dr Agnieszka Sztoldman, adwokat
OPINIA PRAWNA

W PRZEDMIOCIE PROPOZYCJI LEGISLACYJNEJ PRZYZNAJACEJ NFZ ROSZCZENIE
ODSZKODOWAWCZE ZA WYKONANIE BEZPODSTAWNEGO ZABEZPIECZENIA
ROSZCZEN W SPORACH PATENTOWYCH DOTYCZACYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH*

dla

ZWIAZKU PRACODAWCOW INNOWACYJNYCH FIRM FARMACEUTYCZNYCH
INFARMA

Warszawa, 13 maja 2026 r.
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KONTEKST | TRESC PROPOZYCJI LEGISLACYJNEJ
Tekst propozycji

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych' proponuje sie dodanie art. 110a ust. 1 w brzmieniu:

W przypadku, o ktérym mowa w art. 746 § 1 k.p.c.?, Funduszowi przystuguje roszczenie przeciwko
uprawnionemu o naprawienie szkody wyrzadzonej Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia
odnoszgcegdo sie do obrotu lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi, ktére spowodowato wzrost wydatkéw Funduszu na finansowanie $wiadczen opieki

zdrowotnej lub uniemozliwito obnizenie takich wydatkow.

Jednoczesnie w art. 102 ust. 5 tej ustawy proponuje sie dodanie zadan NFZ, fj.
monitorowania przypadkéw wykonania zabezpieczeh roszczen odnoszacych sie do
obrotu lekami w celu oceny zasadnos$ci dochodzenia naprawienia szkody wyrzadzonej
Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia (pkt 45) oraz dochodzenia roszczen, o
ktérych mowa w projektowanym art. 110a ust. 1 (pkt 46).

Przepis stosuje sie odpowiednio do Skarbu Panstwa i jednostek samorzadu
terytorialnego; do roszczen stosuje sie odpowiednio art. 746 k.p.c., a przepisy nie
uchybiajg uprawnieniom obowigzanego opisanym w art. 746 § 1 k.p.c.

Uzasadnienie propozycji
Uzasadnienie propozyciji opiera sie na trzech filarach:

Filar pierwszy — (rzekoma) luka w art. 746 k.p.c. Przepisy k.p.c. uprawniajg
pozwanego, ktéry wygrat proces, do dochodzenia od powoda naprawienia szkody
poniesionej wskutek wykonania zabezpieczenia (np. utraconych zyskéw), jednak
przepisy te ograniczajg odpowiedzialnos¢ do stron sporu, tymczasem szkodliwe skutki
nieuzasadnionych zabezpieczen wykraczajg poza relacje powéd—pozwany.

Filar drugi — (rzekoma) szkoda NFZ. Szkody ponoszg pacjenci, pozbawieni dostepu
do tanszej terapii, oraz ptatnik publiczny, zmuszony do wydatkowania wigkszych kwot
na pokrycie kosztéw drozszych, bo pozbawionych konkurencji, terapii lekowych. W tym
ostatnim przypadku szkody sg réwnie dotkliwe i réwnie wymierne jak straty
pozwanego.

Filar trzeci — (rzekoma) odpowiedzialnosé¢ na zasadzie ryzyka. Obowigzujgce
przepisy nie dajg NFZ wystarczajgcej podstawy dla dochodzenia naprawienia szkody
wyrzgdzonej wskutek wykonania zabezpieczenia. Skoro powéd odpowiada wobec
pozwanego za wykonanie nieuzasadnionego zabezpieczenia na zasadzie ryzyka, na
tej samej zasadzie nalezy oprze¢ odpowiedzialnos¢ wobec ptatnika publicznego.

" Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, tj. z dnia 26 wrzesnia 2025 r. (Dz.U. z
2025 r. poz. 1461).
2 Kodeks postepowania cywilnego (Dz.U. z 2026 r. poz. 468) (k.p.c.).
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Identyfikacja zrédta propozyciji i jej kontekstu

Propozycja wywodzi sie ze $rodowiska Krajowych Producentéw Lekéw i byla
omawiana w artykule opublikowanym w portalu rynekzdrowia.pl z 29 stycznia 2026 r.
pt. ,Czy Polska bedzie pozywac firmy farmaceutyczne? Wtochy i Francja juz wygraty
miliony"®. Przedmiotem opinii prawnej jest ocena prawna postulatu wprowadzenia
podstawy prawnej umozliwiajgcej NFZ dochodzenie roszczen o naprawienie szkody
wyrzgdzonej wykonaniem zabezpieczenia w przypadkach okreslonych w art. 746 k.p.c.

ISTNIEJACY MECHANIZM ART. 746 K.P.C. - PUNKT WYJSCIA DLA OCENY
PROPOZYCJI

Zakres podmiotowy i przedmiotowy aktualnego art. 746 k.p.c.

Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 746 k.p.c. obowigzanemu przystuguje roszczenie
0 naprawienie szkody wyrzgdzonej wykonaniem zabezpieczenia, gdy: (i) uprawniony
nie wnidst pisma wszczynajgcego postepowanie w wyznaczonym terminie albo cofnat
pozew lub wniosek; (ii) pozew lub wniosek zwrécono albo odrzucono; (iii) powddztwo
badz wniosek oddalono lub postepowanie umorzono; (iv) uprawniony nie wystapit we
wszczetym postepowaniu w sprawie o catos¢ roszczenia lub tez wystgpit o roszczenia
inne niz to, ktére zostato zabezpieczone. Podmiotem uprawnionym do dochodzenia
roszczenia jest wytgcznie obowigzany, tj. strona postepowania zabezpieczajgcego
bezposrednio dotknieta wykonaniem zabezpieczenia.

Propozycja legislacyjna rozszerza ten krag na Narodowy Fundusz Zdrowia - podmiot,
ktéry nie jest strong postepowania zabezpieczajgcego.

Art. 746 § 1 k.p.c. juz dzi§ przyznaje ,obowigzanemu" (adresatowi zabezpieczenia)
roszczenie przeciwko ,uprawnionemu" (wnioskodawcy zabezpieczenia) o naprawienie
szkody wyrzgdzonej wykonaniem zabezpieczenia, gdy sprawa co do meritum konczy
sie dla uprawnionego negatywnie (m.in. oddalenie, odrzucenie, zwrot, umorzenie,
cofniecie, niewniesienie pozwu w terminie).

Warunkiem powstania roszczenia jest negatywny dla uprawnionego wynik
postepowania co do istoty sprawy lub brak zainicjowania go przez uprawnionego, a
przyczyna takiego zakonczenia (merytoryczna czy formalna) jest co do zasady
irrelewantna.

Charakter odpowiedzialnosci i jej przestanki

Odpowiedzialnos¢ na podstawie art. 746 k.p.c. jest oderwana od winy uprawnionego,
natomiast wymaga szkody oraz zwigzku przyczynowego miedzy szkodg a wykonaniem
zabezpieczenia, przy czym ciezar dowodu co do tych przestanek spoczywa na
powodzie.

8 L. Jakubiak [w:] Czy Polska bedzie pozywac firmy farmaceutyczne? Wiochy i Francja juz wygraty miliony, Rynek Zdrowia 29
stycznia 2026, https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Czy-Polska-bedzie-pozywac-firmy-farmaceutyczne-Wlochy-i-Francja-juz-
wygraly-miliony,280482,6.html, [dostep 28.04.2026].
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Przestankg art. 746 § 1 nie jest bezprawno$¢ dziatania uprawnionego - wykonanie
tytutu zabezpieczenia jest co do zasady legalne. Przepis art. 746 k.p.c. stanowi lex
specialis odrywajgcy odpowiedzialno$¢ od bezprawnosci i winy.

W doktrynie postepowania cywilnego przyjmuje sie, ze odpowiedzialno$é z art. 746
k.p.c. jest odpowiedzialnoscig na zasadzie ryzyka (niezalezng od winy). Wskazuje sie
przy tym typowe okolicznosci egzoneracyjne: wytgczna wina obowigzanego, wylgczna
wina osoby trzeciej, za ktorg uprawniony nie odpowiada, albo sita wyzsza.

W procesie bada sie adekwatny (normalny) zwigzek przyczynowy w rozumieniu art.
361 § 1 k.c.*, a uprawniony odpowiada tylko za normalne nastepstwa wykonania
zabezpieczenia.

WADLIWA KONSTRUKCJA POJECIA ,,SZKODY" NFZ
Metoda dyferencyjna - punkt wyjscia

Metoda dyferencyjna, przyjeta w polskiej cywilistyce, ustala szkode jako rdéznice
miedzy stanem majgtku rzeczywistym a stanem hipotetycznym, ktory istniatby, gdyby
zdarzenie szkodzace nie nastgpito. Kluczowe jest jednak, ze stan hipotetyczny musi
by¢ kontynuacjg stanu istniejgcego przed zdarzeniem. Oznacza to, ze ten stan nie jest
dowolng projekcja alternatywnej rzeczywistosci.

Art. 361 § 2 k.c. obejmuje zaréwno straty rzeczywiste (damnum emergens), jak i
utracone korzysci (lucrum cessans).

Analiza pojecia szkody NFZ wymaga rozroznienia dwoch zasadniczo odmiennych
scenariuszy faktycznych. Po pierwsze, Scenariusza | - w ktérym zabezpieczenie
zostaje wykonane przed wydaniem decyzji refundacyjnej dla leku generycznego. Po
drugie, Scenariusza Il - w ktorym decyzja refundacyjna juz istnieje w chwili wykonania
zabezpieczenia. Jak wykazano ponizej, w Scenariuszu | konstrukcja szkody NFZ
napotyka na przeszkody, ktére czynig roszczenie bezzasadnym zaréwno w zakresie
damnum emergens (strata rzeczywista), jak i lucrum cessans (utracone korzysci). W
Scenariuszu |l decyzja Ministra Zdrowia stwarza zmiane ekonomiczna, ale nie
przezwycieza ona pozostatych przeszkdd dogmatycznych, omoéwionych szczegdtowo
w pkt 5 ponizej, co sprawia, ze nie nadaje sie ona do kompensacji.

Analiza kategorii ,,wzrostu wydatkéw" i ,,uniemozliwienia obnizenia wydatkow"

Kategoria ,wzrostu wydatkéw" brzmi na pierwszy rzut oka jak klasyczna rzeczywista
strata polegajgca na zwiekszeniu pasywow. Jednak blizsza analiza ujawnia, ze nie
mamy tu do czynienia ze ,wzrostem" w sensie cywilistycznym. NFZ przed wykonaniem
zabezpieczenia ponosit wydatki X na refundacje leku oryginalnego. Po wykonaniu
zabezpieczenia nadal ponosi wydatki X na ten sam lek. Stan majgtku NFZ nie ulegt
pogorszeniu, bo ptatnik nie wydaje wiecej niz przed udzieleniem zabezpieczenia.

»Wzrost" w rozumieniu propozycji jest mierzony nie wzgledem stanu sprzed zdarzenia
szkodzacego, lecz wzgledem hipotetycznego scenariusza, w ktérym lek generyczny

4 Kodeks cywilny (Dz.U. z 2025 r. poz. 1071) (k.c.).



3.1

3.11

3.1.2

3.2

3.2.1

zostatby wprowadzony na rynek i zostatby objety refundacja. Innymi stowy, NFZ nie
twierdzi, ze ,przed zabezpieczeniem NFZ wydawato 100, a po zabezpieczeniu NFZ
wydaje 150". Twierdzi: ,NFZ wydaje 100, podczas gdy mégtbym wydawaé 60, gdyby
lek generyczny byt dostepny”. To nie jest wzrost wydatkéw, to brak ich spadku.

Scenariusz | - przed wydaniem decyzji refundacyjnej

Lucrum cessans - wymoég wysokiego prawdopodobienstwa w przebiegu
kontrfaktycznym

W granicach art. 361 § 2 k.c. naprawienie szkody obejmuje nie tylko straty (damnum
emergens), ale i korzysci, ktére poszkodowany mogtby osiggnagc¢, gdyby mu szkody nie
wyrzadzono (lucrum cessans). Ustalanie szkody (w tym utraconych korzysci) powinno
nastepowac¢ metodg dyferencyjng, tj. przez poréwnanie stanu rzeczywistego z chwili
ustalania szkody ze stanem hipotetycznym (kontrfaktycznym), jaki istniatby, gdyby nie
zaszio zdarzenie szkodzgce®. Stan hipotetyczny powinien uwzglednia¢ indywidualng
sytuacje poszkodowanego, a rekonstrukcja przebiegu kontrfaktycznego powinna
zmierza¢ do mozliwie najwyzszego prawdopodobienstwa, tj. bez standaryzacji przez
proste poréwnywanie do sytuacji ,podobnych"e.

Punkt ciezkosci lezy wiasnie w tym stowie: prawdopodobienstwo. Dla uznania lucrum
cessans konieczne jest wykazanie, ze prawdopodobieAstwo wejscia korzysci do
majatku poszkodowanego (gdyby nie zdarzenie) byto wysokie’. W orzecznictwie Sgdu
Najwyzszego akcentuje sie, ze utrata korzysci musi by¢ wykazana z tak duzym
prawdopodobienstwem, iz w Swietle doswiadczenia zyciowego mozna przyjaé, ze
utrata korzysci rzeczywiscie miata miejsce®. Nie jest wymagana absolutna pewnos¢,
bo dowdd, ze utrata korzysci ,rzeczywiscie nastgpita”, jest co do zasady niemozliwy.
Ustawowe sformutowanie art. 361 § 2 k.c. (,mégtby osiggngc") uzasadnia przyjecie
kryterium wysokiego prawdopodobienstwa, nie zas pewnosci®. Jednocze$nie w
piSmiennictwie podnosi sie, ze prawo polskie nie precyzuje jednolitego progu
prawdopodobienstwa dla hipotetycznego stanu majgtku w przypadku lucrum cessans,
a orzecznictwo postuguje sie réznymi formutami - od ujec zblizonych do ,praktycznej
pewnosci" po bardziej elastyczne kryterium przewidywalnosci w realiach konkretnej
sprawy.

Hipoteza kontrfaktyczna NFZ jako ,alternatywna rzeczywistos¢", nie
»kontynuacja stanu".

Propozycja legislacyjna konfrontuje stan rzeczywisty (wydatki NFZ na poziomie leku
oryginalnego) nie ze stanem ,bez zdarzenia szkodzgcego" rozumianym jako
kontynuacja stanu istniejgcego bezposrednio przed zabezpieczeniem, lecz ze stanem

5 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogdina. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 263-265.

8 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 281-282.

7 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 397.

8 K. Zagrobelny [w:] E. Gniewek, P. Machnikowski (red.), Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 12, 2025, art. 361, nb. 8 oraz
powotane tam orzecznictwo: wyrok Sadu Najwyzszego z 21 czerwca 2002 r., IV CKN 382/00, System Informacji Prawne;j

Legalis.

9 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 401.



alternatywnym. Chodzi o scenariusz, w ktérym: (i) producent leku generycznego
uzyskat dopuszczenie do obrotu, (ii) ztozyt wniosek o objecie refundacjg leku
generycznego, (iii) Minister Zdrowia wydat decyzje pozytywna, (iv) cena leku
generycznego okazata sie nizsza od ceny leku oryginalnego, (v) lekarze przestawili
ordynacje na lek generyczny, a (vi) pacjenci zaakceptowali substytucje. Ten scenariusz
nie byt ,kontynuacjg" zadnego stanu istniejgcego. Nigdy nie zaistniat ani nawet nie byt
bliski zaistnienia w momencie wykonania zabezpieczenia. Poréwnywanie wytgcznie
dwoch standw realnych jest niewystarczajgce, bo nawet przy braku widocznego
.Spadku" majagtku moze wystgpi¢ szkoda w postaci braku jego spodziewanego
wzrostu'®. Niemniej jednak kluczowe jest stowo ,spodziewanego". Oznacza to, ze
wzrost musi by¢ spodziewany z wysokim prawdopodobienstwem, nie jedynie mozliwy
w jednym z wielu scenariuszy.

3.2.2 W ramach rekonstrukcji kontrfaktycznej nalezy bra¢ pod uwage tylko takie nastepstwa
w majagtku poszkodowanego, ktére, oceniajgc rozsadnie wedlug doswiadczenia
zyciowego i realiow konkretnej sprawy, dawaty sie przewidzie¢ jako wzbogacajgce
majatek poszkodowanego, przy czym ocena musi by¢ zindywidualizowana®. W
przypadku NFZ nawet przy zatozeniu, ze wniosek refundacyjny zostat ztozony lub byt
procedowany pozostate elementy tancucha (pozytywna decyzja Ministra Zdrowia,
ustalenie korzystnej ceny, przestawienie ordynacji przez lekarzy, akceptacja
substytucji przez pacjentéw) nie dawaty sie przewidzie¢ jako pewne, a ich kumulatywne
prawdopodobienstwo (iloczyn prawdopodobienstw kazdego ogniwa) musi by¢
oceniane jako niska warto$¢ nawet przy indywidualnie optymistycznych zatozeniach.

3.3 Korzys¢ ,,w drodze” - warunek konieczny lucrum cessans

3.3.1 W orzecznictwie i doktrynie konsekwentnie wymaga sie, by utracona korzys¢ byta ,w
drodze" do majatku poszkodowanego w chwili zdarzenia szkodzgcego. To znaczy, by
procesy gospodarcze lub prawne prowadzgce do jej uzyskania byly juz w toku.
Utracone korzysci stanowig te posta¢ szkody, ktéra polega na ,niepowiekszeniu”
majatku poszkodowanego i jest ekonomiczng wartoscig niedosztego zdarzenia, ktore
(gdyby zaszto) zwiekszytoby aktywa'?. Kluczowe jest jednak, ze owo ,niedoszie
zdarzenie" musi mie¢ zakorzenienie w realiach istniejgcych przed zdarzeniem
szkodzgcym: umowie w toku wykonania, zaméwieniu ztozonym przez kontrahenta,
konkretnym zleceniu. W przypadku NFZ w Scenariuszu | (nawet jezeli wniosek
refundacyjny zostat ztozony lub byt procedowany) nie istniata jeszcze decyzja
refundacyjna, a tym bardziej nie istniaty zadne zobowigzania do dostarczenia tanszego
leku ani pewnos$¢ co do warunkéw refundacji. Samo ztozenie wniosku nie przesgdza o
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, o ustaleniu korzystnej ceny ani o faktycznej
dostepnosci rynkowej produktu. Oszczednosci NFZ nie byty zatem ,w drodze" - byly
one jedynie mozliwe. To lokuje je nie w sferze lucrum cessans, lecz w sferze innego
pojecia szkody ewentualnej (zob. pkt 5 ponizej).

10 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - czes¢ ogoina. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 278.

" K. Zagrobelny [w:] E. Gniewek, P. Machnikowski (red.), Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 12, 2025, art. 361, nb. 8i 9.

2 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - czes¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, nb. 394.
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Doktryna wskazuje ponadto, ze z zakresu lucrum cessans wykluczone sg korzysci,
ktorych urzeczywistnienie wymagatoby uprzedniego bezprawnego dziatania
poszkodowanego lub osoby trzeciej. W Scenariuszu | (przed decyzjg refundacyjng i
gdy patent jest jeszcze w mocy) lek generyczny, wchodzac na rynek, naruszatby
wytgcznos¢ patentowg. Dopoki patent obowigzuje, producent leku generycznego nie
moze legalnie wprowadzi¢ swojego produktu na rynek, poniewaz stanowitoby to
naruszenie patentu (delikt, czyli czyn niedozwolony). W tym scenariuszu korzys¢ NFZ
bytaby pochodng tego naruszenia, bo hipotetyczna "oszczednosé¢" NFZ zalezy od
naruszenia. Polskie prawo cywilne nie chroni korzysci wynikajgcych z cudzego
bezprawnego dziatania. Nie pozwala ono budowac¢ roszczenia odszkodowawczego na
fundamencie cudzego deliktu. Interes w uzyskaniu takich korzysci po prostu nie
podlega ochronie prawne;j.

Jakosciowa, nie ilosciowa granica miedzy lucrum cessans a szkoda ewentualna

W ujeciu doktrynalnym szkoda ewentualna to skutek zdarzenia szkodzacego, ktéry nie
podlega kompensacji w modelu ustawowym z uwagi na zbyt niski stopien
prawdopodobienstwa realizacji hipotezy dyferencyjnej (kontrfaktycznej) budowanej na
potrzeby ustalenia szkody'®. Granica pomiedzy lucrum cessans a szkodg ewentualng
przebiega przede wszystkim wedtug kryterium prawdopodobienstwa: lucrum cessans
wymaga prawdopodobienstwa graniczgcego z pewnoscig, podczas gdy szkoda
ewentualna cechuje sie prawdopodobienstwem zbyt niskim dla jej kompensac;ji'.

Granica ta ma charakter jakosciowy, nie ilosciowy. Demarkacja miedzy ,utraconymi
korzysciami" a ,szkodg ewentualng" sprowadza sie do tego, czy w realiach sprawy
dany dodatni wynik majgtkowy powinien wej$¢ do przyjmowanego kontrfaktycznego
stanu majatku (lucrum cessans), czy tez pozostaje zbyt niepewna, dodatkowg
mozliwo$cig (szkoda ewentualna). Nie chodzi o przekroczenie arbitralnego progu
procentowego. Chodzi o to, czy korzy$¢ byta ,czescig" kontrfaktycznej przysztosci
poszkodowanego, czy jedynie jednym z wielu mozliwych, nieprzewidywalnych
wariantow tej przysztosci.

Wyrazny zakaz kompensacji szkody ewentualnej w prawie polskim

W doktrynie przyjmuje sie zgodnie, ze tzw. szkoda ewentualna (najczesciej uyjmowana
jako utrata szansy) co do zasady nie jest objeta obowigzkiem odszkodowawczym'®. Z
art. 361 § 2 k.c. wynika jednoznacznie, ze odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza na
zasadach ogolnych nie obejmuje szkody ewentualnej®. De lege lata utrata szansy nie
podlega naprawieniu, chyba Zze przepis szczegdlny stanowi inaczej'’. Wyjatki
ustawowe, w ktérych ustawodawca dopuszcza element utraty szansy obejmujg, m.in.
art. 444 § 2 k.c. (zmniejszenie widokéw powodzenia na przysztosc) oraz art. 446 § 3

'3 A. Sieczych-Drzewiecka, Szkoda ewentualna i utrata szansy. Granice obowigzku odszkodowawczego, Warszawa 2020, s.

17;19.

4 K. Zagrobelny [w:] E. Gniewek, P. Machnikowski (red.), Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 12, 2025, art. 361, nb. 11.

5 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - czes¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 77, nb. 347, System Informacji Prawnej Legalis.

16 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - czes¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 77, nb. 349, System Informacji Prawnej Legalis.

7 K. Zagrobelny [w:] E. Gniewek, P. Machnikowski (red.), Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 12, 2025, art. 361, Nb. 11, System
Informacji Prawnej Legalis.
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k.c. ($mieré poszkodowanego wptywajgca na sytuacje majgtkowg najblizszych)'®,
przepisy te majg charakter scistych wyjgtkow i nie mogg by¢ stosowane przez analogie.

Na gruncie prawa polskiego, wobec wyraznej dyspozyciji art. 361 § 2 k.c., odmienne,
.Szersze" podejscia spotykane w innych systemach mogg co do zasady stanowi¢ tylko
argumenty de lege ferenda, poza wyjgtkami wskazanymi w ustawie'®. Propozycja
legislacyjna nie stwarza wyjgtku w brzmieniu analogicznym do art. 444 § 2 k.c., nie
przewiduje szacunkowego ustalenia szkody odpowiadajgcego ,utraconej szansie".
Tworzy roszczenie odszkodowawcze, ktérego przedmiotem jest w Scenariuszu |
wiasnie szkoda ewentualna, ktéra jest wykluczona z zakresu art. 361 § 2 k.c.

Kumulatywny efekt tancucha niepewnosci — iloczyn prawdopodobienstw

W praktyce procesowej sgd musi przesgdzi¢ ustalenia w sposdb jednoznaczny, a
~Wysokie prawdopodobienstwo" ma wymiar psychologiczny (sita przekonania sagdu w
ramach swobodnej oceny dowodow), nie zas matematyczny?°. Niemniej pomocna jest
obserwacja strukturalna. W przypadku NFZ prawdopodobienstwo osiggniecia
oszczednoéci jest iloczynem prawdopodobienstw wszystkich ogniw tancucha
warunkow wstepnych, takich jak: dopuszczenia do obrotu leku nastepczego, ztozenia
wniosku refundacyjnego, pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, ustalenia korzystnej
ceny, przestawienia ordynaciji przez lekarzy.

Réznice te ilustruje dobitnie nastepujacy przyktad. Samo twierdzenie, ze za skradzione
pienigdze poszkodowany kupitby los, nie uzasadnia zasgdzenia réwnowartosci
wygranej (to bytaby co najwyzej utrata szansy). Natomiast wykazanie, ze zostatby
kupiony los o konkretnym numerze, moze uzasadnia¢ kwalifikacje jako utracone
korzysci?'. W przypadku NFZ analogia do pierwszego scenariusza (zakup
nieokreslonego losu) jest uderzajgca: oszczednosci mogtyby sie zisci¢, ale wymagaty
zaistnienia wielu autonomicznych zdarzen, ktére nigdy nie zostaty zainicjowane.
Szacowane ,miliardy oszczednosci" sg wielkoscig spekulatywna, opartag na
scenariuszu, ktéry miesci si¢ w definicji szkody ewentualnej, a nie lucrum
cessans w rozumieniu art. 361 § 2 k.c.

Niewystarczalnos¢ art. 322 k.p.c. jako remedium

Zwolennik propozycji mogtby wskazaé, ze trudnosci dowodowe w zakresie wysokosci
szkody rozwigzuje art. 322 k.p.c., uprawniajgcy sad do zasgdzenia odpowiedniej sumy
wedtug swej oceny. Argument ten jest jednak btedny z dwoch przyczyn. Po pierwsze,
art. 322 k.p.c. nie zwalnia od wykazania samego faktu szkody i adekwatnego zwigzku
przyczynowego, bo utatwia jedynie dowod co do jej wysokosci. Po drugie, art. 322
K.p.c. nie zmienia kwalifikacji szkody ewentualnej w lucrum cessans. Wynika to z tego,
ze przepis ten pozwala sgdowi oszacowaé wysokos¢ naleznego odszkodowania, gdy
jest ona trudna do Scistego udowodnienia. Jednoczesnie przepis ten nie kreuje

8 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - czes¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 77, nb. 349, System Informacji Prawnej Legalis.

M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogolna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 78, nb. 352, System Informacji Prawnej Legalis.

20 A Sieczych-Drzewiecka, Szkoda ewentualna i utrata szansy. Granice obowigzku odszkodowawczego, Warszawa, 2020, s.

29.

21 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogélna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 78, nb. 350, System Informacji Prawnej Legalis.
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roszczenia tam, gdzie po stronie pozwanego nie istnieje w ogole obowigzek
odszkodowawczy z uwagi na brak wystgpienia szkody w rozumieniu art. 361 § 2 k.c.
Propozycja legislacyjna pomija te dystynkcje i sugeruje nie wprost, ze trudnos¢
dowodowa jest jedynym problemem, podczas gdy problemem zasadniczym jest sam
brak kompensowanej szkody.

Scenariusz Il - po wydaniu decyzji refundacyjnej
Pozornie silniejsza pozycja NFZ i jej rzeczywiste granice

Zwolennicy propozyciji mogliby ripostowaé, ze analiza przedstawiona powyzej dotyczy
wytgcznie sytuaciji, gdy zabezpieczenie zostaje wykonane przed wydaniem decyzji
refundacyjnej. Chodzi¢ miatoby raczej o przypadki, w ktdérych decyzja o objeciu
produktu leczniczego refundacjg juz istniata w chwili udzielenia (i wykonania)
zabezpieczenia. Takich spraw w polskiej praktyce nie brakuje: zaréwno sprawa
riwaroksabanu, fumaranu dimetylu, jak i fingolimod toczyty sie wtasnie w warunkach,
gdy decyzja refundacyjna dla odpowiednika generycznego (lub co najmniej wniosek o
jej wydanie) byta elementem tta rynkowego.

W tym scenariuszu struktura szkody przedstawia sie odmiennie. NFZ ponosi wydatki
na refundacje leku oryginalnego wedtug wyzszego limitu finansowania wyznaczonego
dla catej grupy limitowej, podczas gdy gdyby zabezpieczenie nie zostato wykonane na
rynku pojawitby sie lek generyczny objety refundacjg, co prawdopodobnie
spowodowatoby obnizenie limitu finansowania dla catej grupy. W uproszczeniu: NFZ
wydaje 100 zamiast potencjalnych 60, a réznica wydaje sie wyliczalna.

Mimo to nawet w tym scenariuszu, ktéry stanowi jedyng potencjalnie uzasadniong
podstawe roszczenia, propozycja napotyka na powazne przeszkody prawne, ktére nie
zostajg przezwyciezone przez sam fakt istnienia decyzji refundacyjne;j.

Mechanizm limitu refundacyjnego i grup limitowych - problem precyzji szkody

Pierwsza trudnos¢ ma charakter czysto obliczeniowy, lecz rzutuje bezposrednio na
mozliwo$¢ wykazania szkody. System refundacji oparty jest na grupach limitowych:
Minister Zdrowia wyznacza limit finansowania dla catej grupy lekéw zawierajgcych te
samg substancje czynng lub substancje o zblizonym dziataniu terapeutycznym, a limit
ten jest ustalany w taki sposéb, by jego podstawe stanowity najtansze dostepne leki w
grupie (wzor zawarty w ustawie o refundac;ji).

Wejscie leku generycznego moze obnizyC limit dla catej grupy, o ile spetnione sg
przestanki z art. 15 ustawy o refundacji??. Oszczedno$¢ NFZ nie wynika zatem
wytacznie z nizszej ceny leku nastepczego, lecz z mechanizmu systemowego, ktory
wymusza obnizenie doptat do wszystkich lekéw w grupie.

Skutek jest taki, ze obliczenie ,szkody NFZ" jest znacznie bardziej ztozone niz prosta
roznica cen. Wymagatoby ustalenia: (i) jaka cena zostataby ustalona dla leku
generycznego w decyzji refundacyjnej (cena jest wynikiem negocjacji i nie jest z géry

22 Ustawa o refundaciji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U.
z 2026 r. poz. 253) (ustawa o refundacji).
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zdeterminowana); (ii) jak zmienitby sie limit finansowania dla grupy limitowej; (iii) w
jakim stopniu pacjenci przestawiliby sie na tanszy lek generyczny, a w jakim
pozostaliby przy oryginale; (iv) jak ksztattowatby sie udziat tanszego leku w rynku
szpitalnym (wynik przetargéw). Propozycja legislacyjna nie zawiera zadnej regutly
wyjasniajgcej, jak te zmienne mialyby byC uwzgledniane przy obliczaniu
odszkodowania. Uzasadnienie bowiem milczy na temat metodyki ustalania wysokosci
szkody.

Damnum emergens w scenariuszu |l - analiza metody dyferencyjnej

W scenariuszu po wydaniu decyzji refundacyjnej mozna prébowacé twierdzi¢, ze NFZ
ponosit wydatki X (wyzszy limit przed wejsciem leku generycznego), podczas gdy po
wejsciu na rynek leku generycznego bez udzielenia i wykonania zabezpieczenia NFZ
ponositby wydatki Y (nizszy limit). R6znica X — Y mogtaby — w oczach zwolennikéw tej
legislacyjnej propozycji - wydawacé sie stratg rzeczywista (damnum emergens),
poniewaz NFZ wydaje wiecej niz wydawatby w stanie hipotetycznym.

Analiza ta jest jednak niepetna i btedna. Nie ulega watpliwosci, ze wejscie leku
generycznego na rynek co do zasady prowadzitoby do obnizenia limitu finansowania
dla cafej grupy limitowej, a w konsekwencji do zmniejszenia wydatkow NFZ.
Mechanizm ten nie jest kwestionowany. Kluczowe jest jednak rozréznienie
dogmatyczne. Obnizenie limitu i wynikajgce z niego oszczednosci stanowig element
scenariusza hipotetycznego (kontrfaktycznego), ktory nie zrealizowat sie wskutek
wykonania zabezpieczenia. W ujeciu metody dyferencyjnej damnum emergens
wymaga poréwnania stanu majgtku poszkodowanego sprzed zdarzenia szkodzgcego
ze stanem po tym zdarzeniu. Przed wykonaniem zabezpieczenia NFZ ponosit wydatki
X (limit wyznaczony bez leku generycznego na rynku). Po wykonaniu zabezpieczenia
NFZ nadal ponosi wydatki X - identyczne co do wysokosci. Stan majatku NFZ nie ulegt
pogorszeniu w poréwnaniu ze stanem sprzed zdarzenia szkodzgcego. ,Strata" jest
mierzona wylgcznie w odniesieniu do stanu, ktéry nigdy nie zaistniat (wejscie leku
generycznego na rynek i korekta limitu). Nie mamy zatem do czynienia ze wzrostem
wydatkéw (damnum emergens), lecz z brakiem ich spodziewanego spadku, co stanowi
kategorie utraconych korzysci (lucrum cessans), ktérej kwalifikacja napotyka na
trudnosci oméwione ponizej.

Tym samym nawet w Scenariuszu Il trudno méwi¢ o damnum emergens we wiasciwym
znaczeniu cywilistycznym. Jezeli natomiast szkoda miataby by¢ kwalifikowana jako
lucrum cessans (utracona korzys¢), pozostajg aktualne wszystkie trudnosci omoéwione
w pkt 3 i 4 powyzej, zwlaszcza wymog wykazania wysokiego prawdopodobienstwa
realizacji scenariusza hipotetycznego.

Usunigcie jednego ogniwa nie eliminuje pozostatych - zwigzek przyczynowy w
Scenariuszu Il

Istnienie decyzji refundacyjnej eliminuje z fancucha przyczynowego jeden element
niepewno$ci, nie ma juz potrzeby spekulowania, czy Minister Zdrowia wydatby decyzje
pozytywna. Propozycja nie rozwigzuje jednak pozostatych przeszkdéd w wykazaniu
adekwatnego zwigzku przyczynowego.
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Po pierwsze, decyzja refundacyjna, cho¢ naktada na wnioskodawce zobowigzanie do
zapewnienia dostaw leku w okreslonych ilosciach, to nie eliminuje ryzyka, ze lek
generyczny (nastepczy) nie znajdzie sie faktycznie w obiegu rynkowym z uwagi na
problemy z dostepnoscig. Formalne zobowigzanie do dostaw nie jest tozsame z
rzeczywistg dostepnoscig produktu. Mogg bowiem wystgpi¢ przeszkody logistyczne,
produkcyjne lub handlowe uniemozliwiajgce terminowe i petne zaopatrzenie rynku.

Po drugie, w przypadku lekow ambulatoryjnych kluczowym ogniwem pozostajg decyzje
ordynacyjne tysiecy lekarzy i wybory pacjentéw. Istnienie refundowanego leku
nastepczego w wykazie lekéw refundowanych nie przesgdza o tym, ze lekarze
masowo przestawig sie na przepisywanie tanszego odpowiednika, szczegdlnie w
przypadku lekéw stosowanych przewlekle. W takim razie pacjenci sg przywigzani do
konkretnego leku lub doswiadczajg niepokoju przed zmiang leku. Kazda recepta
wystawiona przez lekarza jest odrebnym aktem woli niezaleznym od samego faktu
udzielenia lub uchylenia zabezpieczenia roszczen.

Po trzecie, w przypadku lekéw szpitalnych dodatkowym ogniwem jest procedura
zamowien publicznych. Chodzi o to, ze wynik przetargu zalezy od specyfikacji
technicznej okre$lonej przez zamawiajgcego, ofert ztozonych przez producentéw i
dystrybutoréw, decyzji komisji przetargowej oraz ewentualnych Srodkéw
odwotawczych przed Krajowg Izbg Odwotawczg. Producent generyczny moze wygrac
przetarg, przegra¢ z innym konkurentem, nie ztozy¢ oferty lub zosta¢ wykluczony z
przyczyn formalnych. Istniejgca decyzja refundacyjna otwiera mozliwos¢ udziatu w
postepowaniu przetargowym - nie determinuje jego wyniku.

W prawie angielskim sad w sprawie Warner-Lambert v Generics [2021] EWHC 2182
(Ch)? wyraznie ograniczyt zakres odszkodowania z tytutu tzw. cross-undertaking in
damages. Sad rozroznit dwie kategorie strat producenta generycznego: (i) straty
poniesione bezposrednio wskutek postanowienia sgdu zakazujgcego mu sprzedazy
produktu (np. utracone przychody w okresie obowigzywania nakazu), te podlegaty
odszkodowaniu; oraz (ii) straty wynikajgce z samego faktu istnienia patentu lub ogdine;j
niepewnos$ci rynkowej zwigzanej z prowadzeniem sporu patentowego (np. decyzja
producenta o niewchodzeniu na rynek z obawy przed wykonywaniem patentu,
niezaleznie od nakazu sgdowego), te zostaty wykluczone z zakresu odszkodowania.
Rozréznienie to odpowiada wymogowi $cistej przyczynowosci. Zgodnie z nim
odszkodowanie z tytutu wykonania zabezpieczenia powinno obejmowacé wytgcznie
straty bezposrednio wynikajgce z postanowienia sgdu, z wykluczeniem odlegtych,
spekulatywnych lub posrednich skutkdéw rynkowych. W analogii do polskiego wymogu
adekwatnego zwigzku przyczynowego z art. 361 § 1 k.c., istniejgca decyzja
refundacyjna stanowi zaledwie jeden warunek w wielocztonowym tancuchu, a
kumulacja pozostatych ogniw (decyzje lekarzy, wyniki przetargéow, dostepnosé
rynkowa leku generycznego) sprawia, ze oszczednosci NFZ nadal nie sg ,normalnym
nastepstwem" wykonania zabezpieczenia roszczeh.

Problem okresu referencyjnego i metodyki obliczeniowej

2 Dr Reddy's Laboratories (UK) Ltd & Ors v Warner-Lambert Company LLC & Anor [2021] EWHC 2182 (Ch) (30 July 2021).
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4.51

452

4.6

4.6.1

5.1

Propozycja legislacyjna nie precyzuje, jak w praktyce nalezy okresli¢ okres
referencyjny, tj. od kiedy do kiedy liczy¢ utracone oszczedno$ci NFZ. Pytanie to jest
szczegolnie istotne w scenariuszu po decyzji refundacyjnej, gdyz:

a. Decyzja refundacyjna dla leku generycznego mogta zosta¢ wydana na krétko
przed udzieleniem zabezpieczenia lub na dlugo wczes$niej;

b. Zabezpieczenie roszczeh mogto zosta¢ wykonane czesciowo (zakaz obrotu w
niektérych kanatach, nakaz wycofania leku z czeéci rynku);

c. Miedzy uchyleniem zabezpieczenia roszczen a faktycznym wejsciem leku
generycznego na rynek uptywa czas potrzebny na wznowienie dystrybucji,
realizacje zamowien, przeprowadzenie przetargéw szpitalnych;

d. Rownolegte postepowanie gitdbwne moze zakonczyé sie po kilku latach, co
sprawia, ze okres referencyjny (w ktorym NFZ ptacit wiecej za lek oryginalny,
zamiast korzystaC z tanszego leku generycznego zablokowanego
zabezpieczeniem) po fakcie jest inny niz zaktadany z goéry, w momencie
udzielenia zabezpieczenia; w efekcie rzeczywisty okres, w ktérym
zabezpieczenie obowigzywato (i w ktérym NFZ ponosit wyzsze wydatki), jest
zupetnie inny niz zaktadano na poczatku.

Zaden z tych probleméw nie jest adresowany w uzasadnieniu propozyciji, ktére
ogranicza sie do ogdlnego stwierdzenia, ze ,szkody sg réwnie dotkliwe i rownie
wymierne jak straty pozwanego". Brak precyzji redakcyjnej w zakresie metodyki
obliczeniowej sprawia, ze przepis, nawet gdyby przeszedt przez sito krytyki
dogmatycznej - bytby arcytrudny do stosowania w praktyce.

Whniosek czastkowy

Nawet w Scenariuszu Il propozycja legislacyjna nie rozwigzuje problemu: (i) kwalifikacji
prawnej szkody w ramach metody dyferencyjnej (brak damnum emergens w $cistym
znaczeniu; lucrum cessans z wieloma ogniwami niepewnosci); (i) adekwatnego
zwigzku przyczynowego przerwanego decyzjami lekarzy, wynikami przetargow i
dostepnoscig rynkowg leku generycznego; (iii) metodyki obliczania wysokosci
odszkodowania i okresu referencyjnego. Propozycja milczy we wszystkich tych
kwestiach. To czyni jg niezdolng do praktycznego stosowania.

Wewnetrzna sprzecznos¢ redakcyjna propozycji

Sformutowanie ,wzrost wydatkow" i ,uniemozliwienie obnizenia wydatkow" w tresci art.
110a ust. 1 sg pozornie rézne, lecz ekonomicznie tozsame - opisujg ten sam brak
oszczednosci (zob. pkt 2 powyzej). W Scenariuszu | zadna z tych kategorii nie stanowi
rzeczywistej straty (damnum emergens). W Scenariuszu I, cho¢ postulowana ,szkoda"
zyskuje bardziej skonkretyzowany charakter dzieki istnieniu decyzji refundacyjnej, to
jej kwalifikacja jako strata w znaczeniu cywilistycznym pozostaje niezwykle watpliwa, a
ewentualna kwalifikacja jako lucrum cessans napotyka na przeszkody omowione w pkt
5 powyzej. Jednoczesne uzycie obydwu zwrotow bez rozréznienia scenariuszy
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1.1

1.2

1.3

1.4

wskazuje na brak precyzji legislacyjnej i potwierdza trudno$é¢ skonstruowania
koherentnego pojecia ,szkody NFZ".

BRAK ADEKWATNEGO ZWIAZKU PRZYCZYNOWEGO (ART. 361 § 1 K.C.)

Wymaog ,,normalnych nastepstw” jako normatywny filtr odpowiedzialnosci, nie
wystarcza conditio sine qua non

Zwolennicy propozycji mogliby argumentowaé, ze wykonanie zabezpieczenia byto
warunkiem sine qua non braku oszczednosci NFZ. Jest to prawda, ale prawo cywilne
wymaga wiecej niz warunku koniecznosci. Art. 361 § 1 k.c. ogranicza
odpowiedzialnos¢ do ,normalnych nastepstw" dziatania lub zaniechania, z ktérego
szkoda wynikta. Przepis ten jest wyrazem teorii adekwatnego zwigzku przyczynowego
i petni funkcje ograniczajgcg zakres odpowiedzialnosci, bez jego spetnienia roszczenie
odszkodowawcze nie powstaje.

Badanie adekwatnego zwigzku przyczynowego jest dwuetapowe. W pierwszym etapie
ustala sie, czy zachodzi zwigzek conditio sine qua non. Jest to odpowiedz na pytanie,
czy bez zdarzenia sprawczego skutek by nie nastgpit. Dopiero pozytywna odpowiedz
otwiera etap drugi: ocene ,normalnosci" (adekwatnosci) tego powigzania, dokonywang
metodg generalizacji. Za ,normalne" uznaje sie te nastepstwa, ktdrych
prawdopodobiehstwo powstania zwieksza sie kazdorazowo przez zaistnienie danej
przyczyny, w poréwnaniu ze stanem, w ktéorym przyczyna ta by nie zaistniafa.
Orzecznictwo odroznia wiec warunek konieczny od przyczyny adekwatnej. Zdarzenie
moze by¢é warunkiem koniecznym skutku, a jednoczesnie nie by¢ jego przyczyng w
sensie prawnym, jedli miedzy zdarzeniem a skutkiem wystepujg ogniwa posrednie,
ktore ,przejmujg” funkcje przyczynows.

Ocena ,normalnosci" ma charakter obiektywny dokonuje jej sad, korzystajac z
dodwiadczenia zyciowego oraz materiatu procesowego, w tym opinii biegtych, a
miarodajny jest stan wiedzy z chwili orzekania (ocena ex post). Ocena ta wymaga
porodwnania badanego przypadku z sytuacjami istotnie podobnymi (tzw. generalizacja)
z uwzglednieniem istotnych okolicznosci i uwarunkowan zewnetrznych.

Warto odnotowac, ze Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 7 marca 2013 r., sygn. Il CSK
364/122* wskazywat, iz normalnosci nastepstw nie nalezy utozsamiac z ich typowoscia.
Normalnos¢ to raczej ,zdatnos¢ przyczyny do wywotania okreslonego rodzaju
skutkéw". Nawet rzadko wystepujgcy skutek moze by¢ normalnym nastepstwem, jezeli
wystgpienie przyczyny kazdorazowo zwieksza prawdopodobienstwo jego zajscia.
Argument ten moze by¢ podnoszony przez zwolennikéw tej propozycji. Musi by¢
jednak rozpatrywany tgcznie z wieloogniwowym charakterem farncucha przyczynowego
i mozliwoscig jego przerwania przez autonomiczne decyzje podmiotéw trzecich.
Oznacza to, ze sama zdatno$¢ przyczyny ,wyjsciowej" do wywotania okreslonego
rodzaju skutkdw nie przesgdza o normalnosci, jezeli realizacja tego skutku uzalezniona
jest od wielu niezaleznych aktéw woli podmiotéw trzecich.

24 wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 7 marca 2013 roku, || CSK 364/12, publ. Legalis nr 661549.
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2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

Wieloogniwowy lancuch przyczynowy i jego przerwanie - nova causa
interveniens

Skoro art. 361 § 1 k.c. stanowi o nastepstwach ,normalnych”, a nie ,bezposrednich",
posredni charakter zwigzku przyczynowego nie przekresla adekwatnosci. W fancuchu
wielocztonowym normalnosé ocenia sie ,ogniwo po ogniwie": adekwatnos¢ miedzy
przyczyng wyjsciowg a odlegtym skutkiem wymaga adekwatnosci pomiedzy kazdymi
kolejnymi ogniwami.

Wiasnie ta zasada stanowi fundament krytyki propozycji legislacyjnej. Im bardziej
odlegty skutek, tym wieksze ryzyko dotgczenia sie okolicznosci zewnetrznych (nova
causa interveniens), ktérych nie mozna przypisa¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Prowadzi to do przerwania normalnego zwigzku przyczynowego. W razie takiego
przerwania podmiot odpowiada co najwyzej za nastepstwa powstate do momentu
wejscia w tancuch owej przyczyny postronne;.

Miedzy wykonaniem zabezpieczenia a postulowanym uszczerbkiem NFZ rozumianym
jako brak oszczednosci na refundacji, pietrzy sie tancuch co najmniej czterech
odrebnych kategorii ogniw posrednich, z ktérych kazde stanowi niezalezny akt woli lub
niezalezny mechanizm alokacyjny. Kazde z tych ogniw moze samodzielnie przerwac
normalny zwigzek przyczynowy.

Ogniwo I: uznaniowy charakter decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia

W przypadku NFZ pierwszym i fundamentalnym ogniwem posrednim jest decyzja
Ministra Zdrowia o objeciu produktu leczniczego refundacjg. Wykonanie
zabezpieczenia moze blokowac¢ faktyczng mozliwosé uruchomienia scenariusza
oszczedno$ci, ale nie determinuje tresci rozstrzygniecia refundacyjnego, ani tego, czy
wniosek zostatby w ogdle ztozony, ani tego, jak Minister Zdrowia ocenitby jego
zasadnos¢.

Ustawa refundacyjna przewiduje, ze Minister Zdrowia wydaje decyzje o objeciu
refundacjg, uwzgledniajac liczne kryteria, skuteczno$¢ kliniczng, bezpieczenstwo,
stosunek korzysci do ryzyka, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania ze $rodkoéw publicznych oraz konkurencyjnos¢ cenowg na tle innych
produktow o tym samym wskazaniu. Wielokryterialny i wazgcy charakter tego
rozstrzygniecia potwierdza, ze decyzja refundacyjna nie jest mechanicznym
zastosowaniem reguty, lecz wynikiem oceny wielu zmiennych. To przesgdza o jej
uznaniowym (dyskrecjonalnym) charakterze. Minister Zdrowia moze odméwic¢ objecia
refundacjg nawet lekowi skutecznemu i bezpiecznemu, powotujgc sie na priorytety
zdrowotne lub ograniczenia budzetowe.

W Swietle teorii adekwatnego zwigzku przyczynowego decyzja administracyjna
wydana w ramach uznania co do zasady nie stanowi ,normalnego nastepstwa"
zdarzenia poprzedzajgcego. Skoro organ zachowuje swobode wyboru miedzy réznymi
rozstrzygnieciami zgodnymi z prawem, jego decyzja jest autonomicznym aktem woli,
niezdeterminowanym przez wczes$niejsze zdarzenia. Miedzy zdarzeniem sprawczym a
skutkiem pojawia sie niezalezny czynnik, jakim jest autonomiczna decyzja podmiotu
trzeciego. Ta decyzja w sensie prawnym ,przerywa" fancuch przyczynowy lub
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4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

przynajmniej zasadniczo ostabia jego normalnos¢. Statystyczna przewidywalno$é
pozytywnej decyzji refundacyjnej nie jest tozsama z prawng ,normalnoscig" w
rozumieniu art. 361 § 1 k.c. Nawet jezeli statystycznie wiekszos¢ wnioskéw
refundacyjnych o leki spetniajgce kryteria skutecznosci zostaje rozpatrzona
pozytywnie, nie przeksztalca to uznaniowej decyzji Ministra Zdrowia w
zdeterminowane ogniwo fancucha przyczynowego.

Ogniwo II: prawny deadlock - wymog dostepnosci leku a zakaz naruszania
patentu

Propozycja catkowicie pomija problem systemowy lezgcy u podstaw catej konstrukciji.
Procedura refundacyjna wymaga od wnioskodawcy wykazania dostepnosci produktu
leczniczego w obrocie w chwili sktadania wniosku o objecie refundacjg. Tymczasem
oferowanie produktu chronionego patentem lub dodatkowym swiadectwem ochronnym
stanowi oczywiste naruszenie wytgcznosci patentowej na podstawie art. 66 ust. 1 pkt
1 ustawy Prawo wiasnosci przemystowej?® i nie miesci sie w zakresie art. 69 ust 4
p.w.p. (reguly Bolara). Producent generyczny nie moze legalnie ztozy¢é wniosku o
refundacje w okresie ochrony patentowej, bo nie moze legalnie oferowa¢ produktu w
obrocie.

Impas prawny ma zasadnicze znaczenie dla oceny zwigzku przyczynowego. Jezeli
patent byt wazny, a takie wiasnie zatozenie lezy u podstaw kazdego wniosku o
zabezpieczenie (domniemanie waznoséci wynikajgce z decyzji o udzieleniu patentu), to
producent leku nastepczego nie moze legalnie uzyskac¢ refundacji dopoki trwa patent.
Polskie prawo cywilne nie chroni korzysci mozliwych wytgcznie za sprawg
bezprawnego dziatania: dochodzenie odszkodowania za ,utracone oszczednosci”,
ktorych osiggniecie wymagatoby dziatania naruszajgcego prawo wytgczne, jest
sprzeczne z zasada, ze w ramach lucrum cessans nie mozna ujmowacé korzysSci
niedozwolonych (tj. sprzecznych z ustawg lub zasadami wspodtzycia spotecznego).
Interes w ich uzyskaniu nie podlega ochronie prawnej.

Jezeli zas patent okazat sie niewazny, stanowi to okolicznos¢ ustalong ex post,
nieistniejgcg w chwili udzielania zabezpieczenia. W takim przypadku uprawniony
dziatat w dobrej wierze, opierajgc sie na domniemaniu waznosci prawa wynikajgcym z
decyzji administracyjnej o udzieleniu patentu. Obcigzenie uprawnionego ,utraconymi
oszczednosciami" NFZ oznaczatoby w istocie sankcjonowanie korzystania z prawa,
ktére miat petne podstawy uwazaé za wazne i skuteczne.

Argument ten dotyczy przede wszystkim sytuacji sprzed wydania decyzji refundacyjne;.
Niemniej jednak w Scenariuszu | (brak decyzji refundacyjnej) deadlock prawny stanowi
niezalezng przeszkode dla stwierdzenia normalnego zwigzku przyczynowego.

Ogniwo lll: decyzje lekarzy i wybory pacjentow (leki ambulatoryjne)

W przypadku lekéw stosowanych ambulatoryjnie farncuch przyczynowy wydtuza sie o
kolejny, masowy i zdecentralizowany element: decyzje ordynacyjne tysiecy
indywidualnych lekarzy oraz wybory dokonywane przez pacjentow. Kazda recepta

% Prawo wiasnosci przemystowej (Dz.U. z 2023 r. poz. 1170) (p.w.p.).
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5.2

5.3

6.1

6.2

7.1

wystawiona na lek nastepczy zamiast leku oryginalnego jest odrebnym aktem woli
lekarza, tj. niezaleznym od zaistnienia lub braku zabezpieczenia roszczen, ktory jest
uwarunkowany wtasng oceng kliniczng, praktykg ordynacyjng, przyzwyczajeniami,
relacjg z pacjentem i jego preferencjami.

Nawet przy zatozeniu, ze refundowany lek generyczny bytby dostepny na rynku, nie
istnieje zaden automatyzm substytucji. Sama obecnos$¢ produktu w wykazie lekéw
refundowanych nie przesadza o masowym przestawieniu ordynacji na lek generyczny,
szczegolnie w segmentach, w ktorych lekarze preferujg produkty oryginalne z uwagi
na ugruntowane doswiadczenia kliniczne lub specyfike terapii. Kazda z tych decyz;ji
ordynacyjnych stanowi z perspektywy art. 361 § 1 k.c. odrebne, niezalezne ogniwo
posrednie, zdolne do samodzielnego przerwania normalnego zwigzku przyczynowego.

Podobnie w sytuacji wybory pacjentéw, w ktérej uprawnieni do dopfacenia réznicy
miedzy ceng leku oryginalnego a wysokoscig limitu refundacyjnego, stanowig
niezalezny czynnik rynkowy. Czes¢ pacjentéw moze wybrac lek oryginalny pomimo
dostepnosci tanszego odpowiednika refundowanego na tym samym poziomie.

Ogniwo IV: procedura zaméwien publicznych (leki szpitalne)

W przypadku lekéow stosowanych w leczeniu szpitalnym dochodzi jeszcze jeden,
szczegolnie ztozony element: procedura zaméwieh publicznych. Wynik przetargu na
dostawe lekow szpitalnych jest okreslony przez autonomiczny, wieloetapowy
mechanizm konkurencji ofert, niezalezny od faktéow, ktére miatyby konstytuowac
szkode NFZ.

O wyniku przetargu decyduje tre$¢ specyfikacji warunkédw zamdwienia opracowana
przez zamawiajgcego, ztozone przez wszystkich uczestnikéw oferty, decyzja komisji
przetargowej dokonujgca oceny ofert wedtug ustalonych kryteriow, ewentualne
odwotania do Krajowej lzby Odwotawczej modyfikujgce wynik. Producent leku
nastepczego moze nie ztozy¢ oferty, ztozy¢ oferte niezgodnag ze specyfikacja, przegra¢
z tanszym konkurentem lub zosta¢ wykluczony z postepowania z przyczyn formalnych.
Co istotne, nawet istnienie decyzji refundacyjnej nie przesgdza o sukcesie w przetargu.
Eliminuje ona wylgcznie jeden element niepewnosci (kwalifikowalno$¢ produktu do
finansowania ze srodkéw publicznych), nie czynigc jednak konkretnych oszczednosci
NFZ ,normalnym nastepstwem" braku zabezpieczenia roszczen.

Ogniwo V: Kontraktowanie przez NFZ

Co wiecej, w przypadku leczenia szpitalnego procedure zamodwien publicznych
poprzedzajg jeszcze dwa odrebne ogniwa o charakterze administracyjnym. Po
pierwsze, Prezes NFZ musi wydaé zarzgdzenie okreslajgce warunki udzielania i
realizacji uméw o udzielanie swiadczeh opieki zdrowotnej w danym zakresie,
ksztattujgc tym samym ramy, w ktorych swiadczenia z zastosowaniem danego leku
mogg byc¢ kontraktowane i finansowane ze srodkéw publicznych. Po drugie, dyrektorzy
oddziatébw wojewodzkich NFZ muszg zakontraktowac Swiadczenia z poszczegolinymi
Swiadczeniodawcami, a zakres i warunki tych umow determinujg, czy i w jakim zakresie
dany lek bedzie faktycznie stosowany w leczeniu szpitalnym finansowanym przez NFZ.
Warunki te obejmujg w szczegolnosci wymogi wobec os$rodkéow udzielajgcych
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8.1

8.2

8.3

swiadczen (w tym wymogi kadrowe), zasady rozliczania $wiadczen oraz roczng kwote
zakontraktowania. Kazde z tych rozstrzygnie¢ stanowi autonomiczny akt decyzyjny,
zdolny do samodzielnego przerwania normalnego zwigzku przyczynowego w
rozumieniu art. 361 § 1 k.c. Istniejgca decyzja refundacyjna nie determinuje ani tresci
zarzadzenia Prezesa NFZ, ani decyzji kontraktowych dyrektorow oddziatow
wojewoddzkich. Okolicznos$¢ ta jest o tyle znamienna, ze to sam NFZ jako podmiot, ktory
miatby dochodzi¢ odszkodowania jest jednoczesnie podmiotem, kidrego wiasne
autonomiczne decyzje administracyjne stanowig ogniwa posrednie przerywajgce
tancuch przyczynowy miedzy wykonaniem zabezpieczenia a postulowang szkoda.
Niezaleznie od kwestii przerwania tancucha przyczynowego, okolicznos¢ ta aktualizuje
réwniez problematyke przyczynienia sie poszkodowanego w rozumieniu art. 362 k.c.,
omowiong w sekcji VIII pkt 5 niniejszej opinii, skoro rozmiar postulowanej szkody
zalezy czesciowo od wtasnych rozstrzygnie¢ kontraktowych NFZ.

Causa superveniens i legalne zachowanie alternatywne - naturalna linia obrony
uprawnionego z patentu

W sporach odszkodowawczych pozwany czesto broni sie, wykazujac, ze szkoda i tak
by nastgpita, gdyby zachowat sie zgodnie z prawem. Jest to konstrukcja legalnego
zachowania alternatywnego, bedgca szczegdlng postacig przyczyny zapasowej
(causa superveniens), dziatajgcg na korzys¢ dtuznika, przy czym ciezar jej
udowodnienia spoczywa na nim (art. 6 k.c.). W realiach proponowanego roszczenia
NFZ spér naturalnie koncentrowatby sie wtasnie na tej osi. Uprawniony z patentu lub
dodatkowego prawa ochronnego podnositby, ze wyzsze wydatki NFZ na refundacje lub
brak oszczednosci nastgpityby i tak z przyczyn niezaleznych od udzielenia
zabezpieczenia roszczen z tytutlu naruszenia patentu lub dodatkowego prawa
ochronnego. Przyktadowo, uprawniony mogtby wykazywac, ze: (i) Minister Zdrowia
odmowitby objecia leku generycznego refundacjg z uwagi na priorytety budzetowe lub
brak wystarczajgcej przewagi terapeutycznej; (ii) lekarze nie przestawiliby ordynacji na
lek generyczny ze wzgledu na ugruntowane doswiadczenia kliniczne z lekiem
oryginalnym; (iii) producent generyczny nie bytby w stanie zapewni¢ ciggtosci dostaw
na skale wymagang przez rynek; lub (iv) wynik przetargow szpitalnych nie bytby
korzystny dla producenta generycznego z przyczyn formalnych lub cenowych.

Warto odnotowac, ze pozwany nie moze skutecznie bronic sie, dowodzac, iz wskutek
jego poézniejszego hipotetycznego legalnego zachowania poszkodowany doznatby
takiego samego uszczerbku. W realiach sprawy, pozwany—uprawniony wskazywatby
nie na wihasne hipotetyczne zachowanie, lecz na niezalezne uwarunkowania
systemowe (uznaniowos¢ decyzji Ministra, zachowania lekarzy, wyniki przetargéw),
ktore sprawiajg, ze oszczednosci i tak by nie nastgpity.

Propozycja legislacyjna milczy o tym, jak sad miatby rozstrzyga¢ te spory. Nie
przewiduje zadnych regut dotyczgcych rozktadu ciezaru dowodu ani sposobu oceny
hipotetycznego scenariusza bez zabezpieczenia. W praktyce kazdy spor o roszczenie
odszkodowawcze NFZ statby sie postepowaniem wymagajgcym ztozonej analizy
ekonomiczno-rynkowej, poréwnywalnej z tym, z czym mierzg sie sgdy w sprawach z
zakresu ochrony konkurenciji, ale bez wypracowanych metod econometric modeling,
ktérymi dysponuje private enforcement antymonopolowy.
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Poréwnanie z prawem angielskim - ograniczenie odszkodowania do strat
,wprost z nakazu"

Jak wskazano w sekcji lll pkt 5.4.5 powyzej, w prawie angielskim w sprawie Warner-
Lambert v Generics [2021] EWHC 2182 (Ch) sad ograniczyt zakres odszkodowania z
tytutu cross-undertaking in damages wytgcznie do strat wynikajacych bezposrednio z
postanowienia sadu, wykluczajgc straty wynikajgce z samego faktu istnienia patentu
lub ogdlnej niepewnosci rynkowej. Ogranicza to zarowno okres mozliwej do odzyskania
straty, jak i kategorie strat objetych odszkodowaniem.

Polskie prawo poprzez wymoég adekwatnego zwigzku przyczynowego z art. 361 § 1
k.c., prowadzi do analogicznych ograniczen strukturalnych. Wielo$¢ i autonomiczny
charakter ogniw posrednich w tancuchu kauzalnym (decyzja refundacyjna, decyzje
lekarzy, przetargi) sprawia, ze oszczednosci NFZ nie sg (i nie mogg by¢) ,normalnym
nastepstwem" wykonania zabezpieczenia w rozumieniu tego przepisu.

Problem dowodowy - ciezar wykazania wieloogniskowej kauzalnosci

Niezaleznie od kwestii prawnych propozycja stwarza powazny problem praktyczny po
stronie NFZ jako powoda. W Swietle art. 6 k.c. to NFZ musiatby wykaza¢ zaréwno
istnienie szkody, jak i normalny zwigzek przyczynowy miedzy wykonaniem
zabezpieczenia a tg szkoda. Przy wieloogniwowym fancuchu przyczynowym
oméwionym w pkt 2-6 powyzej oznacza to konieczno$¢ wykazania z wysokim
prawdopodobiehnstwem, ze kazde kolejne ogniwo stanowito ,normalne nastepstwo"
poprzedniego (od decyzji refundacyjnej, przez decyzje ordynacyjne lekarzy i wybory
pacjentow, po wyniki przetargdéw szpitalnych).

Art. 322 k.p.c., umozliwiajgcy sgdowi zasadzenie ,odpowiedniej sumy" wedtug oceny
opartej na catosci okolicznosci sprawy, nie rozwigzuje tego problemu, przepis ten
dotyczy wytgcznie wysokosci szkody, nie zas wykazania samego faktu jej zaistnienia
ani zwigzku przyczynowego. Ciezar dowodu co do tych przestanek pozostaje po
stronie powoda i stanowi wymag, ktérego propozycja legislacyjna w zaden sposob nie
tagodzi.

ZASADA BEZPRAWNOSCI WZGLEDNEJ A LEGITYMACJA NFZ
Koncepcja bezprawnosci wzglednej

Doktryna i orzecznictwo wymagajg, poza samym naruszeniem porzadku prawnego,
aby naruszenie dotyczyto normy ukierunkowanej na ochrone grupy, do ktorej nalezy
poszkodowany (koncepcja bezprawnosci wzglednej / teoria celu normy).

W tym ujeciu odpowiedzialnos¢ obejmuje tylko szkody, w ktérych zrealizowato sie
niebezpieczenstwo, przed ktérym miata chroni¢ naruszona norma (aspekt materialny),
oraz tylko wobec tych poszkodowanych, ktérych norma miata chroni¢ (aspekt
personalny).
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2.1

2.2

2.3

24

3.1

3.2

NFZ jako podmiot posrednio poszkodowany

W polskim prawie nie ma generalnej normy chronigcej wszelkie interesy osob
posrednio poszkodowanych. Poszkodowanym w znaczeniu prawnym jest co do zasady
podmiot, przeciwko ktéremu bezposrednio byto skierowane zdarzenie szkodzace.

W doktrynie opisuje sie koncepcje ,relative wrongfulness" (bezprawnosci wzglednej),
wedle ktorej naruszenie normy skutkuje bezprawnoscig relewantng deliktowo wtedy,
gdy norma ma na celu ochrone interesow poszkodowanego. Koncepcja ta jest
jednoczesnie sporna i krytykowana, m.in. za ,mieszanie" przestanek
odpowiedzialnosci (zwtaszcza zwigzek przyczynowy).

Zgodnie z zasadg bezprawnosci wzglednej NFZ musi wykazaé, ze naruszono jego
interes w sferze prywatnoprawnej, nie zas interes publiczny.

Propozycja nie adresuje w ogdle kwestii, czy art. 746 k.p.c., jako lex specialis
statuujgcy odpowiedzialno$¢ za wykonanie tytutu zabezpieczenia, w swojej istocie
chroni interesy NFZ (podmiotu publicznego finansujgcego swiadczenia), czy wytacznie
bezposrednio dotknietego adresata zabezpieczenia. Brak jakiejkolwiek refleksji w
uzasadnieniu na temat personalnego zakresu ochrony oferowanej przez norme jest
powazng lukg. Cho¢ art. 746 k.p.c. odrywa odpowiedzialnos¢ od przestanki
bezprawnosci (por. sekcja Il pkt 2.2 powyzej), analiza celu normy i personalnego
zakresu ochrony pozostaje relewantna a fortiori. Skoro bowiem nawet w rezimach
odpowiedzialnosci opartych na bezprawnosci NFZ nie miescitby sie w kregu
podmiotéw chronionych przez naruszong norme, to tym bardziej brak jest podstaw do
rozszerzania zakresu personalnego ochrony oferowanej przez art. 746 k.p.c. - przepis,
ktéry z przestanki bezprawnosci w ogdle rezygnuje. Niezaleznie od powyzszego,
uszczerbek NFZ stanowi klasyczny przypadek szkody refleksowej (posredniej), co
stanowi dodatkowg, odrebng bariere dla skutecznego dochodzenia roszczenia,
omowiong ponize;j.

Szkoda refleksowa (posrednia) NFZ - dodatkowa bariera dla roszczenia

Polskie prawo cywilne nie zawiera generalnej normy przyznajgcej roszczenie
odszkodowawcze kazdemu podmiotowi, ktéry poniost uszczerbek majagtkowy wskutek
zdarzenia szkodzgcego. Zasada podmiotowego ograniczenia indemnizacji oznacza,
ze poszkodowanym w znaczeniu prawnym jest co do zasady podmiot, przeciwko
ktoremu bezposrednio skierowane byto zdarzenie szkodzgce lub ktdrego interesy
norma naruszona przez sprawce miata chroni¢. W doktrynie wskazuje sie, ze brak
generalnej normy chronigcej wszelkie interesy osob posrednio poszkodowanych jest
Swiadomym wyborem ustawodawcy, a nie lukg wymagajaca uzupetnienia.
Rozszerzenie kregu uprawnionych do odszkodowania na podmioty posrednio
dotkniete skutkami zdarzenia prowadzitoby do nieograniczonej ekspans;ji
odpowiedzialno$ci odszkodowawcze;.

Uszczerbek majatkowy NFZ, rozumiany jako brak spodziewanych oszczednosci na
refundacji wskutek niedopuszczenia leku generycznego do obrotu, stanowi klasyczny
przypadek tzw. szkody refleksowej (rykoszetowej, niem. Reflexschaden). Szkoda
refleksowa to uszczerbek poniesiony przez osobe trzecia, niebedgca bezposrednim
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adresatem zdarzenia szkodzgcego, lecz dotknietg jego skutkami posrednio poprzez
wplyw zdarzenia na sytuacje prawng lub faktyczng innego podmiotu (bezposrednio
poszkodowanego). W analizowanej konfiguracji bezposrednio poszkodowanym
wykonaniem zabezpieczenia jest producent leku generycznego (obowigzany), ktérego
prawo do wprowadzenia produktu do obrotu zostaje ograniczone. NFZ nie jest
adresatem zabezpieczenia, nie jest strong postepowania zabezpieczajgcego i nie
pozostaje w zadnym stosunku prawnym z uprawnionym z patentu. Uszczerbek NFZ
jest jedynie pochodng ograniczenia dziatalnosci obowigzanego. Szkode refleksowg
nalezy przy tym odrézni¢ od sytuacji, w ktérej ten sam poszkodowany doznaje szkody
za posrednictwem wieloogniwowego tancucha przyczynowego. W tym ostatnim
przypadku posredni jest zwigzek przyczynowy, nie zas pozycja poszkodowanego.

3.3 W orzecznictwie Sgdu Najwyzszego dopuszcza sie dochodzenie odszkodowania za
szkode powstalg w wyniku wieloogniwowego fancucha przyczynowego. Pod
warunkiem jednak, ze poszkodowany jest tym samym podmiotem, ktdérego interesy
norma naruszona przez sprawce miata chroni¢c. W przypadku NFZ sytuacja jest
jakosciowo odmienna. NFZ jest podmiotem trzecim wobec stosunku zabezpieczenia,
a art. 746 k.p.c. nie chroni jego interesow, ale chroni wytgcznie interesy obowigzanego.

3.4 W doktrynie polskiej kwestia kompensacji szkody refleksowej jest przedmiotem sporu.
Wedtug stanowiska restrykcyjnego (M. Kalinski)?®® szkoda refleksowa co do zasady nie
podlega naprawieniu, chyba Zze przepis szczegdlny wyraznie rozszerza krag
uprawnionych (jak czyni to art. 446 k.c., roszczenia oséb bliskich w razie smierci
poszkodowanego, czy art. 449 k.c., odpowiedzialno$¢ za produkt niebezpieczny).
Stanowisko liberalne (B. Lackoronski)?” dopuszcza w pewnych przypadkach
kompensacje szkody posredniej, argumentujgc, Zze ograniczenie kregu
poszkodowanych powinno wynika¢ z analizy celu naruszonej normy, a nie z
apriorycznego wykluczenia podmiotow posrednio dotknietych. Nawet jednak przy
przyjeciu stanowiska liberalnego roszczenie NFZ napotyka na bariere, ktérej zadne z
tych ujec nie usuwa. Przepis art. 746 k.p.c., ktéry zawiera norme, na ktérej opiera sie
propozycja, ma na celu ochrone obowigzanego (adresata zabezpieczenia). Nie ma za$
na celu ochrony intereséw budzetowych ptatnika publicznego. Rozszerzenie zakresu
personalnego ochrony oferowanej przez te norme na NFZ wymagatoby wyraznej
decyzji ustawodawcy, popartej uzasadnieniem wskazujgcym, dlaczego interes fiskalny
ptatnika publicznego zastuguje na ochrone w ramach rezimu odpowiedzialnosci za
wykonanie zabezpieczenia - uzasadnienie propozycji takiej refleksji nie zawiera i w
konsekwenciji nie przekfada tego na tre$¢ proponowanej normy.

3.5 Problem personalnego zakresu ochrony nie jest osobliwoscig polskiego systemu
prawnego. W sprawie Servier [2021] UKSC 24? Sad Najwyzszy Zjednoczonego
Krolestwa oddalit roszczenie NHS i Sekretarza Stanu ds. Zdrowia o odszkodowanie
przekraczajgce £220 min, stwierdzajgc, ze podmioty jedynie posrednio dotkniete
skutkami postepowania patentowego nie posiadajg samodzielnej podstawy roszczenia
deliktowego. Sad potwierdzit wymaog tzw. dealing requirement z OBG Ltd v Allan [2007]

2 M. Kalinski [w:] A. Olejniczak (red.), Prawo zobowigzan - cze$¢ ogdlna. System Prawa Prywatnego. Tom 6, wyd. 4, 2023, art.
361 Kodeks cywilny, s. 78, nb. 347, System Informacji Prawnej Legalis.

27 B. Lackoronski [w:] W. Borysiak (red.), Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 34, 2025, art. 4462 Kodeks cywilny, nb. 37.

2 Secretary of State for Health & Anor v Servier Laboratories Ltd & Ors [2021] UKSC 24 (2 July 2021).
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3.6

VI.

1.1

2.1

UKHL 21%°, zgodnie z ktérym roszczenie z tytutu deliktu ,wyrzgdzenia straty
bezprawnymi $rodkami" (ang. fort of causing loss by unlawful means) przystuguje
wytgcznie podmiotowi, z ktérym sprawca pozostawat w bezposredniej relacji
transakcyjnej (ang. dealing). NHS, jako podmiot posrednio ponoszacy koszty
wynikajgce z ograniczenia konkurencji na rynku farmaceutycznym, nie spetniat tego
wymogu. Orzeczenie to potwierdza, ze ograniczenie kregu podmiotéw uprawnionych
do odszkodowania za skutki postepowan patentowych jest zagadnieniem
systemowym, wspolnym dla réznych porzadkéw prawnych, i ze jego przezwyciezenie
wymaga uzasadnionej decyzji legislacyjnej, a nie prostego rozszerzenia istniejgcych
norm.

Propozycja legislacyjna zmierza do przyznania NFZ roszczenia odszkodowawczego
za szkode o charakterze refleksowym, uszczerbek poniesiony przez podmiot trzeci,
niebedacy adresatem zabezpieczenia, wskutek posrednich skutkow wykonania
zabezpieczenia dla rynku farmaceutycznego. W polskim prawie cywilnym
kompensacja szkody refleksowej wymaga wyraznej podstawy szczegodlnej (jak art. 446
k.c.), a nie prostego odestania do rezimu odpowiedzialnosci chronigcego inny podmiot.
Propozycja nie tworzy takiej podstawy szczegdlnej w sposéb analogiczny do
istniejacych wyjatkow ustawowych. Jednak ogranicza sie do rozszerzenia zakresu
podmiotowego art. 746 k.p.c. bez uzasadnienia, dlaczego interes fiskalny NFZ
zastuguje na ochrone w ramach tego rezimu. Stanowi to dodatkowg, niezalezng od
kwestii zwigzku przyczynowego i kwalifikacji szkody, bariere dla skutecznego
dochodzenia roszczenia przez NFZ na podstawie proponowanego przepisu.

OCENA SKUTKOW REGULACJI - EFEKT MROZACY
Kumulacja odpowiedzialnosci

Propozycja przewiduje, ze roszczenie NFZ nie uchybia uprawnieniom producenta leku
generycznego z art. 746 k.p.c. Oznacza to kumulacje odpowiedzialno$ci: uprawniony
z patentu, ktory przegrat sprawe, moze by¢é pozwany zarowno przez producenta
generycznego (o utracone zyski ze sprzedazy), jak i przez NFZ (o ,uniemozliwienie
obnizenia wydatkéw"), a potencjalnie réwniez przez Skarb Panstwa i jednostki
samorzadu terytorialnego.

Efekt mrozacy dla producentéw lekéw

Kumulacja ta tworzy powazny efekt mrozacy. Uprawniony z patentu lub dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, rozwazajgc wystgpienie z wnioskiem o zabezpieczenie, musi
uwzglednic w kalkulacji nie jedno, lecz kilkka potencjalnych roszczen
odszkodowawczych. O ile z producentem generycznym mozna negocjowac ugode (np.
licencje lub wspdfistnienie na rynku), o tyle NFZ jako podmiot publiczny nie jest
typowym uczestnikiem negocjacji komercyjnych. Ugoda z producentem generycznym
nie eliminuje ewentualnej ekspozycji odpowiedzialnosci wobec ptatnika. W efekcie prég
optacalnosci dochodzenia praw z patentu lub dodatkowego prawa ochronnego
przesuwa sie w goére, uprawnieni bedg wystepowac¢ z wnioskami tylko w sprawach

2 OBG Ltd v Allan [2007] UKHL 21 (02 May 2007).
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1.3

.pewnych". Sprawy ,graniczne" zostang porzucone z obawy przed kumulacjg
odpowiedzialnos$ci. Jest to niezgodne z logikg ochrony praw podmiotowych.

Efekt mrozacy dla polskiego producenta

Prawo nie dziata wybiorczo. Przepis, moze rowniez uderzy¢ w polskie firmy
biotechnologiczne, polskie start-upy farmaceutyczne, polskie instytuty badawcze.
Polscy producenci nie sg prostymi kopistami: rozwijajg wtasne technologie produkciji,
opracowujg innowacyjne formy podania lekéw, tworzg ztozone kombinacje substancji
czynnych. Te innowacje sg chronione patentami, i gdy polska firma staje sie
uprawniong z patentu, podlega dokfadnie tym samym ryzykom co miedzynarodowe
koncerny farmaceutyczne. Efekt mrozacy nie rozréznia narodowosci.

W dtuzszej perspektywie propozycja zamyka polskim firmom generycznym droge
rozwoju. Zamiast inwestowac¢ w innowacje procesowe i technologiczne (ktére mogtyby
chroni¢ patentami), pozostang prostymi kopistami, tatwymi do wyparcia przez tanszych
konkurentow z krajéw o nizszych kosztach produkciji.

NFZ DYSPONUJE JUZ INSTRUMENTAMI PRAWNYMI
Private enforcement - ustawa z 2017 r.

Sciezka private enforcement jest dostepna dla NFZ juz w obecnym stanie prawnym.
Ustawa z 2017 roku o roszczeniach o naprawienie szkody wyrzgdzonej przez
naruszenie prawa konkurencji umozliwia dochodzenie odszkodowan za naruszenie
prawa konkurencji®® (implementujgcej dyrektywe 2014/104/UE3'). W praktyce
mozliwo$¢ dochodzenia odszkodowania otwiera sie po wydaniu przez Prezesa UOKIK
prawomocnej decyzji o uznaniu praktyki za ograniczajgcg konkurencje lub
prawomochnego wyroku sgdowego w tej sprawie. Jezeli NFZ ponosi szkode wskutek
antykonkurencyjnych praktyk zwigzanych z dochodzeniem praw patentowych,
wiasciwg $ciezkg jest dochodzenie roszczen na podstawie prawa konkurencii. Sciezka
ta jest dostepna w Polsce bez zadnej zmiany legislacyjnej.

Propozycja art. 110a zmierza do stworzenia alternatywnej sciezki odpowiedzialno$ci,
pomijajgcej caty aparat analityczny prawa konkurenciji: koniecznos¢ wykazania pozyciji
dominujgcej, naduzycia tej pozycji i adekwatnego zwigzku przyczynowego miedzy
antykonkurencyjng praktykg a szkoda.

Sciezka private enforcement ma te przewage, ze: (i) opiera sie na uprzedniej decyzji
organu wyspecjalizowanego, co zapewnia spojnosc¢ z politykg konkurencji; (ii) stosuje
wiasciwy standard kauzalnosci (wzruszalne domniemanie zwigzku przyczynowego z
art. 11 dyrektywy 2014/104/UE); (iii) nie generuje efektu mrozgcego wobec
uprawnionego dochodzenia praw z patentu przez podmioty nienaduzywajgce pozycji
dominujgcej; (iv) jest zgodna z modelem europejskim potwierdzonym we wszystkich
analizowanych sprawach zagranicznych.

%0 Ustawa o roszczeniach o naprawienie szkody wyrzgdzonej przez naruszenie prawa konkurencji (Dz.U. z 2017 r. poz. 1132).
31 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/104/UE z dnia 26 listopada 2014 r. w sprawie niektdrych przepisow
regulujgcych dochodzenie roszczeh odszkodowawczych na podstawie prawa krajowego z tytutu naruszenia prawa konkurencji
panstw cztonkowskich i Unii Europejskiej.(Dz.U. UE L 349 z 5.12.2014, s. 1).
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Nowelizacja k.p.c. z 2023 r.

Nowe przepisy wprowadzity obowigzek wystuchania obowigzanego przed udzieleniem
zabezpieczenia w sprawach wiasnosci intelektualnej oraz szesciomiesieczny termin na
ztozenie pozwu po uzyskaniu zabezpieczenia. Zmiany te ograniczajg mozliwo$¢
.Zaskakiwania" konkurentéw zabezpieczeniami i wymuszajg szybsze inicjowanie
sporéw co do istoty.

Nowelizacja k.p.c. z 2023 r. weszta w zycie stosunkowo niedawno. Jej petne skutki
rynkowe nie zostaty jeszcze zbadane. Racjonalne stanowisko legislacyjne wymaga
oceny, czy zmiany z 2023 r. wystarczajgco ograniczyty ryzyko ,zaskakiwania"
konkurentow zabezpieczeniami, zanim wprowadzi sie kolejne, dalej idgce mechanizmy
odpowiedzialnosci.

WADY REDAKCYJNE | LEGISLACYJNE PROPOZYCJI
Brak definicji pojecia ,,wykonanie zabezpieczenia" i momentu szkody

Propozycja nie precyzuje, od kiedy liczy¢ szkode NFZ ani jak ustali¢ jej wysokos¢.
Szczegdlnie istotny jest problem okresu referencyjnego: jak okresli¢ okres referencyjny
(od kiedy do kiedy liczy¢ straty)? Jest to pytanie, na ktére uzasadnienie propozycji nie
odpowiada.

Problem terminu zawitego

Roszczenie z art. 746 § 1 k.p.c. wygasa, jezeli nie bedzie dochodzone w ciggu roku od
dnia jego powstania. Termin ten ma charakter materialnoprawnego terminu zawitego
(prekluzyjnego), skutkujgcego wygasnieciem roszczenia. Nie stosuje sie przepiséw o
przerwaniu i zawieszeniu przedawnienia, a zawezwanie do proby ugodowej nie
przerywa biegu tego terminu.

Odestanie do ,odpowiedniego stosowania" art. 746 k.p.c. nie rozwigzuje praktycznego
problemu. NFZ nie jest strong postepowania zabezpieczajgcego i moze nie wiedzie¢ o
tym, Ze toczyto sie takie postepowanie, w terminie umozliwiajgcym mu dochodzenie
roszczenia w ciggu roku od dnia jego powstania.

Podwdjne sformutowanie szkody jako contradictio in adiecto

Jak wskazano w sekcji Il powyzej, sformutowanie ,wzrost wydatkow" i
Luniemozliwienie obnizenia wydatkéw" opisuje to samo zjawisko, nie tworzgc dwdch
niezaleznych kategorii szkody. Obie kategorie, mimo pozornej roznicy, budzg te same
watpliwosci z perspektywy metody dyferencyjne;.

Brak mechanizmu ustalania wysokos$ci odszkodowania

Propozycja nie zawiera zadnej reguly dotyczgcej sposobu ustalania wysokosci
odszkodowania naleznego NFZ. Uzasadnienie propozycji nie wyjasnia, jak nalezy
wyliczy¢ réznice miedzy ceng leku oryginalnego a ceng leku generycznego w
kontekscie systemow limitéw refundacyjnych i grup limitowych.
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5.1

5.2

5.3

5.4

Brak mechanizméw mitygacyjnych i asymetria regulacyjna wobec NFZ

Polskie prawo cywilne przewiduje systemowy ,bezpiecznik" ograniczajgcy zakres
odpowiedzialnosci odszkodowawczej - obowigzek poszkodowanego przyczynienia sie
do minimalizacji szkody. Art. 362 k.c. stanowi, ze jezeli poszkodowany przyczynit sie
do powstania Ilub 2zwiekszenia szkody, obowigzek jej naprawienia ulega
odpowiedniemu zmniejszeniu stosownie do okolicznosci, a zwtaszcza do stopnia winy
obu stron. Uzupetnieniem tej zasady jest art. 354 § 2 k.c., naktadajgcy na wierzyciela
obowigzek wspotdziatania przy wykonaniu zobowigzania w sposdb odpowiadajgcy
jego celowi spoteczno-gospodarczemu oraz zasadom wspoétzycia spotecznego. W
typowym sporze odszkodowawczym z art. 746 k.p.c. obowigzany, jako bezposrednio
poszkodowany, dysponuje realnymi instrumentami minimalizacji szkody i moze
podejmowac konkretne dziatania zmierzajgce do ograniczenia negatywnych skutkéw
wykonania zabezpieczenia.

W orzecznictwie Sadu Najwyzszego podkresla sie, ze zastosowanie art. 362 k.c.
wymaga  wskazania  konkretnego, precyzyjnie  opisanego  zachowania
poszkodowanego, ktoére pozostaje w normalnym zwigzku przyczynowym ze szkodg
(wyrok SN z dnia 29 pazdziernika 2019 r., sygn. lll PK 159/183%2). Przyczynienie sie
poszkodowanego nie moze by¢ ustalane abstrakcyjnie. Konieczne jest wykazanie,
jakie konkretne dziatanie lub zaniechanie poszkodowanego zwiekszyto rozmiar szkody
i w jakim stopniu. W przypadku obowigzanego z art. 746 k.p.c. takie zachowania sg
identyfikowalne: obowigzany moze ztozy¢é wniosek o uchylenie lub zmiane
zabezpieczenia (art. 742 k.p.c.), zaskarzy¢ postanowienie o udzieleniu
zabezpieczenia, podja¢ negocjacje z uprawnionym w celu modyfikacji zakresu
zabezpieczenia lub podjg¢ dziatania zmierzajgce do kontynuowania dziatalnosci w
zakresie nieobjetym zabezpieczeniem.

W przypadku NFZ sytuacja jest jakosciowo odmienna. NFZ nie jest strong
postepowania zabezpieczajgcego, nie dysponuje legitymacjg do zaskarzenia
postanowienia o udzieleniu zabezpieczenia, nie moze ztozy¢ wniosku o jego uchylenie
ani zmiange na podstawie art. 742 k.p.c., nie uczestniczy w negocjacjach miedzy
uprawnionym a obowigzanym i nie ma wplywu na zakres ani czas trwania
zabezpieczenia. NFZ nie posiada zatem zadnych instrumentéw proceduralnych ani
faktycznych umozliwiajgcych minimalizacje szkody, ktérej naprawienia miatby
nastepnie dochodzi¢. Asymetria ta jest strukturalna: w typowym rezimie
odpowiedzialnosci odszkodowawczej poszkodowany moze - i powinien - podejmowac
dziatania zmierzajgce do ograniczenia rozmiaru szkody, a ich zaniechanie uzasadnia
zmniejszenie odszkodowania na podstawie art. 362 k.c. W przypadku NFZ taki
mechanizm korekcyjny nie istnieje, poniewaz NFZ nie dysponuje zadnymi srodkami,
ktérych podjecie mogtoby ograniczy¢ rozmiar postulowanej szkody.

Asymetria ta rodzi dodatkowe pytanie o pozycje uprawnionego z patentu. W kontekscie
wyroku TSUE z dnia 12 wrzesnia 2019 r. w sprawie C-688/17% (Bayer Pharma)
podnoszono w doktrynie, Ze naktadanie na potencjalnie poszkodowanego
prewencyjnego obowigzku minimalizacji szkody bez wyraznej podstawy normatywnej

32 Wyrok SN z 29.10.2019 r., Il PK 159/18, LEX nr 3561443.
33 Wyrok TSUE z dnia 12 wrzesnia 2019 r., Bayer Pharma AG, C-688/17, (ECLI:EU:C:2019:722).
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5.6

1.1

jest niedopuszczalne. Normy ochronne chronig interesy osob trzecich, lecz nie
naktadajg na potencjalnie poszkodowanych obowigzku aktywnego dziatania
zmierzajgcego do zapobiezenia szkodzie, zanim ta szkoda w ogole powstanie34.
Analogicznie, propozycja legislacyjna nie przewiduje zadnego mechanizmu, ktory
umozliwiatby uprawnionemu z patentu podjecie dziatan prewencyjnych wobec
potencjalnego roszczenia NFZ. Uprawniony nie wie, ze NFZ moze dochodzi¢
roszczenia, nie zna zakresu postulowanej szkody i nie ma mozliwosci jej ograniczenia.

Propozycja nie przewiduje zadnych mechanizméw notyfikacyjnych, ktére
informowatyby uprawnionego z patentu o potencjalnym roszczeniu NFZ. W typowym
sporze odszkodowawczym z art. 746 k.p.c. uprawniony wie, ze obowigzany moze
dochodzi¢ roszczenia. Jest to naturalna konsekwencja dwustronnego stosunku
procesowego. W przypadku NFZ uprawniony nie ma podstaw, by zaktadac, ze podmiot
trzeci, niebedgcy strong postepowania, bedzie dochodzi¢ odszkodowania za posrednie
skutki wykonania zabezpieczenia. Uprawniony moze skutecznie broni¢ sie zarzutem
przyczynienia wobec obowigzanego (wskazujgc np. na zaniechanie zaskarzenia
postanowienia o zabezpieczeniu), lecz nie dysponuje analogicznym instrumentem
wobec NFZ, czyli podmiotu, ktéry z definicji nie mogt podjg¢ zadnych dziatan
minimalizujgcych szkode.

Propozycja legislacyjna tworzy rezim odpowiedzialnosci odszkodowawczej
pozbawiony symetrycznych mechanizmow korekcyjnych, ktére w typowym stosunku
odszkodowawczym réwnowazg pozycje stron. Uprawniony z patentu zostaje
postawiony w surowszej pozycji wobec NFZ niz wobec bezposrednio poszkodowanego
obowigzanego. Odpowiada za szkode, ktdrej nie mogt przewidzie¢ (brak notyfikaciji),
wobec podmiotu, ktéry nie moégt jej minimalizowa¢ (brak instrumentow
proceduralnych), w zakresie, ktérego nie mogt ograniczy¢ (brak mechanizmu
przyczynienia). Brak tych systemowych ,bezpiecznikdw" stanowi dodatkowg wade
konstrukcyjng propozycji, pogtebiajgcg efekt mrozgcy opisany w sekcji VI niniejszej
opinii.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI
Ocena uzasadnienia propozycji

Uzasadnienie propozycji zawiera trzy twierdzenia, z ktorych kazde jest albo
nieprawidtowe, albo wymaga zasadniczego uzupetnienia:

(i) Twierdzenie o luce w art. 746 k.p.c. pomija, ze ograniczenie legitymacji czynne;j
do obowigzanego jest Swiadomym wyborem ustawodawcy, wynikajgcym z konstrukcji
odpowiedzialnosci odszkodowawczej i zasady bezprawnoséci wzglednej. Uzasadnienie
nie wyjasnia, dlaczego ta konstrukcja powinna by¢é zmieniona przez rozszerzenie
zakresu podmiotowego art. 746 k.p.c., ani dlaczego NFZ miatby posiada¢ roszczenie
odrebne od roszczenia obowigzanego.

34 A.Sztoldman, Compensation for wrongful enforcement of the preliminary injunction under the Enforcement
Directive (2004/48/EC), E.I.P.R, 11/2020, p. 721-723.
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Wada

(ii) Twierdzenie o szkodzie NFZ jako réwnie ,,dotkliwej i wymiernej" jest wadliwe
z perspektywy metody dyferencyjnej. W Scenariuszu | (przed wydaniem decyzji
refundacyjnej) obie kategorie (,wzrost" i ,uniemozliwienie obnizenia") opisujg to samo
zjawisko réznymi stowami i zadna z nich nie stanowi rzeczywistej straty (damnum
emergens), a postulowane oszczednosci majg charakter szkody ewentualnej. W
Scenariuszu Il (po wydaniu decyzji refundacyjnej) pozycja NFZ jest odmienna.
Niemniej nawet w tym wezszym zakresie kwalifikacja szkody jako damnum emergens
pozostaje watpliwa, a jej ewentualna kwalifikacja jako lucrum cessans napotyka na
przeszkody w postaci wieloogniwowego tancucha przyczynowego i wymogu
wysokiego prawdopodobiehstwa realizacji scenariusza hipotetycznego.

(iii) Twierdzenie o analogii do odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka jest btedne,
poniewaz pomija, ze nawet odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka z art. 746 k.p.c.
wymaga spetnienia przestanek szkody i adekwatnego zwigzku przyczynowego (zob.
sekcja Il pkt 2 powyzej). Jak wykazano w niniejszej opinii, w Scenariuszu | przestanki
te nie mogg zosta¢ spetnione przez NFZ z powoddéw systemowych - zaréwno w
zakresie kwalifikacji szkody (brak damnum emergens, szkoda ewentualna zamiast
lucrum cessans), jak i w zakresie adekwatnego zwigzku przyczynowego
(wieloogniwowy tancuch przyczynowy przerywany przez autonomiczne decyzje
podmiotéw trzecich). W Scenariuszu Il pozycja NFZ jest odmienna dzieki istnieniu
decyzji refundacyjnej, niemniej nawet w tym wezszym zakresie kwalifikacja szkody jako
damnum emergens pozostaje watpliwa, a wykazanie adekwatnego zwigzku
przyczynowego napotyka na powazne przeszkody w postaci autonomicznych decyz;ji
podmiotow trzecich (decyzje ordynacyjne lekarzy, wybory pacjentdow, wyniki
przetargéw szpitalnych), ktére nie zostajg przezwyciezone przez sam fakt istnienia
decyzji refundacyjne;.

Tabela kluczowych wad propozycji

Lokalizacja

.. Ocena prawna
W propozycji

Pomieszanie rezimu art. 746 k.p.c. z Uzasadnienie Btgd systemowy; sprawy zagraniczne
private enforcement (filar 1) dotyczg odszkodowan za naruszenie

Brak

prawa konkurenc;ji

damnum emergens (przed Art. 110a ust. NFZ przed i po wykonaniu zabezpieczenia

decyzjg refundacyjng) 1 ponosi te same wydatki X; brak wzrostu

wydatkéw w sensie cywilistycznym

Brak lucrum cessans (oszczednos¢ nie  Art. 110a ust. NFZ nie miat zadnego ,tytulu" do
byta ,w drodze") 1 oszczednoéci, ktére miatyby stanowié

podstawe roszczenia odszkodowawczego
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Lokalizacja

Wada .. Ocena prawna
W propozycji
Szkoda ewentualna - Art. 110a ust. kumulacja niepewnosci sprawia, ze
niekompensowana 1 prawdopodobienstwo realizacji hipotezy
dyferencyjnej  pozostaje @w  sferze
spekulacji
Brak adekwatnego zwigzku Pominiety w decyzja administracyjna wydana w ramach
przyczynowego (decyzja MZ) uzasadnieniu uznania nie stanowi ,normalnego

nastepstwa" zdarzenia poprzedzajgcego

Prawny deadlock (lek generyczny nie Pominiety w producent leku generycznego nie moze
moze ubiegac sie o objecie refundacjg) uzasadnieniu legalnie zlozy¢ wniosku o refundacje w
okresie ochrony patentowe;j

Nova causa interveniens (lekarze, Pominiety w decyzje ordynacyjne tysiecy lekarzy oraz
pacjenci, przetargi) uzasadnieniu wybory pacjentéw stanowig odrebny akt
woli niezalezny od zabezpieczenia

Kumulacja odpowiedzialnosci i efekt Art. 110a ust. NFZ jako podmiot publiczny nie jest

mrozacy 4 typowym uczestnikiem negocjacji
komercyjnych; prég optacalnosci
dochodzenia praw przesuwa sie w gore

Brak precyzji redakcyjne;j Art. 110a ust. obie kategorie, mimo pozornej réznicy,
1 budza te same watpliwosci z perspektywy
metody dyferencyjnej

Pominiecie terminu zawitego Art. 110a ust. odestanie do ,odpowiedniego stosowania"
3 art. 746 nie rozwigzuje problemu braku
wiedzy NFZ o] postepowaniu

zabezpieczajgcym

3. Whnioski koncowe

3.1 Propozycja legislacyjna budzi powazne watpliwosci konstrukcyjne. Opiera sie na
zatozeniu kompensacji szkody wywodzonej z hipotetycznych oszczednosSci
niespetniajgcych wymogdéw metody dyferencyjnej, ignoruje wymogi teorii adekwatnego
zwigzku przyczynowego oraz generuje efekt mrozacy, ktéry moze zaszkodzi¢ zaréwno
polskiemu sektorowi innowacyjnemu, jak i sektorowi lekéw generycznych Ilub
biopodobnych aspirujgcym do rozwoju wtasnych technologii.
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3.2 Ochrona finansoéw publicznych jest waznym celem, ale cele, nawet najszlachetniejsze,
nie uzasadniajg srodkow sprzecznych z fundamentami prawa i praworzgdnosci.

Dr Agnieszka Sztoldman, adwokat
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