5 Legal &
K Regulatory

Data: 30 pazdziernika 2026 r.
Do: Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Paulina Kieszkowska, adwokat
Marcin Kolasinski, radca prawny
Od: Anna Brynska, radca prawny
Barttomiej Sasin, adwokat
Gabriela Andziak, aplikant adwokacki

Ocena prawna propozycji wprowadzenia katalogéw rownowaznych technologii

Temat: . N . o .
terapeutycznych wraz z alternatywnymi propozycjami rozwigzan legislacyjnych

1.1. Zakres memorandum

Przedmiotem analizy jest nowy instrument prawny wprowadzany do polskiego systemu refundacyjnego
tj. katalog rownowaznych technologii terapeutycznych (,Katalog”).

Katalog jest proponowany w ramach Nowelizacji i zostat szczegotowo opisany w pkt 4 memorandum.

Analiza zostata przeprowadzona zaréwno z perspektywy prawa ochrony zdrowia, jak i gatezi prawa,
ktore odgrywajg istotng role w systemie ochrony zdrowia tj. prawa konstytucyjnego, prawa konkurencji
oraz prawa zamowieh publicznych. Ocena uwzglednia zaréwno prawo krajowe, jak i prawo Unii
Europejskie;j.

1.2. Kryteria oceny
Z uwagi na charakter oraz zakres zastosowania Katalogu przy jego ocenie braliSmy po uwage:

a) cel Ustawy refundacyjnej, jakim jest zapewnienie pacjentom jak najszerszego dostepu do
terapii w ramach dostepnych srodkéw publicznych,

b) interes i dobro pacjenta, ktore jest punktem odniesienia dla wszystkich regulacji prawa
ochrony zdrowia,

¢) konstytucyjne gwarancje i ochrone praw podmiotowych,

d) koniecznos$é zapewnienia standardéw wynikajgcych z Dyrektywy Przejrzystosci,

e) zasade proporcjonalnosci w tworzeniu i stosowaniu prawa,

f) realia polskiego systemu ochrony zdrowia, w tym sytuacje finansowg polskich szpitali,

g) potrzebe krytycznej weryfikacji zatozen projektowanych regulacji oraz oceny ich mozliwych
negatywnych skutkéw, z uwzglednieniem racjonalnie przewidywalnych scenariuszy
niekorzystnych (,worst-case scenario analysis”).

W tym kontekscie warto przypomnie¢ pierwszy akapit uzasadnienia Ustawy refundacyjnej (z 2010 r.):
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Celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztatcenie systemu refundacji, by w ramach dostepnych
publicznych srodkéw finansowych odpowiadat w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu
zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyroby medyczne, zwane dalej ,produktami refundowanymi”, w sposéb jednoznaczny
regulowat relacje pomiedzy podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i
jednoczesnie catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczgcej przejrzystosci srodkéw regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeri zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z
11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345), zwanej dalej ,,dyrektywa
przejrzystosci”.?

2.1. Ocena ogdlna. Proponowane rozwigzanie wprowadza ,nadkoszyk” refundacyjny w kontrze do
listy lekow refundowanych, co podwaza spojnosé systemu refundacji i jego gwarancje
proceduralne, a korzysci ekonomiczne nie uzasadniajg pominiecia ochrony pacjentéw i
wnioskodawcéw. Podstawowg rekomendacjg jest rezygnacja z Katalogu.

2.2. Istota mechanizmu. Katalog ma umozliwi¢ Ministrowi Zdrowia preferowanie niektorych terapii
sposréd  refundowanych lekéw uznany dyskrecjonalnie przez Ministra Zdrowia za
poréwnywalne, a Narodowemu Funduszowi Zdrowia — premiowanie $wiadczeniodawcow
stosujgcych technologie o najnizszym srednim koszcie dnia leczenia. Mechanizm bedzie dziatat
poza indywidualnym postepowaniem refundacyjnym, juz po wydaniu decyzji o objeciu lekdéw
refundacja.

2.3. Ryzyko pozornej dostepnosci. Preferencje finansowe mogg sktoni¢ szpitale do ograniczenia
zakupéw lekow niepreferowanych, mimo utrzymania ich formalnej refundacji. W konsekwencji
dostepnosc¢ terapii moze zalezeC przede wszystkim od bodzcow ekonomicznych, a nie od
indywidualnych potrzeb klinicznych. Gwarancja dostepu pacjentow do danego leczenia
wynikajgca z objecia go refundacjg stanie sie fikcja.

2.4. Istniejgce narzedzia. Minister Zdrowia dysponuje juz instrumentami racjonalizacji wydatkow i
ksztaltowania terapii, w szczegodlnosci oceng HTA, negocjacjami refundacyjnymi oraz
ustalaniem opisow programow lekowych, w tym linii leczenia. W rezultacie za naruszajgca
aktualny system refundacyjny nalezy uznaé potrzebe tworzenia dodatkowego mechanizmu
ingerujgcego w warunki stosowania lekéw, wobec ktdérych wydano decyzje refundacyjne.

2.5. Nieprecyzyjna rownowaznosé. Projekt nie okresla dostatecznie szczegétowych zasad
poréwnywania terapii o réznych substancjach czynnych, profilach bezpieczenstwa i
wiasciwosciach klinicznych. Ogélne odwotanie do aktualnej wiedzy medycznej i dowodow
naukowych nie zastepuje przejrzystej metodologii ani zasad weryfikacji ocen. Tym bardziej, ze
w sprawie kazdego z przedmiotowych lekéw dokonano juz tej analizy przed ich wpisaniem na
liste lekéw refundowanych.

2.6. Niejasny , koszt leczenia”. Nie wyjasniono sposobu obliczania najnizszego $redniego kosztu
dnia leczenia, w tym uwzgledniania instrumentéw dzielenia ryzyka i cen przetargowych.

' https://orka.sejm.gov.pl/Druki6ka.nsf/wgdruku/3491
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Poufnos¢ cen efektywnych dodatkowo utrudnia weryfikacje wyboru terapii preferowanej przez
NFZ.

Dyrektywa Przejrzystosci. Mechanizm Katalogu nalezy jako sprzeczny z wymaganiami
obiektywnych i weryfikowalnych kryteriéw oraz skutecznej ochrony prawnej. Istotne watpliwosci
budzi sposob porownywania terapii wskazany w pkt 2.5. i 2.6. powyzej. Jednoczesnie
Nowelizacja nie zapewnia udziatu wnioskodawcy ani wyraznej drogi zaskarzenia rozstrzygnie¢,
a dopuszczalnosé bezposredniej skargi do sgdu na obwieszczenie pozostaje niepewna.

Standard TSUE dotyczacy Dyrektywy Przejrzystosci. Omdwione orzecznictwo dopuszcza
publiczne zachety ekonomiczne, ale wymaga przejrzystych i weryfikowalnych kryteriow, braku
niedyskryminacji, udostepnienia ocen terapeutycznych, zachowania obiektywnosci decyzji
lekarskich, a takze zapewnienia $ciezki odwotawczej. Gwarancje te dotyczg rowniez
mechanizmow pogarszajgcych faktyczne warunki finansowania leku, ktory formalnie pozostaje
refundowany. W naszej ocenie mechanizm Katalogu nie spetnia ww. wymagan.

Prawa pacjentow. Ograniczenie rzeczywistego dostepu do terapii bedzie kolidowaé¢ z prawem
do swiadczen gwarantowanych jakimi sg leki refundowane i swiadczen odpowiadajgcych
aktualnej wiedzy medycznej oraz z zasadg rzeczywistego, rownego dostepu do sSwiadczen
finansowanych publicznie. Szczegadlne ryzyko dotyczy pacjentdéw, u ktérych terapia preferowana
w Katalogu ustalonym przez Ministra Zdrowia, a nie przez lekarza prowadzgcego, jest
przeciwwskazana lub nieodpowiednia.

Swoboda i odpowiedzialnosé lekarza. Ekonomiczna presja na wybor terapii moze ograniczac
indywidualizacje leczenia, cho¢ odpowiedzialno$¢ cywilna i zawodowa pozostanie po stronie
lekarza. Formalna mozliwos¢ zastosowania innego leku nie bedzie wystarczajgcg gwarancja,
jezeli szpital nie zapewni jego zakupu.

Skutki dla wnioskodawcéw. Wzrost popytu na lek preferowany moze zwiekszyé obcigzenia
wynikajgce z instrumentéw dzielenia ryzyka typu CAP, natomiast spadek popytu na pozostate
leki moze pozostawi¢ niesprzedane zapasy przygotowane zgodnie ze zobowigzaniami dostaw.
Whiosek o zmiane decyzji na podstawie art. 155 KPA nie gwarantuje dostosowania warunkow
refundacji.

Naruszenia Konstytucji RP. Proponowane rozwigzanie moze narusza¢ Konstytucje RP, w
szczegolnosci w zakresie zasad demokratycznego panstwa prawa, rownego dostepu do
ochrony zdrowia, zasad proporcjonalnoéci oraz wolnosci gospodarcze;.

Wady procesu legislacyjnego. Mechanizm Katalogu dodano juz po przeprowadzeniu
konsultacji publicznych jako nowe rozwigzanie merytoryczne, bez umozliwienia
zainteresowanym podmiotom formalnego odniesienia sie do jego tresci. Uzasadnienie i OSR
nie przedstawiajg dostatecznej analizy skutkdw, w tym dla pacjentéw, lekarzy i szpitali. Takie
podejscie nalezy uznac za naruszajgce standardy prawidiowej legislacji i ochrony zaufania do
panstwa.

Konkurencja. Nowelizacja moze ogranicza¢ konkurencje, jezeli w praktyce, poprzez
stosowanie przez NFZ wspétczynnikéw korygujgcych, bedzie skutkowata preferowaniem lekéw
ujetych w Katalogu oraz utrudnianiem dostepu do rynku producentom oferujgcym alternatywne
leki. W zwigzku z wdrozeniem Nowelizacji mozliwy jest zarzut naduzycia pozycji dominujgce;j
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przez NFZ, jezeli stosowane mechanizmy finansowe bedg prowadzity do nieuzasadnionego
faworyzowania okreslonych lekow i zaktécenia warunkow konkurencji na rynku.

2.15. Zamoéwienia publiczne. Mechanizm Katalogu moze wywiera¢ wptyw na zamowienia publiczne
zaréwno w aspekcie finansowania swiadczen, jak i organizacji postepowan zakupowych. Z
jednej strony, powigzanie lekow objetych Katalogiem z korzystniejszymi zasadami rozliczen
swiadczenh przez NFZ moze tworzy¢ po stronie szpitali ekonomiczng zachete do nabywania tych
lekéw. Z drugiej strony, okolicznos¢ ta moze mie¢ znaczenie dla sposobu konstruowania
postepowan o udzielenie zamowienia publicznego, wymagajgc od zamawiajgcych
rozstrzygniecia, czy i w jakim zakresie uwzgledni¢ wskazane preferencje przy definiowaniu
przedmiotu zaméwienia, ustalaniu kryteriow oceny ofert oraz ksztattowaniu warunkow realizacji
zamowienia.

2.16. Pomoc publiczna. Proponowane rozwigzanie moze rodzi¢ ryzyko kwalifikacji mechanizmu jako
pomocy publicznej, jezeli uwzglednienie okreslonych lekéw w Katalogu oraz powigzane z tym
preferencje finansowe, z uwagi na stosowane przez NFZ wspoétczynniki korygujgce, bedg
prowadzity do przyznania selektywnej korzysci gospodarczej producentom danych lekow.

2.17. Rynek wewnetrzny i notyfikacja. Nieuzasadnione ograniczanie dostepu do rynku moze rodzié¢
ryzyko naruszenia prawa UE i postepowania przed Komisjg Europejska; zasadne jest réwniez
uzyskanie opinii Prezesa UOKIK. Istniejg rowniez istotne argumenty przemawiajgce, ze
mechanizm Katalogu powinien podlega¢ notyfikacji przepiséw technicznych w trybie TRIS.

2.18. Rekomendacja legislacyjna. W pierwszej kolejnosci proponuje sie usuniecie art. 1 pkt 13
Nowelizacji w zakresie art. 16a ust. 9 i 10 UR oraz art. 4 pkt 6 Nowelizacji. Alternatywnie
rekomendowane jest doprecyzowanie zasad porownywania terapii, umozliwienie dostosowania
decyzji refundacyjnych do nowej sytuacji, wprowadzenie zasad wejscia w zycie poszczegdlnych
Katalogéw, kontrole sgdowg oraz rozwigzania dotyczgce odpowiedzialnosci Skarbu Panstwa i
ponoszenia kosztéw wczesniej wytworzonych zapaséw lekow.

Konstytucji RP
zasady panstwa prawa,
proporcjonalnosci | gwarancji
ochrony zdrowia

Ustawy refundacyjnej Ustawy o zawodzie lekarza

wszystkie przepisy o decyzjach - art. 4 UZL aktualna wiedza
refundacyjnych i cel ustawy i medyczna

Ustawy o $wiadczeniach Prawa konkurencji

art.15 ust. 2 pkt 15 nieproporcjonalna ingerencja
leki z programow lekowych jako w zasady F’_ZF’ 1 pomocy
Swiadczenia gwarantowane publicznej

Ustawy o prawach pacjenta Dyrektywy Przejrzystosci 89/105

art 6. ust. 1 2 prawo do aktualnej art. 6 weryfikowalne kryteria,
wiedzy medycznej zaskarzalnosc
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a) Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw,
wersja projektu datowana na 14 pazdziernika 2026 r. (UD187, ,Nowelizacja”)?;

b) Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. 1997 nr 78, poz. 483
ze zm., ,Konstytucja RP”);

c) Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864/2 ze zm.,
-TFUE”);

d) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, s. 67, ,Dyrektywa Farmaceutyczna”);

e) Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci srodkow regulujgcych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cziowieka oraz
wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych 89/105/EWG (Dz.U.
L 40z 11.2.1989, str. 8—11, ,Dyrektywa Przejrzystosci”);

f) Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spofeczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. U. UE. L. z
2015 r. Nr 241, str. 1, ,Dyrektywa 2015/1535”);

g) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
zamowien publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 94,
str. 65 ze zm.).

h) Rozporzgdzenie Rady (UE) 2015/1589 z dnia 13 lipca 2015 r. ustanawiajgce szczegotowe
zasady stosowania art. 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (tekst jednolity)
(Dz.U.UE.L.2015.248.9);

i) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie koordynacji systemow zabezpieczenia spotecznego (Dz.U. L 166 z
30.4.2004, s. 1, ,Rozporzadzenie ws. zabezpieczenia spotecznego’);

j)  Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 ze
zm., ,Ustawa refundacyjna” lub ,UR”);

k) Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze
srodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz. 2135 ze zm., ,Ustawa o swiadczeniach”);

I) Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
2009 Nr 52, poz. 417 ze zm., ,UPP”)

2 https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398102
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m) Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 Nr 28,
poz. 152 ze zm., ,UZL")

n) Ustawa z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. 2019 poz. 2019
ze zm., ,PZP”);

o) Ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. 2007 Nr 50
poz. 331 ze zm., ,UKK");

p) Ustawa z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postepowaniu w sprawach dotyczgcych pomocy
publicznej (Dz. U. 2004 Nr 123 poz. 1291 ze zm., ,Ustawa o pomocy publicznej’);

q) Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 ze zm., ,Rozporzadzenie ws. krajowego systemu notyfikacji”);

r) Rozporzgdzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad
techniki prawodawczej” (Dz.U. 2002 Nr 100, poz. 908 ze zm., ,Zasady techniki
prawodawczej”).

4.1. Kontekst wprowadzenia przepisu

Mechanizm Katalogu nie byt zawarty w pierwotnej wersji Nowelizacji. Zostat on wprowadzony do
projektu Nowelizacji dopiero po konsultacjach publicznych. Co wigecej, nie byt on nawet rozwinieciem
postulatu przedstawionym przez jakikolwiek podmiot konsultujgcy Nowelizacje w ramach oficjalnych
konsultacji®.

W rezultacie tre$¢ zaproponowanych przepiséw nie byta przedmiotem formalnej dyskusji strony
rzgdowej ze strong spoteczng.

Propozycja, od pierwszej publikacji w projekcie z dnia 28 maja 2026 r., ulegata jedynie drobnym
modyfikacjom technicznym (m.in. zmiana nazewnictwa z ,koszykéw” na ,katalog”), nie zmieniajgcym
istoty tego rozwigzania.

4.2. Opis proponowanego mechanizmu
Istotg tego rozwigzania jest wprowadzenie:

a. uprawnienia Ministra Zdrowia do okreslania w drodze obwieszczenia refundacyjnego hierarchii
lekéw stosowanych w ramach danego programu lekowego oraz

b. premiowanie finansowe (za posrednictwem Narodowego Funduszu Zdrowia) preferowanych
terapii.

Art. 16a ust. 9 Ustawy refundacyjnej: ,Minister wtaSciwy do spraw zdrowia moze okreslic dla danego programu
lekowego katalog lekéw uznanych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i dostepnych dowodéw naukowych
za zapewniajgce porownywalny efekt terapeutyczny w okre$lonym wskazaniu, stosowanych w tej samej linii
leczenia albo na tym samym etapie Sciezki terapeutycznej (katalog rownowaznych technologii terapeutycznych)
sposrod lekéw stosowanych w programach lekowych, po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego Ilub

3 Co wynika z analizy ,Raportu z konsultacji publicznych i opiniowania”.
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konsultanta wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny oraz Prezesa Agencji, a w uzasadnionych przypadkach
— rowniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny”.

Art. 16a ust. 10 Ustawy refundacyjnej: ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala, w drodze obwieszczenia, i
ogtasza w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia wykaz katalogow réwnowaznych
technologii terapeutycznych, wskazujgc dla kazdego katalogu co najmniej:

1) technologie wchodzgce w sktad katalogu;
2) wskazanie albo zakres wskazan oraz linie leczenia;
3) populacje pacjentéw objetych danym programem lekowym.”

Art. 97 ust. 3 pkt 27 Ustawy o Swiadczeniach: ,3. Do zakresu dziatania Funduszu nalezy réwniez w szczegoélnosci:
(...) ,27) okreSlanie, w drodze zarzgdzenia, wspotczynnikéw korygujgcych dla Swiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych przez $wiadczeniodawcdow stosujgcych, w przypadkach objetych katalogiem réwnowaznych
technologii terapeutycznych, o ktérych mowa w art. 16a ust. 9 i 10 ustawy o refundacji, technologie o najnizszym
Srednim koszcie dnia leczenia.”

4.3. Uzasadnienie

Uzasadnienie jest zwiezie i skupia sie na kwestiach finansowych, nie poruszajgc kwestii klinicznych /
medycznych.

,Dodatkowo w art. 16a ust. 9 10 (art. 1 pkt 13 projektu) proponuje sie rozwigzanie, ktére ma na celu wspieranie
decyzji terapeutycznych oferujgcych Pacjentowi skuteczne terapie, z uwzglednieniem stymulacji
ekonomicznej do premiowania technologii tanszych sposréd réwnowaznych, jesli chodzi o efekt
terapeutyczny.

Zakfada sie, ze poddane analizie zostang poszczegdlne grupy farmakoterapeutyczne wg ATC pod katem
wytypowania substancji czynnych podlegajacych projektowanemu rozwigzaniu/monitorowaniu. Podstawowe
zatozenie, jakie zostanie przyjete w zakresie doboru czgsteczek to identyczne dziafanie terapeutyczne i
zblizona skutecznos$¢. Przewiduje sie wprowadzenie wspofczynnikow korygujgcych do Swiadczen
towarzyszgcych terapiom korzystniejszym ekonomicznie z perspektywy wydatkoéw pfatnika publicznego.
Minister Zdrowia w drodze obwieszczenia tworzytby katalog rbwnowaznych technologii terapeutycznych, a w
nastepstwie takiej kwalifikacji Prezes NFZ — jedynie wobec technologii z ww. katalogu — moégtby kreowac
wspofczynniki ktére stanowityby stymulant ekonomiczny dla swiadczeniodawcy. Mechanizm ten realizuje dwie
wazne dla efektywnego funkcjonowania systemu refundacyjnego dyrektywy: bedzie pozwalata na promowanie
terapii tanszych dla NFZ oraz zachecaf Swiadczeniodawcéw do aktywnego uczestnictwa w programach
lekowych. W zwigzku z powyzszym w art. 97 ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, wprowadza sie pkt 27 (art. 4 pkt 6
projektu) wskazujgcy, ze do zakresu dziatan NFZ nalezy réwniez okreS$lanie, w drodze zarzgdzenia,
wspofczynnikow korygujgcych dla Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez $Swiadczeniodawcow
stosujgcych, w przypadkach objetych katalogiem rbwnowaznych technologii terapeutycznych o ktérych mowa w
art. 16a ust. 9 i 10 ustawy refundacyjnej, technologie o najnizszym Srednim koszcie dnia leczenia.” [pogrubienia
- KRK]

4.4. Ocena skutkéw regulacji

Ocena skutkdw regulacji nie zawiera omowienia Katalogu — w szczegdlnosci nie wskazuje jakie
problemy rozwigzuje i jaki efekt bedzie miat ten mechanizm.

W OSR zawarte jest tylko bardzo ogdlne wskazanie jak wptynie na to na wybranych interesariuszy, ale
co ciekawe nie ma tu wskazanych skutkow tej zmiany dla pacjentéw, lekarzy czy szpitali:
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$wiadczeniobior | ok. 35,1 | Centralny Wykaz Ubezpieczonych | Zapewnienie lepszego dostepu
ey min 0s6b qo prqduktow refundowanych - /ekoyv,
Srodkow spozywczych i wyrobow
medycznych
Swiadczeniodaw | wszyscy NFZ; ustawa z dnia 27 sierpnia | utworzenie kont dla podmiotow
cy posiadajg | 2004 r. o Swiadczeniach opieki | leczniczych, co umozliwi upowaznionym
cy umowe | zdrowotnej finansowanych ze | przedstawicielom podmiotéw leczniczych
z NFZ na | srodkéw publicznych, ustawa z | weryfikacje wszystkich zapotrzebowan
udzielanie | dnia 15 kwietnia 2011 r. o | wystawianych na produkty stosowane w
Swiadcze | dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z | podmiocie leczniczym oraz usprawni
n  opieki | 2026 r. poz. 156) proces realizacji zapotrzebowan
zdrowotn
eJ;
potencjaln
ie kazdy
podmiot
wykonujg
cy
dziatalno$
¢
leczniczg
NFZ 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o | okreSlanie wspoiczynnikow
Swiadczeniach opieki zdrowotnej | korygujacych dla Swiadczen opieki
finansowanych ze Srodkéw | zdrowotnej udzielanych przez
publicznych Swiadczeniodawcow
konsultanci ok. 1953 | rejestry medyczne opiniowanie opiséw programow lekowych
wojewodzcy i tworzonych przez Ministra Zdrowia.
krajowi w wspolipracy przy tworzeniu katalogéw
ochronie zdrowia réwnowaznych technologii
terapeutycznych
Lekarze w tym | ok. 178 | Informacja sygnalna Gtéwnego | mozliwo$¢  wypisywania  recept z
lekarze dentysci | 150. Urzedu Statystycznego wykorzystaniem narzedzia do
automatycznego  okre$lania  poziomu
refundacji
wnioskodawcy ok. 260 Ministerstwo Zdrowia Zmiana przepisow dotyczgcych
prowadzenia postepowania
refundacyjnego, jak | zakresu analiz
niezbednych do przedstawienia przy

Sktadaniu wniosku refundacyjnego;
umozliwienie przenoszenia
i obowigzkéw  wynikajgcych
refundacyjnej na inny podmiot

praw
Z decyzji
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Prezes AOTMIT | 1 ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o | skazanie terminu wydania przez Prezesa
Swiadczeniach opieki zdrowotnej | AOTMIT rekomendacji w  refundacji
finansowanych ze Srodkow | indywidualnej;

(A uwzglednianie analizy wielokryterialnej w

postepowaniach refundacyjnych;

wspolipraca przy tworzeniu katalogéw
réownowaznych technologii
terapeutycznych

[pogrubienia - KRK].

5.1. Zgodnos$¢ z mechanizmami Ustawy Refundacyjnej
5.1.1. Wprowadzenie

Art. 16a ust. 91 10 UR oraz art. 97 ust. 3 pkt 27 Ustawy o swiadczeniach wprowadzajg ustawowy,
tworzony przez Ministra Zdrowia — poza procedurg refundacyjng — ,nadkoszyk” (albo z uwagi na forme
i relacje do obecnego modelu refundacyjnego: ,nadobwieszczenie”), wybranych produktow
refundowanych w ramach programow lekowych, spoérdd ktérych technologia o najtanszym $rednim
koszcie leczenia bedzie preferowana ekonomicznie.

W rezultacie, dostepnos¢ takich lekéw w szpitalach (u $wiadczeniodawcéw) bedg determinowaé
wspotczynniki korygujgce (a wiec kwestie ekonomiczne, a nie medyczne). Jest to istotny czynnik, ktory
nalezy mie¢ na uwadze przy ocenie tego mechanizmu. W obecnej sytuacji finansowej polskich szpitali
kwestia ekonomiczna bedzie miata kluczowe znaczenie, co niestety moze odbi¢ sie negatywnie w
obszarze klinicznym (zob. pkt 5.3. memorandum).

Co istotne, Katalog nie bedzie powigzany z postepowaniem refundacyjnym ani z Zadnym
indywidualnym postepowaniem administracyjnym, zakohczonym wydaniem decyzji administracyjne;j.
Bedzie on tworzony jako obwieszczenie Ministra Zdrowia (,obwieszczenie katalogowe”).

W tym kontekscie warto podkresli¢, ze (zwykte) obwieszczenie refundacyjne jest — w znakomitej czesci
— jedynie odzwierciedleniem indywidualnych decyzji refundacyjnych. Zapewnia to m.in. wptyw
wnioskodawcy refundacyjnego na kluczowe elementy refundacji zawarte w decyzji czy prawo do
odwotfania sie od decyzji.

Proponowany mechanizm jest w istocie pozbawiony jakiegokolwiek wptywu wnioskodawcy, pomimo,
ze faktycznie ingeruje w refundacje konkretnego produktu, dla ktérego wydano juz decyzje
refundacyjng (premiujgc go albo dyskryminujgc).

Paradoksem systemowym, ktéry nie moze zosta¢ przemilczany (zostat opisany szczegotowo dalej) jest
fakt, ze Minister Zdrowia, ktéry odpowiada za caty proces refundacyjny, sam proponuje zmiane
legislacyjna, ktora poniekgd podwaza wszystkie wczesniejsze dziatania w tym zakresie. Na skutek tego
mechanizmu Minister Zdrowia przy wspétpracy z Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia bedg w
praktyce eliminowali lub skrajnie ograniczali dostepnos¢ do lekéw, wobec ktorych wydano wczesniej
decyzje refundacyjng
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5.1.2. Faktyczne skutki mechanizmu Katalogu

Obwieszczenie katalogowe nie jest drobng ingerencjg w system refundacji, lecz fundamentalng zmiang
(co jest wazne przy ocenie zachowania zasad dobrej legislacji — patrz pkt 6.5. memorandum).

Wynika to z istoty mechanizmu jakim jest wprowadzenie preferencji czysto ekonomicznych przy
wyborze terapii (co wybrzmiato wprost w uzasadnieniu Nowelizacji).

Pomimo, ze formalnie leki wskazane w Katalogu, ktére nie bedg preferowane finansowo (czyli produkty
inne niz lek o najtanszym srednim koszcie dnia leczenia), nadal bedg w refundacji to ich dostepnosc¢
bedzie realnie zagrozona.

W obecnej sytuacji finansowej polskich szpitali, ktére nie tylko majg olbrzymie dtugi*, ale takze trudnosci
z wyegzekwowaniem $rodkow finansowych z Narodowego Funduszu Zdrowia m.in. za nadwykonania®,
taki czynnik finansowy bedzie odgrywat kluczows role.

W takich okolicznosciach nietrudno wyobrazi¢ sobie scenariusz, w ktorych szpital nabywa jedynie leki
preferowane przez Ministra Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia, szczegodlnie w sytuacji, gdzie
ustawowo wskazuije sie, ze terapia jest rownowazna innym terapiom.

Lekarze nie bedg mieli albo bedg mieli bardzo ograniczone mozliwosci, aby przekona¢ osoby
odpowiedzialne za zakupy w szpitalu do nabywania innych lekédw z Katalogu, za ktore szpital nie
dostanie dodatkowej gratyfikacji finansowej®.

W rezultacie bedziemy mieli do czynienia z fikcjg refundaciji i dostepnosci — i to w majestacie prawa.
Leki beda formalnie widniaty na obwieszczeniu refundacyjnym, ale z uwagi na kwestie ekonomiczne w
praktyce nie bedg nabywane przez szpitale i nastepnie stosowane przez lekarzy.

Warto podkresli¢, ze nie jest to ryzyko teoretyczne, ale realny i mozliwy scenariusz, dla ktorego
podstawg moze by¢ mechanizm Katalogu.

5.1.3. Istota rozwigzana a aktualne mechanizmy refundacyjne

Jak juz wskazano powyzej, proponowane rozwigzanie wydaje sie wprost sprzeczne z catym modelem
obejmowania refundacjg lekéw w Polsce.

Nalezy przypomnieé, ze postepowanie refundacyjne wieloetapowa i ztozona procedura, w ktérej udziat
bierze szereg wyspecjalizowanych podmiotéw. Oprécz Ministra Zdrowia i wnioskodawcy
refundacyjnego, w postepowanie sg zaangazowani Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, pracownicy tej Agencji, Rada Przejrzystosci, Komisja Ekonomiczna przy Ministrze Zdrowia
(w sktad, ktorej wchodzg takze przedstawiciele Narodowego Funduszu Zdrowia), a takze konsultanci
we wilasciwych obszarach medycyny oraz towarzystwa naukowe. Pokazuje to dobitnie jak wiele
specjalistycznej wiedzy jest potrzebne do prawidtowej realizacji tego postepowania.

4 https://www.rynekzdrowia.pl/Finanse-i-zarzadzanie/Dlugi-szpitali-przekroczyly-32-mld-z|-Wiceprezes-NFZ-wskazuje-na-
kominy-placowe,290360,1.html

5 https://www.rynekzdrowia.pl/Finanse-i-zarzadzanie/Szpitale-leczyly-ponad-limit-i-czekaja-na-miliardy-Za-czesc-NF Z-
zaplaci-gdy-bedzie-mial-z-czeg0,290260,1.html

6 Warto zaznaczy¢ jednak, ze uwagi na brzmienie regulacji nie wiadomo czy preferowanie ekonomiczne bedzie zwigzane z
pozytywnym premiowaniem najtanszej terapii czy z obnizeniem optacalnosci pozostatych terapii.
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Jednoczesnie taka procedura jest ustrukturyzowana. Ma okreslone:

e wymagania dotyczgce wniosku refundacyjnego, ktéry moze (zgodnie z zasadg wnioskowosci)
ztozy¢ podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel,

e chronologie poszczegolnych dziatan oraz czas trwania postepowania,

e zasady ustalania i negocjowania warunkow refundacji, w tym cen,

o czternascie kryteriow refundacyjnych, ktére Minister Zdrowia bierze pod uwage wydajg decyzje
refundacyjna,

e zasady przeprowadzania analizy farmakoekonomicznej,

e jasno okreslone elementy decyzji refundacyjnej, w tym wskazania oraz wielko$¢ dostaw.

Jednoczesnie, co jest kluczowe m.in. z perspektywy Dyrektywy Przejrzystosci, wnioskodawca ma
prawo do odwotania sie od decyzji Ministra Zdrowia.

Decyzje refundacyjne wydawane przez Ministra Zdrowia nie sg wiec czysto uznaniowe i wymagajg
postepowania zgodnie z procedurg i odpowiedniego przeanalizowania wszystkich wymagan.

Daje to Ministrowi Zdrowia wiele narzedzi do optymalizacji warunkéw refundacji, nie tylko poprzez
negocjacje, ale takze poprzez odmowe objecia refundacjg (w przypadku, kiedy warunki refundacji sg
dla niego nieakceptowalne).

W Swietle powyzszego, mozna wiec zasadnie zatozy¢, ze wszystkie decyzje refundacyjne wydane
przez Ministra Zdrowia sg przemyslane (w tym w zakresie cen, kosztéw i potrzeb pacjentow).

Proponowany mechanizm Katalogu, niezaleznie od braku zasadnos$ci jego wprowadzenia (patrz pkt
5.1.3.), jest natomiast zaprzeczeniem standardu wtasciwego dla procedury refundacyjnej (pomimo
swoich doniostych skutkow prawnych i faktycznych).

Zgodnie z projektem Nowelizacji Minister Zdrowia

e na podstawie ogodlnie sformutowanych kryteriéw (,aktualnej wiedzy medycznej i dostepnych
dowodow naukowych” ,zapewniajgce porownywalny efekt terapeutyczny”)

o w formie obwieszczenia, na ktore nie przystuguje wprost odwotanie w trybie administracyjnym,

e bez szczegdétowych zasad (w tym wymagan merytorycznych) przedstawiania (formalnie
niewigzacych) opinii przez podmioty ujete w przepisie

przedstawia wykaz lekéw, a Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia:

e zarzgdzeniem (ktérego nie mozna zaskarzy¢ w trybie administracyjnym),

o okresla wspodtczynnik korygujgcy (przy petnej swobodzie dotyczgcej wysokosci / wartosci
takiego wspotczynnika),

e iwybiera (na podstawie nieokreslonych zasad) lek o najtanszym srednim koszcie dnia leczenia.

Jak wida¢, w tym zakresie standard formalny i merytoryczny jest zupetnie inny. Te réznice dobrze
obrazuje ponizsza grafika:
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86 artykutow Vs proponowane nowe
whniosek 2 ustepy i jeden punkt
refundacyjny  wieloetapowos$é
14 kryteriow procedury
refundacyjnych opisy programoéw
analizy HTA i .Iekowych
negocjacje
obowigzek dostaw ceny i RSS
. 180/365 dni
decyzja
administracyjna prawo do duza uznaniowos¢
odwotlania sie MZ w drodze

obwieszczenia
wskazuje, ktore _
leki beda de facto NFZ decyduje

refundowane ile zaptaci
(wspotczynniki

korygujace)

5.1.4. Istnienie mechanizméw realizujacych cel Katalogu

Jezeli zaktadanym celem ustawy — cho¢ nie wynika to wprost z tresci uzasadnienia (patrz pkt 4.3.) —
jest umozliwienie Ministrowi Zdrowia wptywania na kolejno$c¢ leczenia w danym programie lekowym, to
wydaje sig, ze mechanizm Katalogu jest zbedny.

Nowelizacjg ustawy refundacyjnej, ktére weszta w zycie 1 listopada 2023 r.” wprowadzono bowiem
rozwigzanie, ktdre wytgczato opis programu lekowego z decyzji refundacyjnych i oddawato praktyczne
wiadztwo nad tym opisem Ministrowi Zdrowia®.

Dzieki temu, Minister Zdrowia moze samodzielnie decydowaé o ksztaicie programu. Co prawda w
przypadku tworzenia nowych opisébw programéw musi sie o konsultowaé z okreslonymi podmiotami,
ale w przypadku zmiany opisu programu jest to juz tylko fakultatywne.

W rezultacie Minister Zdrowia ma juz teraz — zasadniczo — pethg swobode w ksztattowaniu
wewnetrznych relacji miedzy terapiami nie tylko w ramach jednego programu lekowego, ale takze w
ramach wzajemnych relacji terapii objetych réznymi programami lekowymi.

7 Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz.U. z 2023 r. poz. 1938).

8 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-dotychczas-wydanych-decyzji-o-objeciu-refundacja-
zawierajacych-zalacznik-w-postaci-opisu-programu-lekowego-w-zwiazku-ze-zmianami-prawa-jakie-zajda-z-dniem-1-
listopada-2023-r
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Kolejnos¢ stosowanych terapii mozna ustala¢ w ramach kryteriow wigczenia do programu lekowego,
ktore stanowig element opisu programu lekowego. Dzieje sie tak zresztg juz teraz w ramach tzw. linii
leczenia.

Co wiecej, swoboda terapeutyczna lekarza prowadzgcego pacjenta jest w niektorych sytuacjach
dodatkowo ograniczona, a jego decyzje ,weryfikowane” przez Zespoty Koordynacyjne.

Minister Zdrowia ma wiec instrumenty, ktére dajg mu juz teraz mozliwos¢ ksztattowania zasad
stosowania terapii zgodnie z potrzebami. Oczywiscie powyzsze zatozenie zaktada, ze zaden z lekow
nie jest preferowany ze wzgledow ekonomicznych, a chronologia ich stosowania u pacjentow jest
uzasadniona klinicznie.

Taka konstatacja prowadzi do wniosku, ze intencja Ministra Zdrowia (wyrazona w uzasadnieniu tego
mechanizmu) jest wytacznie finansowa i pomija kwestie medyczne. W innej sytuacji ,racjonalizacja”
terapii mogtaby mie¢ miejsce juz na podstawie aktualnych regulacji.

PowyZsze nie oznacza kwestionowania przez autorow memorandum uprawnienia Ministra Zdrowia do
kierowania sie kwestiami ekonomicznymi. Takie podejscie jest jak najbardziej zasadne i znajduje
podstawy w filozofii oraz przepisach Ustawy refundacyjnej, szczegdlnie na etapie analiz HTA oraz
negocjowania cen.

Jednak proponowany mechanizm — z uwagi kierowanie sie kwestiami ekonomicznymi juz po wydaniu
decyzji refundacyjnych dla danych lekéw, a wiec po uznaniu, ze ponoszenie okreslonych kosztéow za
dang terapie jest zasadne z uwagi na potrzeby medyczne jakie adresuje — jest w tym zakresie
sprzeczny z logikg systemu (zwtaszcza wobec braku uwzglednienia w takim procesie wnioskodawcy
refundacyjnego).

5.2. Zgodnos¢ z Dyrektywa Przejrzystosci i Dyrektywa Farmaceutyczna
5.2.1. Wprowadzenie

Kazdy mechanizm obejmowania refundacjg z Ustawy refundacyjnej powinien podlega¢ weryfikacji w
Swietle przepiséw Dyrektywy Przejrzystosci, ktéra wprowadza minimalne wymagania jakie muszag
spetnia¢ publiczne systemu ustalania cen lekow.

Wynika to wprost z art. 1 ust. 1 Dyrektywy Przejrzystosci: ,Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wszystkie krajowe srodki, ustanowione w formie przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych, majace na celu kontrole cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka czy tez ograniczajace asortyment produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczen zdrowotnych, spetniaja wymogi niniejszej dyrektywy.”

Istotg zawartych tam mechanizmoéw jest zapewnienie, aby rozstrzygniecia (decyzje) byty podejmowane
na podstawie obiektywnych i sprawdzalnych kryteriow (objective and verifiable criteria) oraz aby
stronie przystugiwaty srodki odwotawcze (co w przypadku polskiego modelu refundacyjnego jest
zawarte w art. 6 tego aktu).

Te wymagania sg — zasadniczo — spetnione w odniesieniu do postepowania refundacyjnego
uregulowanego w Ustawie refundacyjne;j.

Pomimo, ze proponowany mechanizm Katalogu sam w sobie nie jest klasyczng procedurg
refundacyjna, z uwagi na fakt, ze ingeruje on w system refundacji po wydaniu decyzji refundacyjnej,
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poprzez nastepcze rozstrzygniecia Ministra Zdrowia i Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
réwniez powinien polega¢ ww. kryteriom.

Pierwszym naruszeniem standardow Dyrektywy Przejrzystosci jest brak obiektywnych i sprawdzalnych
kryteriow wigczenia / wytgczenia do / z Katalogu.

Po pierwsze, za nieprecyzyjne, a wiec trudne do zobiektywizowania i weryfikacji nalezy uzna¢ zasady
uznania lekéw za poréwnywalne. Nie wiadomo jak majg by¢ poréwnywane cechy lekéw, ktdére maja
inne substancje czynne. Jaki bedzie wystraczajgcy do uznania za podobny: poziom skutecznosci,
tozsamos¢é wskazania czy populacji, zakres przeciwwskazanh oraz dziatan niepozadanych, a takze
wiasciwosci farmakologiczne. Co wiecej w uzasadnieniu Nowelizacji powotana jest identycznos¢
dziatania terapeutycznego i podobna skuteczno$é¢ terapii. W takiej sytuacji trudno mowi¢ o
identycznosci, skoro poréwnywane sg rézne substancje czynne (ktére z istoty sie réznig).

Po drugie, nie wiadomo jak weryfikowac¢ ,najtanszy sredni koszt dnia leczenia”, ktory jest istotny przy
wyborze preferowanego ekonomicznie leku. Mozna jedynie domniemywaé, ze chodzi o koszt z
perspektywy ptatnika publicznego. W rezultacie mozna uznac, ze taki koszt nie bazowatby na cenie
zbytu netto leku, ale na cenie efektywne;.

Pytanie jednak jakie instrumenty dzielenia ryzyka uwzglednia taki koszt. Generuje to kolejne
watpliwosci — czy w zwigzku z nabywaniem lekdw w programach lekowych w ramach przetargéw,
powinny by¢ porownywane wytgcznie maksymalne ceny hurtowe brutto z instrumentu dzielenia ryzyka
czy takze ceny faktyczne uzyskiwane w przetargach. Jak widac jest tu duza niewiadoma, jak nalezy
rozumie¢ to kryterium. Nie jest ono wiec do konca obiektywne.

Jednoczesnie przedmiotowe kryterium nie jest ,sprawdzalne”. W zwigzku z tym, ze cena efektywna
leku jest objeta tajemnica przedsiebiorstwa wnioskodawcy refundacyjnego oraz dodatkowo tajemnica
refundacyjng z art. 30b ust. 1 UR to nie ma jak zweryfikowa¢ sposobu wyboru przez Narodowy Fundusz
Zdrowia najtanszej terapii.

Po trzecie, watpliwosci budzi bardzo ogélnie sformutowana metodologia tworzenia Katalogu, ktéra ma
bazowa¢ na analizie, ,lekédw uznanych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i dostepnych
dowodoéw naukowych za zapewniajgce poréwnywalny efekt terapeutyczny w okreslonym wskazaniu,
stosowanych w tej samej linii leczenia albo na tym samym etapie Sciezki terapeutycznej”.

O ile niektére z przestanka ,aktualnej wiedzy medycznej” samo w sobie nie jest kryterium ztym, to w
potgczeniu z brakiem procedury i okre$lonych zasad weryfikacji takiej wiedzy (same ,dostepne dowody
naukowe” wydajg sie niewystarczajgce, szczegodlnie poréwnujac to z zasadami przeprowadzania analiz
farmakoekonomicznych w ramach postepowania refundacyjnego) oraz — jednak — pojemnosciag tego
pojecia nalezy uznac to merytoryczng podstawe do szerokiego uznania administracyjnego po stronie
Ministra Zdrowia.

Na marginesie, warto zauwazyc¢, ze Minister Zdrowia juz teraz poréwnuje terapie i na tej podstawie
podejmuje decyzje refundacyjne. W rezultacie mechanizm Katalogu jest sprzeczny z istniejgcym
systemem. Skoro bowiem Minister Zdrowia juz raz w postepowaniu refundacyjnym uznat, ze lek jest
efektywny kosztowo i adresuje potrzeby pacjentéw — na skutek czego wydat decyzje o objeciu
refundacjg — to pytanie po co ma poréwnywac leki kolejny raz?
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Co wiecej na skutek opisanej procedury Minister Zdrowia juz raz uznat, ze produkty istotnie sie od siebie
réznig. Gdyby tak nie byto, to jaki sens miatby objecie refundacjg substancji czynnej B, skoro
refundowana dotychczas substancja czynna A byta wystarczajgca?

Kolejnym ,grzechem pierworodnym” tego rozwigzania jest brak bezposredniej procedury zaskarzenia
takiego dziatania w toku postepowania administracyjnego. W teorii wnioskodawca refundacyjny mégtby
prébowac skarzy¢ obwieszczenie katalogowe bezposrednio do sadu administracyjnego. Wynika to z
faktu, ze to obwieszczenie nie jest odzwierciedleniem innych aktéw prawnych (tak jak obwieszczenie
refundacyjne, ktore jest zasadniczo odzwierciedleniem decyzji administracyjnych), ale ksztattuje
sytuacje wnioskodawcy.

Zwazywszy jednak na orzecznictwo i podej$cie sgdow administracyjnych do rozstrzygania mniej
typowych rozstrzygnie¢ niz zwykta decyzja administracyjna®, identyfikujemy istotne ryzyko, ze sad
odmowitby oceny takiego aktu z uwagi na rzekomy brak swojej kognicji, brak formalnego udziatu
wnioskodawcy w procedurze wydania obwieszczenia katalogowego Ilub brak uprawnienia
wnioskodawcy refundacyjnego do ztozenia skargi.

5.2.2. Standard wynikajacy z orzecznictwa TSUE

Przedstawione powyzej rozwazania nie majg charakteru teoretycznego, zas przestanki wskazane w
Dyrektywie Przejrzystosci nie sg tylko ,listg zyczen”. Spory w zakresie tego rodzaju spraw trafiaty do
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Ocena zgodnosci projektowanego Katalogu z Dyrektywg Przejrzystosci wymaga wiec takze
uwzglednienia orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) dotyczacego
krajowych mechanizméw wptywajgcych na finansowanie produktow leczniczych ze Srodkow
publicznych. Niektére z tych mechanizmow obejmowaty takze ocene z perspektywy Dyrektywy
Farmaceutyczne;.

Szczegotowy opis orzeczen, z praktycznym odniesieniem do mechanizmu Katalogu stanowi zatgcznik
nr1.

Przedmiotowe orzecznictwo podkresla zasadniczg swobode panstwa w kreowaniu zasad finansowania
lekéw przy jednoczesnym wyraznym podkresleniu wagi oméwionych wczesniej gwarancji ujetych w
Dyrektywie Przejrzystosci.

W tym kontekscie kluczowymi wydajg sie konkluzje ze sprawy C-62/09, ABPI przeciwko MHRA, w ktérej
badano mechanizm zblizony do mechanizmu Katalogu. W ramach analizy wskazano na wymagania,
ktére musi spetnia¢ mechanizm ekonomicznego preferowania lekow. Ponizej przedstawiono tabelke ze
zwieztym podsumowaniem tych standardow:

Wymaganie Szczegoly

Cel publiczny Mechanizm powinien realizowa¢ uzasadniony cel publiczny zwigzany z ochrong
zwigzany z ochrong zdrowia lub racjonalizacja wydatkéw publicznych. TSUE uwzglednit mozliwos¢
zdrowia lub stosowania zachet finansowych biorgc pod uwage, Zze byly one czescig polityki
racjonalizacja zdrowotnej panstwa i stuzyly ograniczaniu wydatkéw ponoszonych ze srodkow

9 Zob. np. wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego z dnia 3 pazdziernika 2018 r., sygn. akt Il GSK 1533/18.
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wydatkow
publicznych

Oparcie na ocenie
terapeutycznej
poréwnywanych
terapii

Obiektywne kryteria
i brak charakteru
dyskryminacyjnego

Odpowiedni poziom
transparentnosci

Brak naruszenia
obiektywnosci
lekarskiej

publicznych'0. Oznacza to, ze instrumenty ekonomiczne mogg byé wykorzystywane
jako narzedzie zarzgdzania srodkami publicznymi przeznaczonymi na finansowanie
Swiadczen zdrowotnych.

Mechanizm powinien opierac sie na ocenie terapeutycznej poréwnywanych terapii.
TSUE zaakceptowat mozliwo$¢ preferowania okreslonych produktéw leczniczych przy
zatozeniu, ze wtasciwe organy zdrowia publicznego dokonujg oceny ich waloréw
terapeutycznych i kwalifikujg je do tej samej kategorii terapeutycznej''. Trybunat nie
traktowat wiec kryterium kosztowego jako samodzielnej i wystarczajgcej podstawy
preferowania okreslonych terapii. Ekonomiczne uprzywilejowanie okreslonych
rozwigzan terapeutycznych zostato zaakceptowane wytgcznie w kontekscie oceny ich
terapeutycznej porownywalnosci.

System powinien opieraé sie na obiektywnych kryteriach. TSUE wskazat, ze
przedsiebiorcy farmaceutyczni muszg mie¢ mozliwos¢ zweryfikowania, czy system
zachet finansowych zostat oparty na obiektywnych przestankach oraz czy nie
prowadzi do arbitralnego preferowania okreslonych produktéw leczniczych.
Wymoég ten ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia przejrzystosci funkcjonowania
mechanizmu oraz ograniczenia ryzyka podejmowania rozstrzygnie¢ niemajgcych
dostatecznego uzasadnienia merytorycznego. Co wiecej, system nie moze prowadzi¢
do dyskryminaciji produktéw pochodzgcych z innych panstw cztonkowskich. Trybunat
wyraznie powigzat wymog przejrzystosci z mozliwoscig zweryfikowania, czy
stosowany mechanizm nie faworyzuje produktéw krajowych kosztem produktow
pochodzacych z innych panstw Unii Europejskiej’2.

Konieczne jest zapewnienie odpowiedniego poziomu transparentnosci. TSUE
wskazal, ze organy ustanawiajgce system zachet finansowych sg zobowigzane do
ujawnienia samego mechanizmu, jak rowniez do udostepnienia pracownikom ochrony
zdrowia i przedsiebiorcom farmaceutycznym ocen wykazujgcych réwnowaznosc
terapeutyczng substancji czynnych objetych tym systemem?3. W praktyce oznacza to
koniecznos¢ istnienia (i udostepnienia) dokumentacji pozwalajgcej zainteresowanym
podmiotom zrozumie¢ podstawy funkcjonowania mechanizmu oraz zweryfikowaé
przestanki, na ktérych zostat on oparty.

Bardzo istotnym wymogiem jest réwniez to, ze mechanizm nie moze prowadzi¢ do
naruszenia obiektywnosci decyzji terapeutycznych podejmowanych przez lekarzy.
TSUE jednoznacznie podkreslit, ze stosowanie publicznych zachet finansowych nie
moze prowadzi¢ do podwazenia obiektywnosci lekarza przy wyborze terapii dla
konkretnego pacjenta’™. Lekarz pozostaje zobowigzany do kierowania sie dobrem
pacjenta oraz zasadami wykonywania zawodu, niezaleznie od funkcjonowania
bodzcéw ekonomicznych. W konsekwencji mechanizm finansowy nie moze

10 Wyrok C-62/09, pkt 33.
11 Wyrok C-62/09, pkt 35.
12 \Wyrok C-62/09, pkt 37.
13 Wyrok C-62/09, pkt 38.

14 Wyrok C-62/09, pkt 39-40.
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wywotywacé tak silngj

presji ekonomicznej, aby decyzja terapeutyczna byta

determinowana wzgledami finansowymi.

Podobnie wazne konkluzje ptyng z wyroku wydanego w sprawach potgczonych C-271/14 i C-273/14,
LFB Biomédicaments i Pierre Fabre Médicament.

TSUE wskazat tam, ze obowigzek uzasadnienia obejmuje rowniez wykreslenie leku z wykazu
zapewniajgcego dodatkowe finansowanie szpitalne, nawet jezeli lek pozostaje formalnie
refundowany w ramach ryczattu szpitalnego. W praktyce kazda decyzja prowadzaca do
pogorszenia warunkéw lub obnizenia poziomu refundacji musi wskazywa¢ obiektywne i
mozliwe do sprawdzenia podstawy jej wydania.

W innych orzeczeniach podkreslono wyraznie takze prawo podmiotu odpowiedzialnego do odwotania

sie.

Podsumowujgc zwiezle konkluzje wyrokéw TSUE, panstwo moze ekonomicznie ukierunkowywac
ordynacje lekarska, ale nie moze czyni¢ tego arbitralnie ani kosztem obiektywizmu leczenia,
przejrzystosci, prawa do odwotania i rownego traktowania produktéw.

Majgc na uwadze powyzszy standard wynikajgcy z orzecznictwa oraz omdéwienie zawarte w
memorandum, warto natozy¢ to na mechanizm Katalogu.

Wymaganie

Cel publiczny zwigzany z ochrong
zdrowia lub racjonalizacja
wydatkow publicznych

Oparcie na ocenie terapeutycznej
poréwnywanych terapii

Obiektywne  kryteria i brak
charakteru dyskryminacyjnego

Odpowiedni
transparentnosci

poziom

Brak naruszenia obiektywnosci
lekarskiej

Prawo do odwotania sie

Mechanizm Katalogu

Deklarowany cel dotyczy wylgcznie optymalizacji finansowej. W
Swietle orzeczenia mozna traktowac to za spetnione, jednak nalezy
mie¢ na uwadze fakt, ze Minister Zdrowia juz teraz dysponuje
mechanizmami opisanymi w pkt 5.1.4. memorandum.

Mechanizm ma opiera¢ sie na poréwnywalnych technologiach
terapeutycznych, jednak majgc na uwadze watpliwosci opisane w pkt
5.21. memorandum, istniejg zasadne watpliwosci dotyczace
spetnienia tego wymagania.

Brak spetnienia — 2zgodnie z analizg zawartg w pkt 5.2.1.
memorandum. Dodatkowo brak prawa do odwotania sie.

Brak uczestnictwa wnioskodawcy w procesie tworzenia Katalogu i
wyboru najtanszej terapii. Brak jakichkolwiek mechanizméw

transparentnosci procesu, w tym zasad publikacji analiz.

Watpliwosci dotyczgce praktycznego dostepu do leczenia — patrz pkt.
5.1.2. oraz 5.3. memorandum.

Brak regulacji — zob. pkt 5.2.1. memorandum.

5.2.3. Podsumowanie zgodnosci z prawem UE

Podsumowujgc, mechanizm Katalogu nalezy uznaé, za sprzeczny z Dyrektywg Przejrzystos$ci, ktora
wymaga od Polski, aby decyzje refundacyjne byly oparte na przejrzystych, weryfikowalnych
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kryteriach i podlegaly kontroli sgdowej oraz z potwierdzajgcym te zasady orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Wprowadzenie obwieszczenia katalogowego ,nadbudowanego” na decyzjach refundacyjnych
catkowicie niweczy implementacje Dyrektywy Przejrzystosci. W rezultacie, znowu bedziemy mieli
system jak za czaséw poprzedniego modelu wynikajgcego z nieobowigzujgcej juz ustawy z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach — niezaskarzalnych rozstrzygnie¢ wtadzy, co faktycznie refunduje, a co nie.

Prawo europejskie ma nature celowosciowa, jezeli wiec mimo przepiséw proceduralnych, ktére sg w
Ustawie refundacyjnej, na koncu drogi leku w systemie pozostaje dyskrecjonalna wtadza urzednika, nie
ma mowy o prawidtowej implementacji Dyrektywy. Dojdzie do regresu prawnego w tym zakresie.

Nalezy dodaé, ze negocjowanie warunkéw refundacji lekow, ktére poprzedza wydanie decyzji
refundacyjnej, jest wystarczajgcym zabezpieczeniem wydatkéw publicznych, a wiec dodatkowe
.nadkoszyki” bedg stuzy¢ juz tylko dowolnemu ksztattowaniu farmakoterapii przez urzednikow i
recznemu sterowaniu rynkiem. Nie ma to nic wspodlnego z ,ksztattowaniem” polityki lekowej panstwa,
ale raczej z celowym odejsciem od gwaranciji systemowych i obejsciem procedur.

5.3. Zgodnos¢ z prawami pacjentow oraz lekarzy
5.3.1. Prawa pacjentow

Mechanizm Katalogu jest nie tylko sprzeczny z filozofig obecnego systemu refundacyjnego (zob. pkt
5.1.3. memorandum), ale narusza takze interes pacjentéw (Swiadczeniobiorcow).

Swiadczeniobiorcy poprzez zaproponowane rozwigzanie w praktyce beda mieli ograniczony dostep do
lekdw, mimo ze sg one deklaratywnie refundowane. Opcje terapeutyczne bedg mogty by¢ zawezone
odgornie, bez uwzglednienia sytuacji chorych, ktéra — zwlaszcza w leczeniu w programach lekowych —
moze by¢ bardzo zniuansowana.

W czasach, gdy medycyna idzie w kierunku personalizacji leczenia, proponowane rozwigzanie wydaje
sie projektowaé panstwowego ,nadlekarza”, ktéry bedzie decydowat jaki lek majg dosta¢ pacjenci,
mimo, ze juz wczesniej dopuscit do refundacji i wydat w tym przedmiocie decyzje dla wielu lekéw (a
wiec uczynit je swiadczeniem gwarantowanym), a takze sam okreslit opisy programow lekowych
(wskazujgcych m.in. kryteria wtgczenia oraz linie leczenia).

Warto wskazac¢, ze Ustawa refundacyjna ma zapewni¢ mozliwie najlepsze zabezpieczenie potrzeb
zdrowotnych obywateli (zob. pkt. 1.2. memorandum). Proponowany przepis jest zaprzeczeniem tej idei.

Nalezy go uznaé réwniez za naruszenie art. 6 ust. 1 i 2 UPP. Zgodnie z tymi przepisami pacjent ma
prawo:

e ,do swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”
oraz

e ,w sytuacji ograniczonych mozliwosci udzielenia odpowiednich swiadczen zdrowotnych, do
przejrzystej, obiektywnej, opartej na kryteriach medycznych, procedury ustalajgcej kolejnos¢
dostepu do tych swiadczen”.

Warto zauwazy¢, ze pacjent ma prawo do leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng. Leki
dostepne w programach lekowych nalezy uzna¢ za odpowiadajgce takiemu standardowi.
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W rezultacie pacjent ma prawo do leczenia wszystkimi lekami, ktore sg objete refundacjg, po spetnieniu
kryteribw medycznych. Nie powinno by¢ to w Zzaden sposob ograniczane preferencjami ekonomicznymi,
ktére majg sktania¢ szpitale do nabywania takich a nie innych lekéw (sposob kilku, ktére sg
refundowane).

Warto wskazacé, ze takie dziatanie moze prowadzi¢ takze do utrudnienia dostepu do terapii jako takiej
dla niektérych pacjentow. Jezeli dany pacjent ma przeciwwskazana do leczenia preferowanym lekiem
to brak zamawiania lekow znajdujgcych sie razem z nim w obwieszczeniu katalogowym moze utrudniac
dostep do leczenia.

Jednoczesnie takie preferencje ekonomiczne nie powinny podlega¢ pod ograniczenie z art. 6 ust. 2
UPP, gdyz dotyczy do ograniczen wptywajacych na ustalenie kolejnosci leczenia, a nie jego tryb
(a nawet jezeli przyja¢ inaczej to powinien by¢ on oparty na kryteriach medycznych).

Mechanizm Katalogu jest takze sprzeczny z art. 15 ust. 2 pkt 15 Ustawy o swiadczeniach, zgodnie z
ktorymi $wiadczeniobiorcy przystugujg Sswiadczenia gwarantowane z zakresu aptecznych lekow
refundowanych, programéw lekowych i chemioterapii i innych lekéw refundowanych zgodnie z ustawg
o refundacji. Kazdy lek refundowany (na podstawie wydania decyzji refundacyjnej) jest Swiadczeniem
gwarantowanym. Tymczasem, jak opisano powyzej, dostep do takiego swiadczenia gwarantowanego
moze by¢ utrudniony.

5.3.2. Prawa lekarzy

Taki mechanizm ogranicza takze interes zawodowy lekarzy oraz prawny szpitali. Odbiera im bowiem
mozliwo$¢ dobierania odpowiedniej dla pacjenta terapii (i tak juz w znacznym stopniu ograniczonej
istnieniem list lekdw refundowanych, opisami programéw lekowych i np. zespotéw koordynacyjnych).

Lekarzom zostanie istotnie ograniczona mozliwos¢ leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng (co
jest ich obowigzkiem na podstawie art. 4 UZL), ale odpowiedzialno$¢ cywilna i zawodowa pozostaje po
ich stronie.

Taki przepis na state wpisze w praktyke lekarskg merytoryczne rozdarcie i dysonans poznawczy.
Powstanie bowiem paradoks, w ktéorym lek zostaje uznany przez Ministra Zdrowia za na tyle
wartosciowy klinicznie i spotecznie, by objg¢ go refundacjg, a jednoczesnie ten sam Minister tworzy
mechanizmy utrudniajgce lub uniemozliwiajgce korzystanie z tego leczenia przez lekarzy i pacjentéw.

Warto wskazac, ze watek dziatania zgodnie z interesem pacjenta oraz aktualng wiedzg medyczng byt
podnoszony w orzecznictwie TSUE.

W Wyroku C-62/09 analizowano wptyw mechanizmu preferowania przez strone publiczng danych
lekbw na mozliwosé indywidualizacji terapii oraz swobode podejmowania decyzji
terapeutycznych przez lekarzy.

TSUE wyraznie wskazat, ze lekarz pozostaje zobowigzany do nieprzepisywania produktu leczniczego,
jezeli nie jest on korzystny z punktu widzenia leczenia konkretnego pacjenta, niezaleznie od istnienia
zachet finansowych'®. Mechanizm ekonomiczny nie moze wiec zastgpi¢ indywidualnej oceny kliniczne;j.

15 Wyrok C-62/09, pkt 39-40.
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Podstawowym zabezpieczeniem pozostaje zachowanie przez lekarza mozliwosci odejscia od
terapii preferowanej ekonomicznie, jezeli wymaga tego sytuacja pacjenta.

TSUE zwraca uwage, ze lekarze wykonujg zawod pod nadzorem wiasciwych organow lub samorzadu
zawodowego. Z konstrukcji wyroku wynika zatozenie, ze funkcjonowanie zachet ekonomicznych nie
zwalnia organow publicznych z obowigzku monitorowania ich wptywu na praktyke kliniczng'®. Ma to
szczegolne znaczenie w sytuacji, gdy mechanizm finansowy moze prowadzi¢ do masowych zmian
sposobu leczenia.

Zachety finansowe nie moga prowadzi¢ do naruszenia obiektywnosci lekarza przy wyborze
terapii'’. Lekarz musi zachowa¢ mozliwo$¢ podejmowania decyzji terapeutycznych zgodnie z wiedzg
medyczng oraz zasadami wykonywania zawodu. Znaczenie tego wymogu jest szczegdlnie istotne w
przypadku rozwigzan, ktére mogg oddziatywac na praktyke kliniczng nie poprzez formalne ograniczenia
prawne, lecz poprzez bodzce ekonomiczne. W takich przypadkach ocena zgodnosci rozwigzania z
Dyrektywg Farmaceutyczng nie moze ograniczac sie do stwierdzenia, ze lekarz formalnie zachowuje
mozliwo$¢ wyboru okreslonej terapii. RoOwnie istotne staje sie ustalenie, czy presja ekonomiczna
generowana przez dany mechanizm nie jest na tyle silna, ze w praktyce wplywa na proces
podejmowania decyzji terapeutycznych.

Powyzsze konkluzje TSUE (w tym priorytet dziatania zgodnie z interesem konkretnego pacjenta i
aktualng wiedzg medyczng) sg jak najbardziej zasadne. Warto jednak wskazaé, ze te wytyczne w
praktyce mogg okaza¢ sie fikcja, jezeli lekarze bedg w praktyce (m.in. zakupéw dokonywanych przez
wiadze szpitala) ograniczeni w wyborze terapii.

5.3.3. Podsumowanie

Ochrona indywidualizacji terapii pozostaje rowniez $ciSle zwigzana z wymogiem terapeutycznej
poréwnywalnoéci technologii objetych mechanizmem preferencji ekonomicznych.

Z tego wzgledu istotne znaczenie majg rowniez standardy przejrzystosci omowione w poprzednich
czesciach memorandum. Obowigzek udostepnienia ocen wykazujacych réwnowaznosé
terapeutyczng peini bowiem nie tylko funkcje gwarancyjng wobec przedsiebiorcéow
farmaceutycznych, lecz takze funkcje ochronng wobec pacjentéw i lekarzy. Jawnos¢ podstaw
uznania okreslonych terapii za terapeutycznie poréwnywalne pozwala oceni¢, czy mechanizm
preferencji ekonomicznych rzeczywiscie opiera sie na przestankach medycznych, czy tez w
przewazajgcym stopniu realizuje cele ekonomiczne.

5.4. Skutki dla wnioskodawcow

Ostatnim, ale niemniej waznym aspektem jest wptyw przedmiotowej regulacji na wnioskodawcow
refundacyjnych.

Whnioskodawca skfadajac wniosek refundacyjny, biorgc udziat w postepowaniu refundacyjnym, az
wreszcie stajgc sie adresatem decyzji refundacyjnej zyskuje nie tylko uprawnienie do sprzedazy leku w
ramach systemu refundacyjne, ale takze szereg obowigzkow.

16 Wyrok C-62/09, pkt 41.
17 Wyrok C-62/09, pkt 39.
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Zaréwno preferowanie leku, jak i jego dyskryminacja w ramach mechanizmu Katalogu, niesie za sobag
istotne skutki.

W przypadku preferowania leku wnioskodawca refundacyjny z dnia na dzien staje przed ryzykiem
poniesienia dodatkowych kosztéw zwigzanych z koniecznoscig wykonania instrumentu dzielenia ryzyka
w postaci tzw. CAP (ktére sg popularne w przypadku lekéw stosowanych w programach lekowych, a
zgodnie z Nowelizacjg majg by¢ nawet obowigzkowe dla lekow bez odpowiednikow).

Przyktadowo, jezeli limit okreslony w ramach tego mechanizmu byt okreslony na 1000 pacjentow lub
1000 opakowan leku, a nagle — na skutek wydania obwieszczenia katalogowego — zwieksza sie popyt
na lek i faktycznie refundowano 3000 opakowan lub leczono 2000 pacjent to istnieje ryzyko, ze
wszystkie albo znaczna ilos¢ kosztow tej ,ponad standardowej” refundaciji i tak poniesie wnioskodawca
refundacyjny (czesto takie mechanizmy oznaczajg bowiem pokrycie catosci kosztow terapii lub
sprzedazy leku za symboliczng kwote po przekroczeniu okreslonego limitu).

Oczywiscie wnioskodawcy refundacyjnemu przystuguje prawo do wniosku o0 zmiane decyzji
refundacyjnej w ramach art. 155 KPA. Warto jednak wskazag¢, ze:

e ta procedura nie jest w zaden sposéb uregulowana,
o Minister Zdrowia nie jest zobowigzany do zmiany decyzji, pozostaje to do jego uznania.

Taki wnioskodawca refundacyjny pozostaje wiec bez wplywu na swojg sytuacje.

Podobnie niekorzystana sytuacja dotyczy wnioskodawcy, ktérego lek bedzie dyskryminowany na
skutek mechanizmu Katalogu.

Taki podmiot zobowigzat sie bowiem w decyzji refundacyjnej do dostaw leku na okreslonym poziomie.
W zwigzku z tym poczynit okreslone wysitki produkcyjne. W przypadku dyskryminacji leku na skutek
zastosowania Katalogu, moze okazacC sie, ze wyprodukowane przez niego leki — w wysokosci
odpowiadajgcej zaciggnietym zobowigzaniom w zakresie dostepnosci — nie znajdg nabywcdéw (co moze
prowadzi¢ nawet do utylizacji lekow).

6.1. Naruszenie zasady demokratycznego panstwa prawa

Projektowany mechanizm Katalogu moze narusza¢ art. 2 Konstytucji RP, ustanawiajgcy zasade
demokratycznego panstwa prawnego, poniewaz przewiduje ksztattowanie istotnych skutkéw prawnych
i faktycznych za pomocg obwieszczenia Ministra Zdrowia, a nie w drodze aktu prawnego albo
indywidualnego rozstrzygniecia wydanego w odpowiedniej procedurze.

Zasada panstwa prawnego wymaga, aby ingerencja w prawa i interesy jednostek oraz przedsiebiorcow
nastepowata na podstawie jasno okreslonych kompetencji, przy zachowaniu konstytucyjnej hierarchii
zrédet prawa, odpowiedniej procedury oraz mozliwosci kontroli dziatania organu.'®

Zgodnie z art. 87 ust. 1 Konstytucji RP, zrodtami powszechnie obowigzujgcego prawa sg Konstytucja,
ustawy, ratyfikowane umowy miedzynarodowe i rozporzadzenia, a zgodnie z ust. 2 tego przepisu - na
obszarze dziatania organdw, ktére je ustanowity - takze akty prawa miejscowego.

8 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 2
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Katalog ten ma charakter co do zasady zamkniety. Oznacza to, ze nie mozna w drodze ustawy
wykreowac nowej, posredniej kategorii aktu, ktéry nie zostat przewidziany w Konstytucji, a jednoczesnie
miatby wywotywaé skutki wiasciwe dla prawa powszechnie obowigzujgcego.” 2° Obwieszczenie
Ministra Zdrowia nie jest wymienione w art. 87 Konstytucji jako zrédto powszechnie obowigzujgcego
prawa.

Nie oznacza to, ze kazde obwieszczenie jest z gory niedopuszczalne. Obwieszczenie moze pehié
funkcje informacyjna, techniczng albo deklaratoryjng, w szczegdlnosci gdy jedynie ogtasza lub
porzgdkuje treS¢ skutkow prawnych wynikajgcych juz z innych aktow, takich jak decyzje
administracyjne lub ustawy?'. Nie powinno natomiast samodzielnie ustanawia¢ nowych, generalnych i
wigzgcych regut postepowania wobec podmiotéw pozostajgcych poza strukturg organizacyjng organu,
ktéry je wydat. W doktrynie podkresla sie, ze o charakterze aktu nie decyduje jego nazwa, lecz
rzeczywista tre$c¢ i skutki prawne.??

W analizowanym przypadku obwieszczenie katalogowe nie miatoby jednak wytgcznie charakteru
informacyjnego. Minister Zdrowia miatby w nim wskazywac leki uznane za zapewniajgce poréwnywalny
efekt terapeutyczny, natomiast ujecie leku w Katalogu miatoby prowadzi¢ do zastosowania przez NFZ
wspotczynnikéw korygujacych i uzyskania korzystniejszego poziomu finansowania swiadczen.

W konsekwencji obwieszczenie wptywatoby na rzeczywistg dostepnos$¢ okreslonych terapii, decyzje
zakupowe szpitali, sytuacje konkurencyjng producentéw oraz faktyczne warunki refundaciji lekow, mimo
ze nie bytoby ani ustawg, ani rozporzgdzeniem, ani decyzjg administracyjng wydang w postepowaniu
Z udziatem zainteresowanych podmiotow.

Tak skonstruowany mechanizm zaciera konstytucyjng granice miedzy stanowieniem prawa a
stosowaniem prawa. Jezeli Katalog ma wywotywac skutki wobec nieoznaczonego kregu pacjentow,
Swiadczeniodawcow i przedsiebiorcow oraz wptywac na powtarzalne decyzje dotyczgce finansowania
terapii, to jego tres¢ ma w istocie charakter generalny i abstrakcyjny. Tego rodzaju normy powinny
by¢ zawarte w akcie nalezagcym do konstytucyjnego systemu zrdédet prawa powszechnie
obowigzujgcego.?? 24

Nie mozna przy tym uznac, ze ustawowe upowaznienie do wydania obwieszczenia samo przez sie
rozwigzuje problem konstytucyjny. Ustawa moze powierza¢ organowi wykonawczemu zadania
techniczne lub kompetencje do wydania aktu wykonawczego, ale nie moze dowolnie rozszerzac
konstytucyjnego katalogu form, w ktérych ustanawiane sg normy powszechnie obowigzujace.

9 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 87

20 Radziewicz Piotr, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. Il, red. Tuleja Piotr, WKP 2023, Art. 87

21 Taki charakter miato do 2023 r. obwieszczenie refundacyjne wydawane na podstawie art. 37 ust. 1 UR, ktdre odzwierciedlato
jedynie decyzje refundacyjne wydane przez Ministra Zdrowia. Taki charakter majg takze inne obwieszczenia funkcjonujgce w
polskim systemie prawnym np. obwieszczenie Marszatka Sejmu o publikacji tekstu jednolitego ustawy (ktére ma charakter
czysto redakcyjny), obwieszczenie Panstwowej Komisji Wyborczej ogtaszajgcej wyniki wyrobdw (ma charakter deklaratoryjno-
informacyjny — publikuje wyniki ustalone na podstawie protokotéw), obwieszczenie Ministra Finanséw o kwotach i stawkach
ryczattu (ma charakter deklaratoryjno-techniczny; Minister nie ustanawia w nim dowolnie nowych stawek podatkowych, lecz
ogtasza kwoty i stawki obliczone wedtug ustawowego mechanizmu waloryzac;ji).

22 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 93

23 Radziewicz Piotr, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. |l, red. Tuleja Piotr, WKP 2023, Art. 87.

24 Radziewicz Piotr, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. II, red. Tuleja Piotr, WKP 2023, Art. 87.
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Kompetencja prawodawcza nie moze by¢ domniemywana z pozycji ustrojowej organu, jego zadan ani
z samego faktu, ze ustawa przewiduje mozliwo$¢ wydania okreslonego dokumentu. 26

W tym kontekscie szczegdlnie istotne jest, ze Nowelizacja nie ogranicza obwieszczenia do
technicznego zestawienia wczesniej rozstrzygnietych kwestii. Przeciwnie, pozostawia Ministrowi
znaczacy zakres uznania przy ustalaniu, ktore leki sg ,porownywalne”, a nastepnie wigze te kwalifikacje
z ekonomiczng preferencjg finansowang przez NFZ.

Obwieszczenie staje sie wiec instrumentem faktycznego wyboru terapii preferowanej przez panstwo, a
nie jedynie urzedowym ogtoszeniem skutkdw wynikajgcych z wczesniej wydanych decyzji
refundacyjnych.

Zarzut naruszenia zasady panstwa prawa wzmacnia okolicznos¢, ze Katalog nie bytby tworzony w
ramach indywidualnego postepowania administracyjnego, zakonczonego decyzjg dotyczacag
konkretnego leku lub podmiotu (tak jak ma to miejsce w przypadku ,zwyktego” postepowania
refundacyjnego). Wnioskodawca refundacyjny nie miatby zagwarantowanego udziatu w procedurze,
mozliwosci przedstawienia stanowiska, zakwestionowania materialu dowodowego ani uzyskania
rozstrzygniecia z uzasadnieniem i pouczeniem o srodkach zaskarzenia.

Ma to zasadnicze znaczenie, poniewaz decyzja refundacyjna jest aktem stosowania prawa, ktéry
indywidualizuje sytuacje konkretnego wnioskodawcy i podlega kontroli w odpowiedniej procedurze.
Jezeli pdzniejszy Katalog moze pogorszy¢ ekonomiczne warunki finansowania leku, ograniczy¢ jego
faktyczne stosowanie lub zmieni¢ jego pozycje wobec terapii konkurencyjnych, to powinien temu
towarzyszy¢ odpowiedni tryb proceduralny. Tymczasem Nowelizacja przenosi istotne rozstrzygniecie
poza postepowanie refundacyjne i poza decyzje administracyjng, mimo ze jego skutki mogg ingerowac
w sytuacje uksztattowang wczesniejszg decyzjg refundacyjna.

Rozwigzanie to moze by¢ oceniane jako obejscie gwarancji proceduralnych przewidzianych dla
decyzji refundacyjnych. Organ zachowuje bowiem mozliwo$¢ oddziatywania na faktyczng dostepnosé
i finansowanie leku, ale jednoczesnie postuguje sie formag, ktéra nie zapewnia wnioskodawcy
porownywalnego poziomu ochrony prawnej. W rezultacie podmiot dotkniety rozstrzygnieciem moze nie
mie¢ pewnosci, czy obwieszczenie podlega zaskarzeniu, w jakim trybie powinien wnies¢ Srodek prawny
i czy sad administracyjny bedzie uprawniony do merytorycznej kontroli takiego aktu.

Opisany mechanizm moze réwniez narusza¢ wynikajgce z art. 2 Konstytucji zasady pewnosci prawa,
ochrony zaufania obywateli do panstwa oraz ochrony intereséw w toku. \Wnioskodawca,
uzyskujgc decyzje refundacyjng, podejmuje decyzje produkcyjne, dostawcze i gospodarcze w oparciu
o okreslone warunki refundacji, w tym przewidywany poziom popytu i wielko$¢ dostaw. Nastepnie, bez
zmiany tej decyzji w przewidzianym prawem trybie, jego lek moze zosta¢ objety mechanizmem, ktéry
faktycznie ograniczy mozliwo$¢ jego nabywania przez szpitale.

Taka ingerencja jest szczegolnie problematyczna, gdy nastepuje bez odpowiedniego okresu
przejsciowego, bez jasnych zasad dostosowania wcze$niejszych zobowigzah oraz bez mechanizmu
kompensacyjnego dotyczgcego zapaséw wytworzonych zgodnie z decyzjg refundacyjng. Jak
wskazano wczesniej w memorandum, w przypadku lekow niepreferowanych moze doj$¢ do powstania

25 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 87.
26 Radziewicz Piotr, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, wyd. Il, red. Tuleja Piotr, WKP 2023, Art. 87.
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niesprzedanych zapaséw, mimo ze producent wczesniej zobowigzat sie do zapewnienia ich
dostepnosci na okreslonym poziomie. Oznacza to ryzyko przerzucenia na przedsiebiorce skutkow aktu,
na ktérego tres¢ i wydanie nie miat on proceduralnego wptywu.

W konsekwencji mozna argumentowac, ze projektowany Katalog narusza zasade demokratycznego
panstwa prawnego, poniewaz wykorzystuje obwieszczenie - nieujete w art. 87 Konstytugji jako zrodto
prawa powszechnie obowigzujgcego - do ksztattowania sytuacji prawnej i gospodarczej podmiotow
zewnetrznych.

Obwieszczenie, ktére co do zasady ma charakter komunikacyjny, techniczny czy publikacyjny, bytoby
konstytucyjnie mniej problematyczne. W analizowanym modelu ma ono jednak samodzielnie
przesgdza¢ o kwalifikacji terapii i uruchamiaé¢ skutki finansowe prowadzgce do faktycznego
uprzywilejowania jednych lekéw kosztem innych. Taki skutek powinien byé osiggany w drodze aktu
nalezacego do konstytucyjnego systemu 2zrédet prawa albo indywidualnej decyz;ji
administracyjnej, wydanej z zachowaniem udziatu zainteresowanego podmiotu i skutecznej kontroli
sgdowej. W przeciwnym razie obwieszczenie staje sie niedopuszczalnym instrumentem
prawotworczym, a nie aktem o charakterze wytgcznie informacyjnym lub wykonawczym.

6.2. Naruszenie zasady rownego dostepu do publicznej ochrony zdrowia

Mechanizm Katalogu moze naruszac¢ takze fundamentalny dla systemu ochrony zdrowia art. 68 ust. 2
Konstytucji RP. Zgodnie z tym artykutem wtadze publiczne zapewniajg obywatelom, niezaleznie od ich
sytuacji materialnej, réwny dostep do sSwiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw
publicznych. Przepis ten pozostawia ustawodawcy swobode w okresleniu warunkéw i zakresu
Swiadczen, ale swoboda ta nie jest nieograniczona. Regulacja ustawowa powinna zapewniac
rzeczywistg, a nie wytgcznie formalng mozliwo$¢ korzystania ze $wiadczen finansowanych publicznie.?”

W tym zakresie zasadnicze znaczenie ma wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7 stycznia 2004 r.,
sygn. akt K 14/03. Trybunat wskazat, ze z art. 68 ust. 2 Konstytucji wynikajg miedzy innymi: obowigzek
funkcjonowania mechanizméw gromadzenia i wydatkowania srodkéw publicznych na swiadczenia
zdrowotne, wymoég zapewnienia ich dostepnosci, wymdg rownego dostepu niezaleznie od sytuacii
materialnej oraz obowigzek zapewnienia odpowiedniego standardu tej dostepnosci. 2 W szczegolnosci
Trybunat podkreslit, Zze chodzi o dostepnos¢ rzeczywista swiadczen gwarantowanych (w tym
lekéw refundowanych), a nie jedynie formalnga lub deklarowang:?°

.,Podobnie tez jak sam dostep do swiadczen, musi to by¢ réwnos¢ w ujeciu rzeczywistym, a nie tylko
formalnym. Z drugiej strony, Konstytucja nie zaktada powszechnej dostepnosci do wszystkich znanych i
stosowanych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej $wiadczenh opieki zdrowotnej. Wrecz przeciwnie -
zamieszczona w zd. 2 ust. 2 art. 68 ustawy zasadniczej wzmianka, iz nie tylko warunki, ale i zakres $wiadczen
finansowanych ze s$rodkéw publicznych okreslaé ma ustawa, otwiera mozliwos¢ kompilowania przez
ustawodawce modelu ochrony zdrowia zasadzajgcego sie na srodkach publicznych z innymi znanymi we
wspotczesnych systemach sposobami finansowania (czy raczej - dofinansowania) kosztéw tych Swiadczen
(udziat wiasny, dodatkowe ubezpieczenie). Ustawa nie moze jednak pozostawia¢ watpliwosci co do tego,
jaki jest zakres swiadczen medycznych przystugujacych beneficjentom publicznego systemu opieki

27 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 68
28 Zob. przypis 27.
29 Zob. przypis 27.
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zdrowotnej wobec istnienia wyraznego nakazu konstytucyjnego okreslenia tej materii, a w konsekwencji
nie moze wprowadzac¢ - w ramach tego systemu - modelu pozwalajacego na dyferencjacje swiadczen w
wypadku wystepowania podobnych potrzeb zdrowotnych."

Na gruncie projektowanego Katalogu lek moze pozostac formalnie objety refundacjg, lecz jednoczesnie
sta¢ sie faktycznie niedostepny dla czesci pacjentow. Jezeli NFZ bedzie premiowat
Swiadczeniodawcow stosujgcych technologie o najnizszym Srednim koszcie dnia leczenia, szpitale
mogg ogranicza¢ zakupy pozostatych lekdéw, aby uzyskac korzystniejsze rozliczenie swiadczeh. W
takiej sytuacji pacjent nie bedzie korzystat ze wszystkich refundowanych opcji terapeutycznych na
podstawie wskazan medycznych, lecz w zakresie wyznaczonym przez ekonomiczng polityke zakupowg
szpitala.

Ryzyko to jest szczegadlnie istotne w odniesieniu do pacjentéw, dla ktorych terapia preferowana przez
Ministra Zdrowia moze by¢ przeciwwskazana, mniej bezpieczna albo nieodpowiednia z uwagi na
indywidualny przebieg choroby (pkt 5.3.1. memorandum). Formalna mozliwos¢ zastosowania innego
leku nie bedzie wystarczajgcg gwarancjg konstytucyjna, jezeli szpital nie bedzie miat ekonomicznej
mozliwosci jego nabycia albo bedzie zniechecony do jego stosowania. W konsekwencji powstanie
rozbieznos¢ miedzy zakresem Swiadczen formalnie gwarantowanych a zakresem Swiadczen
rzeczywiscie dostepnych.

Taki skutek moze prowadzi¢ do nieréwnosci rzeczywistej miedzy pacjentami znajdujgcymi sie w
podobnej sytuacji zdrowotnej, lecz leczonymi w szpitalach stosujgcych rézne strategie zakupowe albo
dysponujgcych réznymi mozliwosciami finansowymi. W swietle stanowiska TK wyrazonego w sprawie
K 14/03 samo umieszczenie leku w wykazie refundacyjnym nie wystarcza, jezeli system nie zapewnia
realnej mozliwosci skorzystania z tego swiadczenia. Mechanizm Katalogu moze zatem podwazac
konstytucyjny standard, w ktorym o dostepie do terapii powinny decydowac kryteria medyczne i
potrzeby pacjenta, a nie wytgcznie bodzce finansowe.

6.3. Naruszenie zasady proporcjonalnosci

Projektowany mechanizm Katalogu moze naruszac¢ art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, zgodnie z ktorym
ograniczenia konstytucyjnych wolnosci i praw mogg by¢ ustanawiane wytgcznie w ustawie, gdy sg
konieczne w demokratycznym panstwie dla ochrony okreslonych wartosci publicznych, i nie mogg
naruszac istoty danego prawa. W odniesieniu do wolno$ci dziatalnosci gospodarczej wymogi te nalezy
odczytywacd tgcznie z art. 22 Konstytucji RP, ktéry dopuszcza jej ograniczenie tylko w drodze ustawy i
wytgcznie ze wzgledu na wazny interes publiczny.

Deklarowanym celem Katalogu jest racjonalizacja wydatkéw publicznych poprzez ekonomiczne
preferowanie terapii o najnizszym $rednim koszcie dnia leczenia. Sam cel ograniczania wydatkéw
publicznych moze co do zasady stanowi¢ wazny interes publiczny, a system refundacyjny moze
ingerowa¢ w mechanizmy rynkowe w celu ochrony zdrowia, zapewnienia dostepnosci lekow i
racjonalnego gospodarowania srodkami publicznymi. Nie oznacza to jednak, ze kazda forma realizac;ji
tego celu jest konstytucyjnie dopuszczalna.

Watpliwosci powstajg przede wszystkim na etapie koniecznosci i proporcjonalnosci sensu stricto.
Minister Zdrowia dysponuje juz instrumentami pozwalajgcymi ocenia¢ efektywnosc kliniczng i kosztowg
terapii, w szczegoélnosci postepowaniem refundacyjnym, analizami HTA, negocjacjami refundacyjnymi
oraz mozliwoécig ksztattowania opiséw programow lekowych. W ramach obowigzujgcego systemu
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analizy refundacyjne obejmujg m.in. porownanie kosztow i efektéw zdrowotnych technologii. Tworzenie
dodatkowego mechanizmu, uruchamianego juz po wydaniu decyzji refundacyjnych, moze by¢ zatem
oceniane jako Srodek niekonieczny, skoro ten sam cel fiskalny moze by¢ osiggany w ramach
istniejgcych, bardziej sformalizowanych procedur.

Katalog powoduje ponadto ingerencje nie tylko w sytuacje wnioskodawcéw, lecz takze w prawa
pacjentow i lekarzy. Formalne pozostawienie leku na liscie refundacyjnej nie gwarantuje jego
rzeczywistej dostepnosci, jezeli szpitale, kierujgc sie wspotczynnikami korygujgcymi NFZ, beda
nabywaé przede wszystkim terapie preferowang ekonomicznie. Srodek, ktéry prowadzi do ograniczenia
dostepu do terapii z przyczyn finansowych, mimo ze lek pozostaje refundowany i moze by¢ klinicznie
wiasciwy dla okreslonego pacjenta, wykracza poza to, co jest konieczne do racjonalizacji wydatkéw. W
konsekwencji korzys¢ budzetowa moze pozostawaé w nieproporcjonalnej relacji do ciezaru
naktadanego na pacjentéw, lekarzy i wnioskodawcow.

Nieproporcjonalnos¢ wzmacnia brak dostatecznie precyzyjnych kryteriow uznawania terapii za
réwnowazne oraz brak jasnej metodologii ustalania ,najtanszego sredniego kosztu dnia leczenia’.
Ostatecznie Minister Zdrowia moze uzyskal szeroki zakres uznania, podczas gdy skutki jego
rozstrzygniecia bedg bardzo powazne: od zmiany decyzji zakupowych szpitali, przez ograniczenie
faktycznego stosowania okreslonych lekéw, po pogorszenie pozycji rynkowej wnioskodawcow. Taka
konstrukcja moze prowadzi¢ do wniosku, ze Katalog nie spetnia wymogu adekwatnosci, koniecznosci
i proporcjonalnosci ingerencji.

6.4. Naruszenie zasady wolnosci gospodarczej

Projektowany mechanizm moze takze ingerowa¢ w wolnos$¢ dziatalnosci gospodarczej, chroniong
przez art. 20 i art. 22 Konstytucji RP. Wolno$¢ ta jest jednym z filaréw spotecznej gospodarki rynkowej,
a zarazem publicznym prawem podmiotowym przedsiebiorcow. Obejmuje ona miedzy innymi
mozliwos¢ podejmowania i wykonywania dziatalnosci gospodarczej oraz konkurowania na réwnych
zasadach.*®

Ograniczenie wolnosci gospodarczej moze by¢ uzasadnione waznym interesem publicznym, w
szczegolnosci ochrong zdrowia i racjonalizacjg wydatkow publicznych. Panstwo moze wiec regulowac
rynek farmaceutyczny, a regulacje refundacyjne moga ogranicza¢ swobode cenowg i konkurencje,
jezeli stuzg zapewnieniu dostepnosci leczenia oraz ochronie srodkéw publicznych.®' Warunkiem jest
jednak, aby ograniczenie zostato okresSlone w ustawie, opierato sie¢ na obiektywnych kryteriach i
pozostawato proporcjonalne do realizowanego celu.

W przypadku mechanizmu Katalogu ekonomiczna przewaga okreslonych lekow nie wynikataby
wytgcznie z ich ceny, jakosci lub wynikéw konkurencji rynkowej, lecz z administracyjnego
zakwalifikowania ich przez Ministra Zdrowia do grupy terapii rbwnowaznych oraz zastosowania wobec
nich korzystniejszych wspétczynnikow finansowania przez NFZ. Taki mechanizm moze prowadzi¢ do

30 Rozdziat | Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na rynku aptek ogdlnodostepnych — standardy konstytucyjne [w:]
Jabtonski Mariusz, Jarosz-Zukowska Sylwia, Dziatalno$¢ gospodarcza na rynku aptecznym i jej ograniczenia. Uwarunkowania
konstytucyjne, WKP 2022

31 Urban Krzysztof, Warminska-Friberg Ewa, Wtadysiuk Magdalena, [w:] Urban Krzysztof, Warminska-Friberg Ewa, Wiadysiuk
Magdalena, Refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Komentarz, LEX/el. 2024, Art. 1 oraz Art. 8.
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selektywnego ksztaltowania popytu przez organy publiczne i do uprzywilejowania okreslonych
producentow kosztem przedsiebiorcéw oferujgcych alternatywne leki.

Skutkiem moze byé ograniczenie mozliwosci konkurowania producentow nieujetych w Katalogu,
utrudnienie wejscia na rynek, marginalizacja lekdow pozostajgcych poza preferencjg oraz ostabienie
konkurencji jakosciowej i innowacyjnej. W praktyce producent moze utraci¢ dostep do istotnej czesci
rynku nie dlatego, ze jego produkt jest mniej skuteczny lub mniej bezpieczny, lecz dlatego, ze zostat
pominiety w administracyjnie okreslonym Katalogu albo przypisano mu mniej korzystne warunki
finansowania.

Szczegodlne watpliwosci konstytucyjne dotyczg tego, ze wszystkie istotne elementy ograniczenia
konkurencji nie zostatyby okreslone bezposrednio w ustawie. Ustawa pozostawiataby Ministrowi
znaczng swobode w ustalaniu rownowaznosci terapii, a Prezesowi NFZ - w okreslaniu wspétczynnikéw
korygujacych i ekonomicznego sposobu preferowania wybranych lekéw. Tymczasem w orzecznictwie
podkreéla sie, ze art. 22 Konstytucji wymaga ustawowego okres$lenia istotnych elementdéw ograniczenia
wolnosci gospodarczej, a nie przekazywania ich do samodzielnego uksztattowania przez organ
wykonawczy do regulacji w aktach nizszego rzedu.*?

W rezultacie Katalog moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej administracyjnie ustalona przewaga
finansowa zastgpi rzeczywistg konkurencje miedzy producentami. Szpitale, dziatajgc pod presja
ekonomiczng, mogg by¢ sktaniane do wyboru lekéw preferowanych przez NFZ, a nie do oceny
wszystkich dostepnych terapii wedtug ich ceny, jakosci, bezpieczenstwa i przydatnosci klinicznej. Taki
model moze narusza¢ zasade swobodnej i niedyskryminacyjnej konkurencji stanowigcg element
spotecznej gospodarki rynkowej, zwtaszcza jezeli roznicowanie sytuacji przedsiebiorcéw nie bedzie
oparte na przejrzystych, obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach.33

Jednoczesnie przedmiotowy mechanizm ogranicza wolnos¢ dziatalnoéci gospodarczej w zakresie w
jakim wnioskodawcy refundacyjni dziatajg w zaufaniu do decyzji refundacyjne;j.

Na podstawie tego aktu i ustalen tam zawartych, wnioskodawcy podejmujg okreslone dziatania
biznesowe, w tym w =zakresie wytwarzania oraz dystrybucji lekow. Tymczasem na skutek
jednostronnych i uznaniowych dziatan Ministra Zdrowia i Prezesa NFZ poczynione przez
wnioskodawcéw dziatania, ktére robili w ramach wolnosci dziatalnosci gospodarczej uwzgledniajgce
uwarunkowania Ustawy refundacyjnej oraz decyzji refundacyjnej, mogg zosta¢ zniweczone oraz post
factum ograniczone (faktyczny brak mozliwosci sprzedazy swoich produktow).

Takie dziatania niosg za sobg réwniez ryzyka dotyczace przekroczenia limitdw okreslonych w
instrumentach dzielenia ryzyka opisanych w pkt 5.4. memorandum.

6.5. Zasady dobrej legislacji

32 Chmaj Marek, [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, WKP 2026, Art. 2 oraz wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 8 kwietnia 1998 r. sygn. akt K 10/97.

33 Rozdziat | Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej na rynku aptek ogdlnodostepnych — standardy konstytucyjne [w:]
Jabtonski Mariusz, Jarosz-Zukowska Sylwia, Dziatalno$¢ gospodarcza na rynku aptecznym i jej ograniczenia. Uwarunkowania
konstytucyjne, WKP 2022
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Jak wskazano w pkt 4.1. memorandum, do Nowelizacji ustawy, po zakonczeniu konsultacji publicznych,
dodano catkowicie nowe rozwigzanie merytoryczne, ktére istotnie wptywa na sytuacje prawng
szerokiego kregu adresatow.

Rozwigzanie to nie wynika bezposrednio z uwag zgtoszonych w toku konsultacji ani nie stanowi
technicznego, redakcyjnego lub porzgdkujgcego dopracowania uprzednio przedstawionego projektu.
W konsekwencji uczestnicy konsultacji nie mieli mozliwosci wypowiedzenia sie co do regulaciji, ktéra
nastepnie zostata wigczona do projektu i poddana dalszym pracom legislacyjnym.

Takie dziatanie narusza standardy rzetelnego, przejrzystego i przewidywalnego procesu
legislacyjnego, wynikajgce z zasady demokratycznego panstwa prawnego wyrazonej w art. 2
Konstytucji RP oraz z zasady legalizmu okre$lonej w art. 7 Konstytucji RP.

Zasada prawidtowej legislacji, wywodzona z art. 2 Konstytucji RP, obejmuje nie tylko wymog
poprawnego i jasnego sformutowania przepiséw, lecz takze obowigzek prowadzenia procesu
stanowienia prawa w sposéb umozliwiajgcy zainteresowanym podmiotom zapoznanie sie z
rzeczywistym zakresem planowanej ingerenciji i przedstawienie stanowiska w tym zakresie.**

Zgodnie z § 1 ust. 1 Zasad techniki prawodawczej, stanowigcych zatgcznik do rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej”, przygotowanie
projektu ustawy powinno byC¢ poprzedzone miedzy innymi okresleniem przewidywanych skutkow
spotecznych, gospodarczych, organizacyjnych, prawnych i finansowych rozwazanych rozwigzan oraz
zasiegnieciem opinii podmiotow objetych zakresem projektowanej interwencji. Wymaog ten zakfada, ze
konsultacje dotyczg konkretnego rozwigzania, jego rzeczywistego zakresu oraz skutkow dla
adresatow.

Jezeli po zakonczeniu konsultacji do projektu wprowadza sie nowe, samodzielne rozwigzanie o
istotnych skutkach dla szerokiego kregu podmiotow, to konsultacje nie obejmujg juz regulacji
przedstawionej do dalszych prac. Powstaje zatem sytuacja, w ktorej konsultowany byt jeden projekt,
natomiast procedowany i potencjalnie uchwalony ma by¢ projekt o innej tresci. Taki sposéb
procedowania pozbawia konsultacje ich rzeczywistego znaczenia i prowadzi do ich iluzorycznego
charakteru.

W orzecznictwie i piSmiennictwie dotyczacym procedur partycypacyjnych przyjmuje sie, ze
wprowadzenie po zakonczeniu konsultacji istotnych zmian do projektu wymaga zachowania
standardéw udziatu zainteresowanych podmiotéow takze w odniesieniu do zmienionej wersji. W
przeciwnym razie zainteresowani wypowiadaliby sie wobec innego projektu niz ten, ktéry ma zostac
przyjety.3® W wyroku z 8 maja 2019 r., Il OSK 652/19, Naczelny Sad Administracyjny zakwestionowat
stanowisko, zgodnie z ktérym po dokonaniu istotnych zmian mozna zrezygnowac¢ z ponowienia
procedury udziatu spofeczenstwa, wskazujgc, ze udziat ten musi odnosic¢ sie do projektu bedgcego
przedmiotem dalszego procedowania.®

34 Wilk Jakub, Stosowanie zasad techniki prawodawczej do aktow prawa miejscowego, LEX/el. 2026

35 Gruszecki Krzysztof, [w:] Komentarz do ustawy o udostepnianiu informacji o $rodowisku i jego ochronie, udziale
spoteczenstwa w ochronie srodowiska oraz o ocenach oddziatywania na srodowisko, wyd. V, LEX/el. 2025, Art. 39.

36 Patrz przypis nr 19.
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Przedmiotowej zmiany w postaci dodania mechanizmu Katalogu nie mozna utozsamia¢ takze z
dopuszczalnym dopracowaniem projektu. § 3 ust. 2 i 3 Zasad techniki prawodawczej stanowi, ze w
ustawie nie zamieszcza sie przepisdw wykraczajgcych poza wyznaczony zakres przedmiotowy i
podmiotowy oraz ze ustawa nie powinna zmienia¢ lub uchyla¢ przepisow dotyczacych spraw, ktére nie
naleza do jej zakresu albo sie z nim nie wigza.

Z kolei zgodnie z § 82 Zasad techniki prawodawczej zmiana ustawy moze polegac¢ na dodaniu nowych
przepiséw, jednak sam techniczny fakt dopuszczalnosci nowelizacji nie oznacza, ze kazdg zmiane
mozna wprowadzi¢ z pominieciem wczesniejszych etapdw analizy i konsultacji.

W niniejszej sprawie nowa regulacja nie jest bezposrednig reakcjg na uwagi zgtoszone w konsultacjach
i nie stuzy wytgcznie usunieciu niejasnosci, niespojnosci lub bteddéw redakcyjnych. Stanowi ona nowa
decyzje legislacyjna, dotyczacg odrebnego rozwigzania oraz nowych skutkdéw dla adresatow ustawy.
Powinna zatem zosta¢ przedstawiona zainteresowanym podmiotom w ramach konsultacji, wraz z
odpowiednig oceng jej skutkdw i uzasadnieniem.

Tymczasem warto zauwazy¢, ze w Ocenie Skutkdw Regulacji praktycznie nie ma informac;ji o skutkach
finansowych, spotecznych i medycznych takiej zmiany (zob. pkt 4.4. memorandum). Co wiecej, ten
watek jest zasygnalizowany (trudno pisaé, ze przeanalizowany) jedynie w przypadku NFZ,
konsultantow oraz Prezesa Agencji. Nie ma zadnego wptywu na pacjentow, lekarzy, szpitale czy
wnioskodawcéw refundacyjnych. W memorandum pokazano jednak, ze taki wptyw jest i ze jest on
niebagatelny.

Dodanie istotnej regulacji po konsultacjach narusza réwniez zasade ochrony zaufania obywateli do
panstwa i stanowionego przez nie prawa. Adresaci projektu mieli prawo zaktada¢, ze konsultowany
tekst wyznacza rzeczywisty przedmiot planowanej ingerencji ustawodawczej, a ewentualne pozniejsze
modyfikacje bedg pozostawaty w funkcjonalnym zwigzku z przedstawionym projektem albo wynikaty z
uwag zgtoszonych w toku konsultacji.

Wprowadzenie do projektu ustawy, po zakonczeniu konsultacji publicznych, zupetnie nowego i
istotnego rozwigzania — jakim jest mechanizm Katalogu, ktére wptywa na sytuacje szerokiego kregu
adresatow, a nie wynika ani z uwag konsultacyjnych, ani z koniecznosci technicznego dopracowania
projektu, nalezy uzna¢ za naruszenie zasad prawidlowej legislacji, przejrzystosci procesu
ustawodawczego, ochrony zaufania do panstwa oraz rzetelnego udzialu zainteresowanych
podmiotéow w konsultacjach.

Powyzsze naruszenia mozna kwalifikowa¢ takze jako naruszenie opisanych wyzej zasad
demokratycznego panstwa prawa. Z art. 2 Konstytucji RP wynika bowiem, obejmujgca miedzy innymi
zasade rzetelnej i przyzwoitej legislacji®’.

Ponizej analizie zostanie poddany wptyw planowanej nowelizacji i wprowadzenia Katalogu na
funkcjonowanie konkurencji na rynku. Niezakidbcona konkurencja sprzyja prawidiowemu
funkcjonowaniu mechanizméw rynkowych, skutkujgcych poprawg jakosci produktéw i ustug,
zwiekszeniem réznorodnosci oferty oraz korzystniejszymi cenami.

37 Zob. Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 11 stycznia 2000 r., sygn. akt K 7/99.
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Analiza obejmie najwazniejsze regulacje prawne stuzgce ksztaltowaniu konkurencji, w szczegoélnosci
przepisy dotyczace ochrony konkurencji, prawa zamowien publicznych, a takze zasady udzielania
pomocy publiczne;j.

Analiza uwzgledni zaréwno perspektywe prawa krajowego, jak i prawa Unii Europejskiej, z uwagi na
Sciste powigzanie obu porzgdkdéw prawnych — polskie regulacje wdrazajg wymogi prawa unijnego lub
odzwierciedlajg przyjete na jego gruncie rozwigzania. Takie ujecie pozwoli na kompleksowe
przedstawienie zasad ochrony konkurencji w szerszym kontekscie prawnym.

7.1. Analiza w swietle prawa ochrony konkurencji
7.1.1. Wartosci chronione przez te regulacje prawna

Celem przepisow o ochronie konkurencji (wyrazonych w UKK i TFUE) jest okreslenie warunkéw
rozwoju i ochrony konkurenciji oraz zasad przeciwdziatania praktykom ograniczajgcym konkurencje.

Takie praktyki, w postaci niedozwolonych porozumien lub naduzywania pozycji dominujgcej, prowadzg
do ograniczania odbiorcom produktow swobodnego wyboru najkorzystniejszych dla nich ofert. Uczciwg
rywalizacje o klientéw w oparciu o jakos¢ i cene oferowanych produktow zastepujg rozwigzania
sztucznie modyfikujgce mechanizmy rynkowe.

Obowigzek przestrzegania uczciwej konkurencji rynkowej spoczywa nie tylko na przedsiebiorcach, ale
takze na organach panstwa odpowiedzialnych za tworzenie przepisdw organizujgcych warunki
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Kazda wiec regulacja prawna wprowadzana w jakimkolwiek
obszarze gospodarki powinna pozostawa¢ w zgodnosci z regutami prawa ochrony konkurencji
wyrazonymi w UKK i TFUE. Jakiekolwiek odstepstwa w tym zakresie muszg mie¢ charakter wyjatkowy
i obiektywnie uzasadniony, o czym szerzej mowa nizej w pkt 7.1.3.

7.1.2. Mozliwe skutki nowelizacji

Powyzsze cele przepisbw o ochronie konkurencji majg szczegdlne znaczenie w kontekscie
projektowanej nowelizacji, poniewaz okreslanie przez Ministra Zdrowia Katalogu oraz ustalanie przez
NFZ wspotczynnikdw korygujgcych, ktore bedg rdéznicowaty poziom finansowania swiadczen
w zaleznosci od zastosowanego leku, moze prowadzi¢ do ograniczenia konkurencji na rynku
wiasciwym. W szczegolnosci bedzie to miato miejsce, jezeli ustanowione zostang rozwigzania prawne
réznicujgce sytuacje przedsiebiorcéw, ograniczajgce dostep do rynku lub stwarzajgce uprzywilejowang
pozycje okreslonym podmiotom gospodarczym.

Projektowany art. 16a ust. 9 i 10 Ustawy refundacyjnej przyznaje Ministrowi Zdrowia kompetencje do
tworzenia Katalogu, czyli identyfikacji lekow, ktére zapewniajg poréwnywalny efekt terapeutyczny, sg
stosowane w tym samym wskazaniu, sg wykorzystywane w tej samej linii leczenia albo na tym samym
etapie Sciezki terapeutycznej. Z kolei art. 97 Ustawy o $wiadczeniach przyznaje NFZ kompetencje do
okreslania, w drodze zarzadzenia, wspoétczynnikow korygujgcych dla Swiadczen udzielanych
z wykorzystaniem technologii objetych Katalogiem.

Tymczasem technologie terapeutyczne o poréwnywalnych wiadciwosciach klinicznych powinny miec
mozliwos¢ konkurowania ze sobg na rownych zasadach, bez nieuzasadnionego uprzywilejowania
okreslonych lekow przez administracyjne instrumenty finansowania. A do takich negatywnych skutkéw
dojdzie, jezeli decyzjg Ministra Zdrowia tylko wybrane leki znajdg sie w Katalogu, a nastepnie decyzjg
NFZ bedg one preferowane ekonomicznie. Moze to mie¢ przetozenie na decyzje zakupowe
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Swiadczeniodawcow, co bedzie z kolei wptywato na warunki konkurowania producentow lekow. Takie
dziatanie stoi w sprzecznosci z celami prawa ochrony konkurencji i bezposrednio narusza wartosci
chronione przez te regulacje.

Szczegolnie istotna jest tutaj rola NFZ, ktory jest panstwowag jednostkg organizujgcg system
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz kontraktujgcg swiadczenia zdrowotne udzielane przed
podmioty lecznicze. NFZ ksztattuje warunki funkcjonowania podmiotéw dziatajgcych na rynku
Swiadczeh zdrowotnych m.in. poprzez okreslanie warunkéw kontraktowania oraz dysponowanie
Srodkami publicznymi przeznaczonymi na finansowanie swiadczen. Przy tym rynek finansowania
Swiadczen zdrowotnych w Polsce ma strukture zblizong do monopsonu, w ramach ktérego funkcjonuje
tylko ,kolektywny” nabywca, tj. NFZ, reprezentujacy caty potencjalny i rzeczywisty popyt na niemajgce
substytutow ustugi zwigzane z realizacjg powszechnych swiadczen opieki zdrowotnej i podmioty te
Swiadczenia oferujgce. Z drugiej strony rynek ten ma strukture zblizong do monopolu, w ktérym NFZ
jako organizator $wiadczen na rzecz ubezpieczonych (ktérzy nie zawierajg bezposrednio uméw ze
Swiadczeniodawcami), reprezentuje wobec $wiadczeniobiorcéw strone podazowg. Ustawodawca
przyznaje NFZ wytgczne uprawnienia do ksztattowania rynku finansowania swiadczen zdrowotnych,
ukierunkowujac jego dziatania na zapewnienie odpowiedniej efektywnosci ponoszonych wydatkéw
publicznych®.

W konsekwencji, dziatania NFZ niejednokrotnie juz podlegaty®® ocenie Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw (dalej: ,Prezes UOKIK”) z perspektywy przepiséw prawa ochrony
konkurencji. Status NFZ jako przedsiebiorcy w rozumieniu prawa ochrony konkurencji nie jest
kwestionowany w orzecznictwie*®, a wiec przepisy UKK (w tym art. 9 zakazujgcy naduzywania pozycji
dominujgcej) w petni znajdujg zastosowanie do dziatan NFZ*'.

Kompetencja NFZ do okre$lania wspotczynnikéw korygujgcych dla Swiadczen udzielanych przez
Swiadczeniodawcow stosujgcych technologie objete Katalogiem w praktyce bedzie oznaczac
mozliwo$¢ wpltywania na ekonomiczng optacalnos¢ stosowania okreslonych lekow przez
Swiadczeniodawcow. Tym samym, podczas gdy Minister Zdrowia bedzie tworzyt Katalog, NFZ bedzie
posiadat instrument finansowy pozwalajgcy na kreowanie rzeczywistych preferencji zakupowych po
stronie Swiadczeniodawcow.

Mechanizm potencjalnego ograniczenia konkurencji mozna przedstawi¢ nastepujgco:

38 Decyzja Prezesa UOKIK z 23 grudnia 2013 r. nr RWR 42/2013, s. 33.

39 Prezes UOKIiK wydat przeciwko NFZ decyzje o sygnaturach: RLO-57/2013, RWR-42/2013, RKT-51/2011, DOK-2/2011,
RLU-21/2009 i inne, wszystkie dotyczyty naduzywania pozycji dominujgcej. Prezes UOKIK aktualnie podejmuje dziatania
dotyczace NFZ w zwigzku ze zgloszonymi watpliwosciami Naczelnej Izby Lekarskiej w kontek$cie zmniejszenia
wynagrodzenia za $wiadczenia w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

40 Wyrok SA w Warszawie z 14.08.2015 r., VI ACa 1223/14, niepubl.; wyrok SA w Warszawie z 23.05.2012r., VI Aca 1142/11,
niepubl.; wyrok SN z16.02.20055 r., IV CK 541/04, OSP 2006, Nr 1, poz. 3.

41 Inaczej niz w prawie polskim, w prawie UE dziatalnos$¢ instytucji zabezpieczenia spotecznego nie podlega ocenie w aspekcie
przepisdw o ochronie konkurencji, jezeli ich dziatalno$¢ podlega kontroli panstwa, realizuje cel spoteczny, jest pozbawiona
celu zarobkowego, urzeczywistnia zasade solidarnosci spotecznej. Zob. Wyrok TSUE z 11.06.2020 r., C-262/18 P i C-271/18
P, Komisja i Republika Stowacka v. Dévera zdravotna poist'oviia a.s., EU:C:2020:450.
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MZ wskazuje grupe NFZ wprowadza Stosowanie tych
lekéw uznanych za wspotczynnik technologii staje sie dla
terapeutycznie —} korygujacy premiujgcy _> szpitali bardziej
rébwnowazne stosowanie technologii korzystne ekonomicznie
objetych katalogiem

—I

Szpitale zaczynajg Pozostate refundowane Lekarze nie majg
preferowac leki leki tracg swobody decydowania o
pozwalajgce uzyskac —} konkurencyjnosc¢ —> stosowanych lekach ze
wyZszy poziom niezaleznie od ich szkodg dla pacjentéw
finansowania wiasciwosci klinicznych

Jezeli mechanizm powoduje, ze swiadczeniodawca otrzyma rézny poziom finansowania w zaleznosci
od zastosowanego leku, moze to wplywacé na atrakcyjnosé poszczegdlnych terapii, decyzje zakupowe
Swiadczeniodawcdw oraz mozliwos¢ uzyskania dostepu do rynku poszczegdlnych producentow. W
efekcie moze dojs¢ do nieuzasadnionego uprzywilejowania lekéw lub przedsiebiorcéw, a swobodny
wybor przez swiadczeniodawcow lekdéw na potrzeby leczenia ich pacjentéw moze stac sie w praktyce
iluzja.

Jezeli bowiem wspotczynniki korygujgce bedg prowadzi¢ do tego, ze $wiadczeniodawcy otrzymajg
korzystniejsze finansowanie NFZ tylko po zastosowaniu okreslonych lekéw preferowanych przez MZ,
a jednoczes$nie poziom finansowania przez NFZ terapii konkurencyjnymi lekami bedzie nizszy bez
obiektywnego i proporcjonalnego uzasadnienia, moze powsta¢é mechanizm selektywnego
ksztattowania popytu przez MZ i NFZ. Decyzje podejmowane przez MZ i NFZ bedg zatem wptywaty na
ograniczenie swobody zakupowej swiadczeniodawcdéw oraz na ograniczenie konkurencji pomiedzy
dostawcami lekow.

Jezeli mechanizm wspotczynnikdw korygujgcych lub powigzane z nim dziatania doprowadzg do
nieuzasadnionego uprzywilejowania okre$lonych dostawcow lekdéw to - w Swietle powotanej wyzej
praktyki decyzyjnej Prezesa UOKIK - dziatanie takie moze zosta¢ uznane za naduzycie pozyciji
dominujgcej przez NFZ w rozumieniu art. 9 UKK.

Skutki nowelizacji powinny by¢ ocenione pod katem wptywu na konkurencje. Przeprowadzenie testu
wptywu na konkurencje w przypadku stosowania przez przedsiebiorce dominujgcego zréznicowanych
warunkéw wobec kontrahentéw wymaga w pierwszej kolejnosci ustalenia czy podmioty te znajdujg sie
w porownywalnej sytuacji gospodarczej. Nastepnie nalezy zbadac, czy odmienne traktowanie znajduje
uzasadnienie w obiektywnych, przejrzystych i mozliwych do zweryfikowania kryteriach. Kolejnym
elementem oceny jest ustalenie czy zastosowane kryteria sg stosowane w sposéb spojny i
niedyskryminacyjny oraz czy pozostajg proporcjonalne do realizowanego celu gospodarczego, nie
wykraczajgc poza to, co jest niezbedne do jego osiggniecia. Konieczne jest takze zbadanie
rzeczywistych lub potencjalnych skutkéw zréznicowanego traktowania dla sytuacji konkurencyjnej
poszczegoélnych uczestnikbw rynku, w szczegdlnosci czy dane dziatanie nie doprowadzi do
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pogorszenia warunkéw konkurowania, na przyktad wskutek stworzenia nieuzasadnionej przewagi
konkurencyjnej na rzecz wybranych podmiotéw.

W tym kontekscie stosowanie przez NFZ wspotczynnikéw korygujgcych, ktore premiujg wykorzystanie
lekéw okreslonych producentéw albo tworzg ekonomiczne bodzce do preferowania okreslonych lekéw,
moze zostaé uznane za instrument réznicujgcy warunki konkurencji pomiedzy producentami lekow.
Dotyczy to zwtaszcza sytuacji, gdy réznicowanie nie wynika z obiektywnych przestanek medycznych,
jakosciowych lub ekonomicznych, lecz prowadzi do uprzywilejowania wybranych lekow i ograniczenia
konkurencyjnosci lekéw alternatywnych.

Jezeli wysokos¢ finansowania $wiadczen zalezy od stosowania okreslonych lekow, swiadczeniodawcy
mogg zosta¢ ekonomicznie skfonieni do preferowania lekow objetych korzystniejszymi
wspotczynnikami rozliczeniowymi. W rezultacie leki konkurencyjnych producentéw moga przestac byé
nabywane, pomimo ze sg réwnie skuteczne i bezpieczne dla pacjentow, tylko dlatego, ze system
finansowania generuje sztuczne przewagi konkurencyjne dla okreslonych lekéw.

Mechanizm taki moze prowadzi¢ do:

- ograniczenia mozliwosci konkurowania producentow nieujetych w Katalogu, czyli nieobjetych
preferencija,

- podwyzszenia barier wejscia dla nowych producentow,
- utrwalenia pozycji rynkowej producentéw korzystajgcych z preferencyjnego traktowania.

Nowelizacja moze takze prowadzi¢ do sztucznego ograniczenia konkurenciji jakosciowej i innowacyjnej.
Stworzenie mechanizméw preferujgcych okreslone leki moze prowadzi¢ do ostabienia bodzcow
przedsiebiorcow do inwestowania w badania i rozwdj, a tym samym ograniczy¢ motywacje do
konkurowania na ptaszczyznie innowacyjnosci. W konsekwencji Nowelizacja moze nie tylko ograniczy¢
dynamike rozwoju rynku, ale takze wplyngé w dtuzszej perspektywie na interesy konsumentéw
(pacjentéw), bowiem to wiasnie z perspektywy pacjentéw i ich leczenia najwigksze znaczenie ma
rywalizacja pozacenowa, czyli zwiekszenie skutecznosci terapii.

Decyzje NFZ dotyczgce sposobu kalkulowania ptatnosci za leki mogg wptywac na wybory zakupowe
Swiadczeniodawcow, znieksztatcajgc uczciwg konkurencje rynkowg. Z tego wzgledu nawet pozornie
niewielkie roznice we wspotczynnikach korygujgcych mogg prowadzic¢ do istotnych zmian w strukturze
popytu na leki.

Skutkiem moze by¢ faworyzowanie ograniczonej grupy lekdéw ujetych w Katalogu oraz stopniowa
marginalizacja pozostatych lekdéw pozostajgcych poza Katalogiem.

7.1.3. Wyjatkowos¢ graniczenia konkurencji na podstawie odrebnych ustaw

W sytuacji, w ktérej brak jest przepisu okreslajgcego relacije miedzy przepisami Ustawy o
Swiadczeniach a przepisami UKK, wzajemny stosunek miedzy tymi regulacjami nalezy ustali¢ na
podstawie art. 3 UKK.

Artykut ten stanowi, ze przepisy UKK znajdujg zastosowanie do wszystkich rynkéw, chyba ze ustawa
szczegolna wytgcza w sposob generalny zastosowanie przepisow UKK lub nakazuje zachowania, ktére
nalezatoby uznacC za praktyki ograniczajgce konkurencje w $wietle przepisow UKK. To szczegdlne
rozwigzanie dopuszcza sytuacje, w ktérych panstwo, dziatajgce w charakterze regulatora stosunkéw
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spoteczno-gospodarczych, wprowadza ograniczenia funkcjonowania mechanizmu rynkowego, jezeli
wymaga tego interes publiczny. Panstwo moze wowczas uznaé, ze w pewnych obszarach gospodarki
konkurencja jest niepozgdana.

Jednakze takie wylaczenie stosowania przepisow o ochronie konkurencji ma charakter wyjgtkowy,
podlega Scistej wyktadni i moze zostaé przyjete jedynie wowczas, gdy przepisy odrebne rzeczywiscie
eliminujg lub istotnie ograniczajg swobode dziatania danego przedsiebiorcy nakazujgc okreslone
zachowanie lub czynigc je niezbednym elementem ustawowego obowigzku*?. Zastosowanie regut
konkurencji zostaje wytgczone tylko wéwczas, gdy wskutek interwencji panstwa reprezentowanego
przez regulatora rynkowego przedsiebiorcy dziatajgcy na okreslonym rynku nie majg zadnej innej
mozliwosci zachowania sie, poza sposobem narzuconym im przez regulatora®3.

Istniejg powazne zastrzezenia co do tego, czy wprowadzenie Katalogu przez MZ oraz wspétczynnikéw
korygujacych przez NFZ, spetniatoby wymogi ww. przestanek. Nie mozna bowiem twierdzi¢, iz tego
rodzaju planowane rozwigzanie jest jedynym mozliwym do wprowadzenia w celu ochrony interesu
spotecznego, jakim jest mozliwosc¢ nabywania lekow przez swiadczeniodawcdow. Jest wrecz przeciwnie,
poniewaz planowane nowe uprawnienia MZ i NFZ ograniczg w praktyce swobode nabywania lekéw
przez $wiadczeniodawcéw. Z tego wzgledu, istnieje znaczne ryzyko tego, iz planowane rozwigzanie
nie zostatoby uznane za spetniajgce przestanki ar. 3 UKK, a zatem nie stanowitoby obiektywnego
uzasadnienia dla ograniczenia konkurencji, ktére powodowatoby na rynku.

7.2. Analiza w swietle prawa zaméwien publicznych
7.2.1. Wartosci chronione przez te regulacje prawna

Prawo zamdwien publicznych stuzy zapewnieniu racjonalnego i efektywnego* wydatkowania $rodkéw
publicznych poprzez uzyskanie najlepszej jakosci oraz najlepszych efektéw zamdwienia w stosunku do
ponoszonych naktadéw. Jednocze$nie ustanawia ono reguty przygotowania i prowadzenia postepowan
opierajgce sie na zasadach uczciwej konkurencji, rownego traktowania wykonawcow, przejrzystosci i
proporcjonalnosci, tak aby wybér wykonawcy nastepowat w sposéb obiektywny, zgodny z prawem i
wolny od arbitralnego faworyzowania okreslonych podmiotéw przez zamawiajgcego.

Wykonawcy powinni mie¢ rowniez zapewniony rzeczywisty i niedyskryminacyjny dostep do rynku
zamowien publicznych, a takze gwarancje, ze decyzje podejmowane przez zamawiajgcych sg oparte
na okreslonych wczesniej, obiektywnych i weryfikowalnych przestankach.

Powyzsze zasady znalazty odzwierciedlenie w szczegdlnosci w art. 161 17 PZP.

7.2.2. Mozliwe skutki Nowelizacji

42 Wyrok SN z 19 pazdziernika 2006 r., lll SK 15/06, wyrok SN z 7 kwietnia 2004 r., lll SK 22/04, wyrok SN z 20 lutego 2004
r., Il SK 28/04.

43 Wyrok SN z 19.10.2006 r., lll SK 15/06, przywotujgcy decyzje Komisji Europejskiej w sprawie Deutsche Telekom, Dz.Urz.
UE z 2003 r., L 263/9.

44 Zasada efektywnosci nie powinna by¢ mylona z dgzeniem do nabycia okreslonych produktéw za najnizszg cene. Zasada
ta jest realizowana poprzez optymalne zidentyfikowanie potrzeb, ktére majg by¢ zaspokojone poprzez udzielenia zaméwienia,
w tym co do oczekiwanej jakos$ci, uzasadnionej charakterem zamowienia (por. wyrok KIO z 4.4.2023 r., KIO 755/23, oraz
wyrok KIO z 26.4.2022 r., KIO 946/22).
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Przyznanie Ministrowi Zdrowia kompetencji do tworzenia w drodze obwieszczenia Katalogu, potgczone
z mechanizmem ustalania wspotczynnikow korygujgcych przez NFZ bezposrednio wptywa na model
udzielania zamodwien publicznych przez Swiadczeniodawcow.

Z perspektywy funkcjonowania szpitali, fundamentalne znaczenie ma zagwarantowanie lekarzowi
petnej swobody w procesie doboru optymalnego sposobu leczenia pacjentow. Szpital jako
zamawiajgcy, powinien realizowac¢ procedury zakupowe w sposob odzwierciedlajgcy potrzeby lekarzy.

Projektowane przepisy mogg wptywa¢ na przetargi publiczne na dwoéch odrebnych poziomach.
Pierwszy z nich dotyczy finansowania $wiadczen. Jezeli bowiem nabycie lekéw nalezgcych do Katalogu
bedzie wigzato sie z korzystniejszym rozliczeniem swiadczenia przez NFZ, wowczas szpital uzyska
ekonomiczng zachete do uwzgledniania danych lekéw w swojej polityce zakupowej. Drugi poziom
dotyczy organizacji postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego. Szpital bedzie bowiem musiat
zdecydowac czy i w jaki sposob uwzgledni¢ te zachete w przy okreslaniu przedmiotu zamoéwienia,
ustalaniu kryteriow oceny ofert i projektowaniu warunkéw umowy.

Zgodnie z art. 16 PZP oraz Dyrektywg 2014/24/UE (ktérg implementuje PZP), postepowania zakupowe
muszg by¢ przygotowywane i przeprowadzane w sposoOb zapewniajgcy zachowanie uczciwej
konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcow, a takze w sposob przejrzysty i proporcjonalny, co
zaktada, ze o wyborze oferty i jej atrakcyjnosci decydujg mechanizmy rynkowe. Zaméwienia nie moga
by¢ takze organizowane w sposéb sztucznie zawezajgcy konkurencje, tj., gdy zamdwienie zostaje
zorganizowane z zamiarem nieuzasadnionego dziatania na korzys¢ lub niekorzys¢ niektérych
wykonawcéw. Zasady te obowigzujg na kazdym etapie postepowania, réwniez podczas
przygotowywania dokumentacji przetargowe;j.

Jezeli instrumenty o charakterze administracyjno-finansowym z goéry przesgdzg o wyborze okreslonych
lekéw ujetych w Katalogu, postepowanie przetargowe utraci swoj konkurencyjny charakter i stanie sie
procedurg jedynie pozorng. Moze to stanowi¢ takze naruszenie zasady efektywnosci i gospodarnosci
wyrazonej w art. 17 PZP, poniewaz szpital zostanie pozbawiony realnego wptywu na wynegocjowanie
warunkéw dostaw w drodze rywalizacji wolnorynkowe;j.

Sytuacja, w ktérej kalkulacja cenowa lekéw pochodzgcych z Katalogu bedzie najkorzystniejszg oferta,
badz stanie sie jedyng dopuszczalng mozliwoscig dla zamawiajgcego, w sposéb istotny zaburzy istote
i cel zaméwien publicznych. W praktyce moze dojs¢ do obejscia gwarancji wynikajgcych z PZP i
stworzenia systemu, w ktérym formalnie samodzielna decyzja zamawiajgcego bedzie determinowana
przez administracyjnie ustalong przewage ekonomiczng wybranych lekéw.

Biorgc pod uwage sytuacje ekonomiczng polskich szpitali, zostang oni najpewniej zmuszeni do
uwzgledniania i faworyzowania lekéw ujetych w Katalogu oraz ograniczenia zakupu innych lekéw,
nawet jezeli leki spoza Katalogu bedg dopuszczone do obrotu i refundowane, a ich zastosowanie
bedzie uzasadnione klinicznie.

Potencjalne naruszenie przepiséw PZP przez szpitale moze wiec polegac¢ nie tyle na wskazaniu
konkretnego leku czy producenta, ale na stworzeniu warunkow, w ktorych leki znajdujgce sie w
Katalogu, stang sie systemowo uprzywilejowane.

7.2.1. Najkorzystniejsza oferta

Kieszkowska Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp.j. — ul. Emilii Plater 25/8, 00-688 Warszawa — Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000499898 NIP
7010414793, REGON 147128364 — T. +48 22 620 63 25 — www.krk.legal — biuro@krk.legal

35



Legal &
Regulatory

IRoR|

Art. 239 ust. 12 PZP stanowi, ze zamawiajgcy wybiera najkorzystniejszg oferte na podstawie kryteriow
oceny ofert okreslonych w dokumentach zamodwienia. Najkorzystniejsza oferta to oferta
przedstawiajgca najkorzystniejszy stosunek jakosci do ceny lub kosztu lub oferta z najnizszg ceng lub
kosztem. Zamawiajgcy jest zwigzany kryteriami i sposobem oceny ofert, ktére uprzednio okreslit.

W przypadku analizowanej nowelizacji konieczne jest rozroznienie konkurencji cenowej od
ekonomicznej przewagi wynikajacej z zasad finansowania swiadczen.

Jezeli lek uwzgledniony w Katalogu bedzie tanszy w zakupie, zamawiajgcy bedzie mogt uwzglednic te
okolicznos¢ w ramach kryteriéw okreslonych w dokumentach zamowienia. Natomiast jezeli lek objety
Katalogiem stanie sie atrakcyjniejszy finansowo przede wszystkim dlatego, ze jego zastosowanie
bedzie prowadzito do wyzszego wspédiczynnika korygujgcego, to cena zakupu nie bedzie
odzwierciedlata catego mechanizmu ekonomicznego, a przewaga tego leku bedzie wynikata z
mechanizmu finansowania $wiadczen, a nie warunkéw oferty.

W efekcie moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej zamawiajgcy bedg konstruowac postepowania przetargowe
w taki sposob, ktéry pozornie bedzie dopuszczat konkurencije, lecz faktycznie wybor okreslonych lekéw
zostanie wyeliminowany, z uwagi na zewnetrzng preferencje finansowa.

Dopuszczalne jest, aby zamawiajgcy postugiwat sie kryterium kosztu, jednak sposoéb jego obliczenia
powinien by¢ obiektywny, przejrzysty i zwigzany z przedmiotem zamédwienia. Koszt terapii nie powinien
by¢ utozsamiany z korzyscig finansowg Swiadczeniodawcy (zamawiajgcego) wynikajgcg z konstrukgciji
wspotczynnikéw korygujgcych okreslanych przez NFZ.

Stosowanie wspoétczynnikow korygujgcych NFZ, jako podstawy do narzucenia maksymalnej ceny
ofertowej, byto juz kwestionowane przez Krajowg Izbe Odwotawczg (przyktadowo w wyroku z 30 lipca
2019 r., sygn. KIO 1331/19), w ktérym KIO uznata, ze uzaleznienie dopuszczalnosci oferty od
zaoferowania ceny ponizej progu uprawniajgcego do zastosowania wspotczynnika korygujgcego,
narusza zasade uczciwej konkurencji, poniewaz moze z gory wyklucza¢ czes¢ wykonawcoéw. Choé
wyrok dotyczyt wczesniejszego stanu prawnego i innego mechanizmu niz Katalog, potwierdza on, ze
korzysci finansowe wynikajgce z rozliczen z NFZ nie uzasadniajg same przez sie ograniczania
konkurencji w postepowaniu przetargowym.

Podsumowujgc, nowelizacja moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej wspotczynniki korygujace, wbrew
regutom PZP, de facto bedg przesadzaty o wyborze lekéw niezaleznie od ich jakosci, dostepnosci czy
dopasowania do potrzeb pacjentéw.

7.2.2. Mozliwos¢ stosowania lekéw spoza Katalogu

Wprowadzenie Katalogu moze prowadzi¢ do istotnego ograniczenia praktycznego znaczenia
mechanizmoéw konkurencyjnych przewidzianych w PZP. Nie oznacza to catkowitego wytgczenia
mozliwosci nabywania przez szpitale lekéw niewskazanych jako preferowane w Katalogu, jednak w
praktyce sposob rozliczen finansowych stosowanych przez NFZ moze ekonomicznie przymuszaé
Swiadczeniodawcow do zakupu lekéw z Katalogu.

Szczegdlnego znaczenia nabiera w tym kontekscie potrzeba zabezpieczenia ciggtosci dostaw lekow
nieobjetych Katalogiem, z uwagi na zapotrzebowanie pacjentéow na te wtasnie leki. Jezeli potrzeba taka
powstanie i nie bedzie mozliwe przeprowadzenie standardowego postepowania konkurencyjnego -
ktére moze by¢ wykorzystywane do nabywania jedynie lekéw z Katalogu, zamawiajgcy moze rozwazyc¢

Kieszkowska Rutkowska Kolasinski Kancelaria Prawna sp.j. — ul. Emilii Plater 25/8, 00-688 Warszawa — Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy KRS 0000499898 NIP
7010414793, REGON 147128364 — T. +48 22 620 63 25 — www.krk.legal — biuro@krk.legal

36



Legal &
Regulatory

IRoR|

zastosowanie negocjacji bez ogtoszenia na podstawie art. 209 ust. 1 pkt 4 PZP lub, w sytuacjach
o charakterze wyjgtkowym i wymagajgcych natychmiastowego dziatania, zamdwienia z wolnej reki na
podstawie art. 214 ust. 1 pkt 5 PZP. Instrumenty te majg jednak charakter nadzwyczajny i nie moga
stanowi¢ trwatego substytutu konkurencyjnych procedur zakupowych.

W rezultacie Nowelizacja wprowadzajgca mechanizm Katalogu oraz stosowania wspoétczynnikow
korygujgcych NFZ moze prowadzi¢ do istotnego ograniczenia swobody zakupowej zamawiajgcych oraz
zawezenia zakresu efektywnej konkurencji na rynku zamowien publicznych. Im silniejsze bedag
ekonomiczne lub regulacyjne zachety do korzystania z lekow ujetych w Katalogu, tym wieksze bedzie
ryzyko marginalizacji lekow niepreferowanych, nawet w przypadkach, w ktérych utrzymanie ich
zakupdw przez Swiadczeniodawcdw mogtoby by¢ uzasadnione wzgledami Kklinicznymi lub
bezpieczenstwem dostaw. W takim modelu procedury szczegdlne przewidziane w PZP mogag petnié
role w ograniczonym stopniu korygujgcg skutki nadmiernej koncentracji zakupéw lekéw preferowanych,
lecz nie wyeliminujg systemowego wptywu regulacji na ograniczenie konkurencyjnosci rynku.

7.3. Analiza w swietle prawa pomocy publicznej
7.3.1. Wartosci chronione przez te regulacje prawna

Przyznawanie przez Panstwa Cztonkowskie UE pomocy publicznej podlega zasadom wynikajgcym z
Prawa Unii Europejskiej, w szczegolnosci z art. 107 i 108 TFUE.

Pomocg panstwa jest, co do zasady, wsparcie przyznawane przez panstwo, ktére zaktéca lub grozi
zaktoceniem konkurencji poprzez sprzyjanie niektorym przedsiebiorstwom lub produkcji niektérych
towarow, w zakresie w jakim wptywa na wymiane handlowg miedzy panstwami cztonkowskimi.

Aby dany srodek stanowit pomoc publiczng w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE musi wiec spetiac
kumulatywnie nastepujgce przestanki:

a) mozliwe jest przypisanie srodka panstwu lub wykorzystane zostaty zasoby panstwowe;
b) przyznano korzy$¢ ekonomiczng;
c) korzy$c¢ ta ma charakter selektywny;

d) przyznanie srodka moze zakioci¢ konkurencje i wptywa na wymiane handlowg miedzy
Panstwami Cztonkowskimi UE.

Pomoc publiczna jest co do zasady zabroniona z uwagi na to, ze zaburza konkurencje pomiedzy
Panstwami Cztonkowskimi. Panstwa Cztonkowskie nie mogg wiec przyznac srodkdw pomocy panstwa,
chyba ze powiadomig Komisje Europejskg, a ta uzna je za zgodne z rynkiem wewnetrznym. Ocena
dopuszczalnosci pomocy uwzglednia m.in. jej zgodno$¢ z rynkiem wewnetrznym, realizacje celu
lezgcego we wspolnym interesie, konieczno$¢ udzielenia wsparcia, efekt zachety, proporcjonalnosé
oraz przejrzystosé. Naruszenie unijnych regut pomocy panstwa moze prowadzi¢ do uznania pomocy
za niezgodng z prawem i rynkiem wewnetrznym, a w konsekwencji do obowigzku jej odzyskania od
beneficjenta.

7.3.2. Mozliwe skutki nowelizacji

Minister Zdrowia, dziatajgc w ramach ustawowych kompetencji, w tym przyznanych przez planowang
nowelizacje, bedzie mogt wptywaé na warunki dostepu poszczegdlnych lekéw do finansowania ze
srodkéw publicznych. W przypadku, gdy w ramach Katalogu zostanie wybrany jeden lub kilka lekow, a
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ich wybér przetozy sie na korzystniejsze warunki finansowania, a przez to na wybodr tych lekow przez
szpitale, to skutkiem stosowania Katalogu moze by¢ uzyskanie przez producentow tych lekéw
szczegolnej korzysci ekonomicznej.

Korzys¢ taka moze obejmowac¢ w szczegodlnosci zwiekszenie popytu na produkty uwzglednione w
Katalogu, poprawie ich sytuacji konkurencyjnej czy uzyskaniu przewagi w dostepie do finansowania, w
poréwnaniu z producentami technologii czy produktéw, kiére nie zostaty objete preferencyjnym
mechanizmem.

Stosowanie przez NFZ wspétczynnikdw korygujgcych moze powodowaé, ze sSwiadczeniodawcy
uzyskajg korzystniejsze warunki finansowania w zwigzku z udzielaniem $wiadczen z wykorzystaniem
lekéw ujetych w Katalogu, a mechanizm taki moze wptywac na ekonomiczng atrakcyjnos¢ danego leku
i zwiekszac na niego popyt.

Oceniajgc proponowane przepisy nalezy wiec rozwazy¢ czy wprowadzenie Katalogu oraz stosowanie
przez NFZ wspétczynnikdéw korygujgcych moze prowadzi¢ do przyznania pomocy publicznej:

= Swiadczeniodawcom;

= producentom lekoéw, czyli podmiotom, ktérych leki zostaty de facto wybrane jako
preferowane poprzez uzyskanie korzystniejszych warunkow finansowania ze srodkow
publicznych.

Pomoc publiczna dla $wiadczeniodawcow

Z perspektywy swiadczeniodawcow stosowanie lekow z Katalogu i zastosowanie w zwigzku z tym
odpowiednich wspétczynnikdw korygujgcych przez NFZ bedzie transferem $rodkéw publicznych i co
do zasady spetni przestanki korzysci ekonomicznej. Nie budzi takze watpliwosci, ze analizowany rodzaj
wsparcia dotyczy srodkéw publicznych, ma charakter selektywny i stanowi dla beneficjenta
(Swiadczeniodawcy) korzysé, ktérej nie uzyskatby w warunkach rynkowych.

W celu dokonania analizy, czy dane wsparcie stanowi pomoc publiczng w rozumieniu art. 107 ust. 1
TFUE, konieczne jest natomiast ustalenie, czy otrzymujacy je podmiot ma status przedsigbiorcy.
Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa UOKIK ,podmioty lecznicze, wykonujgc ustugi medyczne
finansowane ze $rodkéw publicznych na rzecz obywateli objetych obowigzkowym ubezpieczeniem
zdrowotnym, a zatem w ramach publicznego systemu, nie dziatajg jak przedsiebiorcy. Z tego wzgledu
nalezatoby uznac, ze wsparcie udzielane w zwigzku ze $wiadczeniem ustug medycznych w ramach
publicznego systemu opieki zdrowotnej nie podlega przepisom o pomocy publicznej.*®” Oznacza to, ze
podmioty dziatajgce w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej opartego na zasadzie
solidarnosci nie sg co do zasady traktowane jako przedsiebiorcy.

Natomiast nawet gdyby uzna¢, ze publiczny system ochrony zdrowia nie jest oparty na zasadzie
solidarnos$ci, nie oznacza to jeszcze, ze finansowanie $wiadczen medycznych w ramach tego systemu
stanowi pomoc panstwa. Kluczowe znaczenie ma bowiem ocena, czy takie finansowanie wptywa na
konkurencje i handel miedzy panstwami cztonkowskimi UE. Swiadczenia optacane przez NFZ sg
zasadniczo realizowane w ramach krajowego systemu ochrony zdrowia i stuzg wykonywaniu zadan
publicznych panstwa na rzecz pacjentow objetych tym systemem. Z tego wzgledu przyjmuje sie, ze

45 Wyjasnienia Prezesa UOKIK dostepne na stronie: https://uokik.gov.pl/wyjasnienia-wzory-oraz-pomocne-pliki.
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wsparcie otrzymywane przez podmioty dziatajgce w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia co
do zasady nie wptywa na konkurencje ani na handel wewnatrzunijny, a tym samym nie podlega
przepisom o pomocy panstwa.

W naszej ocenie korzy$¢ ekonomiczna dla swiadczeniodawcow nie zostanie zakwalifikowana jako
pomoc publiczna z uwagi na niespetnienie przestanek art. 107 TFUE, czyli brak statusu szpitali jako
przedsiebiorcow w odniesieniu do $wiadczen finansowanych przez NFZ lub z uwagi na brak wptywu na
konkurencje czy handel wewnatrzunijny.

Nawet gdyby przyja¢ stanowisko przeciwne, tj. stwierdzi¢, ze szpitale wykonujgc ustugi medyczne
finansowane ze s$rodkoéw publicznych, wykonujg dziatalnosé¢ gospodarczg, to szpitale objete sg
szczegolnym rezimem prawnym i stanowig wyjgtek w zakresie obowigzkéw notyfikowania pomocy.
Mechanizm Katalogdéw i wspotczynnikdw korygujgcych NFZ mogtby zostaé zakwalifikowany jako
rekompensata z tytutu $wiadczenia ustug publicznych, ktéra nie stanowi pomocy panstwa w rozumieniu
art. 107 TFUE po spetnieniu czterech warunkow okreslonych w orzeczeniu TSUE w sprawie Altmark®®.
Warunki te sg nastepujgce:

= Swiadczeniodawcy muszg mieC jasne i jednoznacznie powierzone obowigzki
Swiadczenia opieki zdrowotnej;

= parametry wspétczynnikdw korygujgcych muszg zosta¢ ustalone wczesniej w sposob
przejrzysty i obiektywny;

= finansowanie nie bedzie prowadzito do nadrekompensaty;

= w przypadku gdy wyboru przedsiebiorcy majacego wywigzywaé sie ze zobowigzah
z tytutu swiadczenia ustug publicznych nie dokonuje sie w ramach procedury udzielania
zamoéwien publicznych, finansowanie odzwierciedla koszty, jakie poniostoby typowe,
dobrze zarzgdzane przedsigbiorstwo.

Jezeli powyzsze kryteria nie sg spetnione, przyznawana korzy$s¢ moze stanowi¢ pomoc publiczng.
Wéwczas nalezy dokonaé dalszej oceny czy pomoc moze zosta¢é uznana za zgodng z rynkiem
wewnetrznym bez uprzedniej notyfikacji Komisji. W szczegdlnosci znaczenie bedzie miata Decyzja
Komisji (UE) 2025/2630 w sprawie ustug $wiadczonych w ogolnym interesie gospodarczym (UOIG)*,
zgodnie z ktdrg rekompensata przyznawana szpitalom zapewniajgcym opieke medyczng jest wprost
zwolniona z wymogu notyfikacji do Komisji Europejskiej, o ile spetnia unijne standardy prawidtowego
powierzenia zadan publicznych oraz zasady kalkulacji kosztéw.

Jezeli zostang spetnione kryteria z powyzszej Decyzji Komisji (UE) 2025/2630, to pomoc zostanie
uznana za zgodng z rynkiem wewnetrznym na podstawie art. 106 ust. 2 TFUE i skorzysta ze zwolnienia
z obowigzku uprzedniej notyfikacji Komisji Europejskie;.

46 Wyrok w sprawie C-280/00 Altmark Trans i Regierungsprasidium Magdeburg przeciwko Nahverkehrsgesellschaft,
ECLI:EU:C:2003:415.
47 Decyzja Komisji (UE) 2025/2630 z dnia 16 grudnia 2025 r. w sprawie stosowania art. 106 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej do pomocy panstwa w formie rekompensaty z tytutu Swiadczenia ustug publicznych, przyznawanej
przedsiebiorstwom zobowigzanym do wykonywania ustug $wiadczonych w ogdlnym interesie gospodarczym, i uchylajgca
decyzje 2012/21/UE.
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Podsumowujgc, korzysci przyznawane szpitalom przez NFZ nie stanowig co do zasady pomocy
publicznej. Nawet gdyby zakwalifikowac je jako pomoc publiczng, zostatyby prawdopodobnie uznane
za zgodne z rynkiem wewnetrznym jako rekompensata za ustugi swiadczone w ogdélnym interesie
gospodarczym.

Pomoc publiczna dla producentéw lekow

Z perspektywy producentéw lekéw, konieczna bedzie kazdorazowa ocena spetnienia przestanek
okreslonych w art. 107 ust. 1 TFUE, tj. zaangazowania zasobdw panstwowych lub mozliwosci
przypisania danego $rodka panstwu, przyznania selektywnej korzysci ekonomicznej, zaktécenia
konkurencji oraz wptywu na handel wewnatrzunijny.

W szczegodlnosci konieczne bedzie dokonanie analizy czy uwzglednienie przez MZ danego leku w
Katalogu nie zapewni jego producentowi korzysci, ktorej nie uzyskatby w normalnych warunkach
rynkowych. Mechanizm ten moze przyktadowo generowac dla okreslonych producentow (gtéwnie
producentow lekow tahszych czy generycznych) posrednig korzy$é gospodarczg, sztucznie stymulujgc
popyt kosztem innowacyjnych konkurentow.

Uznanie mechanizmu wyboru réwnowaznych technologii terapeutycznych przez MZ oraz okre$lania
wspotczynnikdw korygujgcych przez NFZ za pomoc panstwa zakidcajgcg konkurencje na unijnym rynku
wewnetrznym wzrasta, jezeli stosowane przez MZ i NFZ kryteria nie zostang oparte na obiektywnych,
przejrzystych i niedyskryminujgcych przestankach. Kryteria te powinny by¢ rowniez weryfikowalne i
zwigzane z celami systemu ochrony zdrowia.

W konsekwencji konieczna jest ocena projektowanych mechanizmow pod katem ryzyka przyznawania
pomocy publicznej i potencjalnych sporow przed Komisjg Europejska.

7.3.3. Koniecznos¢ zgtoszenia pomocy do Komisji Europejskiej

System pomocy publicznej Unii Europejskiej opiera sie na zasadzie, ze Panstwo Cztonkowskie UE nie
moze co do zasady udzieli¢ pomocy publicznej bez uprzedniego zgtoszenia takiej pomocy do Komisiji
Europejskiej i uzyskania zgody, chyba ze pomoc ta miesci sie w okreslonym wyjgtku. Zgtoszenia nie
wymaga pomoc, ktéra:

a) zostata wylgczona z obowigzku notyfikacji — np. opisane wyzej finansowanie przeznaczone na
realizacje ustug w ogélnym interesie gospodarczym;

b) stanowi pomoc de minimis - pomoc o ograniczonej wartosci, niewptywajgca w sposob istotny
na konkurencje i handel (limit 300 000 euro dla jednego przedsiebiorstwa w dowolnym okresie
trzech lat); przyznawana na mocy odrebnego rozporzgdzenia“,

c) jest objeta wylgczeniem blokowym — czyli wytgczeniem na mocy rozporzadzenia nr 651/20144,
ktéore pozwala udziela¢ okreslonych kategorii pomocy bez uprzedniej zgody Komisji
Europejskiej, jesli wszystkie wymagania danej kategorii sg spetnione. Przyktadowe obszary to:
pomoc regionalna; badania, rozwdj i innowacje; ochrona $rodowiska i efektywnosc

48 Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/2831 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. U. UE. L. z 2023 r. poz. 2831).

49 Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajgce niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem
wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 187, str. 1 ze. zm.
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energetyczna; szkolenia i zatrudnienie; wsparcie MSP; infrastruktura i wybrane inne rodzaje
inwestyciji.

Obowigzek ustalenia czy dane dziatanie stanowi przyznanie pomocy publicznej oraz ewentualnego
zgtoszenia takiej pomocy cigzy na Panstwie Czionkowskim UE. Pomoc wdrozona z naruszeniem
obowigzku notyfikacji jest pomoca niezgodg z prawem.

7.3.4. Wystgpienie do Prezesa UOKIiK

Prezes UOKIK jest organem wiasciwym w sprawie pomocy publicznej. Zgodnie z Ustawg o pomocy
publicznej do jego zadanh nalezy takze opiniowanie projektow programow pomocowych. Zasadne w
naszej ocenie bedzie wnioskowanie o wydanie opinii w zakresie projektowanej nowelizacji, w
szczegolnosci w zakresie mozliwego przyznania pomocy publicznej producentom lekoéw ujetych w
Katalogu.

Regulacja krajowa ograniczajgca konkurencje moze wywotywaé skutki wykraczajgce poza granice
danego Panstwa Cztonkowskiego, wptywajgc na funkcjonowanie rynku wewnetrznego UE. Rynek
wewnetrzny opiera sie na zapewnieniu swobodnego przeptywu towardéw, 0osob, ustug i kapitatu oraz na
stworzeniu warunkdéw uczciwej konkurencji pomiedzy przedsiebiorcami dziatajgcymi w réznych
Panstwach Cztonkowskich.

Jezeli nowelizacja ustanowi warunki prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, ktére w sposob posredni
lub bezposredni bedg utrudniac przedsiebiorcom dostep do rynku wewnetrznego UE, ograniczg zakres
ich dziatalnoéci albo postawig ich w mniej korzystnej sytuacji konkurencyjnej, to moze ona zosta¢
oceniona jako niezgodna z prawem UE. Analiza projektowanej nowelizacji wymaga wiec uwzglednienia
nie tylko krajowych przepiséw dotyczgcych ochrony konkurencji, ale takze zasad wynikajgcych z prawa
Unii Europejskiej, w szczegoélnosci TUE i TFUE.

Konieczne jest rozstrzygniecie czy projektowane przepisy mieszczg sie w granicach swobody
regulacyjnej Panstwa Czionkowskiego, czy skutkujg ustanowieniem mechanizméw, ktére bez
obiektywnego uzasadnienia ograniczajg dostep do rynku, uprzywilejowujg okreslonych
przedsiebiorcow lub zaktdcajg warunki konkurowania.

W szczegolnosci nalezy zwréci¢c uwage na przepis art. 106 TFUE, ktory ustanawia zasade, ze
przedsiebiorstwa publiczne i uprzywilejowane podlegajg regutom konkurencji (przedsiebiorstwa
realizujgce ustugi w ogoéinym interesie gospodarczym mogg korzystac¢ z ograniczonych wyjatkéw, jesli
sg one niezbedne do realizacji powierzonych im zadan).

Normg zawartg w art. 102 TFUE zwigzane sg nie tylko same przedsiebiorstwa (posiadajgce pozycje
dominujgcg lub monopolistyczng), lecz takze, poprzez wspomniany art. 106 ust. 1 TFUE, poszczegdine
Panstwa Czionkowskie. Nalezatoby w zwigzku z tym stwierdzi¢, ze panstwa te, przyznajgc okreslonym
przedsiebiorstwom prawa wytgczne, nie mogg przez to doprowadza¢ do naruszenia art. 102 TFUE.
Panstwa Czionkowskie nie tylko nie mogg obligowac lokalnych monopolistbw do prowadzenia
antykonkurencyjnej polityki, ale powinny wrecz czyni¢ wszystko, aby do realizacji wspomnianej polityki
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nie dopusci¢ i powstrzymaé te uprzywilejowane podmioty od nielegalnych w $wietle prawa
antymonopolowego zachowan®.

Powyzsze potwierdza takze orzecznictwo TSUE, z ktérego wynika, ze Panstwo Czionkowskie ,narusza
zZakazy ustanowione w tych dwdch przepisach [art. 102 i 106 TFUE], gdy dane przedsiebiorstwo jest
sktaniane, poprzez samo wykonywanie praw specjalnych lub wytgcznych, do naduzywania zajnmowanej
pozycji dominujgcej lub tez, gdy te prawa mogg stworzyc¢ sytuacje, w ktorej przedsiebiorstwo to zostaje
sktonione do dopuszczenia sie takiego naduzycia™'. Jezeli srodek, ktory mozna przypisa¢ Panstwu
Czlonkowskiemu pocigga za sobg ryzyko naduzycia pozycji dominujgcej, to dochodzi do naruszenia
art. 102 i art. 106 TFUE. , System niezaktéconej konkurencji taki, jaki zostat przewidziany w traktacie,
moze bowiem zostac¢ zagwarantowany jedynie w sytuacji, w ktorej zapewniono rownos¢ szans réznego
rodzaju podmiotéw gospodarczych™?.

Z perspektywy Panstwa Cztonkowskiego szczegdlne znaczenie ma zatem obowigzek zapewnienia,
aby krajowe przepisy nie prowadzity do obejécia unijnych regut konkurencji ani do nieuzasadnionego
ograniczenia do rynku.

W przypadku stwierdzenia, ze przepisy krajowe naruszajg zobowigzania traktatowe, Komisja
Europejska moze wszczg¢ wobec Panstwa Czionkowskiego postepowanie na podstawie art. 258
TFUE. Ewentualne stwierdzenie uchybienia przez TSUE moze zobowigza¢ Pahstwo Czionkowskie do
podjecia dziatan niezbednych do zapewniania zgodnosci z prawem UE. Regulacje zakiécajgce
konkurencje mogg naruszac¢ jednolito$¢ i skutecznos¢ funkcjonowania rynku wewnetrznego.

W Dyrektywie 2015/1535 wskazano, ze Komisja Europejska bezwzglednie musi mie¢ dostep do
niezbednych informacji przed przyjeciem przez dane Panstwo Cztonkowskie przepiséw technicznych®?,

W konsekwencji Pahstwa Cztonkowskie zobowigzane sg do powiadamiania Komisji Europejskiej o
swoich projektach w dziedzinie przepiséw technicznych, zas Komisje Europejska powiadamia
wszystkie pozostate Panstwa Czionkowskie®. Obowigzek notyfikacji przepiséw technicznych
wprowadzony zostat takze na poziomie prawa krajowego — tj. w Rozporzadzeniu ws. krajowego
systemu notyfikaciji.

Warto przypomnie¢, ze obowigzek notyfikacyjny ma na celu ,wychwycenie” i ewentualng eliminacje
wszystkich ograniczen, ktore mogg skutkowaé zaburzeniem m.in. swobody przeptywu towardéw. Ich
nadrzednym celem jest ochrona jednolitego, wspdlnego rynku UE.

Majgc na uwadze powyzsze, Nowelizacja moze podlega¢ notyfikacji w tym trybie, poniewaz
rozwigzania w nim zawarte, w przypadku wielu lekéw faktycznie oznaczatyby utrudnienie, a wrecz

50 M. Szydto [w:] Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Komentarz. Tom Il (art. 90-222), red. K. Kowalik-Banczyk, M.
Szwarc-Kuczer, A. Wrobel, Warszawa 2012, art. 106.

5" Wyrok TSUE z dnia 1 lipca 2008 r. w sprawie C-49/07 MOTOE, EU:C:2008:376, pkt 49; tak takze w wyroku TSUE z dnia
22 maja 2003 r. w sprawie C-462/99 Connect Austria, EU:C:2003:297, pkt. 80 i nast.

52 Wyrok TSUE z dnia 1 lipca 2008 r. w sprawie C-49/07 MOTOE, EU:C:2008:376, pkt 51.

53 Motyw (5) preambuty do Dyrektywy 2015/1535.

54 Art. 5 ust. 1 Dyrektywy 2015/1535.
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uniemozliwienie obrotu lekami. Dotyczy to m.in. analizowanego w niniejszym memorandum
rozwigzania.

Tak jak juz wykazano powyzej, zaproponowane zmiany mogg skutkowac istotnym wptywem na obrét
lekami, co powoduje, Ze rozwigzania te mozna kwalifikowaé jako ,inne wymagania”®, a w konsekwengc;ji
jako ,przepisy techniczne” (a wiasciwie ,projekt przepiséw technicznych”) wymagajgce notyfikaciji.

Przypominamy, ze ,inne wymagania” oznaczajg wymagania inne niz specyfikacje techniczne,
natozone na produkt w celu ochrony, w szczegolnosci konsumentéw lub srodowiska, ktére wplywaja
na jego cykl zycia po wprowadzeniu go na rynek, takie jak warunki uzytkowania, powtérnego
przetwarzania, ponownego zastosowania lub usuwania, gdzie takie warunki mogg mie¢ istotny
wplyw na skiad lub rodzaj produktu lub obrét nim?®e.

Analiza mechanizmu Katalogu prowadzi do uznania, ze moze on stanowi¢ faktyczne zamkniecie rynku
dla wielu produktéw leczniczych.

O zasadnosci powyzszych argumentow swiadczy takze dotychczasowa praktyka notyfikacyjna w Unii
Europejskiej. W ramach zgtoszen zawartych w rejestrze TRIS®” widniejg m.in. nastepujgce notyfikacje:

e notyfikacja Butgarii z 2012 r., ktéra to notyfikowata ,Projekt dekretu Rady Ministrow o zmianach
i uzupetnieniach rozporzgdzenia w sprawie regulacji i rejestracji cen produktéw leczniczych,
warunkow, procedur i kryteribw wigczania produktow leczniczych do wykazu lekéw
refundowanych, ich zmian i/lub wykreslania z wykazu, a takze zasad i warunkéw pracy komisji
ds. cen i refundacji lekdw”, regulujgcy refundacje lekéw, w tym wprowadzajgcy limit ceny dla
lekdw generycznych (80% ceny leku referencyjnego)®,

e notyfikacja Czech z 2019 r., ktére to notyfikowaly ,Projekt ustawy zmieniajgcej ustawe nr
378/2007 o lekach i o zmianie niektérych ustaw powigzanych (ustawa o lekach), ze zmianami,
oraz ustawe nr 48/1997 o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym oraz o zmianie niektérych
ustaw powigzanych, ze zmianami”, w ramach ktérej wskazuje sie, ze ,zatgczony Srodek
przygotowany na mocy ustawy o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym odnosi sie do sytuacji,
gdy w interesie zapewnienia dostepnosci produktu leczniczego maksymalna cena, po ktorej
moze by¢ on wprowadzany do obrotu w Republice Czeskiej lub kwota refundacii za produkt z
ubezpieczenia zdrowotnego musi zosta¢ zmieniona na okreslony czas, w ktérym oczekuje sie
jego niedostepnosci™®.

Oznacza to, ze zmiany dotyczace regulacji refundacyjnych byly obejmowane notyfikacjg Panstw
Cztonkowskich.

Nie mozemy jednak wykluczyé kwestionowania zaproponowanego wyzej podejscia.

Jednym z argumentéw podnoszonych za brakiem obowigzku notyfikacji moze by¢ tresé art. 1 ust. 1
pkt f ppkt iii Dyrektywy 2015/1535: ,Przepisy techniczne de facto obejmuja: (...) specyfikacje techniczne
lub inne wymogi badZz zasady dotyczgce ustug, ktére powigzane sg ze Srodkami fiskalnymi lub

55 W rozumieniu art. 1 ust. 1 pkt d Dyrektywy 2015/1535 oraz § 2 pkt 3 Rozporzadzenia.

56 Art. 1 ust. 1 pkt d Dyrektywy 2015/1535.

57 https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pl/

58 hitps://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pl/search/?trisaction=search.detail&year=2012&num=455
59 https://ec.europa.eu/growth/tools-databases!/tris/pl/search/?trisaction=search.detail&year=2019&num=484
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finansowymi majgcymi wplyw na konsumpcje produktow lub ustug przez wspomaganie przestrzegania
takich specyfikacji technicznych lub innych wymogdéw badz zasad dotyczgcych ustug; specyfikacje
techniczne Ilub inne wymogi badz zasady dotyczace ustug powigzane z systemami
zabezpieczenia spotecznego nie sg objete tym znaczeniem”.

Kwestia czy regulacje dotyczace lekow refundowanych sg objete zakresem pojecia ,zabezpieczenie
spoteczne” jest dyskusyjna. Z jednej strony art. 3 Rozporzgdzenia ws. zabezpieczenia spotecznego
wskazujgc na katalog ustawodawstwa z zakresu zabezpieczenia spotecznego, do ktérego stosuje sie
to rozporzgdzenie®® nie ujmuje wprost ubezpieczenia zdrowotnego (,healthcare benefits”). Co wiecej
wskazane tam swiadczenia z tytutu choroby (,sickness benefits”) kojarzg sie raczej z odpowiednikiem
polskiego ubezpieczenia chorobowego.

Niemniej jednak w ramach tego samego aktu, w ramach $wiadczen z tytutu choroby, macierzynstwa i
réwnowazne swiadczenia dla ojca, zawarte sg takze swiadczenia rzeczowe. Zas $wiadczenia rzeczowe
to ,przewidziane w ustawodawstwie panstwa cztonkowskiego, ktére stuzg zapewnieniu, udostepnieniu,
bezposredniemu opfaceniu lub zwrotowi kosztow opieki medycznej oraz produktow i ustug
stanowigcych element dodatkowy takiej opieki. Okreslenie to obejmuje réwniez Swiadczenia rzeczowe
z tytutu dtugotrwatej opieki"®'. Oznaczatoby to, ze leki finansowane ze srodkéw publicznych mogg by¢
rozumiane jako skltadowa zabezpieczenia spotecznego. Co wiecej referencja do Rozporzadzenia ws.
zabezpieczenia spotecznego znajduje sie takze w Ustawie o Swiadczeniach, co réwniez moze
przemawiac za ujeciem ubezpieczenia zdrowotnego jako elementu zabezpieczenia spotecznego.

W tym zakresie mozna jeszcze twierdzi¢, ze ,wylgczenie” przepisOw z zakresu ubezpieczen
spotecznych nie jest wskazane wprost w rdzeniu definicji ,przepisu technicznego”, a jedynie w ramach
jednego z tiretdw wskazanych jako faktyczny przyktad przepiséw technicznych. Powoduje to, ze nie
mozna rozciggac¢ tego wyjatku na wszystkie mozliwe przykfady ,innych wymagan”.

Innym argumentem przemawiajgcym za brakiem obowigzku notyfikacji moze byé brzmienie artykutu 7
ust. 1 pkt a Dyrektywy 2015/1535, zgodnie z ktérg notyfikacja nie dotyczy przepiséw ustawowych, dzieki
ktérym Panstwa Czionkowskie ,przestrzegajg wigzgcych aktow prawnych Unii, ktére skutkujg
przyjeciem specyfikacji technicznych lub zasad dotyczgcych ustug”.

Jednak w zwigzku z tym, ze — jak wskazano wczesniej — proponowane rozwigzanie narusza
podstawowe zasady Dyrektywy Przejrzystosci, mozna zasadnie twierdzi¢, Zze Nowelizacja nie
przestrzega tego aktu prawa unijnego (i stgd podlega notyfikacji).

10.1. Usunigcie rozwigzania z Nowelizacji

Niezgodnos¢ zaproponowanego rozwigzania z Ustawg refundacjg, Dyrektywg Przejrzystosci oraz
innymi normami prawa polskiego i europejskiego, jak rowniez wady dotyczace procedury jej

60 Swiadczenia z tytutu choroby; $éwiadczenia z tytutu macierzynistwa i rdwnowaznych $wiadczen dla ojca; $wiadczenia z tytutu
inwalidztwa; swiadczenia z tytutu staro$ci; renty rodzinne; $wiadczenia z tytutu wypadkéw przy pracy i choroby zawodowej;
zasitki na wypadek $mierci; $wiadczenia dla bezrobotnych; Swiadczenia przedemerytalne; $wiadczenia rodzinne.

6% Artykut 1 pkt va ppkt i Rozporzgdzenia ws. zabezpieczenia spotecznego.
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wprowadzenia do projektu Nowelizacji przemawiajg za koniecznoscig rezygnacji z przedmiotowego
rozwigzania i usuniecia Katalogu z Nowelizacji.

W zwigzku z tym koniecznym bytoby usuniecie art. 1 pkt 13 Nowelizacji w zakresie ust. 9i 10 art. 16a
UR oraz usuniecie art. 4 pkt 6 Nowelizacji.

10.2. Wprowadzenie mechanizméw zabezpieczajacych wnioskodawce

Niezaleznie od koniecznosci usuniecia mechanizmy Katalogu, alternatywnym rozwigzaniem jest
wprowadzenie takich modyfikacji do aktualnej wersji Nowelizacji, ktére zmniejszg ryzyko naduzycia
przedmiotowych przepiséw oraz zaadresujg cze$¢ uwag przedstawionych w memorandum.
Propozycja poprawki:

Art. 16a UR (...)

»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ dla danego programu lekowego katalog lekéw uznanych
na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i dostepnych dowodéw naukowych za zapewniajgce poréwnywalny
efekt terapeutyczny w okreslonym wskazaniu, stosowanych w tej samej linii leczenia albo na tym samym etapie
Sciezki terapeutycznej (katalog réwnowaznych technologii terapeutycznych) sposréd lekow stosowanych w
programach lekowych, po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego lub konsultanta wojewédzkiego z danej
dziedziny medycyny oraz Prezesa Agencji, a w uzasadnionych przypadkach — rowniez medycznego towarzystwa
naukowego z danej dziedziny medycyny. Ocena réwnowaznosci powinna uwzglednia¢ efekt kliniczny,

bezpieczenstwo terapii oraz jakos¢ zycia pacjentow i ich opiekunéw.

9a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreslajgc katalog rownowaznych technologii terapeutycznych
wszczyna z urzedu postepowanie na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego w stosunku do decyzji refundacyjnych dla lekéw, ktére sa powigzane z
tworzeniem Ilub 2zmiang danego katalogu réwnowaznych technologii terapeutycznych, celem

dostosowania warunkow refundaciji.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala, w drodze obwieszczenia, i ogtasza w dzienniku urzedowym
ministra wiasciwego do spraw zdrowia wykaz katalogéw rownowaznych technologii terapeutycznych, wskazujgc

dla kazdego katalogu co najmnie;j:

1) technologie wchodzace w sktad katalogu;
2) wskazanie albo zakres wskazan oraz linie leczenia;
3) populacje pacjentéw objetych danym programem lekowym.

11. Ujecie leku w katalogu, o ktérym mowa w ust. 10, moze stanowi¢ podstawe do okreslenia przez
Prezesa Funduszu wspoétczynnikéw korygujacych, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 27 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dla
swiadczen udzielanych z zastosowaniem lekow wchodzacych w sktad tego katalogu, przy zachowaniu

ich rownowaznosci terapeutycznej.
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12. Kazdorazowe ustalenie lub zmiana wspoétczynnikéw, o ktéorych mowa w ust. 11 lub obwieszczenia, o
ktorym mowa w ust. 10 w odniesieniu do danego katalogu réwnowaznych technologii terapeutycznych
skutkuje wszczeciem przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, z urzedu, postepowania na podstawie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego w przedmiocie
zmiany elementéw decyzji refundacyjnej, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 i 9, celem dostosowania
do realnego zapotrzebowania na dany lek.

13. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 10 wchodzi w zycie niewczesniej niz z dniem wejscia w zycie
drugiego kolejnego obwieszczenia refundacyjnego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, wydanego po dniu
opublikowania obwieszczenia, o ktérym mowa w ust. 10. Jezeli obwieszczenie wchodzi w zycie w
po6zniejszym terminie niz wskazanym w zdaniu poprzedzajgcym termin odpowiada dniu wej$cia w zycie

obwieszczenia refundacyjnego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1.

14. Rozstrzygniecie dotyczace konkretnego leku dokonane w trybie ust. 10 podlegaja kontroli sadéw
administracyjnych na podstawie art. 3 § 2 pkt 4 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi.

15. Odpowiedzialno$¢ cywilng za szkody na zdrowiu i krzywde wynikajgce z wyboru lub zmiany terapii,
ktore opieraly sie wytacznie na podstawie istnienia katalogu réownowaznych technologii terapeutycznych

ponosi Skarb Panstw.

16. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia jest zobowigzany do pokrycia kosztéw lekéw objetych
refundacja, ktoére nie znalazly sie w katalogu réownowaznych technologii terapeutycznych, w sytuacji w
ktorej:

1) leki zostaty wytworzone z przeznaczeniem do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
2) leki zostaly wytworzone przed dniem wejscia w zycie obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 10.

17. Obowiagzek pokrycia kosztéw, o ktérym mowa w ust. 16, jest ograniczony do ilosci odpowiadajacej
wielkosci dostaw, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, okreslonej w danej decyzji o objeciu refundacja i

ustaleniu ceny zbytu netto.”

Zwiezte uzasadnienie proponowanych poprawek:

a. Zmiana w ust. 9: dodanie istotnych czynnikow jakie powinny by¢ wziete pod uwage przy
kreowaniu poréwnywaniu terapii i tworzeniu Katalogu (co realizuje standard wynikajacy z
Dyrektywy Przejrzystosci i orzecznictwa TSUE).

b. Dodanie ust. 9a: upodmiotowienie wnioskodawcy, ktéry bedzie miat mozliwo$¢ zareagowania
na zmiany proponowane przez Ministra Zdrowia (co realizuje standard wynikajgcy z Dyrektywy
Przejrzystodci). Daje to rowniez mozliwo$¢ rozmowy z Ministrem Zdrowia przed ustaleniem
Katalogu.
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c. Dodanie ust. 11: dodatkowa podstawa prawna do ksztattowania wspotczynnikow korygujagcych
(aby podstawy do tego dziatania nie byty tylko w Ustawie o swiadczeniach, ale aby ten
mechanizm wybrzmiat tego w Ustawie refundacyjnej).

d. Dodanie ust. 12: upodmiotowienie wnioskodawcy, ktory bedzie miat mozliwosé zareagowania
na zmiany proponowane przez Ministra Zdrowia (co realizuje standard wynikajgcy z Dyrektywy
Przejrzystosci). Daje to mozliwos¢ dostosowania instrumentéw dzielenia ryzyka oraz wielkosci
dostaw juz po okresleniu Katalogu.

e. Dodanie ust. 13: wprowadzenie jasnych kryteriow czasowych wchodzenia w zycie danego
Katalogu. Daje to mozliwos¢ wnioskodawcy do dostosowania swoich dziatan w takim okresie
przejsciowym.

f. Dodanie ust. 14: realizacja standardu wynikajgcego z Dyrektywy Przejrzystosci i wprost
wpisanie prawa do odwotania do sgdu administracyjnego.

g. Dodanie ust. 15: zapewnienie, ze pacjent bedzie miat do kogo zgtaszaé sie z ewentualnymi
roszczeniami.

h. Dodanie ust. 16 i 17: rozwigzanie majgce na celu funkcje gwarancyjng i zapewnienie, ze leki
wyprodukowane przed dniem wejscia w zycie obwieszczenia (na ktére wnioskodawca
zasadniczo nie ma zadnego wptywu) nie bedg stanowity straty finansowej. Ten mechanizm
jednoczesnie ogranicza ryzyka ewentualnych naduzy¢ na niekorzys¢ Narodowego Funduszu
Zdrowia.
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a) Sprawa C-62/09, ABPI przeciwko MHRA?®2

Pierwszym omawianym wyrokiem TSUE bedzie wyrok, ktérego pytanie dotyczyto zgodnosci z
Dyrektywg Farmaceutyczng, ale w istocie sprowadzato sie do oceny z perspektywy Dyrektywy
Przejrzystosci. Jest ono niezwykle wazne z uwagi na podobienstwa do mechanizmu Katalogu.

Sprawa dotyczyta brytyjskich programéw finansowych zachet dla lekarzy, ktérych celem bylo przepisywanie
okreslonych produktéow leczniczych zamiast innych produktéw z tej samej klasy terapeutycznej, aby ograniczy¢
publiczne wydatki na leki. Pytanie sprowadzato sie do tego, czy takie programy sg zakazane przez art. 94 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE, dotyczgcy zachet finansowych kierowanych do oséb uprawnionych do przepisywania
produktéw leczniczych.

Trybunat uznat, ze art. 94 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE nie sprzeciwia sie takim programom, jezeli sg one
wdrazane przez publiczne organy ochrony zdrowia w celu ograniczenia wydatkéw publicznych. Nie stanowig one
bowiem komercyjnej promocji produktéw leczniczych, lecz element krajowej polityki zdrowotnej i racjonalizacji
wydatkéw.

Swoboda panstw czionkowskich nie jest jednak nieograniczona. Program musi by¢ publiczny, oparty na
obiektywnych kryteriach i niedyskryminujgcy wobec produktéw krajowych i produktéw z innych panstw
cztonkowskich. Organy powinny takze udostepnia¢ informacje potwierdzajgce rownowaznos¢ terapeutyczng
porownywanych substancji czynnych. Lekarz zachowuje obowigzek przepisywania produktu odpowiedniego dla
konkretnego pacjenta, niezaleznie od istnienia zachety finansowe;.

Znaczenie praktyczne:

Organy administracji publicznej odpowiedzialne za ochrone zdrowia moga stosowaé zachety
finansowe majgce na celu preferowanie okreslonych produktéw leczniczych oraz ograniczanie
publicznych wydatkéw na farmakoterapie®®, ale jest to obwarowane szeregiem warunkéw, od
ktorych zalezy zgodnosé takich mechanizméw z Dyrektywa Przejrzystosci. Warunki te wskazane
w przedmiotowym wyroku zostaly szczegétowo oméwione w tabelce w pkt 5.2.2. memorandum.

b) Sprawy potaczone C-271/14 i C-273/14, LFB Biomédicaments i Pierre Fabre
Médicament®*

Sprawy dotyczyty wykreslenia dwoch produkiéw leczniczych z francuskiego wykazu lekéw, ktdrych koszty byly pokrywane
dodatkowo, poza zryczattowanymi kosztami Swiadczen szpitalnych. Po wykresleniu produkty nadal pozostawaty objete
systemem ubezpieczenia zdrowotnego, lecz ich finansowanie odbywato sie¢ w ramach ryczattéw szpitalnych, a nie na
podstawie odrebnego zwrotu kosztow.

62 Wyrok Trybunatu (czwarta izba) z dnia 22 kwietnia 2010 r. The Queen, na wniosek Association of the British Pharmaceutical
Industry przeciwko Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency. Sprawa C-62/09; dostepny pod linkiem https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A62009CJ0062 (,Wyrok C-62/09").

63 Sentencja Wyroku C-62/09.

64 Wyrok Trybunatu (6sma izba) z dnia 16 kwietnia 2015 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony
przez Conseil d’Etat — Francja) — LFB Biomédicaments SA, Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association
ADAAT Alpha 1-France) (C-271/14), Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)/Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé, Sprawy potgczone C-271/14 i C-273/14; dostepny pod linkiem: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A62014CJ0271&qid=1793388091107 .
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Trybunat uznat, ze art. 6 pkt 3 i 5 Dyrektywy Przejrzystosci ma zastosowanie rowniez do decyziji, ktdra nie eliminuje produktu
catkowicie z systemu refundacji, lecz zmienia warunki jego finansowania albo prowadzi do obnizenia poziomu pokrycia jego
kosztéw.

Wykreslenie produktu z wykazu refundowanego dodatkowo moze bowiem skutkowa¢ zaostrzeniem warunkéw refundacji
lub zmniejszeniem poziomu refundacji, a tym samym wptywac na dostepnos¢ produktu oraz na jego sytuacje na rynku. Nie
ma przy tym decydujgcego znaczenia, ze produkt pozostaje formalnie objety systemem ubezpieczenia zdrowotnego albo ze
pacjent nie zostaje bezposrednio obcigzony dodatkowymi kosztami.

Decyzja tego rodzaju musi zatem opiera¢ sie na obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania kryteriach, a jej
uzasadnienie powinno umozliwia¢ zainteresowanym ocene, czy Srodek zostat przyjety w sposéb przejrzysty,
niedyskryminacyjny i zgodny z kryteriami wczes$niej podanymi do wiadomosci. Trybunat przyjat tym samym szerokg wyktadnie
obowigzku uzasadnienia przewidzianego w art. 6 Dyrektywy Przejrzystosci.

Znaczenie praktyczne:

Obowigzek uzasadnienia obejmuje réwniez wykreslenie leku z wykazu zapewniajacego dodatkowe
finansowanie szpitalne, nawet jezeli lek pozostaje formalnie refundowany w ramach ryczattu
szpitalnego. W praktyce kazda decyzja prowadzgca do pogorszenia warunkéw lub obnizenia
poziomu refundacji musi wskazywa¢ obiektywne i mozliwe do sprawdzenia podstawy jej
wydania.

Jest to sytuacja analogiczna do mechanizmu Katalogu, w ramach ktérego mamy do czynienia z
faktycznym wykresleniem leku z refundacji.

W obu sytuacjach mamy do czynienia z:

e usunieciem produktu z okres$lonej listy refundacyjne;j,
e jednoczesnym brakiem wytaczenia go catkowicie z systemu ubezpieczenia zdrowotnego,
e zmiang sposobu refundaciji / pogorszeniem warunkéw refundaciji.

c) Sprawa C-317/05 Pohl-Boskamp®®

Spor dotyczyt odmowy wpisania dwéch dostepnych bez recepty produktéw leczniczych na niemiecka liste
produktow, ktére wyjgtkowo mogty byé przepisywane i refundowane w ramach ustawowego ubezpieczenia
zdrowotnego. Producent nie otrzymat indywidualnego uzasadnienia odmowy ani informacji o s$rodkach
zaskarzenia.

Trybunat uznat, ze decyzje dotyczgce tego, ktére produkty lub substancje czynne mogg by¢ wyjatkowo objete
refundacja, podlegajg art. 6 Dyrektywy Przejrzystosci, nawet jezeli panstwo stosuje wieloetapowy lub posredni
mechanizm ustalania refundacji. Panstwo nie moze obchodzi¢ wymogéw dyrektywy przez stworzenie dwéch
réwnolegtych procedur, z ktérych jedna bytaby pozbawiona wymaganej przejrzystosci.

Odmowa wpisu musi by¢ oparta na obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach, zawiera¢ uzasadnienie oraz
wskazywac¢ dostepne srodki prawne i terminy ich wniesienia. Trybunat stwierdzit réwniez, ze art. 6 ust. 2
Dyrektywy Przejrzystosci jest wystarczajgco jasny i bezwarunkowy, aby producenci mogli powotywacé sie na niego
bezposrednio wobec panstwa.

Znaczenie praktyczne:

65 Wyrok Trybunatu (pigta izba) z dnia 26 pazdziernika 2006 r. G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG przeciwko Gemeinsamer
Bundesausschuss. Sprawa C-317/05; dostepny pod linkiem https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX:62005CJ0317 (,Wyrok C-317/05").
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Z wyroku wprost wynika, ze podmiot odpowiedzialny dla leku musi mie¢ zapewnione proceduralne
prawo do uzyskania uzasadnionej decyzji oraz informacji o Srodkach zaskarzenia, takze wtedy,
gdy przepisy krajowe nie ustanowity wyraznie takiej procedury (a tak jak wskazano w memorandum,
mechanizm Katalogu nie uwzglednia udziatlu podmiotu odpowiedzialnego w postepowaniu oraz —
konsekwentnie — nie daje mu prawa do odwotania).

d) Sprawa C-424/99 Komisja przeciwko Austrii®

Sprawa dotyczyta austriackiego rejestru produktow leczniczych, ktérych koszty byty co do zasady automatycznie
pokrywane przez system ubezpieczenia zdrowotnego. Austria argumentowata, ze rejestr nie jest ,pozytywng
lista”, poniewaz takze produkty spoza rejestru mogty by¢ refundowane po uzyskaniu dodatkowej zgody.

Trybunat przyjat funkcjonalne rozumienie pozytywnej listy. Jezeli wpis do rejestru zasadniczo prowadzi do
automatycznego pokrycia kosztu produktu przez system, rejestr podlega art. 6 Dyrektywy Przejrzystosci,
niezaleznie od jego krajowej nazwy lub formalnej konstrukcji. Dyrektywa obejmuje zatem takze mechanizmy,
ktére posrednio kontrolujg ceny, poniewaz producent moze by¢ sktonny zaakceptowac nizszg cene w zamian za
wpis produktu na liste.

Najwazniejsza teza dotyczyta prawa do skutecznej ochrony prawnej. Odwotanie do organéw eksperckich,
ktére mogg wydawaé wytgcznie rekomendacje i nie majg kompetencji do ostatecznego rozstrzygniecia, nie jest
wystarczajgcym srodkiem zaskarzenia. Wymagany jest dostep do rzeczywistej kontroli sagdowej, wynikajgcy
zaréwno z art. 6 ust. 2 Dyrektywy Przejrzystosci, jak i z ogdlnej zasady skutecznej ochrony sgdowe;.

Trybunat stwierdzit naruszenie dyrektywy przez Austrie w zakresie braku odpowiednich srodkéw prawnych,
natomiast oddalit pozostatg czes¢ skargi, w tym zarzut dotyczacy terminu rozpoznania wniosku.

Znaczenie praktyczne:

Panstwo nie moze unikng¢ obowigzkdéw przejrzystosci przez formalne przemianowanie pozytywnej listy
na rejestr.

Nie mozna takze zastgpi¢ kontroli sgdowej opinig organu eksperckiego, ktory pozostaje czescig
struktury administracyjnej (a nie sgdowniczej). W tym kontekécie warto podkresli¢, ze rola tych ciat
doradczych sprowadza sie do wydawania opinii lub rekomendacji, bez kompetencji do podejmowania
wigzgcych rozstrzygniec.

Ma to istotne znaczenie dla mechanizmu Katalogu, kitory jest nieopisang, dodatkowg procedurg
refundacyjng, i ktéry nie przewiduje mechanizmdéw odwotawczych (w tym kontekscie wystarczajgca
gwarancjg nie jest udziat w procesie ustanawiania Katalogu Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji czy konsultanta).

e) Sprawa C-691/13, Les Laboratoires Servier przeciwko ministrom francuskim®’

Sprawa dotyczyta zmiany warunkoéw refundacji produktu leczniczego, polegajgcej na przedtuzeniu jego wpisu do
francuskiego wykazu produktéw refundowanych, przy jednoczesnym ograniczeniu refundacji do okreslonej

66 Wyrok Trybunatu (szosta izba) z dnia 27 listopada 2001 r. Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko Republice Austrii.
Sprawa C-424/99; dostepny pod linkiem https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:61999CJ0424 (,Wyrok
C-424/99”).

67 Wyrok Trybunatu (trzecia izba) z dnia 26 lutego 2015 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony
przez Conseil d'Etat — Francja) — Les Laboratoires Servier SA/Ministre des affaires sociales et de la santé, Ministre de
I'Economie et des Finances. Sprawa C-691/13, dostepny pod linkiem: https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A62013CA0691&qid=1793288007815 .
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kategorii pacjentek. Ograniczenie obejmowato w szczegdlnosci pacjentki, ktére mogty byc¢ leczone
bisfosfonianami albo u ktérych wystepowaty czynniki ryzyka zakrzepicy zylne;j.

Trybunat uznat, ze art. 6 pkt 2 Dyrektywy Przejrzystosci naktada obowigzek uzasadnienia nie tylko decyz;ji
catkowicie odmawiajgcej wpisu produktu leczniczego do wykazu refundacyjnego, lecz réwniez decyzji
przedtuzajgcej taki wpis przy jednoczesnym ograniczeniu zakresu refundacji do okreslonej kategorii
pacjentéw.

Decyzja, ktéra formalnie utrzymuje produkt w wykazie, ale wytgcza refundacje w odniesieniu do czesci pacjentow,
wywotuje skutki analogiczne do czesciowej odmowy wpisu. Z tego wzgledu musi zawiera¢ uzasadnienie oparte
na obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania kryteriach, a w razie potrzeby takze wskazywac¢ opinie lub
zalecenia ekspertow stanowigce podstawe decyzji.

Trybunat podkreslit, ze obowigzek uzasadnienia stuzy zapewnieniu przejrzystosci systemu refundaciji,
umozliwiajgc przedsiebiorstwom sprawdzenie, czy decyzje dotyczace objecia produktu systemem ubezpieczenia
zdrowotnego zostaty podjete na podstawie obiektywnych kryteridw oraz czy nie prowadzg do dyskryminaciji
produktow krajowych i produktéw pochodzgcych z innych panstw cztonkowskich.

Znaczenie praktyczne:

Organy refundacyjne musza szczegoétowo uzasadnia¢ nie tylko odmowe refundaciji, lecz takze decyzje
przediuzajgcg refundacje przy jednoczesnym ograniczeniu jej do okreslonej grupy pacjentéw.
Ograniczenie zakresu refundacji powinno by¢ oparte na obiektywnych i weryfikowalnych kryteriach,
tak aby producent mogt skutecznie ocenic i zakwestionowac decyzje.

Jest to istotne z perspektywy Katalogu, gdyz on réwniez prowadzi do ograniczenia post factum terapii
danym lekiem, a wigec ograniczenia refundaciji.

f) Sprawy potaczone C-352/07 i nast., A. Menarini®®

Sprawy dotyczyly witoskich decyzji AIFA obnizajgcych ceny produktow leczniczych finansowanych przez wioski
publiczny system ochrony zdrowia. Srodki zostaly podjete w zwigzku z przewidywanym przekroczeniem
ustawowego limitu wydatkéw farmaceutycznych.

Trybunat uznat, ze art. 4 ust. 1 Dyrektywy Przejrzystosci pozwala panstwu przyjmowaé ogdélne obnizki cen
wszystkich produktow leczniczych albo okreslonych ich kategorii, nawet jesli wczesniej nie obowigzywato
formalne zamrozenie cen. Obnizki mogg byé stosowane wiecej niz raz w roku i przez kilka kolejnych lat, o ile
spetnione sg wymogi dyrektywy dotyczace przegladu warunkéw makroekonomicznych i przejrzystosci.

Podstawg decyzji mogg by¢ takze prognozowane wydatki, a nie tylko wydatki juz faktycznie poniesione. Prognozy
muszg jednak opiera¢ sie na danych obiektywnych i weryfikowalnych. Panstwo moze przy tym uwzglednia¢ nie
tylko wydatki farmaceutyczne, lecz rowniez catos¢ wydatkéw zdrowotnych lub inne wiasciwe kategorie wydatkéw.

68 Wyrok Trybunatu (czwarta izba) z dnia 2 kwietnia 2009 r. A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl i in. przeciwko
Ministero della Salute i Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-352/07), Sanofi Aventis SpA przeciwko Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA) (C-353/07), IFB Stroder Srl przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-354/07), Schering Plough SpA
przeciwko Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) (C-355/07), Bayer SpA przeciwko Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) i
Ministero della Salute (C-356/07), Simesa SpA przeciwko Ministero della Salute i Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-
365/07), Abbott SpA przeciwko Ministero della Salute i Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-366/07), Baxter SpA przeciwko
Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) (C-367/07) i SALF SpA przeciwko Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) i Ministero della
Salute (C-400/07). Sprawy potgczone C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07; dostepny pod linkiem
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:62007CJ0352.
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Najistotniejsze ograniczenie wynika z art. 4 ust. 2 dyrektywy: przedsiebiorstwo dotkniete zamrozeniem lub
obnizkg cen musi mie¢ mozliwosé ztozenia wniosku o odstepstwo ze szczegdinych powodéw. Organ powinien
wydac i doreczy¢ uzasadniong decyzje, a przedsiebiorstwo musi mie¢ realng mozliwos¢ przedstawienia powodow
i uzupetnienia informaciji.

Znaczenie praktyczne: Dyrektywa Przejrzysto$ci nie harmonizuje krajowej polityki cenowej ani nie
uniemozliwia obnizek cen lekow. Wymaga jednak, aby ingerencja byla przejrzysta, oparta na
weryfikowalnych danych i pofgczona z indywidualnym mechanizmem wyjgtkowym dla
przedsiebiorstw znajdujgcych sie w szczegdlnej sytuacii.

g) Wspdlny wniosek dotyczacy orzecznictwa TSUE

Wszystkie wskazane wyroki wzmacniajg model, w ktérym panstwa cztonkowskie zachowuja szeroka
kompetencje do organizowania systemow refundacji, kontroli cen i racjonalizacji wydatkow
zdrowotnych, lecz muszg wykonywacé jg w sposob przejrzysty i poddany kontroli.

Kluczowe wymogi to obiektywne i weryfikowalne kryteria, brak dyskryminacji®®, uzasadnienie
decyzji, mozliwos¢ odstepstwa oraz skuteczna ochrona sagdowa.

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej konsekwentnie stosuje zasade minimalnej ingerencji prawa
Unii w krajowe systemy zabezpieczenia spotecznego, ale nie pozwala, aby autonomia panstwa byta
wykorzystywana do pomijania praw proceduralnych firm farmaceutycznych.

Istotnym jest takze, ze zakres zastosowania Dyrektywy Przejrzystosci nie jest uzalezniony od formalnej
kwalifikacji danego instrumentu prawnego, lecz od jego rzeczywistego wplywu na dostep do
finansowania produktéw leczniczych ze srodkdéw publicznych. Celem ww. dyrektywy jest bowiem
zapewnienie, aby wszystkie krajowe srodki stuzace kontroli cen produktéw leczniczych lub
ograniczaniu zakresu produktéow objetych krajowym systemem ubezpieczenia zdrowotnego
spetnialy wymogi okreslone przez prawo unijne’.

TSUE podkreslit, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wszystkie krajowe srodki
ograniczajgce zakres produktéw leczniczych objetych krajowym systemem ubezpieczenia
zdrowotnego powinny spetniaé wymogi Dyrektywy Przejrzystosci’'. Jednocze$nie wskazat, ze
decyzje prowadzgce do uprzywilejowania okreslonych produktdéw leczniczych mogg w praktyce
stanowi¢ sposob ograniczenia asortymentu produktéw objetych finansowaniem publicznym, ktére
mogg by¢ stosowane przy leczeniu okreslonych schorzen’?. Z perspektywy prawa unijnego
znaczenie majg zatem nie tylko formalne decyzje refundacyjne, lecz réwniez mechanizmy, ktére
faktycznie wplywaja na dostepnos¢ finansowania okreslonych terapii.

69 Wyrok C-317/05, pkt 26, z odwotaniem do wyroku TSUE z 12 czerwca 2003 r. w sprawie C-229/00 Komisja przeciwko
Finlandii, pkt 38-39.

70 Wyrok C-424/99, pkt 30.

71 Wyrok C-317/05, pkt 25.

72 \Wyrok C-317/05, pkt 26.
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Konstytucji RP
zasady panstwa prawa,
proporcjonalnosci i gwarangji
ochrony zdrowia

Ustawy refundacyjnej Ustawy o zawodzie lekarza

wszystkie przepisy o decyzjach art. 4 UZL aktualna wiedza
refundacyjnych i cel ustawy medyczna

Ustawy o $wiadczeniach Prawa konkurencji

art.15 ust. 2 pkt 15 nieproporcjonalna ingerencja
leki z programow lekowych jako w zasady P.ZP | pomocy
Swiadczenia gwarantowane publicznej

Ustawy o prawach pacjenta Dyrektywy Przejrzystosci 89/105

art 6. ust. 1i 2 prawo do aktualnej art. 6 weryfikowalne Kryteria,
wiedzy medycznej zaskarzalnosc
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