstwa (najczesciej organem
publicznego pfatnika lub minisfra wiasciwego ds, zdrowia). Na przyklad we
Francji28 system ,payback’ realizowany jest przede wszystkim na podstawie
umowy (Accodre Cadre) zawartej pomiedzy Les Entreprises du Medicament
(Pharmaceutical Indusiry Association) — organizacjg zrzeszajgcs firmy
farmaceutyczne, a odpowiednim organem francuskiej administracji (Comite
Economique des Produits de Sante (,CEPS"). Podobnie jak w przypadku Frangji
umowy z przemystem sg zrodiem zwrotéw w Portugalii oraz byly do 2006 r. w
Belgif2930. Negocjacje poprzedzajgce zawarcie stosownych umoéw pozwalajg na
przyjecie rozwiagzan pozwalajacych na uzyskanie oszczednosci dla publicznego
pratnika, przy uwzglednieniu realiow rynkowych, w jakich dzialajg firmy
farmaceutyczne. Dyskrecjonalnie okreslenie za$ przez ustawodawce poziomu
zwrotéw, moze jak sie wydaje prowadzi¢ do wysoce niekorzystnych skutkéw dla
rynku, np. poprzez nieproporcionainie wysokie wartoscl zwrotu wplywajace na
rentownos$é prowadzenia przedsigblorstwa farmaceutycznego.

Wprowadzeniu systemu zwrotu ,payback” w innych krajach UE czesto towarzyszy
wprowadzenie mechanizméw redukujgcych niekorzystne skutki stanowigce
konsekwencje jego wprowadzenia. We Francfi wykluczono z jego zakresu

* Zgodnie z deklaracjami projektodawcy wlasnie na systemie refundacji we Francji w duze] mierze oparle majg byé przyjete w
ustawle rozwiazania; dane na podstawle: ‘Phammaceutical Pricing and Reimbursment Information, France”, July 2008,
hitp:#/ppri.oebig, at/Downloads/Resuits/France_PPR{_2008,paf;

* dane za: r ,Pricing. Ceny lekéw refundowanych, negecjacie | podzlal ryzyka®, pod red, nauk, Krzysziofa tandy,
Krakéw/MWarszawa 2009;

¥ w 2006 r. w Belgli funkeje payback” zaczal peinié tzw. system ,provision fund", Wezesnigj w wyniku negocjacji z branza
farmaceutyceng poziomu od ktdrego przedsiebiorcy zobowigzanl byii do zwrotu w 2008 r, Jego wartosé wynlosla Jedyne 10,2
min EUR, Jednoczesnle umozliwiajgc ustabllizowaniz wydatkdw srodkdw publicznych na refundacje.
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zarowno leki generyczne, jak réwniez ograniczono jego stosowanie dia lekéw
aryginalnych o najwyzszym paziomie innowacyjnosci oraz lekéw sierocych31. W
Wielkiej Brytanii z kolei wysoko$é zwrotu w ramach systemu dzielenia ryzyka32
uzalezniona jest od wydatkéw poniesionych przez firme farmaceutyczng na
badania i rozwdj, ktore sg wliczane jako koszty przy obliczaniu naleznego zwrotu.

W Portugalii kwoly zwracane przez przedsigbiorcow sg przekazywane na
specjalny fundusz, utworzony w celu wspierania badai i innowacyjnych projektéw
technologicznych opracowywanych przez firmy farmaceutyezne w Portugalii.
Dzigki powyzszemu system ,payback” nie stanowl wylacznie metody na
uzyskanie oszczednodci w ramach Srodkdw publicznych ponoszonych na
refundacje lekdw, ale umozliwia zdobycie przez Panstwo srodkow na wspieranie
dziatah R&D w zakresie farmaceutyki.

Ograniczeniu negatywnego skutku payback” dla przedsiebiorcdw poprzez
ograniczenie ryzyka z nim zwigzanego, stuzy¢ ma rowniez rozwigzanie przyjete w
Belgii33. W kraju powyzszym zrezygnowano z ,czystego” systemu ,payback” na
rzecz utworzenia specjalnego funduszu tzw. ,provision fund”. ,Provision fund"
skiada sie z zaliczek o okreslonej wysokosci wptacanych na jego poczet przez
przedsiebiorcow z branzy farmaceutycznej, Nastepnie z jego $rodkdw pokrywana
jest ewentualna nadwyzka ponad limit refundacji wynegocjowany przez branze ze
strong rzadowa. W efekcle rozwigzanie powyzsze umozliwito ograniczenie ryzyka
przedsiebiorcdw zwigzane z nieprzewidywalnoscig wysokosci zwrotdw, a system
dziata na zasadzie zblizonej do obowigzkowego ubezpieczenia uczestnikéw rynku

farmaceutycznego.

Podkreslenia wymaga, ze w wiekszoScl krajow, w ktorych przyjeto system
«payback” ryzyko przekroczenia limitéw, od ktérych uzalezniony jest poziom
zwrotdw  Jest dzielone na publicznego ptatnika  oraz  przedsiebiorce
wprowadzajacego do obrotu produkly refundowane. Na przyklad we Francgj

3 Pricing. Ceny lelsdw rafundowanych, nagocjacie i podzial ryzyka”, pod red. nauk, Krzysztofa Landy, KrakéwiVarszawa 2008;

2w Wielkie] Brytanii nie jest co prawda stosowany explicite system ,paybaclk”, Jego funkcje pelnl Jednak rozwigzanie
wprowadzone w tzw, Pharmacautical Price Regulation Scheme, w ramach ktdrego. firmy famacsutyeczne zobowizzane sg do
zwrotu zyskdw wykraczajgcych poza wynegocjowane z rzadem wartoéci (alternatyws jest zmnisjszenle cen},

na podstawle:  “Phamnaceutical Prcing and  Relmbursment  Information,  Belglum”.  Oclobar 2008,

hitp.#ppri.oebig.al/Downloads/Results/Belglum_PPRI_2008 pdf,
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zwrotowi podiega ok. 50% kwoty przekroczenla, w Poriugalii odsetek ten wynosi
69,9% w Belgli w latach 2002-2006 wynosit 85%. Rozwigzania przyjmowane w
krajach europejskich, na ktdrych wzorowat sie projektodawca sg zatem w
powyZszym zakresie wyraznie odmienne od polskiego, w ktorym 100% kwoty
przekroczenia, ma zosta¢ podzielone miedzy przedsiebiorcéw posiadajgeych
refundowane produkty w danej grupie limitowej. W ten sposdb projektodawca
dagzac do oszczednosci publicznego platnika jednostronnie przerzuca cate ryzyko
zZwigzane z nieprzewidywainoscia popytu na produkty lecznicze na firmy
farmaceutyczne. Jednoczesnie tak wysoki poziom zwrotow moze prowadzi¢ do
braku motywacji strony publicznej do zawierania umow dotyczacych
indywidualnie negocjowanych instrumentow ryzyka, ktére moga przeciez stanowic
doskonata metode stymulowania pozadanych dziatan na rynku farmaceutycznym
{np. wspieranle innowacyjnosci iub nastawienie dzialan producentdw na
zwiekszanie efektywnosci terapeutyczne] lekdw).

Na jednostronny charakter postanowien projekiu ustawy refundacyjnej wskazuje
rowniez analiza wprowadzonego systemu opodatkowania zaleznego od
wysoko$ci obrotu produktami refundowanymi. Wydaje sig, Ze za wzdr tego 3
procenfowego podatku posiuzyt przyktad wloskiego podatku tzw., podatku
,Garattiniego"™. Swiadczy o tym zwlaszcza deklarowana przez projektodawce
ched osiggniecia skutku, w ktérym ,zmnigjszenie przychoddw [przedsiebiorcow
objetych refundacjg — przypis autora) zostanie skompensowane ograniczeniem
wydatkdw marketingowych®™, taki zaé wilasnie byt cel wprowadzenia we
Wloszech przedmictowego chcigzenia podatkowego. Jednoczesnie w
projektowanym ksztatcie instytucja 3% podatku, jest zupelnie inna niz jej
zagraniczny wzér. Przede wszystkim podstawa opodatkowania w modelu whoskim
jest uzalezniona wiasnie od wydatkéw marketingowych poniesionych przez firmy
farmaceutyczne (stawka podatku wynosi ich 5%), a nle od obrotu detalicznego
refundowanym produktem. Co wiece| zupelnie inny jest réwniez cel na jaki

* dane dotyczace powyiszego podatku na podstawle raportu opracowanego na zlecenie Komisfi Eurcpejskls] przez
Ostterreichisches Bundesinstitut fur Gesundheitwesen, ,Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceulical Sector in the
25 EU Membsr States”, rozdziat 14: ltaly, Vienaa, July 2006;

* Fragment uzasadnienla do projektu Ustawy refundacyjnei.
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przeznaczane sg Srodki uzyskane z tytuiu omawianego obcigzenia. Wplywy z
«podatku garratinlego” sg bowiem przeznaczane na specjalny fundusz, z ktérego
Srodki finansujg wydatki zwigzane =z slerocymi produktami leczniczymi,
pharmacovigillance, badaniami klinicznymi oraz inwestycjami w innowacyjne
technologie,. Wplywy z 3% podatku w Polsce majg byé¢ przeznaczone na biezaca,
dziatalnos¢ administracji (AOTM). Dodatkowo w modelu wioskim procedura
Zwigzana 2z obcigzeniem podatkowym- oparta jest o deklaracie wiasne
(Autocertificazione) co pozwala przedsiebiorcg na wiasng weryfikacjg wielkosci
podatku (propozycja polska, nakiada obowigzek ustalenia wielkosci zobowiazania
podatkowegoe na AOTM). Powyisze jednoznacznle wskazuje, ze kolgna
regulacja projektowana przez Ministrstwo Zdrowia wydaje sie mieé na celu
jedynie poprawe bilansu ptatniczego NFZ, bez uwzglednienia wplywu tych
regulacji na branze farmaceutyczna oraz koniecznosci rozsadne] regulacji rynku
farmaceutycznego {np. poprzez wspieranie wydatkdw na badania i rozwdj lekéw

innowacyjnych),

4.3 Mimo deklarowanego positkowania sie na wynikach projektu blizniaczego
porownujacego zasady stosowania systeméw refundacji w krajach UE,
projektodawca nie zmodyfikowat w prbjekcie ustawy refundacyjnej zasad
ustalania ceny urzedowej w zakresie tzw. cen referencyinych (ang. .externa
benchmarking”). Mechanizm ten polega na ustalaniu ceny urzedowej w oparciu o
ceny w Innych panstwach referencyjnych. W projektowanym systemie
refundacyjnym podobnie jak dotychczas jednym z kryteriow przy ustalaniu ceny
majg by¢ podane we wnlosku refundacyjnym ceny pozostalych 27 krajach UE,
Nie zostaly jednoczeénie okreslone zadne konkretne kryteria determinujace w jaki
sposdéb majg byé brane pod uwage ceny w panstwach referencyjnych. Trend
uregulowan europejskich wydaje sie jednoczesnie 8¢ w przeciwng strone niz
polskie rozwigzanie. Po pierwsze w wielu krajach UE zawezana jest grupa krajow
referencyjnych, m.in. do panstw sasiednich (np. Francia), do panstw o podobnym
poziomie rozwoju gospodarczego (np. Czechy, biorgce pod uwage kraje o
podobnym PKB} lub panstw, z ktorymi utrzymywane sa bliskle wlezl ekonomiczne
(np. Austria, Luxemburg). Po drugie w panstwach UE przyjmowane sg najczesciej
konkretne kryteria ustalania ceny urzedowej przy uzyciu narzedzia ,external
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benchmarking®. Pod uwage brana mozZe byé wigc np. $rednia cen z wybranego
koszyka panstw (tak w Austrii, Grecji, Holandii oraz Kanadzie), $rednia wazona
cen w panstwach referencyinych (Wiochy), maksymalny limit na poziomie
najwyzszej lub najnizszej ceny referencyjnej (odpowiednio slandia oraz Wegry).
PowyZsze europejskie rozwigzania wplywajg jak sie wydaje na wiekszg
transparentnosé oraz przewidywalnoss systemu refundacyjnego oraz umozliwiajg
prowadzenie urealniong] do realidw ekonomiczno-gospodarczych danego kraju
polityki cenowej.

4.4 Ustalajac podstawe limitu refundacji w danej gruple limitowej projektodawca
rowniez wydaje sie klerowaé wylgcznie racjami zwigzanymi z koniecznoscig
ograniczenia wydatkow publicznego piatnika na leki refundowane. Ustanowiony
limit na poziomie najnizszej marzy hurtowej (sposrod produktow realnie obecnych
na rynku posiadajgeych co najmniej 15% rynku), w Zadnym stopniu nie
odzwierciedla negatywnych skutkdw jakie moga sie taczyé z jego ustanowieniem.
Do skutkow takich zaliczyé nalezy przede wszystkim obnizanie ceny lekéw
innowacyjnych az do granic oplacalnosci (wieksza doptata pacjentdw do takich
lekdw moze powodowad nastepczy brak popytu). Jednoczednie w rozwigzaniach
zagranicznych odnajdujemy rozpoznanie problemu oraz proby zapobiezenia jego
negatywnym konsekwencjom. Najwazniejszg modyfikacjg wprowadzang w
krajach UE w ramach tzw. .internal pricing” (uzaleznianie limitu refundacji od ceny
odpowiednikéw danego produktu leczniczego) jest premiowanie innowacyjnosci.
Przyjmowane rozwigzania opierajg sie przede wszystkim na przyjeciu
rozbudowanych skal oceniajacych innowacyjnosé lekdw i uzaleznienle od niego
cen wplywajacych na poziom refundacji. Na przyklad przyjete we Frangii
rozwigzanie przewiduje stosowanie 5-stopniowej skali oceny innowacyjnosci
terapeutycznej. Konsekwencjg tego, do ktérej ,grupy innowacyjnosci”
zakwalifikowany zostanie dany lek jest przydzielenie wyzszej lub nizszej ceny
leku skutkujgcej ustaleniem limitu refundacji. Podobne rczwiazanie (biorgce
rowniez pod uwage oplacalno$é danej innowacyjnej technoiogii medycznel)
przyjete zostato réwniez w Szwajcarii oraz Holandii. Systemy europejskie cechuje
zatem ftrend, aby tworzge grupy refundacyjne w zaleznosci od Kilku stopni
innowacyjnosct  unikac problemu  wynikajacego z  kwaliflkowania  lekow
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oryginainych do tych samych grup co leki generyczne mimo zhaczgcych roznic
terapeutycznych (np. znacznie mnig] szkodliwych dziatann niepozadanych).
Skutkiem braku przyjecla w polskim systemle podobnych mechanizméw, moze
by¢ natomiast nieoplacalno$¢ wprowadzania do systemu refundacyjnego
niektarych lekéw oryginalnych. Problem powyzszy jest tym Istotniejszy, ze system
kwalifikacji lekow ACT®®, ktérym positkuje sie czesto m.in. polski regulator jest
stosunkowo rzadko aktualizowany, system ten ma réwniez zastosowanie
wytacznie dla osob dorostych. Powyzsze powoduje, ze w praktyce spotykane jest
niswlasciwe kwalifikowanie lekow do poszozegéinych refundacyjnych grup

terapeutycznych.

4.5 Projektodawca przewidziat dla instrumentow dzielenia ryzyka istotng role, jako
srodkéw mogacych ograniczyé dziatanie systemu ,payback”, bedacego
zagrozeniem dla rentownosci sprzedazy niektérych produktow leczniczych, przy
jednoczesnym zachowaniu oszczednosci finansowych w budzecie NFZ.
Jednoczesnie w projekcie bardzo ogdinie wymienione zostaty jedynie trzy
przykiadowe rodzaje instrumentdéw dzielenia ryzyka. Tak szczgtkowa regulacja
wydaje sie nie wystarczajgca w szczegdlnosdci przy uwzglednieniu faktu, ze w
praktyce europejskiej panstwa od lat korzystaly z instytucji umow dzielenia
ryzyka. Na przyktad umowy cenowo-wolumenowe stosowane sa m.in.. w Estonii,
Francji, na Lotwie w Norwegll, Portugalii araz na Wegrzech. W Wielkiej Brytanii
oraz w Danii stosowane sg z kolei umowy, ktére uzalezniaja poziom refundacii od
osiaganych przez inhowacyjne produkty lecznicze efekidw terapeutycznych”.
Dodatkowo w Wielkiej Brytanii zawierane sa réwniez umowy dzielenia ryzyka
oparte na mechanizmie warunkowego finansowanfa innowacyjnych technologii
medycznych juz na etapie badan Klinicznych®, uzalezniajacych refundacle od

% ATG - kiasyfikacja anatomiczno-lerapeutyczny-chemiczna, porzgdkujaca leki oraz inne rodki | produkty wykorzystywane w
medycynie, opracowywana w ramach strukiury Word Heallh Organlzation.. Warty podkredlenla Jest fak{, ze WWHO nle zaleca
slosowanie powyzszego systemu kwalifikacii dia celdéw innych niz cele badawcze zwlgzane z poprawg stosowania lekaw, w
tym poprzez badanla dotyczace wykorzystywania lekdw w poszczegdinych krajach
(hiiprtwew.whocoe.no/use_of_ate_dddfDrug). '

¥ patrz np. mechanizm aplsany na stronle: hip:/Asww. nice.org. ulnicemedia/pdiMyelomaDofH SummaryResponderSchems.pof

* {zw. system refundacjl ,Only in Research”, ** ,Pricing. Ceny lekdw refundowsnych, negocjacje | podzial ryzyka”, pod red,
nauk. Krzysztofa Landy, Krakdw/Warszewa 2005;
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osigghletych wynikéw badan. Analiza powyZszych rozwigzan powinna jak sie
wydaje umozliwic ustawodawcy wprowadzenie bardziej szczegotowych
rozwigzar, zapewniajgoych uczestnikom rynku farmaceutycznego wiekszg
pewnosé prawng, co do zasad ich stosowania. W szczegodinodci pozadanym
wydaje sie byé okreslenie essentialia negotii zawieranych umodw dzielenia ryzyka
przy wykorzystaniu zagranicznych wzorcow. Nalezy sie spodziewac, Ze przyjety,
szczgtkowy sposob uregulowania instrumentéw dzielenia ryzyka, w sytuacji
obcigzenia administracjl koniecznoscia negocjowania wszystkich postanowien
umownych, bez jakichkolwiek wytycznych ustawowych prowadzié moze bgdz do
zjawisk korupcyjnych badz do marginalnego znaczenia instrumentow dzielenia
ryzyka, w sytuacji ,gwarantowanego” dla NFZ zwrotu $rodkéw za posrednlctwem
systemu ,payback”.

4.6 Sztywne marze | ceny

46.1 Proponujac  ustanowienie mechanizmu sztywnych marz | cen
projektodawca postuguje sie przykiadami rozwigzan europejskich, ktére
powszechnie przyjmujg stosowanie sztywnych marz zardowno na
poziomie hurtowym jak | detalicznym. Z zestawlenia przedstawionego w
uzasadnieniu wynika, ze sztywne marze na wszystkich poziomach
obrotu stosowane sa w 7 KkrajJach UE: Belgii, Cyprze, Irlandli, Lotwie,
Niemczech, Portugalii oraz we Wioszech. Komentujgc wprowadzany
system projektodaweca pomija jednak faki, ze analiza wprowadzenia
sztywnych marz hurtowych i detalicznych nie moze byé przeprowadzana
w oderwaniu od systemu ustalanla cen. Fakt ten wydaje sig tym bardzigj
Istotny, Ze w Zadnym z wymienionych powyzej panstw wprowadzeniu
sztywnych marz i cen nie towarzyszy jednoczesne ustalenie sztywnej
ceny urzedowe] na poziomie ex-factory™. W wigkszoscl z powyze
wymienionych krajow stosowana jest maksymalna cena urzedowa na
poziomie sprzedazy producenckiej, ktéra moze jednak podlegaé obnizce

*® dane na podstawle rapordw Phammaceutical Pricing and Reimbursment Information” opublikowanych na stronie
hitp:/ippri.oeblg.atindex, aspx?Navigation=r]2|1, opracewanych przez Ostterreichischas Bundesinstitut fur Gesundheitwasen
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lub rabatowaniu®®. Konsekwencjg powyzszego jest sytuacia, w ktdrej
projektodawca polski nie mial mozliwosci analizy skutkéw rynkowych
wprowadzenia jednolitych cen produktéw leczniczych na poziomie
obrotu zaréwno hurtowego jak i detalicznego, bez moziiwosci faktycznej
obnizki ostatecznej ceny dla hurtowni lub pacjentéw i wykorzystania tym
samym doswiadczer europejskich.

46.2 Zgodnie z opublikowanym projektem ustawy refundacyjnej
uzasadnieniem, celem wprowadzenia przez projekiodawce dla
sztywnych marz | cen maja by¢: (i) obnizenie cen dia pacjentow oraz (ii)
zmniejszenie  nadmiernege  popytt  na  produkty  lecznicze,
spowodowanego prowadzeniem agresywnego marketingu przez firmy
farmaceutyczne., Problem powyzszy jest tym istothigjszy, Zze poziom
doptat pacientdw w chwill obecne] Jest w Polsce na bardzo wysokim
poziomie, dla przykladu w 2008 r. wyniost on ok. 68%*'. Dia poréwnania
poziom dopiat pacjentéw w Holandii wynosi ok. 10%, a w Hiszpanii,
Szwecji oraz w Niemczech ok. 28%", Zgodnie za$ z zaleceniami WHO
odptatnosé pacjenta hie powinna wynosi¢ Srednio wiecej niz 40%, aby
zapewni¢ bezpieczny poziom dostepnoscl do lekdw w danym kraju.
Deklarujac powyzsze cele wprowadzenia przedmiotows] regulacii
projektodawca w uzasadnieniu nie odnosi sie w jakikolwiek sposéb do
rozwigzah przyjmowanych dla ich osiggnhiecla w innych krajach UE,
odmiennych od wprowadzania sztywnych marz i cen. Projektodawca
zakiada jednoczesnie, 2ze problemy powyzsze znikng wraz z
wprowadzeniem sztywnych marz | cen mimo braku (atbe przynajmniej
braku ich wskazanla opinii publicznej) jakichkolwiek ekonomicznych
analiz wskazujacych na obnizenie poziomu doptat pacjentdow, jako ich
efekt. Co wigcej jak omawiane zostato w pkt. 4.2.2 wprowadzenie
sztywnych marz | cen moze powodowaé przerzucenie cigzaru w jeszcze

O wyjatkiem jest m.in. Cypr gdzie dastawy iekdéw od wytwdrcdw zamawlane sg przez paristwo w ramach procedur centralnych.
* Raport Phamma Expert, 2009

2 dane lza:) .Pricing. Ceny lekdw refundowanych, negocjacje i podzial ryzyka", pod red. nauk, Kmzysziofa btandy,
Krakdw/Warszawa 2009;
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wigkszym stopniu niz dotychczas na pacjenta. Dla przyktadu w innych
krajach UE dla ograniczenia poziomu doptat pacjenta stosowane sg np,
limit wspdlplacenia przez pacjenta (np. Szwecja, Belgia, Holandia) lub
podziat pacjentéw na grupy w zaleznosci od poziomu dochodéw (np.
frlandia). Jednoczesnie ograniczenie popytu jest w wigkszosci krajow
UE osiggane przy uzyciu kontroli preskrypcjl lekarskiej, system taki
wprowadzony jest w 20 z 27 panstw czlonkowskich®.

5.  UWAGI LEGISLACYJNE

5.1 Naruszenie zasad organizacji rzadowego etapu prac legislacyjnych

Tresé Projektu oraz dotychczasowy tryb pracy nad nim sa dalekie od standardéw
rzetelnej legislacji. Naruszono fundamentalne zasady planowania | organizacji
rzgdowego etapu prac legislacyjnych:

s Zaniedbano proces konsultacji spolecznych. Rozpoczyna sie on w istocie w

momencie, gdy prace merytoryczne nad regulacjg zostaly ukonczone, a projekt
zostal przedstawiony opinii publicznej (co stanowi naruszenie §10 ust. 6 pkt 2
Regulaminu prac Rady Ministréw),

. Nie dokonano petnej i prawidtowej Oceny Skutkéw Regulacji. Raport z Oceny
Skutkow Regulacji skupia sie gldwnie na ocenie korzysci budzetowych
wynikajacych z Projekiu oraz uzasadnieniu wzrostu zatrudnienia w administracji,

pomijajac niemal catkowicie ocene wplywu na funkcjonowanie przedsigbiorstw,
rynek pracy, czy konkurencyjnos¢ gospodarki. Zwilaszcza brak analizy wplywu w
zakresle konkurencyjnosci gospodarki wymaga negatywne] occeny oraz podwaza
racjonaino$é przyjetych rozwigzan dotyczacych cen sztywnych. Prawodawca nie
rozpoznat rzeczywistych (bezposrednich i posrednich) skutkow, jakie przyniesie

reforma systemu refundacii dla rynku farmaceutycznego.

# 2rodio: Kwastionariusze Escuela Andaluzja de Salud Publica [za:] .Fricing. Ceny lekdw refundowanych, negocjagje | podzial
ryzyka”, pod red. nauk. Krzysztofa tandy, Krakdéw/Warszawa 2009;
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Wskazane wyze] wady legislacyine zostaly podniesione w pisSmie Przewodniczgcego
Statego Komitetu Rady Ministréow z dnia 12 lutego 2010 r., a Projekt zostal zwrdcony do
Ministerstwa Zdrowia celem ich usuniecia. Aktualna wersja Projekiu z dnia 8 wrzeénia
2010 r. w dalszym ciggu dotknieta jest jednak wskazanymi woéwczas wadami. Konieczne

wydaje sie zatem ponowne zwrocenie projektu do Ministerstwa Zdrowia oraz

przeprowadzenie konsultacjl spotecznych, kiore pozwolg na prawidiowg ocene
faktycznego wpiywu Projektu na sektor farmaceutyczny. Byé moze wdwczas uda sig

réwniez usungé inne wskazane wyzej wady prawne i usterki legislacyjne Projektu.

Vacatio legis oraz termin wejscia zycie Projektu

5.2.1

52.2

5.2.3

Projekt w art. 60 wskazujac termin wejscia w zycie przewiduje 3 miesteczny
okres vacatio legis. Ustawodawca dostrzegt zatem, ze projekt wymaga
wydiuzenia okresu spoczywania ustawy ponad standardowe 14 dni
przewidziane ustawg o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych Innych
aktow prawnych. Stusznie, gdyz wplyw Projekiu na sektor farmaceutyczny
oraz — szerzej — rynek zwigzany z ochrong zdrowia, jest znaczny. Analiza
projekiu oraz wstgpna ocena Jego skutkéw spotecznych | gospodarczych daje
jednak podstawy do tezy, Zze okres 3 miesiecznego vacatio legis jest zbyt
krotki, by adresaci Projektu mogli dostosowaé swoje przedsigwzigcia do

zmiany prawa.

Zgodnie z pogladem Trybunatu Konstyfucyjnego zasada odpowiednie] vacatio
legls palega nie tylko na obowigzku oddzielenia dnia publikacji ustawy od dnia
jej wejscia w zycie okresem pozwalajgcym na zapoznanie sie z regulacia, ale
takze zapewniajgcym adresatom tego aktu mozliwoéé dostosowanla swoich
przedsigwzied gospodarczych i finansowych do jego tresci. ,Odpowiednioéd”
okresu vacatio legis w $wietle poglagdu Trybunatu Konstytucyjnego powinno
oceniaé sie biorgc pod uwage stopien ingerencji w prawa i wolnosci jednostki
oraz zdolnosé dostosowawcza adresatdw aktu normatywnego.

Biorgc pod uwage, ze Projekt dokonuje reformy programu refundacj,

wprowadza szereg dotkliwych obowigzkéw, w tym danin publicznych, nalezy
stwilerdziC, ze okres 3 — mieslecznego vacatio legls jest nlewystarczajaey.
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5.2.4 Trudno pogodzi¢ takze z zasadg odpowlednie] vacatio legis zastosowanie
przez prawodawce techniki wejscia w zycie z dniem ogloszenia przepisow art.
54 ust. 2, 57 i 8. Techniki bezposredniego stosowania praw nowego mozna
uniknaé poprzez zastosowanie odpowiednich przepisow przejsciowych.

Michat Kulesza
Profesor Uniw. Warszawskiego

Partner, radca prawny 5 Y 20 { 0
9 [ u
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