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Prof. dr hab. Marek Chmaj

Opinia prawna na temat zgodnosci z Konstytucja RP
ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(druk senacki nr 1155)

l. Zrodta prawa

1. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483
ze zm.);

2. Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE
L 40z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345);

3. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. 2008 Nr 164, poz. 1027 ze zm.);

4. Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r., Nr
220, poz. 1447 ze zm.);

5. Ustawa z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr
200, poz. 1679 ze zm.);

6. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 Nr 45, poz. 271 ze
zm.);

7. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.);

8. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. 2010 Nr
136, poz. 914 ze zm.);

9. Ustawa z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartos$ci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 ze zm.);

10. Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 ze zm.).

Il. Definicje i skroty

Definicje:

1. ,,Zleceniodawca” - Biuro Analiz i Dokumentacji Kancelarii Senatu RP;

2. ,,Opiniujacy” - prof. dr hab. Marek Chmayj;

3. ,,produkt refundowany” - lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczeni zywienio-
-wego oraz wyrob medyczny objety decyzja o refundacji;

Skroty:

4. ,Konstytucja” - Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 roku (Dz.

U. Nr 78, poz. 483 ze zm.);

»NFZ” - Narodowy Fundusz Zdrowia;

6. ,,TK” - Trybunal Konstytucyjny;
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7.

W

,Ustawa” - ustawa o refundacji lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych w brzmieniu uchwalonym przez Sejm RP na
88. posiedzeniu w dniu 25 marca 2011 r., przekazana do rozpatrzenia przez Senat w dniu
30 marca 2011 r. (druk senacki nr 1155).

lll. Wykaz dokumentow

. Ustawa o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-

go oraz wyrobow medycznych (druk senacki nr 1155);

. Sprawozdanie Komisji Zdrowia o rzadowym projekcie ustawy o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (druk
sejmowy nr 3924);

. Raport prawny prof. dr hab. Michata Kuleszy z 8 pazdziernika 2010 r.;

Projekt ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobow medycznych wraz z uzasadnieniem (druk sejmowy nr 3491);

. Opinia prof. dr hab. Pawla Sarneckiego z 14 pazdziernika 2010 r. w sprawie zgodnosci

z Konstytucja art. 5-8, art. 10 ust. 4, art. 12 1 47 Projektu ustawy (autorstwa Rady Ministrow)
o refundacji lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

. Opinia prawna prof. dr hab. Marii Krélikowskiej-Olczak, dr Anny Goérczynskiej, mgr

Weroniki Wisniewskiej z dnia 24 stycznia 2011 r. zlecona przez BAS w sprawie projektu
ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych;

. Opinia prawna Ireny Galinskiej-Raczy, eksperta ds. legislacji w Biurze Analiz Sejmowych

z 8 lutego 2011 r. w sprawie niektorych kwestii zwiazanych z proponowanym w projekcie
ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych (druk sejmowy nr 3491) sposobem zwrotu tzw. kwoty
refundacji (pay-back);

. Opinia prawna dr Anny Jacek z dnia 1 oraz 7 grudnia 2010 r. oraz dnia 7 lutego 2011 r.

zlecona przez BAS w sprawie projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

Opinia MSZ z 15 marca 2011 r. o zgodnosci rzadowego projektu ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych z prawem Unii Europejskie;j;

10. Opinia Gléwnego Legislatora Biura Legislacyjnego Kancelarii Senatu RP z 5 kwiet-

nia 2011 r. o ustawie o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (druk nr 1155);

11. Ocena merytoryczna Grzegorza Ciura specjalisty ds. spotecznych w Biurze Analiz

Sejmowych z 29 grudnia 2010 r. dot. projektu ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (druk sejmo-
wy nr 3491);

12. Analiza dr Cezarego Banasinskiego z 18 pazdziernika 2010 r. dot. projektu ustawy o re-

fundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych pod katem zachowania warunkéw konkurencji na rynkach farmaceu-
tycznych.
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IV. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest ocena zgodnosci z Konstytucja RP przepisow ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w brzmieniu uchwalonym przez Sejm RP na 88. posiedzeniu w dniu
25 marca 2011 r., przekazanym do rozpatrzenia przez Senat RP w dniu 30 marca 2011 r. (druk
senacki nr 1155).

V. Stan faktyczny

Ustawa o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych zostata uchwalona na 88. posiedzeniu Sejmu RP w dniu 25
marca 2011 r. Nastgpnie, analizowana Ustawa zostata w dniu 30 marca 2011 r. przekazana
do rozpatrzenia przez Senat RP i w tym brzmieniu zostatla objgta niniejsza analiza przez
Opiniujacego.

Jak wskazano w uzasadnieniu projektu Ustawy, celem proponowanej zmiany prawa jest
takie przeksztalcenie systemu refundacji, by w ramach dostgpnych publicznych $rodkow
finansowych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spolecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne, zwane dalej “produktami refundowanymi”, w sposob
jednoznaczny regulowat relacje pomigdzy podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek
krajowy w tym zakresie i jednocze$nie catkowicie odpowiadal wymogom dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci $rodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wilaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989,
str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345).

Przedmiotowa Ustawa przedstawia propozycje racjonalizacji gospodarki finansowe;j
Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie dostgpu do refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych oraz
kompleksowo reguluje kwestie refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Ustawa okresla zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji o objeciu refundacja leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego oraz uchylenia
tej decyzji. W ustawie znajduje si¢ szczegotowa regulacja zasad finansowania produktow
refundowanych, w tym kryteria tworzenia poziomoéw odptatnosci i grup limitowych produktow,
kryteria ustalania urzgdowych cen zbytu, wysoko$¢ urzedowych marz hurtowych i detalicznych.
Ponadto, ustawa wskazuje obowiazki aptek wynikajace z obrotu produktami refundowanymi,
a takze zasady kontroli tych aptek oraz obowigzki os6b uprawnionych do wystawiania recept na
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne.

VI. Stan prawny

Kontrola konstytucyjnosci objgta zostata ustawa o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w brzmieniu
uchwalonym przez Sejm RP na 88. posiedzeniu w dniu 25 marca 2011 r., przekazanym do
rozpatrzenia przez Senat RP w dniu 30 marca 2011 r. (druk senacki nr 1155).
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Kontrola merytoryczna zgodnosci przepisOw ustawy z Konstytucjq opiera si¢ na wskazaniu
adekwatnych wzorcow kontroli konstytucyjnosci. Nieadekwatny wzorzec kontroli to przepis,
z ktorego wynika odrgbnos¢ przedmiotu regulacji.

Podstawa oceny konstytucyjnosci analizowanej Ustawy we wskazanym zakresie powinny
by¢ przepisy: art. 2, art. 20, art. 22, art. 31 ust. 3, art. 32 ust. 2 oraz art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji.

Art. 2.

Rzeczpospolita Polska jest demokratycznym panstwem prawnym, urzeczywistniajqcym
zasady sprawiedliwosci spolecznej.

Art. 20.

Spoteczna gospodarka rynkowa oparta na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci
prywatnej oraz solidarnosci, dialogu i wspoitpracy partnerow spotecznych stanowi podstawe
ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 22.

Ograniczenie wolnosci dziatalnosci gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy
i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny.

Art. 31 ust. 3.

Ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw mogq byc¢
ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy saq konieczne w demokratycznym panstwie
dla jego bezpieczenstwa lub porzqdku publicznego, bqdz dla ochrony srodowiska, zdrowia
i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych osob. Ograniczenia te nie mogq naruszac
istoty wolnosci i praw.

Art. 32 ust. 2.

Nikt nie moze by¢ dyskryminowany w zZyciu politycznym, spotecznym lub gospodarczym
z jakiejkolwiek przyczyny.

Art. 68 ust. 11i 2.

1. Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

2. Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniajq rowny
dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych. Warunki i zakres
udzielania Swiadczen okresla ustawa.

Wskazane powyzej przepisy Konstytucji stanowia adekwatne wzorce kontroli przepisow
Ustawy, bowiem przedmiot regulacji tych przepisOw objety jest zakresem wymienionych
norm ustawy zasadniczej.

1. Ocena zgodnosci Ustawy z art. 2 Konstytugcji

Pierwszy z wzorcoOw kontroli, art. 2 Konstytucji, stanowi, iz Rzeczpospolita Polska jest
demokratycznym panstwem prawnym.

Ocena konstytucyjnosci analizowanej Ustawy w $§wietle powotanego przepisu winna
opiera¢ si¢ na analizie nastgpujacych zasad wyinterpretowanych z tresci art. 2 Konstytucji,
a mianowicie: zasady zaufania obywateli do panstwa, zasady praworzadnos$ci, zasady
sprawiedliwosci spotecznej, zasady proporcjonalno$ci oraz zasady przyzwoitej legislacji.
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Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie dawat wyraz stanowisku, Ze “w razie zakwestionowania
zgodnosci aktu normatywnego ze standardami demokratycznego panstwa prawnego,
skonkretyzowanymi i rozwinigtymi w odrgbnych postanowieniach ustawy zasadniczej,
podstawg kontroli konstytucyjnosci powinny stanowic, przede wszystkim, szczegdétowe przepisy
konstytucyjne”, to jednak stanowisko to nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze przepisy szczegdtowe
nie wykluczaja kontroli takze z punktu widzenia fundamentalnych zasad. Zwtaszcza, ze uznana
rola zasad ogdlnych jest ukierunkowanie interpretacji i stosowania przepisoOw szczegoétowych
(zob. wyrok TK z dnia 8 listopada 2001 r., sygn. P 6/2001, Dz. U. 2001 r. Nr 131 poz. 1478).

1.1. Zasada przyzwoitej legislacji

Wyinterpretowana z przepisu art. 2 Konstytucji zasada przyzwoitej legislacji jest jednym
z fundamentéw demokratycznego panstwa prawa. Zasada ta ma na celu wskazanie regul,
ktorymi winien kierowaé¢ si¢ ustawodawca w procesie legislacyjnym tak, by tworzone
prawo byto racjonalne i stanowito peina ochrong jego adresatow. Z zasady tej plyna reguty:
dostatecznej okreslonosci prawa oraz odpowiedniej vacatio legis.

1.2. Reguta dostatecznej okreslonosci

Reguta dostatecznej okreslono$ci wywodzona jest z zasady demokratycznego panstwa
prawnego. Zasada ta wprowadza nakaz stanowienia norm jasnych, pozwalajacych ustali¢
jednoznaczng tre§¢ praw i obowiazkow z nich wywodzonych, niebudzacych watpliwosci
interpretacyjnych i niepowodujacych przez to rozbieznosci w procesie ich stosowania. Nalezy
pamigta¢, ze “(...) niejasnos$¢ przepisu moze uzasadnia¢ stwierdzenie jego niezgodnosci
z Konstytucja, o ile jest tak daleko posunigta, iz wynikajacych z niej rozbieznosci nie da si¢
usuna¢ za pomoca zwyczajnych srodkéw majacych na celu wyeliminowanie niejednolito$ci
w stosowaniu prawa.” (wyrok TK z 3 grudnia 2002 r., sygn. P 13/02, OTK-A 2002, Nr 7, poz.
90). Nalezy zatem zbadac¢, czy przepisy Ustawy wprowadzajace nowy system refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zostaly sformutowane w sposob jasny, przejrzysty, czy przyznane organom kompetencje
zostaly wskazane tak, by nie budzi¢ watpliwosci co do zakresu ich dziatania.

Ustawa wprowadza sztywny prog wysokosci naktadow finansowych na refundacje,
wskazujac stosunek procentowy tych naktadéw do wysokosci naktadow na cato$¢ swiadczen
opieki zdrowotnej. Jak wskazuje projektodawca, majac na celu zachowanie pomigdzy tymi
naktadami rownowagi, w projekcie proponuje si¢ przyjecie wartosci wskaznika tego stosunku
na poziomie 17% calkowitych wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na $§wiadczenia
opieki zdrowotnej. Przyjety w Ustawie wskaznik catkowitego budzetu na refundacje na
poziomie nie wigkszym niz 17% jest wskaznikiem u$rednionym, biorac pod uwage wskazniki
relacji kosztow lekoéw do kosztow §wiadczen zdrowotnych ogdétem w innych krajach OECD (s.
13-14 uzasadnienia projektu Ustawy). “Biorac pod uwagg struktur¢ wydatkow Narodowego
Funduszu Zdrowia w ostatnich latach na §wiadczenia opieki zdrowotnej taka warto$¢ wskaznika
wydaje si¢ by¢ realna i optymalna propozycja. Zagwarantuje to powiazany ze wzrostem
globalnych srodkow wzrost nakladéw na refundacje¢, ajednoczes$nie nie spowoduje ograniczenia
dostepnosci pacjentow do innych s§wiadczen gwarantowanych (...). Rozwiazanie takie stanowi
jednoczesnie gwarancje dla pacjentdéw, ze dostgpnos¢ do produktow refundowanych bedzie
sukcesywnie zwigkszana wraz ze zwigkszaniem budzetu na cato$¢ systemu ochrony zdrowia.”
Ponadto, ze srodkéw finansowych pochodzacych ze wzrostu budzetu na refundacjg zostanie
utworzona rezerwa (art. 3 ust. 3 Ustawy).

W ocenie Opiniujacego, wskazana regulacja stanowi przejrzysta forme ustalenia
maksymalnego poziomu udzialu $rodkoéw przeznaczonych na refundacje w $rodkach
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finansowania $wiadczen gwarantowanych. Wyrazne, procentowe oznaczenie budzetu na
refundacj¢ gwarantuje stabilizacj¢, pewnos¢ w sferze wydatkéw publicznych, daje mozliwos¢
planowania wydatkéw budzetowych. W przekonaniu Opiniujacego, przepisy art. 3 Ustawy nie
daja podstaw do jakichkolwiek watpliwosci interpretacyjnych.

Z punktu widzenia reguty dostatecznej okreslonosci przepiséw prawa, ktora jest jednym
z fundamentow zasady prawidlowej legislacji, szczegolnie istotne znaczenie ma wyrazne
oznaczenie podstaw i warunkow jakichkolwiek cigzaré6w na rzecz panstwa. Ustawa stwarza
nowe podstawy do obciazania jednostek r6znego rodzaju podatkami, Sswiadczeniami, karami
administracyjnymi. W szczegdlnosci, ustawa naktada na wnioskodawcow, ktorzy uzyskali
decyzje o objeciu leku refundacja, obowiazek zwrotu do NFZ kwoty okre$lonej wedlug
ustalonego wzoru, w przypadku gdy dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacj¢ (przekroczenia wskaznika 17%), czyli instrument tzw. “payback 'u”. Jak wskazuje
projektodawca, proponowane narzedzie zmierza roOwniez do dzielenia sig¢ przez Narodowy
Fundusz Zdrowia ryzykiem zwiazanym z obejmowaniem kolejnych produktow refundacja (s.
14 uzasadnienia). Wskazany przepis, jako wprowadzajacy obowiazek ponoszenia cigzarow
publicznych winien precyzyjnie okresla¢ podmioty zobowiazane, formulowaé przestanki
obowiazku $wiadczenia, podstawy ustalenia wysokosci §wiadczenia, warunki na jakich
wnioskodawcy zobowiazani sa do zwrotu.

W ocenie Opiniujacego, przepis art. 4 Ustawy pozostaje w zgodzie z regula dostatecznej
okreslonosci. Nalezy podkresli¢, iz ,,jezeli dany przepis naklada na jednostki okreslone
obowiazki, (...) to przestanki aktualizujace obowiazek powinny by¢ okreslone w sposob
wykluczajacy niejednoznacznos¢” (wyr. TK z 13.3.2007 r., K 8/07, OTK-A 2007, Nr 3,
poz. 26). Przepis nie budzi watpliwosci interpretacyjnych, bowiem precyzyjnie okresla
przestanki, przy spelnieniu ktorych aktualizuje sig¢ obowiazek zwrotu kwoty, wskazuje wzory
matematyczne pozwalajace na okreslenie podmiotow zobowiazanych, obliczenie wysokosci
kwoty §wiadczenia oraz zasady na jakich nastepuje zwrot.

Whnioskodawcy zostali rowniez obciazeni obowiazkiem przekazywania corocznie na rachunek
biezacy dochodow ministra wlasciwego do spraw zdrowia kwoty 3% warto$ci zrefundowanego
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
z tytutlu objgcia refundacja, liczonej od ceny zbytu netto. Przepis art. 12 Ustawy, stanowi
podstawe natozenia podatku na wszystkie podmioty, ktore uzyskaty decyzje o objeciu refundacja.
Brzmienie przepisu gwarantuje dochowanie reguly okre$lono$ci, bowiem precyzuje podmioty
obciazone podatkiem, wskazuje sposob obliczenia wysokosci kwoty $§wiadczenia oraz zasady
uiszczenia kwot na rzecz ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Co istotne dla prawidtowe;j
gospodarki finansami publicznymi, przepis ten wskazuje rowniez cele na jakie przeznaczane
sa uzyskane S$rodki. Ponadto w Ustawie zawarto precyzyjne kryteria kwalifikacji lekow
w strukturze refundacji. Wskazano kategorie dostgpnosci refundacyjnej lekow objetych zakresem
Swiadczen gwarantowanych oraz kryteria przyporzadkowania produktow refundowanych do
poszczegbdlnych poziomow odplatnosci. Poziomy odptatnosci w zakresie ich wysokos$ci pozostaty
niezmienione. Proponowane kategorie dostepnosci zastapia dotychczasowy podziat wykazéw
lekéw refundowanych na wykaz lekow podstawowych i uzupetniajacych oraz wykaz chorob
przewlektych i produktow stosowanych w tych chorobach. Dotychczasowe regulacje nie zawieraty
kryteriow przyporzadkowujacych leki do tych wykazow, nie zawieraty kryteriow kwalifikowania
choréb do wykazu choréb przewlektych ani kwalifikowania lekow jako stosowanych w tych
chorobach. Wskazane zmiany beda mialy wpltyw na przejrzystos¢ systemu obejmowania lekow
refundacja, zatem wskazane przepisy koresponduja z regula dostatecznej okreslonosci.

Jak wskazuje projektodawca, rozwigzanie zaproponowane w projekcie ustawy ma zapewnic
jego pelna zgodnos$¢ z wymogami tzw. dyrektywy przejrzystosci (dyrektywy Rady 89/105/
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EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen
na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych, Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345). Rozwiazanie to powoduje automatyczne
przypisywanie lekow do poszczegolnych kategorii odplatnosci, wytaczajac mozliwo$e
podejmowania przez organ uznaniowych decyzji w tym zakresie. Precyzyjne sformutowanie
przestanek kwalifikacji lekow w systemie refundacji stanowi wyraz dochowania analizowane;j
reguly legislacyjnej.

Istotng zmiana z punktu widzenia zasady okreslonosci jest wprowadzenie nowego trybu
podejmowania decyzji o objeciu leku refundacja oraz jasne, przejrzyste wskazanie kryteridéw
ustalenia urzedowej ceny zbytu. Pozwala to na zlikwidowanie podstaw do jakiejkolwiek
dowolnosci dziatania organu. Nadto, doprecyzowanie obowiazkow spoczywajacych na
wnioskodawcach koresponduje z zasada okreslonosci. Nalezy wskazaé, iz zasada ta staje si¢
szczegolnie istotna, gdy dotyczy przepiséw dajacych organowi panstwowemu podstawy do
ingerencji w sfer¢ praw i wolnosci jednostek. Trybunat Konstytucyjny w orzeczeniu z dnia 29
stycznia 1992 1. (sygn. K 15/91, OTK 1992, Nr 1, poz. 8, s. 158) wskazal, iz szczeg6lnie istotne
jest wowcezas “precyzyjne wyznaczenie dopuszczalnego zakresu ingerencji oraz tryb w jakim
podmiot ograniczany w swoich prawach i wolnosciach moze broni¢ si¢ przed nieuzasadnionym
naruszeniem’ jego praw.

Ustawa wprowadza obowiazek zwrotu na rzecz NFZ obliczonej na podstawie art. 33
kwoty, w przypadku gdy zobowiazany do zapewnienia ciagtosci dostaw srodkow objetych
refundacja, nie dotrzyma zobowiazania na skutek czego nastapi niezaspokojenie potrzeb
swiadczeniobiorcow. W art. 42 ust. 1 pkt 6 i art. 47 Ustawy wprowadzono obowiazek zwrotu
na rzecz Funduszu kwot nienaleznej refundacji. Wskazane przepisy dostatecznie okreslaja
przestanki aktualizacji obowiazku, okoliczno$ci wylaczajace obowiazek zwrotu oraz zasady
zwrotu $wiadczen na rzecz NFZ.

Ponadto w Ustawie zawarto propozycj¢ zmiany sposobu wyznaczania i indeksowania
wysokosci oplaty ryczattowej. Ustawa zakltada odwotanie si¢ do minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogloszonego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, co
stanowi wyrazng podstawe waloryzacyjna optlaty.

Podsumowujac nalezy wskazaé¢, iz nowe przepisy w zakresie systemu refundacji
lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych zostaty sformutowane tak, ze nie ma podstaw do watpliwosci interpretacyjnych.
W szczegolnosci, zakres kompetencji organdw uczestniczacych w procedurach refundacyjnych
zostal okreslony poprzez precyzyjne wskazanie dziedziny, w ktérej organ ma kompetencje
do dzialania oraz wyliczenie zadan oraz wskazanie procedur dziatania. Tak sformutowane
przepisy pozwalaja na wyrazne rozgraniczenie kompetencji organow.

W zwiazku z powyzszym, nalezy uznad¢, iz Ustawa w analizowanym zakresie realizuje
zasade dostatecznej okreslonoS$ci wynikajgca z art. 2 Konstytucji.

1.3. Reguta odpowiedniej vacatio legis

Regula odpowiedniej vacatio legis ma na celu wskazanie przestanek ustalenia wtasciwego
okresu, ktory winien uptynac od czasu ogloszenia przepisow do dnia ich wej$cia w zycie, tak by
adresaci nowych norm prawnych mogli zapoznac si¢ z ich trescia i odpowiednio przygotowac
do ich stosowania. Nalezy pamigta¢, iz brak odpowiedniego okresu vacatio legis oznacza
naruszenie Konstytucji (zob. orzeczenie TK z 2 marca 1993 r., sygn. K 9/92, OTK 1993, Nr 1,
poz. 6, s. 20, 41; wyrok TK z 25 listopada 1997 r., sygn. K 26/97, OTK 1997, Nr 5-6, s. 64).
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Zgodnie ze wskazana regula, to okolicznosci konkretnego przypadku decyduja o wlasciwym
okresie vacatio legis. Przy ustalaniu vacatio legis nalezy bra¢ pod uwage przede wszystkim:
tre$¢ nowych przepiséw (zakres zmiany istniejacej sytuacji prawnej) oraz stopien ich ingerencji
w sytuacj¢ prawna adresatow (B. Banaszak, Konstytucja RP. Komentarz, Warszawa 2009, s.
30). W tym kontekscie bezspornym jest, iz wydhuzenie okresu wej$cia w zycie ustawy powinno
nastapi¢ wtedy, gdy ustawa wprowadza nowe instytucje i potrzeba czasu, aby przygotowac si¢
do jej realizacji.

Analizowana Ustawa wprowadza szerokie zmiany w zakresie refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Nowa
regulacja jest podstawa nalozenia na adresatow licznych obowiazkdéw, ograniczen oraz
Swiadczen narzecz panstwa, co stanowi szczegolna przestanke analizy przepisow przejsciowych
Ustawy i ustalenia odpowiedniego okresu wejscia w zycie przepisOw Ustawy.

Ustawa wymaga w ocenie Opiniujacego vacatio legis odpowiedniej do stopnia ingerencji
w istniejacy system. W przepisach koncowych Ustawy okreslono, ze wejdzie ona w Zycie
z dniem 1 stycznia 2012 r. z wyjatkiem art. 11, 17-23, art. 41 ust. 1-51 8, art. 47 ust. 1-51 10,
62 pkt. 26, art. 66, art. 67 ust. 21 3, 70, 73, 76 i art. 77, ktéore wchodza w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia, natomiast art. 62 pkt 13 Ustawy wchodzi w zycie z dniem 1 lipca
2012 r. W ocenie Opiniujacego, majac na uwadze zatozone przez projektodawce odpowiednio
dlugie vacatio legis, adresaci przepisow Ustawy beda zdolni w tym czasie przygotowac
si¢ do wprowadzenia zmian i dostosowac¢ swoja dziatalno$¢ do nowych przepiséw prawa.
Zdaniem Opiniujacego, wskazana w przepisach przejsSciowych procedura dostosowania
systemu stanowi o przeprowadzeniu przez projektodawce wnikliwej analizy skutkéw Ustawy.
Tak sformulowane przepisy przej$ciowe pozwola na dostosowanie starego systemu i plynne
przejscie na nowy system refundacji. Ponadto, w ocenie Opiniujacego, przedmiotowe przepisy
W sposob wyczerpujacy reguluja okres przejsciowy przed wejsciem w zycie projektowanych
zmian (zob. wyrok TK z 10 grudnia 2002 r., sygn. K 27/02, OTK-A 2002, Nr 7, poz. 92; wyrok
TK z 1 czerwca 2004 r., U 2/03, OTK-A 2004, Nr 6, poz. 54).

W ocenie Opiniujacego okreslony przez wnioskodawcow okres vacatio legis, pozwala na
zapoznanie si¢ przez adresatéw z nowymi regulacjami oraz podjecie czynnos$ci majacych
na celu nalezyte przygotowanie do ich stosowania.

1.4. Zasada zaufania obywateli do panstwa i zasada sprawiedliwosci spotecznej

Zasada zaufania obywateli do panstwa, a tym samym i prawa przez nie stanowionego
oraz zasada bezpieczenstwa prawnego obywateli ma szczegdlne znaczenie w sferach,
w ktorych przejawia si¢ wladztwo panstwa. Trybunat Konstytucyjny stwierdzil, ze “ochronie
konstytucyjnej podlega¢ musi zaufanie obywateli nie tylko do litery prawa, ale przede
wszystkim do sposobu jego interpretacji przyjmowanej przez organy panstwa’” (zob. wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 27 listopada 1997 roku, sygn. akt U 11/97, OTK 1997, Nr
5-6, poz. 67). W tym konteks$cie znaczenie ma dochowanie reguly dostatecznej okreslonosci
przepisoOw prawa, ktorej analizy w kontek$cie przepisow przedmiotowej Ustawy dokonano
w pkt 1.2. opinii.

W wyroku z dnia 11 lutego 1992 roku, sygn. K 14/91, Trybunat dostrzegl, ze w pewnych
przypadkach nalezy liczy¢ si¢ z konieczno$cia dostosowania rozwigzan prawnych do
zmieniajacych si¢ stosunkoéw spotecznych i ekonomicznych. Nigdy nie powinno to jednak
prowadzi¢ do naruszenia zasady sprawiedliwosci spotecznej (zob. orzeczenie Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 14 marca 1995 r., sygn. akt K 13/94, OTK 1995, Nr 1, poz. 6, s.
73). De facto, jak trafnie podkresla Trybunal Konstytucyjny “w odniesieniu do (...) zasady
zaufania obywateli do panstwa (...) trzeba (...) stwierdzi¢, ze prawodawca moze nowelizowaé
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prawo, takze na niekorzy$¢ obywateli, jezeli odbywa si¢ to w zgodzie z konstytucja”. W tym
kontekscie nalezy zauwazy¢, iz gruntowna reforma systemu refundacji wraz z wprowadzeniem
restrykcyjnych obowiazkow dla adresatdéw Ustawy jest uzasadniona zalozonym celem Ustawy,
a ponadto waga sfery dziatalnosci panstwa, ktorej dotyczy. W kontek$cie bowiem takiej sfery
publicznej jak finansowanie $§wiadczen opieki zdrowotnej, wprowadzane przepisy majace
na celu ograniczenie dowolnos$ci dziatania tak przedsigbiorcow, jak i organdow panstwa, sa
uzasadnione zaréwno z punktu widzenia interesu obywateli (zaopatrzenie obywateli w leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, jednoznaczna
regulacja relacji pomigdzy podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy), jak tez
interesu panstwa (racjonalizacja gospodarki finansowej). W tym kontekscie, nalezy dokonaé
szczegotowej analizy zgodnosci ocenianych przepiséw z zasadq proporcjonalnosci.

Przeprowadzona analiza wskazuje na brak przestanek do stwierdzenia niezgodnosci
Ustawy z wynikajacymi z art. 2 Konstytucji: zasada sprawiedliwos$ci spolecznej i zasada
zaufania obywateli do panstwa.

1.5. Zasada praworzadnosci

Zasada praworzadnosci moze by¢ rozumiana w sposob formalny i oznacza wowczas zgod-
ne z prawem funkcjonowanie panstwa, tj. jego organéw lub innych podmiotéw dziatajacych
w jego imieniu. Wiaze si¢ ona wowczas z zasada dzialania organdow panstwowych wylacznie
w granicach 1 na podstawie prawa. Kompetencje i zadania organdéw dziatajacych na podstawie
Ustawy zostaty przejrzyscie wskazane 1 wyraznie rozdzielone w przepisach Ustawy (zob. pkt
1.2. opinii), co stanowi koherencje ze wskazana zasada w sensie formalnym. Omawiana zasa-
da moze tez by¢ rozumiana w sposob materialny i wowczas nie wystarcza tylko trzymanie sig
litery prawa przez organy panstwa lub podmioty dziatajace w jego imieniu, ale samo prawo po-
winno odzwierciedla¢ okreslone warto$ci (B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej.
Komentarz, Warszawa 2009, s. 33).

Projektodawca wskazuje w uzasadnieniu Projektu, iz celem projektowanych zmian jest
“takie przeksztalcenie systemu refundacji, by w ramach dostgepnych publicznych srodkow
finansowych odpowiadal w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, $§rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne, w sposob jednoznaczny regulowal relacje pomigdzy
podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i jednoczesnie
catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy przejrzystosci” (str. 1 uzasadnienia projektu).

Na gruncie obecnego, niedostosowanego do przepisow unijnych systemu,
niezapewniajacego przejrzystosci procesu podejmowania decyzji o objeciu refundacja
leko6w ze Srodkoéw publicznych, wprowadzane zmiany sa potrzebne i dostatecznie
uzasadnione zalozonym celem Ustawy. W efekcie projektowana regulacja jest zgodna
z materialnie rozumiang zasadg praworzadnosci.

1.6. Zasada proporcjonalnosci

W odniesieniu do regulacji niedotyczacych sfery praw i wolnosci jednostki, Trybunat
Konstytucyjny wyprowadza zasade proporcjonalnosci z zasady demokratycznego panstwa
prawnego (art. 2 Konstytucji). Oceniajac, czy nastapito naruszenie zasady proporcjonalnosci,
Trybunal bada ‘““zarzut nierzetelnego, niezrozumiale intensywnego dzialania ustawodawcy
korzystajacego ze swobody regulacyjnej” (wyrok TK z 13 marca 2007 r., sygn. K 8/07,
OTK-A 2007, Nr 3, poz. 26). W jednym z orzeczen Trybunal Konstytucyjny stwierdzit, iz
naruszenie zasady proporcjonalno$ci mozna “uzna¢ za udowodnione w sytuacji, gdy z punktu
widzenia regul kultury prawnej i zasad racjonalnosci ingerencja prawodawcza byta nadmierna
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w stosunku do zalozonych celoéw, albo tez owe cele pozostawaly poza legitymowanym
w ustroju demokratycznym dopuszczalnym zakresem dziatania wladzy” (wyr. z 18.2.2003 r.,
K 24/02, OTK-A 2003, Nr 2, por. 11, s. 141).

Racjonalizacja zaréwno gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia,
jak 1 dostosowanie do aktualnego zapotrzebowania spotecznego w zakresie dostepu do
refundowanych lekoéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobéw medycznych, a tym samym zapewnienie ochrony prawa do zdrowia, z cala
pewnoscia uzasadniaja wprowadzenie przejrzystego systemu refundacji. Regulacje dotyczace
progu wysokosci naktadéw finansowych na refundacje, zasad dzielenia si¢ ryzykiem, w tym
obowigzek zwrotu przez wnioskodawcow kwot w przypadku przekroczenia progu 17% nie
stanowia nadmiernej ingerencji prawodawczej w stosunku do celow tej ingerencji. Uchwalone
w Ustawie przeksztalcenie zasady refundacji nie narusza zasady proporcjonalnosci in
abstracto.

Watpliwosci moze budzi¢ wprowadzenie obowigzku zaplaty corocznie przez
wszystkich wnioskodawcow, ktorzy uzyskali decyzje administracyjng, kwoty 3%
wartosci zrefundowanego produktu liczonej w cenach zbytu netto. Wydaje si¢, ze cel
w postaci finansowania dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych jest mozliwy
do osiagnigcia przez panstwo w inny sposob niz poprzez dodatkowe obcigzanie podmiotow
prowadzacych dziatalno$s¢ w zakresie obrotu produktami refundowanymi (brak przestanki
konieczno$ci wprowadzenia takiego podatku). Co wigcej, nie sposob uznaé, ze zachowano
zasadg proporcjonalnosci w stosunku do procedury poboru tego podatku. Ustawa nie
przewiduje zadnych mechanizmoéw pozwalajacych na kwestionowanie przez podatnika kwoty
podatku wskazanej w wezwaniu do zaplaty wystosowanym przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia. W przypadku bowiem braku zaptaty wyliczonej przez organ kwoty podatku
w terminie 30 dni, minister nadaje aktowi notarialnemu klauzul¢ wykonalnosci i wszczyna
egzekucje. Wprowadzenie obowiazku ponoszenia takiego cigzaru, a ponadto brak wskazania
procedury pozwalajacej na kwestionowanie zasadnos$ci naliczonej kwoty moze zatem stanowic
nadmierna i1 nieuzasadnionag ingerencj¢ prawodawcza. Rozwigzanie takie moze budzié¢
watpliwo$¢ takze z punktu widzenia zasady zaufania obywateli do panstwa (zob. pkt. 1.3.
opinii).

W Swietle powyzszego, nalezy wskazaé, iz w zakresie przepisow niedotyczacych
ograniczenia praw i wolnoSci, przepisy Ustawy sgq zgodne z zasada proporcjonalnosci
wynikajaca z art. 2 Konstytucji.

Jedyne watpliwosci budzi proporcjonalnos$¢ i konieczno$é wprowadzenia obowigzku
zaplaty corocznego 3% podatku przez wszystkich wnioskodawcow, ktérzy uzyskali
decyzje refundacyjna.

1.7. Podsumowanie

Przejrzyste sformutowanie nowych regulacji koresponduje z zasada dostatecznej okreslono-
$ci, za§ odpowiednie i podparte racjonalnymi wzglgdami ustalenie stosunkowo dtugiego okresu
wejscia w zycie projektowanych zmian wraz z szeroka regulacja przepiséw przejsciowych jest
gwarancja zachowania reguly odpowiedniej vacatio legis. Majac na wzgledzie zalozony cel
Ustawy w zakresie dotyczacym wprowadzenia nowego systemu refundacji, przepisy Ustawy
gwarantuja dochowanie zasady praworzadno$ci w jej materialnym i formalnym aspekcie. Cel
Ustawy decyduje rOwniez o zgodnos$ci nowych przepisow z zasada proporcjonalnosci. Nalezy
jednak zglosi¢ istotne watpliwosci co do konieczno$ci ingerencji ustawodawczej w kontekscie
natozenia na wnioskodawcoéw 3% podatku. W pozostalym zakresie, w ocenie Opiniujacego,
przepisy Ustawy sa zgodne z przepisem art. 2 Konstytucji.
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2. Ocena zgodnosci Ustawy z art. 20 i 22 Konstytugji

Istotne wzorce konstytucyjnosci analizowanej Ustawy stanowia art. 20 i 22 Konstytucji.
W mysl pierwszego z nich “Spoteczna gospodarka rynkowa oparta na wolno$ci dziatalnosci
gospodarczej, wilasnos$ci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu i wspolpracy partnerow
spotecznych stanowi podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolitej Polskiej”. Z kolei
przepis art. 22 Konstytucji stanowi, ze “Ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej
jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny”.
Wskazane wzorce ksztattuja niezwykle istotne z punktu widzenia demokratycznego panstwa
prawnego prawa podmiotowe, a wsrdd nich prawo swobody dziatalno$ci gospodarczej. Normy
uszczegbdlawiajace to prawo, w zaleznosci od rodzaju danej dziatalno$ci, wyrazone zostaty
w szczegotowych aktach normatywnych, w tym m.in. w ustawie prawo farmaceutyczne,
ustawie o swobodzie dziatalnosci gospodarcze;j.

Analiza Ustawy uzasadnia, w ocenie Opiniujacego, dokonanie weryfikacji przepisow art.
7 oraz art. 8 Ustawy pod katem zgodno$ci z wyzej wskazanymi wzorcami konstytucyjnosci.
Stanowisko takie wynika z faktu, ze sformutowane w tresci Ustawy regulacje moga budzic,
z racji ich bezposredniego wplywu na konkretna grupe podmiotow, watpliwosci co do
konieczno$ci ich wprowadzenia, a takze spojnosci i zgodnosci z obecnie funkcjonujacym
systemem prawnym.

Jedna z gléwnych zasad polskiego publicznego prawa gospodarczego stanowi zasada
pomocniczosci. Zgodnie z ta zasada, inicjatywa w zakresie gospodarki (dziatalnosci
gospodarczej) oddana zostata w rece obywateli. Panstwo realizuje jedynie funkcj¢ pomocnicza
wplywajac na przebieg proceséw gospodarczych przez kierowanie, nadzorowanie, kontrole
i reglamentacje dziatalnosci gospodarczej. Warto jednakze podkresli¢, ze reglamentacyjne
dziatanie panstwa powinno zosta¢ ograniczone wylacznie do stopnia zapewniajacego
obywatelom i ich dziatalnosci jak najszersza samodzielno$¢ oraz bezposredni udziat
w wykonywaniu zadan publicznych. Jak stusznie podnosi si¢ w nauce prawa gospodarczego,
administracja powinna jedynie inspirowa¢ podmioty do dziatania i zrzeszania si¢ w okreslone
formy umozliwiajace prawidlowe dziatanie. Tym samym, panstwo powinno podejmowac
dziatalno$¢ wylacznie wtedy, gdy podmioty prywatne nie moga zaspokoi¢ okreslonych potrzeb
spolecznych, tj. na zasadzie pomocniczo$ci (wspierania, a nie zast¢gpowania prywatnych
podmiotow).

Konstytucyjna wolnos¢ dzialalnosci gospodarczej, ktora jest prawem podmiotowym
o charakterze wolnosciowym oraz prawnie chronionym, zawiera w ramach swojej prawnej
struktury nie tylko prawne dozwolenie wykonywania dziatalnosci gospodarczej, ale takze
prawne dozwolenie zaniechania wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, a wigc uwolnienie
od prawnego nakazu wykonywania dziatalnosci gospodarczej. W efekcie, panstwo realizujac
zasade spotecznej gospodarki rynkowej, musi zwraca¢ uwag¢ na wyrazona w tresci art.
2 Konstytucji zasad¢ sprawiedliwosci spotecznej, ujeta w art. 30 Konstytucji zasade
nienaruszalno$ci godnosci cztowieka, jak roOwniez zwiazana z art. 31 Konstytucji zasadeg
proporcjonalnosci.

Podstawowa zasada wyznaczajaca prawne ramy oddziatywania panstwa na gospodarke
jest zasada gospodarki spolecznej. W mysl art. 20 Konstytucji spoteczna gospodarka rynkowa
oparta na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wlasnosci prywatnej oraz solidarnosci, dialogu
1 wspolpracy partneréw spolecznych stanowi podstawe ustroju Rzeczypospolitej Polskie;j.
Oznacza to, ze gospodarka rynkowa stanowi konstytucyjnie okreslony cel ustawodawcy,
za$ oddzialywanie panstwa na nia determinowane jest postanowieniami konstytucji, ktéra
wyznacza kierunki i instrumenty polityki gospodarczej. Istota spotecznej gospodarki jest
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paralelnos¢ celéow spotecznych i gospodarczych. W tym tez konteks$cie nalezy uzna¢, ze udziat
panstwa jest dla jej prawidlowego funkcjonowania niezbedny. Bez interwencji, wspomagania,
kierowania, inicjowania oraz koordynacji panstwa nie jest bowiem mozliwe osiagnigcie
spotecznych celow gospodarki, to jest stalego i odpowiedniego wzrostu gospodarczego,
wysokiego poziomu zatrudnienia, stabilizacji cen, rdGwnomiernego rozwoju gospodarczego.
W efekcie mozna skonstatowac, ze podstawowym celem tej gospodarki sa, m.in. miejsca pracy,
solidny i spolecznie stabilny system pracy oraz godno$¢ pracy. Inng istotng cecha spotecznej
gospodarki rynkowej jest solidaryzm, czyli zgodno$¢ i wspolnota intereséw wszystkich
jednostek i grup spolecznych w obregbie danej spolecznosci, a w szczegolnos$ci obowiazek
partycypowania w obciazeniach na rzecz spoleczenstwa.

W efekcie, zgodnie z art. 20 Konstytucji, ingerencja panstwa w system gospodarczy panstwa
- w prawa i wolnos$ci ekonomiczne podmiotow prywatnych - jest dopuszczalna, przy czym nie
moze by¢ na tyle gleboka, aby naruszy¢ ich istote (por. art. 31 ust. 3 in fine Konstytucji). Celem
spotecznej gospodarki rynkowej jest zapewnienie osiagnig¢cia mozliwie wysokiego dobrobytu
gospodarczego, zabezpieczenie sprawnego gospodarczo i sprawiedliwego spolecznie porzadku
pienig¢znego, a takze bezpieczenstwa spotecznego, sprawiedliwosci spotecznej i postepu
spotecznego. Jak wskazat Trybunal Konstytucyjny w wyroku z dnia 30 stycznia 2001 r.
(sygn. akt K 17/00, Dz. U. Nr 11, poz. 90) “rownowartosciowo$¢ oraz komplementarnos¢
elementéw spotecznej gospodarki rynkowej tj. wolnos¢ dziatalno$ci gospodarczej, wlasnos¢
prywatna oraz solidarnos¢, dialog i wspotpraca partnerow spotecznych, co oznacza, ze moga
si¢ wzajemnie ogranicza¢, a zatem zasadeg spotecznej gospodarki rynkowej mozna traktowac
jako pewna wypadkowa jej trzech filarow” (podobnie wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 18 listopada 2002 r., sygn. akt K 37/00, OTK ZU 2002/6A/82). W efekcie, istota
spotecznej gospodarki rynkowej jest powigzanie dwoch podstawowych wartos$ci, tj. wolnosci
gospodarczej oraz réznic spotecznych.

OdnoszacpowyzszedotrescianalizowanejUstawyuprawnionymjeststanowisko,zeingerencja
ustawodawcy powinna by¢ rozumiana jako stosunkowo ograniczony interwencjonizm panstwa
skierowany wylacznie na zagwarantowanie prawidtowego funkcjonowania systemu refundacji
lekoéw, w tym przy poszanowaniu aktualnych potrzeb spotecznych oraz statusu materialnego
jednostki. W ocenie Opiniujacego, z racji specyfiki dzialalno$ci podmiotow, ktérych dotyczy
analizowana Ustawa, a Sci$lej ujmujac zakresu wspotfinansowania panstwowego (refundowanie
okreslonej kategorii lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych), ingerencja panstwa w polityke cenowa okreslonej kategorii
produktow jest dopuszczalna, a nawet zasadna. Ten obszar dzialalno$ci nie moze by¢ bowiem
traktowany wyltacznie w kategoriach zyskéw poszczegolnych podmiotow. Powinien on by¢
skierowany gldéwnie na osiagnigcie okreslonych celow spoleczno-ekonomicznych, ktérych nie
mozna zrealizowa¢ dzigki mechanizmom rynkowym (por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 7 maja 2001 r., sygn. akt K 19/00, OTK ZU 2001/4/82; szerzej zob. K. Strzyczkowski,
Konstytucyjna zasada spotecznej gospodarki rynkowej jako podstawa tworzenia i stosowania
prawa (w:) C. Kosikowski (red.) Zasady ustroju spotecznego i gospodarczego w procesie
stosowania konstytucji, Wydawnictwo Sejmowe, Warszawa 2005, s. 17).

W efekcie, ustawowe ograniczenie w tresci art. 7 ust. 1 Ustawy urzgdowej marzy
hurtowej w wysoko$ci 5% urzedowej ceny zbytu, ustalenie w art. 7 ust. 4 urzedowej marzy
detalicznej naliczanej od ceny hurtowej leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limito-
wej, a nadto przyjecie zgodnie z art. 8 Ustawy, ze urzgdowe ceny zbytu, a takze marze hurtowe
i detaliczne, maja charakter cen i marz sztywnych, uzna¢ nalezy za dopuszczalne z punktu wi-
dzenia spotecznej gospodarki rynkowej. Odmienne ksztattowanie zasad prowadzenia dziatal-
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nosci gospodarczej w wyodrebnionych sektorach gospodarczych, a jeszcze weziej w konkret-
nych fragmentach wyodrgbnionych sektorow gospodarczych, w tym upanstwawianie polityki
cenowej oraz innych parametrow rynkowych jest — przy uwzglednieniu interesu spotecznego
jako dobra podstawowego — dopuszczalne. Warto w tym miejscu podkresli¢, ze zgodnie z art.
3 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej ““Unia (...) dziata na rzecz trwalego rozwoju Europy, kto-
rego podstawa jest zrobwnowazony wzrost gospodarczy oraz stabilnos¢ cen, spoteczna gospo-
darka rynkowa o wysokiej konkurencyjnosci zmierzajaca do petlnego zatrudnienia i postgpu
spotecznego oraz wysoki poziom ochrony i poprawy jakosci srodowiska naturalnego (...)”
(zob. K. Strzyczkowski, Konstytucyjna zasada spotecznej gospodarki rynkowej jako podstawa
tworzenia i stosowania prawa, (W:) Zasady ustroju spotecznego i gospodarczego w procesie
stosowania Konstytucji, Warszawa 2005, s. 21 1 n.). Zgodnie z orzecznictwem Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwos$ci, wprowadzane przez panstwa cztonkowskie ograniczenia dziatal-
nosci gospodarczej, a zwlaszcza akty ograniczajace formg i sposéb jej prowadzenia, pomimo,
iz stanowia ograniczenie swobody przedsigbiorczosci, moga by¢ usprawiedliwione ze wzgle-
du na ochrong okreslonych warto$ci, w tym ochrong zdrowia.

Zgodnie z trescia art. 22 Konstytucji, podejmowanie, wykonywanie i zakonczenie
dziatalnos$ci gospodarczej jest wolne dla kazdego na rownych prawach, z zachowaniem
warunkow okreslonych przepisami prawa. Jakiekolwiek ograniczenie dziatalnosci
gospodarczej moze zosta¢ usankcjonowane wylacznie w ustawie, przy czym dla swej
poprawnos$ci musi ona wyraznie wskazywac na przewidziane prawem warunki prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej. Ze wskazanej zasady wynikaja nie tylko prawa dla zainteresowanych
prowadzeniem dziatalnosci gospodarczej podmiotéw, ale réwniez okreslone obowiazki
dla organéw panstwa. Do podstawowych obowiazkéw w tym zakresie naleza: sprzyjanie
realizacji wolno$ci gospodarczej oraz zakaz wydawania aktow prawnych sprzecznych z zasada
wolnosci gospodarczej. Powyzsze pozwala stwierdzi¢, ze w zakresie prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej obowiazuja dwie podstawowe zasady: in dubio pro libertata (w razie watpliwos$ci
rozstrzygac¢ na rzecz wolnosci) oraz zakaz rozszerzajacej interpretacji wyjatkow od zasady
wolnos$ci gospodarczej. W orzeczeniu z dnia 9 kwietnia 1994 r. Trybunal Konstytucyjny
wskazat, ze “ograniczenia dziatalno$ci gospodarczej maja w zasadzie charakter przedmiotowy
z nielicznymi wyjatkami wprowadzajacymi obowiazek posiadania odpowiednich kwalifikacji,
ktore nie maja charakteru uniemozliwiajacego podjecie takiej dziatalnosci, oczywiscie po
ich uprzednim uzyskaniu. Ograniczaja wi¢c jedynie bezposrednie podjecie tej dziatalno$ci.
Wprowadzenie takich wymogdéw ma na celu zapewnienie nie tylko ochrony panstwu,
ale i pozostalym podmiotom uczestniczacym w obrocie gospodarczym, w szczegdlnosci
konsumentom” (orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 kwietnia 1991 r., sygn. akt K
9/90, OTK 1991, Nr 1, poz. 9, s. 147). Z kolei w uchwale z dnia 9 grudnia 1992 r., Trybunat
przyjal, ze “wprowadzenie ograniczen w swobodzie dziatalno$ci gospodarczej nie oznacza
jeszcze zgodnosci takiej regulacji z Konstytucja. Ustanawiajac ustawowa forme ograniczen,
przepis ten zaklada dopuszczalno$¢ jedynie wymagan minimalnych. Takie ograniczenie
musi by¢ zatem na tyle merytorycznie uzasadnione, by w konflikcie z zasada swobodnej
dziatalno$ci gospodarczej warunek aksjologiczny zwyciezyl na korzys$¢ ograniczenia.
W zatozeniu wigc celowe wprowadzanie na gruncie ustawy pewnych ograniczen stanowi¢ ma
gwarancje prawidlowego funkcjonowania panstwa i ochrony prawnej jego obywateli” (zob.
uchwata Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 grudnia 1992 r., OTK 1992, Nr 2, poz. 37, s.
150). Wprowadzenie jakichkolwiek ograniczen wolnosci gospodarczej moze by¢ uzasadnione
jedynie waznym interesem publicznym. Interes ten nie zostat jednakze zdefiniowany w tresci
Konstytucji. Niemniej jednak, w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego oraz w nauce
przyjmuje sig, ze pojgcie to “obejmuje bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny, ochrong
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srodowiska, zdrowia publicznego oraz moralnosci publicznej” (zob. L. Garlicki, Przestanki
ograniczania konstytucyjnych praw i wolnosci na tle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego,
PiP 2001, z. 10, s. 5 i n.). Nalezy bowiem pamigtac¢, ze ustawodawcy przystuguje petne prawo
do tego, aby w oparciu o art. 22 i art. 31 ust. 3 Konstytucji RP podmiotom zamierzajacym
wykonywa¢ dzialalno$¢ gospodarcza, w tym takze w zakresie regulowanym w analizowanej
Ustawie o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, mozna stawia¢ okreslone wymogi zwiazane z prowadzeniem
tej dziatalnosci. Za trafny uzna¢ nalezy w tym kontekscie poglad C. Kosikowskiego, ktory
wskazuje ze “cigzar oceny, czy ograniczenie wolnosci gospodarczej odpowiada przyjetemu
w konstytucji kryterium, spoczywa na organach projektujacych i tworzacych ustawy oraz
kontrolujacych ich konstytucyjnos¢. W zwiazku z tym wylania si¢ obawa, ze dla podmiotow
tworzacych ustawy ograniczajace wolno$¢ gospodarcza kryterium to moze okazac si¢ zbyt
trudne” (zob. C. Kosikowski, Zasady ustroju spoteczno-gospodarczego, [w:] K. Dziatocha
(red.), Podstawowe problemy stosowania Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Raport
wstepny, Warszawa 2004, s. 34; por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 14 czerwca
2004 r., sygn. akt SK 21/03, OTK-A 2004, Nr 6, poz. 56).

Majac na wzgledzie powyzsze nalezy wskazaé, ze zaproponowany przez ustawodawce
w tre$ci art. 7 oraz art. 8 Ustawy system staltych urzedowych cen zbytu, a takze marz
hurtowych i detalicznych moze budzi¢ watpliwosci co do zgodnosci z art. 22 Konstytucji.
Zrodlo watpliwosci stanowi¢ moze po pierwsze potencjalny wplyw obnizonego systemu marz
na funkcjonujaca obecnie na rynku konkurencj¢ cenowa pomigdzy poszczegdlnymi aptekami.
Wprowadzenie nizszych sztywnych cen, a przy tym jednoczesne uniemozliwienie prowadzenia
jakiejkolwiek reklamy moze potencjalnie wptynaé na poziom sprzedazy lekéw (art. 59 pkt 7
Ustawy). Z drugiej strony negatywny oddzwigk na regulowany Ustawa rynek moze mie¢ takze
propozycja wprowadzenia tzw. polskiego podatku Garattiniego.

Zdaniem Opiniujacego, wprowadzenie wskazanych powyzej rozwiazan w sposéb generalny
1 abstrakcyjny bezspornie oddziatywatoby negatywnie na funkcjonujacy w panstwie system
refundacjiidystrybucjilekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. Co wigcej, oparcie calego systemu na w/w zasadach zmuszatoby
Opiniujacego do potwierdzenia prawdziwosci tezy, iz zmiany skutkowa¢ beda zwigkszeniem
wydatkow gospodarstw domowych na leki oraz ogranicza rozwijajaca si¢ pomigdzy aptekami
konkurencje.

Analiza Ustawy, w tym przyj¢ta przez projektodawcow dyferencjacja rynku prowadzi do
odmiennych konkluzji. Nalezy wyraznie podkresli¢, ze ustawa wyraznie réznicuje polityke
panstwa dzielac rynek na dwie odrebne od siebie cze$ci: regulowana (refundacyjna) oraz wolna
(pozarefundacyjng). Proponowane przez wnioskodawcow ograniczenia dotycza wylacznie
pierwszej ze wskazanych czgéci. A zatem majac na wzgledzie fakt, iz w mys$l art. 22 Konstytucji
RP dopuszczalne jest ograniczenie wolnosci dziatalno$ci gospodarczej, o ile spetnione sa
tacznie dwie przestanki: 1) dokonywane jest w drodze ustawy oraz 2) wprowadzane jest ze
wzgledu na wazny interes publiczny, opiniowane zmiany uzna¢ nalezy za dopuszczalne.
W literaturze przedmiotu przyjmuje si¢, ze ograniczenia swobody dziatalnosci gospodarcze;j
wynika¢ musza z obowiazku spelnienia przewidzianych prawem warunkéw prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej, w szczegolnosci dotyczacych ochrony przed zagrozeniem zycia
i zdrowia ludzkiego, a takze innych warunkoéw okreslonych w przepisach budowlanych,
sanitarnych, przeciwpozarowych i w przepisach dotyczacych ochrony $rodowiska (zob. B.
Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2009, s. 1351 n.). Co
wiecej, zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 kwietnia 1991 r. (sygn.
akt K 9/90, OTK 1991, Nr 1, poz. 9, s. 147) “ograniczenia dziatalnos$ci gospodarczej maja
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w zasadzie charakter przedmiotowy z nielicznymi wyjatkami wprowadzajacymi obowiazek
posiadania odpowiednich kwalifikacji, ktore nie maja charakteru uniemozliwiajacego podjecie
takiej dzialalno$ci, oczywiscie po ich uprzednim uzyskaniu. Ograniczaja wigc jedynie
bezposrednie podjecie tej dziatalnosci”. Jak stusznie bowiem si¢ podkresla, celem tego typu
regulacji jest zapewnienie ochrony panstwu oraz pozostalym podmiotom uczestniczacym
w obrocie gospodarczym, w szczegolnosci konsumentom. Jak wskazane zostato powyzej,
ograniczenie wolno$ci gospodarczej uzasadnia wazny interes publiczny. Przepisy Konstytucji
nie definiuja tego poje¢cia, jakkolwiek w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego oraz
doktrynie przyjmuje sig, ze pojgcie to obejmuje “bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny,
ochrong $§rodowiska, zdrowia publicznego oraz moralno$ci publicznej” (L. Garlicki, Przestanki
ograniczania konstytucyjnych praw i wolnosci na tle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego,
PiP 2001, z. 10, s. 5 i n.). C. Kosikowski wskazuje, ze “cigzar oceny, czy ograniczenie
wolnosci gospodarczej odpowiada przyjetemu w konstytucji kryterium, spoczywa na organach
projektujacych i tworzacych ustawy oraz kontrolujacych ich konstytucyjnos¢. W zwiazku
z tym wylania si¢ obawa, ze dla podmiotéw tworzacych ustawy ograniczajace wolnos¢
gospodarcza kryterium to moze okazaé sig¢ zbyt trudne” (szerzej: C. Kosikowski, Zasady
ustroju spoteczno-gospodarczego, (w:) K. Dzialocha (red.), Podstawowe problemy stosowania
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Raport wstepny, Warszawa 2004, s. 34). A contrario,
brak wystgpowania tego kryterium wyznacza granice ograniczen wolnosci gospodarcze;j.

Reasumujac, w ocenie Opiniujacego analiza rozwiazan wyrazonych w art. 7 oraz art.
8 Ustawy jest zgodna z wyrazona w art. 20 Konstytucji zasada spolecznej gospodarki
rynkowej orazzzasada wolnosci dzialalno$ci gospodarczej okreslona w art. 22 Konstytucji.

Jednocze$snie, w celu zapewnienia spéjnosci i prawidlowosSci proponowanego
systemu, zasadnym jest przeprowadzenie rzetelnej analizy skutkéw uchwalonych
regulacji prawnych w rozumianej sensu largo sferze spoleczno — gospodarczej panstwa,
a w szczegolnosci dokonanie weryfikacji skali oddzialywania systemu na dzialalno$¢
przedsigbiorcow, rynek pracy (aktywizacja spoleczna), konsumentéw, jak rowniez
realizacje¢ zasady konkurencyjnosci gospodarczej.

3. Ocena zgodnosci Ustawy z art. 31 ust. 3 Konstytugji

Kolejnym z wzorcéw kontroli konstytucyjnosci analizowanej Ustawy jest art. 31
Konstytucji. Nalezy podkresli¢, ze wnioskodawcy wskazuja, ze celem jest przeksztatcenie
systemu refundacji w taki sposéb, aby w ramach dostgpnych publicznych srodkow
finansowych odpowiadal w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, $§rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne. Celem prawidlowego osiagnigcia zalozonych celow
jest przeprowadzenie racjonalizacji gospodarki finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia,
kompleksowe uregulowanie kwestii zwiazanych z refundacja lekoéw, jak rowniez zunifikowanie
1 transparentno$¢ catego systemu normatywnego w tym zakresie. W tym kontekscie, jedna
z najwazniejszych kwestii stanowi przeprowadzenie formalno-prawnej analizy okreslonego
przez ustawodawce spektrum zmian, jakie maja by¢ wprowadzone, a w szczegdlnosci regulacji
skierowanych na sposoéb i zasady prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej przez hurtownie,
apteki i inne podmioty zwiazane z system refundacji lekéw, z okreslona w art. 31 Konstytucji
zasada poszanowania i ochrony wolnosci cztowieka.

Konstytucja gwarantuje, ze wolnos$¢ cztowieka podlega ochronie prawnej. Wedlug art. 31
ust. 2 Konstytucji, kazdy jest obowiazany szanowa¢ wolnosci i prawa innych. Nikogo nie
wolno zmusza¢ do czynienia tego, czego prawo mu nie nakazuje. Regulacj¢ t¢ nalezy rozumie¢
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w ten sposob, ze to obowiazkiem ustawodawcy jest normatywne zabezpieczenie wolnosci
kazdej jednostki, a w szczegbdlnosci racjonalne i proporcjonalne okreslenie jej granic. Granice
dopuszczalnych ograniczen praw i wolnosci jednostki formuluje art. 31 ust. 3 Konstytucji.
Przepis ten stanowi, ze ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw
mogq by¢ ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sq konieczne w demokratycznym
panstwie dla jego bezpieczenstwa lub porzqdku publicznego, bqdz dla ochrony srodowiska,
zdrowia i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych osob. Ograniczenia te nie mogq
naruszac istoty wolnosci i praw.

Konstytucja formutuje klauzule generalng odnoszaca si¢ do ograniczen sformutowanych
w niej praw i wolnosci (B. Banaszak, Komentarz do art. 31 Konstytucji RP, [w:] Konstytucja
Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, Warszawa 2009, s. 174 i n.; K. Wojtyczek, Granice
ingerencji ustawodawczej w sfere praw cztowieka w Konstytucji RP, Krakow 1999, s. 110),
w mysl ktorej ustalenie granic konstytucyjnych praw i wolnosci moze zosta¢ dokonane
wylacznie w akcie normatywnym, jakim jest ustawa. Co wigcej, w mysl ustepu 3 tego
przepisu, wprowadzenie przez ustawodawce jakichkolwiek ograniczen w zakresie korzystania
z konstytucyjnych wolnosci i praw moze zosta¢ ustanowione przy speinieniu konkretnych
materialnoprawnych przestanek. Katalog wymienionych w tym przepisie przestanek ma
charakter zamknigty, co w efekcie uniemozliwia ich rozszerzajaca interpretacje (zob. wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 25 lutego 1999 r., sygn. akt K 23/98, OTK z 1999 r., Nr 2,
poz. 25). Do w/w przestanek naleza: 1) bezpieczenstwo lub porzadek publiczny; 2) ochrona
srodowiska, zdrowia i moralnosci publicznej oraz 3) ochrona wolnosci i praw innych oséb.

Majac na wzgledzie powyzsze, nalezy wskazac, ze analiza tre$ci ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
w zakresie, w jakim wprowadza ograniczenie urzegdowej marzy hurtowej w wysokosci 5%
urzedowej ceny zbytu, ustala urzedowa marzg¢ detaliczna naliczana od ceny hurtowej leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego
stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limitowej oraz przyjmuje sztywny charakter
tych marz, nie budzi w ocenie Opiniujacego watpliwosci co do jej zgodnosci z Konstytucja.
Przyjety w analizowanej Ustawie dychotomiczny podziat rynku lekow na czgs$¢ regulowana
(refundacyjna) oraz wolna (pozarefundacyjna), jak rOwniez zalozony przez projektodawcow
cel oraz krag adresatow tych regulacji prawnych nie moze zosta¢ uznany za unormowanie
majace wplyw na ograniczenie moznosci korzystania z konstytucyjnych wolno$ci i praw.
Trudno bowiem uznac za takie ograniczenie zobowigzanie na zasadach rownosci (tozsamosci)
konkretnej grupy podmiotow do stosowania urzedowych cen wyltacznie w zakresie, w jakim
uczestnikiem obrotu (na zasadzie refundacyjnej) jest Skarb Panstwa. W sytuacji braku
limitujacego charakteru ujetych w projekcie norm prawnych, w tym konkretnych obowiazkow
i uprawnien podmiotow, projektowana przez wnioskodawcow regulacja moze by¢ uznana za
zgodna z Konstytucja. W szczegdlnosci nalezy podkresli¢, ze pomigdzy okreslonym w projekcie
celem, a §rodkami, ktére maja zostaé wykorzystane do jego realizacji istnieje Scisty zwiazek, jak
rowniez relewantnos¢ podejmowanych dziatan. Co wigcej, z punktu widzenia funkcjonowania
panstwa, natozenie na okreslona grupe¢ podmiotow szczegdlnych obowiazkow lub zakazow,
z punktu widzenia dobra, jakie powoduje takie dzialanie, jest dopuszczalne i spotecznie
pozadane. De facto wsrod konstytucyjnych przestanek materialnoprawnych dopuszczajacych
ograniczenie praw i wolno$ci wymieniona jest bezposrednio ochrona zdrowia.

Z tego punktu widzenia za prawidtowy i proporcjonalny uzna¢ nalezy zakres ograniczen oraz
obciazen, jakie maja by¢ w my$l Ustawy natozone na stricte okre$lona grupg podmiotow. Jak
trafnie przyjmuje si¢ w doktrynie prawa konstytucyjnego, zgodnie z zasada proporcjonalnosci
ingerencja ustawodawcy w zakres konstytucyjnych praw lub wolnosci nie moze by¢
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nadmierna. Wrgcz przeciwnie, dziatania ustawodawcy na tym polu powinny by¢ mozliwie
maksymalnie adekwatne do zalozonych celow. Warto w tym miejscu wskaza¢ na wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 25 lutego 1999 r. (wyrok Trybunatlu Konstytucyjnego z dnia
25 lutego 1999 r., sygn. akt K 23/99, OTK z 1999 1., Nr 2 poz. 25. Podobnie: wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 22 wrze$nia 2005 r., sygn. akt KP 1/05, OTK ZU Nr 8/A/2005, poz.
93), w ktorym podkreslit, ze zasada proporcjonalnego dziatania przez ustawodawce oznacza
wybor sposrod mozliwych srodkow dziatania tylko tych, ktore beda “mozliwie najmniej
uciazliwe dla podmiotow, wobec ktorych maja by¢ zastosowane, lub dolegliwe w stopniu nie
wigkszym niz jest to niezbedne dla osiagnigcia zatozonego celu”.

Reasumujac nalezy wskazaé, ze ujete w Ustawie regulacje dotyczace ograniczenia
urzedowej marzy hurtowej w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu, urzedowej
marzy detalicznej naliczanej od ceny hurtowej leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu
w danej grupie limitowej oraz sztywny charakter tych marz nie naruszaja art. 31
Konstytucji.

4. Ocena zgodnosci Ustawy z Konstytucyjng zasadg rownosci
i zakazem dyskryminagji

Kolejny wzorzec kontroli konstytucyjnosci analizowanej Ustawy stanowi przepis art. 32 ust. 2
Konstytucji. Majac na wzgledzie zakres regulacyjny w zakresie polityki cenowej refundowanych
lekéw niezbedne jest dokonanie jego analizy w kontek$cie okreslonego w art. 32 Konstytucji
zakazu dyskryminacji jednostki oraz zasady rownosci wobec prawa. Warto podkresli¢, ze zaro6wno
w doktrynie, jak i w orzecznictwie wskazuje si¢ na generalny charakter zasady wyrazonej w tresci
art. 32 Konstytucji (zob. L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, Warszawa
2002, s. 96 — 98 oraz postanowienie Trybunat Konstytucyjnego z dnia 24 pazdziernika 2001 r.,
sygn. akt SK 10/01, OTK 2001, Nr 7, poz. 225; orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia
18 marca 1997 r., sygn. akt K 15/96, OTK ZU Nr 1/1997, s. 68).

Dokonanie analizy przepisow art. 7 i1 art. 8 Ustawy w Swietle zasad i zakazéw wyrazonych
w art. 32 Konstytucji jest tym bardziej zasadne, ze zaré6wno Ustawa, jak i wyrazone
w Konstytucji zasady odnosza si¢ do wszystkich podmiotow prawa, a wigc tak indywidualnych
obywateli, jak podmiotéw gospodarczych. Jak trafnie podkreslit w jednym z wyrokéw Trybunat
Konstytucyjny “skoro ustrojodawca uzyt w nowej Konstytucji, w odniesieniu do zakresu
podmiotowego zasady réwnosci, okreslen “wszyscy” i “nikt”, a nie innych stosowanych
w tekscie Konstytucji okreslen (np. “obywatel”, “czlowiek™), nie mozna twierdzi¢, jak to
mialo miejsce pod rzadami art. 67 ust. 2 przepisow konstytucyjnych, ze zasada ta stosuje si¢
dzisiaj jedynie do obywateli. Przyjac¢ raczej nalezy, ze zakres podmiotowy zasady réwnosci
rozciagnigty zostat w art. 32 Konstytucji na “ogo6t oséb”, objat wigc tak osoby fizyczne jak
i prawne” (zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 24 lutego 1999 r., syng. akt SK
4/98, OTK 1999, Nr 2, poz. 24). Zasada rownosci wedtug ustalonego orzecznictwa Trybunatu
Konstytucyjnego gwarantuje, ze “wszystkie podmioty prawa charakteryzujace si¢ dana cecha
istotna (relewantna) w rownym stopniu, maja by¢ traktowane réwno. A wigc wedtug rownej
miary, bez zréznicowan dyskryminujacych, jak i faworyzujacych” (zob. orzeczenie Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 9 marca 1988 r., sygn. U 7/87, OTK 1988, Nr 1, poz. 1, s. 14 oraz wyrok
Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 31 marca 1998 r., sygn. K 24/97, OTK 1998, Nr 2, poz.
13, s. 81). W efekcie zasada ta rozumiana jest nie jako ksztaltujaca absolutna i bezwzgledna
réwnos¢ wszystkich 1 we wszystkim, a jako réwnos¢ wzgledna, tj. taka, ktora musi i moze by¢
stosowana wylacznie w stosunku do porownywalnych zdarzen — okoliczno$ci (K. Dzialocha,
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Rownosc¢ wobec prawa w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego w Polsce, [w:] L. Garlicki,
J. Trzcinski (red.), Zasada rownosci w orzecznictwie trybunatow konstytucyjnych, Wroctaw
1990, s. 141-158). Jak stusznie podkresla si¢ w literaturze, “sprawa podstawowa dla oceny
dochowania zasady réwno$ci jest tym samym ustalenie cechy istotnej, z uwagi na ktora
przepisy prawa dokonaly zréznicowania sytuacji prawnej swoich adresatow” (B. Banaszak,
Komentarz do art. 32 Konstytucji RP, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz,
Warszawa 2009, s. 182 i n.; zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 16 grudnia 1997 r.,
sygn. akt K 8/97, OTK 1997, Nr 5-6, poz. 70, s. 553-554; wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 29 wrzesnia 1997 r., sygn. akt K 15/97, OTK 1997, Nr 3-4, poz. 37, s. 377-380 oraz
orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 lutego 1992 r., sygn. akt K 14/91, OTK 1992,
Nr 1, poz. 7, s. 133).

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze przeprowadzana przez Trybunat Konstytucyjny
weryfikacja, czy okreslone normy prawne sa relewantne oraz niezbedne do osiagnigcia
zalozonego celu Ustawy dokonywana jest w stricte okreslonych granicach. Przedmiotem
rozstrzygania przez Trybunal Konstytucyjny nie jest bowiem ocena, czy wybrane przez
ustawodawce $rodki do osiagnigcia ustalonego celu sa zoptymalizowane i czy nie mozna byto
ewentualnie uzyska¢ danego celu przy zastosowaniu innych dostepnych rozwiazan. Wynika to
z faktu, ze Trybunat Konstytucyjny nie jest organem ustawodawczym, a co za tym idzie nie
jest uprawniony do wkraczania w te sfer¢ uprawnien (zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 26 listopada 1997 r., sygn. akt U 6/96, OTKJ 1997, Nr 5-6, poz. 66, s. 499-500). Jak
wskazal sam Trybunal Konstytucyjny, jego interwencja ma miejsce jedynie wtedy, gdy
“ustawodawca przekroczy zakres swobody regulacyjnej w sposéb na tyle drastyczny, ze
naruszenie klauzul konstytucyjnych staje si¢ ewidentne” (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego
z dnia 31 marca 1998 r., sygn. akt K 24/97, OTK 1998, Nr 1, poz. 6, s. 96.).

W Ustawie wskazuje si¢ na zamiar uregulowania sposobu obrotu jedynie w jednej z dwoch
czgsci rynku —rynku lekow refundowanych. W pozostatym zakresie, to znaczy w odniesieniu do
lekoéw wolnych od obowiazkow refundacyjnych ustawodawcanie modyfikuje dotychczasowych
regulacji prawnych. W efekcie proponowane w analizowanej ustawie zmiany nie wplywaja
w sposdb negatywny na pozycje gospodarcza poszczegodlnych jednostek, w tym nie tworza
sytuacji dyskryminujacych. Proponowane przez wnioskodawcow rozwiazania wyrazone w art.
7 1 art. 8 Ustawy znajduja bowiem zastosowanie do wszystkich podmiotéw bioracych udziat
w procesie refundacji. Analizowana Ustawa nie zawiera jakichkolwiek regulacji r6znicujacych
pozycj¢ poszczegbdlnych podmiotow ze wzgledu na indywidualne przestanki klasyfikujace.
W efekcie wszystkie podmioty biorace aktywny udziat w rynku regulowanym przez ustawe
o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych maja takie same prawa i obowiazki.

Watpliwosci z punktu widzenia zachowania zasady réwnego traktowania budzi jednak
wprowadzony przez Ustawe obowiazek przekazania corocznie na rachunek biezacy dochodow
ministra wtasciwego do spraw zdrowia 3% wartos$ci zrefundowanego produktu. Obowiazek
ten dotyczy wszystkich wnioskodawcoéw, ktérzy uzyskali decyzje o objeciu refundacja,
niezaleznie od charakteru podmiotu i miejsca, ktére zajmuje w strukturze rynkowej. Nalezy
bowiem wskaza¢, iz wnioskodawca w procedurze toczacej si¢ o objecie refundacja moze
by¢ podmiot odpowiedzialny, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego, wytworca
wyrobow medycznych, dystrybutor albo importer. Nalezy wskaza¢, iz w tym przypadku
zasada réwnego traktowania dotyczy podmiotow znajdujacych si¢ w podobnej sytuacji
prawnej, charakteryzujacych si¢ dana cecha relewantna. W tym przypadku cecha taka jest
prowadzenie dzialalnos$ci zwiazanej z obrotem produktami refundowanymi. Nie kazdy ze
wskazanych podmiotéw prowadzi dziatalnos¢ w tym zakresie (w szczegodlnosci chodzi
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o podmiot odpowiedzialny, ktory nie posiada zezwolenia na prowadzenie obrotu produktami
leczniczymi). Wynika z tego, ze nalozenie obowiazku ponoszenia ci¢zaréw publicznych na
podmioty, ktére nie charakteryzuja sig istotna cecha kwalifikujaca je do grupy podmiotow
podobnych, oznacza nierbwne traktowanie tych podmiotéw. Brak uzasadnienia dla obciazenia
podmiotow o zréznicowanej sytuacji prawnej obowiazkiem ponoszenia dodatkowych ciezarow
na rzecz panstwa. W ocenie Opiniujacego, zachodzi istotna watpliwo$¢ co do konstytucyjnosci
przepisu art. 12 Ustawy.

Majac na wzgledzie powyzsze nalezy wskazaé, ze analizowana Ustawa jest zgodna z art.
32 Konstytucji. Proponowane zmiany nie prowadzg do dyskryminacji, a wrecz przeciwnie
majg na celu unifikacje zasad jakie rzadza cze$cig rynku lekéw refundowanych.

Wyjatek stanowi obowigzek ponoszenia 3% podatku na podstawie art. 12 Ustawy
przez wszystkich wnioskodawcow, mimo ich zréznicowanej sytuacji prawnej. Stanowi to
naruszenie zasady rownego traktowania.

5. Ocena zgodnosci Ustawy z art. 68 ust. 1 i 2 Konstytugji

Kolejnym z wzorcow kontroli konstytucyjnosci analizowanej Ustawy jest art. 68 Konstytucji. Prze-
pis ten wskazuje nie tylko na prawo kazdego do ochrony zdrowia, bez wzgledu na sytuacje materialng
jednostki, ale takze do zapewnienia réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej. Jak trafnie pod-
kresla si¢ w literaturze, wyrazone w tym przepisie sformutowanie gwarantujace obywatelom rowny
dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej nie moze by¢ interpretowane w sposob absolutny i bezwzgled-
ny. Prawo do ochrony zdrowia podlega ograniczeniom z przyczyn okreslonych w innych normach kon-
stytucyjnych, w szczegdlnosci wyrazonej w art. 31 ust. 3 Konstytucji. Do przestanek warunkujacych
ograniczenia zaliczy¢ mozna m.in. wzgledy ekonomiczne zmuszajace wladze publiczne do wydatkowa-
nia na $wiadczenia zdrowotne tylko tych srodkoéw publicznych, ktorymi dysponuja. Stanowisko takie
potwierdza de facto Trybunat Konstytucyjny, ktory wskazuje ze “konstytucja nie zaktada powszechnej
dostepnosci do wszystkich znanych i stosowanych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej
swiadczen opieki zdrowotnej” (zob. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia z 7 stycznia
2004 r., sygn. akt K 14/03, OTK-A 2004, Nr 1, poz. 1).

Przepis art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji nalezy zatem zaliczy¢ do kategorii przepisow
konstytucyjnych adresowanych do ustawodawcy zwyklego, ktéore zobowiazuja do wydania
ustawy, lecz bez wskazania jej zakresu. Nie jest to jednak przepis, z ktéorego wynikatoby prawo
podmiotowe dlajednostek (w postaci zadania wydania przepisow kreujacych system refundacji).
Zakres podmiotowy prawa gwarantowanego w art. 68 ust. 1 Konstytucji ograniczony jest
do obywateli. Natomiast adresatem art. 68 ust. 2 sa wladze publiczne. Konstytucja okresla
wyraznie cel ich dziatania, przy czym norma, w ktorej to czyni, ma charakter gwarancyjny, a nie
programowy. Na wtadzach publicznych spoczywa obowiazek stworzenia odpowiednich stuzb
(instytucji) umozliwiajacych zapobieganie chorobom, a w razie ich wystapienia umozliwienie
odpowiedniego ich zwalczania, leczenia.

Jak wskazuje ustawodawca przepisy Ustawy pozwola na obnizenie w perspektywie
krotkookresowej i dlugookresowej cen produktow refundowanych, zmniejszenie wspodiplacenia
pacjentow. Nalezy zatem wskazac, ze przedstawione cele Ustawy, oraz $rodki przewidziane
do ich realizacji w zaden sposéb nie ograniczaja prawa do ochrony zdrowia. Przepisy
Ustawy stanowia wrgcz instrument gwarantujacy ochrong tego prawa, gléwnie poprzez
zwigkszanie dostgpnosci do $wiadczen medycznych. Z jednej strony dokonane Ustawa
zmiany nie ograniczaja dostgpu obywateli do §wiadczen opieki zdrowotnej, z drugiej jednak
istnieje uzasadniona obawa, iz w przypadku stosowania ograniczen wprowadzanych dla
przedsigbiorcoOw prowadzacych dziatalnos¢ zwiazana z dystrybucja, importem lekoéw i innych
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srodkoéw refundowanych moze to mie¢ wplyw na prawo jednostek do ochrony zdrowia.

Ograniczenia naktadane na przedsigbiorcéw moga by¢ zrédltem niekorzystnych rezultatow

z powodu regulacji ograniczajacych konkurencyjnos$¢ podmiotow prowadzacych dziatalnos¢

w zakresie obrotu produktami objetymi refundacja, co moze prowadzi¢ do wycofywania si¢

z rynku stabszych (czy pozostajacych w trudniejszych warunkach) podmiotow. Powstaje wigc

watpliwo$¢, czy w przypadku np. natozenia na przedsigbiorcéw prowadzacych dziatalnos¢

w zakresie obrotu produktami refundowanymi dodatkowych obciazen z tytutu prowadzonej

dziatalno$ci, nie bedzie to stanowito zagrozenia dla prawa do ochrony zdrowia.

Opiniujacy pragnie wyjasni¢, iz niezgodne z Konstytucja moga by¢ jedynie takie
przepisy ustawy, ktore bezposrednio (wprost) ograniczaja prawa i wolnosci konstytucyjne.
W przedmiotowym przypadku, wprowadzenie dodatkowych ci¢zar6w na podmioty prowadzace
dziatlalno$¢ we wskazanym zakresie nie wplywa bezposrednio na prawa i wolnosci jednostek
w sferze ochrony zdrowia. Przepisy te maja za$ istotne znaczenie z punktu widzenia analizy
ich zgodno$ci z zagwarantowana konstytucyjnie wolnoscia dziatalnosci gospodarczej (zob.
pkt 2 i 3 niniejszej opinii).

Ponadto nalezy wskaza¢, ze w mysl art. 68 ust. 2 zd. 2 Konstytucji “warunki i zakres
udzielania $wiadczen okresla ustawa”. Wskazana norma nie stanowi wytacznie upowaznienia
ustawodawcy zwyktego do okreslenia warunkéw i zakresu udzielania $wiadczen. Regulacja
konstytucyjna akcentuje w ten sposob szeroka swobodg dziatania pozostawiona parlamentowi
w zakresie urzeczywistniania prawa do ochrony zdrowia. Do ustawodawcy nalezy wybor
rozwiazan, ktére uwaza za optymalne z punktu widzenia potrzeb obywateli oraz wymogow
rozwoju gospodarczego kraju. Swoboda wyboru nie jest jednak nieograniczona. Ustawa nie
moze naruszy¢ istoty prawa (wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 22 czerwca 1999 r.,
sygn. akt K. 5/99, OTK ZU nr 5/1999, poz. 100, s. 538).

Warto w tym miejscu zauwazy¢, iz wynikajaca z art. 68 Konstytucji norma ma dwojakie
znaczenie. Z jednej strony, jest to zdrowie ludnosci jako kategoria zbiorowa z odpowiednim
obowiazkiemwtadzpublicznych(wzakresielegislacjiiadministracjizdrowiaorazkonstytucyjnej
i sadowej kontroli wykonywania ochrony zdrowia), z drugiej strony, w rozbudowanym obecnie
systemie powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego przedmiotem ochrony jest okreslone
niebezpieczenstwo czlowieka jako zdarzenie przyszte, niepewne, niekorzystne i niezalezne od
jego woli, ktore okreslamy jako ryzyko “niezdrowia”. W okreslaniu ograniczen w tym dostgpie
do $wiadczen opieki zdrowotnej wladze publiczne musza jednak zgodnie ze stanowiskiem TK
przestrzegac nastepujacych wymogow sformutowanych w art. 68 Konstytucji:

a) ,nie chodzi o dostgpno$¢ jedynie formalna, deklarowana przez przepisy prawne
o charakterze ,,programowym”, ale o dostgpnos$¢ rzeczywista, stanowiaca realizacj¢
okreslonego w ust. 1 art. 68 Konstytucji prawa do ochrony zdrowia”;

b) ,dostep do $wiadczen finansowanych ze $rodkow publicznych musi byé réwny dla
wszystkich obywateli, niezaleznie od ich sytuacji materialne;j”;

c) ,.zakres $wiadczen, do ktorych obywatele (a wigc nie tylko ubezpieczeni) majg prawo
w ramach publicznego systemu finansowania (...) zostal (...) zaliczony do materii
ustawowej”’.

Majacnawzgledziepowyzszenalezy wskazac,izcelem Ustawy jest wlasnie zagwarantowanie
rzeczywistej dostgpnosci swiadczen opieki zdrowotnej, poprzez wprowadzenie udoskonalonego
systemu refundacyjnego majacego na celu zmniejszanie udziatu pacjentow w kosztach
leczenia. Skoro proponowana zmiana systemowa nie bgdzie skutkowaé pogorszeniem
lub ograniczeniem przedmiotowego i podmiotowego dostgpu do swiadczen to trudno jest
doszuka¢ si¢ w tym zakresie regulacji naruszajacych ustawe¢ zasadnicza. Jednoczes$nie warto
podkresli¢, ze Trybunal Konstytucyjny slusznie dostrzega, iz z art. 68 ust. 1 “nalezy wywies¢
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podmiotowe prawo jednostki do ochrony zdrowia oraz obiektywny nakaz podejmowania przez
wladze publiczne takich dziatan, ktére sa konieczne dla nalezytej ochrony i realizacji tego
prawa”’(wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999 r., sygn. akt K 2/98, OTK
1999, Nr 3, poz. 38). Ponadto prawo do ochrony zdrowia zapisane w art. 68 ust. 1 Konstytucji
chroni abstrakcyjnie pojmowane dobro, jakim jest zdrowie. Ochrona tego dobra przyznana
zostala wszystkim jednostkom ludzkim i shuzy pelniejszej ochronie zycia oraz godnosci
ludzkiej (A. Surowka, glosa do wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r.,
sygn. akt K 14/03).

Reasumujac nalezy zauwazy¢, iz art. 68 Konstytucji odsyla w odniesieniu do warunkow
Swiadczen i zakresu ich udzielania do ustawy. W tym zakresie, ustawodawcy przyznany
zostal szeroki zakres swobody w procesie ksztaltowania spektrum Swiadczen. W zwigzku
z tym zaproponowane przez projektodawce przepisy dotyczace zmiany systemu
refundacji nie sa sprzeczne z wzorcem konstytucyjnosci wyrazonym w tresci art. 68 ust.
1 i 2 Konstytucji.

VIl. Stanowisko i zalecenia

W ocenie Opiniujacego, Ustawa jest zgodna z przepisem art. 2 Konstytucji. Nalezy
wskazac, iz przejrzyste sformutowanie nowych regulacji koresponduje z reguta dostateczne;j
okreslonosci przepisow. Ponadto, odpowiednie i podparte racjonalnymi wzgledami ustalenie
stosunkowo dtugiego okresu wejscia w zycie uchwalonych zmian wraz z szeroka regulacja
przepisow przejsciowych jest gwarancja zachowania reguly odpowiedniej vacatio legis.
Ustawa w zakresie dotyczacym zmiany systemu refundacyjnego gwarantuje dochowanie
zasady praworzadnosci w jej materialnym i formalnym aspekcie.

Gruntowna reforma systemu refundacji wraz z wprowadzeniem restrykcyjnych obowiazkoéw
dla podmiotéw zwiazanych z rynkiem refundowanym jest uzasadniona zatlozonym celem
Ustawy, a ponadto waga sfery dziatalno$ci panstwa, ktorej dotyczy. Wprowadzane przepisy
majace na celu ograniczenie dowolnosci dziatania tak przedsigbiorcow, jak i organow panstwa
w sferze rynku produktéw refundowanych, sa uzasadnione zaréwno z punktu widzenia interesu
obywateli (zaopatrzenie obywateli w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne, jednoznaczna regulacja relacji pomigdzy podmiotami
gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy), jak tez interesu panstwa (racjonalizacja gospodarki
finansowej).

Przeprowadzona analiza wskazuje na brak przestanek do stwierdzenia niezgodnosci Ustawy
z wynikajacymi z art. 2 Konstytucji: zasada sprawiedliwo$ci spolecznej i zasada zaufania
obywateli do panstwa.

W ocenie Opiniujacego analiza uchwalonych rozwiazan dotyczacych ustalenia urzedowej
marzy hurtowej, urzedowej marzy detalicznej oraz sztywny charakter tych marz wskazuje
na zgodnos$¢ przepisow art. 7 1 8 Ustawy z wyrazong w art. 20 Konstytucji zasada spotecznej
gospodarki rynkowej oraz z zasada wolnosSci dziatalno$ci gospodarczej okreslona w art. 22
Konstytucji. Ujete w Ustawie regulacje sa zgodne z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Ustawa nie narusza zasady réwnosci (art. 32 Konstytucji). Proponowane regulacje nie
prowadza do dyskryminacji, a wrecz przeciwnie - maja na celu unifikacje zasad jakie rzadza
cze$cia rynku lekow refundowanych.

Istotne watpliwosci co do konstytucyjnosci budzi przepis art. 12 Ustawy wprowadzajacy
obowiazek zaptaty corocznego 3% podatku przez wszystkich wnioskodawcow, ktorzy uzyskali
decyzje refundacyjna. Wprowadzenie obowiazku ponoszenia takiego cigzaru, a ponadto brak
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wskazania procedury pozwalajacej na kwestionowanie zasadno$ci naliczonej kwoty moze
stanowi¢ nadmierna i nieuzasadniona ingerencj¢ prawodawcza. Watpliwos$ci w tym zakresie
budzi proporcjonalnos¢ i konieczno$¢ wprowadzenia tego obowiazku (brak dostatecznie
uzasadnionego celu wprowadzenia tego podatku). Rozwiazanie takie moze budzi¢ watpliwos¢
takze z punktu widzenia zasady zaufania obywateli do panstwa.

Ponadto, w ocenie Opiniujacego, przepisy dotyczace zmiany systemu refundacji stanowia
istotnaregulacj¢ zmierzajaca do realnego zapewnienia prawa do ochrony zdrowia wynikajacego
z art. 68 ust. 1 1 2 Konstytucji.

W ocenie Opiniujacego, w celu zapewnienia spojnosci i prawidlowosci proponowanego
systemu zasadnym wydaje si¢ przeprowadzenie analizy skutkéw projektowanych regulacji
prawnych, w rozumianej sensu largo, sferze spoleczno — gospodarczej panstwa. W tym
kontek$cie nalezatoby dokona¢ weryfikacji skali oddzialywania systemu na dziatalnos¢
poszczegolnych przedsigbiorcoOw (zwlaszcza potencjalnych wnioskodawcow), rynek pracy
(aktywizacja spoleczna), konsumentdéw, jak rowniez realizacj¢ zasady konkurencyjnos$ci
gospodarczej.

Vill. Konkluzje

1. Proponowane w analizowanej Ustawie regulacje sa zgodne we wskazanym w treSci
opinii zakresie z art. 2 Konstytucji, a w szczegélnos$ci z wynikajacymi z niego zasadami:
przyzwoitej legislacji, sprawiedliwosci spolecznej, praworzadnos$ci, proporcjonalnosci,
zaufania obywateli do panstwa, jak réwniez z regulg dostatecznej okreslonosci oraz
odpowiedniej vacatio legis.

2. Analizowana Ustawa nie narusza wyrazonej w art. 20 Konstytucji zasady spolecznej
gospodarkirynkowej oraz okreslonej w art. 22 Konstytucji zasady wolnos$ci dzialalnosci
gospodarczej.

3. Ujete w analizowanej Ustawie regulacje sa zgodne z art. 31 ust. 3 oraz art. 32 ust. 2
Konstytucji. Jednocze$nie proponowane przez wnioskodawcéw przepisy zapewniajg
skuteczng realizacj¢ wyrazonego w art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji prawa do ochrony
zdrowia.

4. WatpliwoS$ci co do konstytucyjnosci budzi przepis art. 12 Ustawy wprowadzajacy
obowiazek przekazania corocznie kwoty stanowiacej 3% wartosci zrefundowanego
w roku kalendarzowym produktu refundowanego, liczonej w cenach zbytu netto,
przez wszystkich wnioskodawcow, ktérzy uzyskali decyzj¢ refundacyjna. Niezbednym
jest rozwazenie proporcjonalno$ci oraz konieczno$ci wprowadzenia tego obowiazku,
a zwlaszcza jego zakresu podmiotowego.








