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Jaki bedzie wptyw nowelizacji procedury administracyjnej na

postepowanie refundacyjne?

PODSUMOWANIE (link to summary in English)

Z dniem 1 czerwca 2017 r. wchodzi w zycie nowelizacja Kodeksu Postepowania Administracyjnego

(dalej jako ,Nowelizacja”), ktéra wprowadza do procedury administracyjnej wiele nowych

mechanizméw. W przypadku czesci z nich widzimy szanse na poprawe sytuacji wnioskodawcy

w ramach prowadzonych przez Ministra Zdrowia postepowan refundacyjnych, ktére zostang

wszczete po tej dacie.

Wsrdd nich nalezy wskazaé:

mozliwosc¢ zrzeczenia sie ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, co przyspiesza
moment, w ktdrym decyzja staje sie ostateczna;

zasade pewnosci prawa, ktora naktada obowigzek nieodstepowania, bez uzasadnionej
przyczyny, od utrwalonej praktyki w takim samym stanie faktycznym i prawnym;

obowiazek wskazania niespetnionych przestanek w ramach zapoznania z aktami, tj. jeszcze
przed wydaniem decyzji;
uelastycznienie terminu na uzupetnienie brakéw formalnych poprzez wprowadzenie

terminu ,nie krétszego niz siedem dni”;

przedawnienie kary w terminie 5 lat od naruszenia prawa/wystgpienia skutkéw
naruszenia, np. w zakresie naruszenia cen urzedowych czy RSS.

Oprécz tego ustawodawca planuje wprowadzi¢ szereg przepiséw, ktére bedg miaty w praktyce

mniejszy wptyw na postepowanie refundacyjne badz nie beda mogty zostac¢ zastosowane. Jednakze

rowniez te regulacje warto zna¢ w kontekscie catosci potencjalnych postepowan zwigzanych

z refundowanymi lekami, sSrodkami spozywczymi czy wyrobami medycznymi.

1.

1.1

PRZEPISY MAJACE ZASTOSOWANIE W POSTEPOWANIU REFUNDACYJNYM

SZYBSZE ZAtATWIENIE SPRAWY


http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20170000935
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1.1.1 Przyspieszenie momentu, w ktérym decyzja staje sie ostateczna — zmiana istotna

Nowelizacja przewiduje mozliwo$¢ zrzeczenia sie przez strone Wazne!

prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Dzieki zrzeczeniu sie prawa do zlozenia
Z dniem dostarczenia organowi oswiadczenia o zrzeczeniu decyzja B T I T oIV I O P T o2 1
staje sig ostateczna. sprawy wnioskodawca  przyspieszy
Postepowanie refundacyjne: moment uprawomocnienia sie decyzji.

= W tym miejscu nalezy przypomnieé, iz zgodnie z literalnym brzmieniem art. 37 ust. 1 Ustawy
o refundacji wykaz refundacyjny powinien zawieraé ostateczne decyzje refundacyjne.
W praktyce mieliémy wczesniej przyktady odmiennych postepowan, jednakze do dnia
dzisiejszego wskazany przepis nie zostat zmieniony.

= Strona postepowania refundacyjnego bedzie mogta zrzec sie odwotania przyspieszajgc tym
samym nabranie przez decyzje rygoru ostatecznosci (potocznie okresSlanego jako
uprawomochnienie sie decyzji) oraz uwzglednienie decyzji na liscie.

1.1.2 Opcjonalnos¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

Nowelizacja przewiduje mozliwos¢ bezposredniego ztozenia skargi do sadu administracyjnego
z pominieciem wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Postepowanie refundacyjne:

= Zgodnie z przepisami postepowania administracyjnego od decyzji ministra (w tym takze
Ministra Zdrowia) przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, a zatem strona
postepowania refundacyjnego bedzie mogta skorzysta¢ z prawa do wniesienia skargi
na decyzje ministra z pominieciem wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

1.1.3 Ponaglenie

Nowelizacja wprowadza procedure ponaglenia w przypadku niezatatwienia sprawy w terminie. W jej
wyniku organ prowadzgcy postepowanie zostanie zobowigzany do ustosunkowania sie do ponaglenia
oraz przekazania swojego stanowiska razem z aktami sprawy do organu wyzszego rzedu. Natomiast
jezeli nie ma takiego organu, sprawa pozostaje w organie, ktdry prowadzi to postepowanie.
W przypadku stwierdzenia bezczynnosci lub przewlektosci wyznaczany jest termin na zatatwienie
sprawy oraz zarzadza sie wyjasnienie przyczyn takiego stanu rzeczy.

Postepowanie refundacyjne:

= Nowelizacja przewiduje stosowanie ponaglenia w przypadku terminéw wyznaczanych przez
przepisy szczegdlne, w tym przepisy regulujgce refundacje.

= Nalezy jednak pamietac, ze Ustawa o refundacji zawiera réwniez przepisy regulujgce kwestie
niezatatwienia postepowania refundacyjnego w terminie (art. 31 ust. 9 Ustawy o refundacji —
w przypadku wnioskdw o podwyzszenie badZz obnizenie urzedowej ceny zbytu
po przekroczeniu ustalonych terminéw ustala sie cene wskazang we wniosku). Zgodnie
zregutami kolizyjnymi przepisy szczegblne stosuje sie przed przepisami ogdlnymi, tym
samym uregulowanie zawarte w Ustawie o refundacji ma pierwszenstwo przed ponagleniem.
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= |nnymi sfowy wprowadzane przez Nowelizacje ponaglenie moze mieé zastosowanie jedynie
do wnioskéw o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu czy skrécenie decyzji.

1.2 NOWE ZASADY OGOLNE POSTEPOWANIA ADMINISTRACYJNEGO

1.2.1 Zasada proporcjonalnosci

Analizowana Nowelizacja przewiduje wprowadzenie zasady proporcjonalnosci — organ administracji
publicznej zostanie zobowigzany do podejmowania tylko takich dziatan, ktére sg proporcjonalne do
celu postepowania. Ponadto pracownik organu zyska prawo poswiadczenia zgodnosci oryginatu
dokumentu z kopia.

Postepowanie refundacyjne:

= Postepowanie refundacyjne takze zostanie objete zasadg proporcjonalnosci, zas pracownicy
Ministerstwa Zdrowia zyskajg prawo do poswiadczania zgodnosci dokumentéw.

1.2.2 Zasada wspoétdziatania organdw i posiedzenia w trybie wspétdziatania

Nowelizacja zaktada wprowadzenie zasady wspodtdziatania organdéw i posiedzenia w trybie
wspotdziatania — mozliwos¢ zorganizowania wspdlnych posiedzen organdw zaangazowanych w dane
postepowanie, zwiekszenie aktywnej wspdétpracy organdw dziatajgcych przy wyjasnianiu sprawy.

Postepowanie refundacyjne:

= Po wejsciu w zycie analizowanych przepisbw mozliwe bedzie organizowanie wspdlnych
posiedzen pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem AOTMIT badZz Radg Przejrzystosci
w ramach postepowania refundacyjnego. Powyzsze rozwigzanie ma na celu przyspieszenie
procesu wydawania decyzji administracyjnych.

= Jednoczesnie mozliwa jest interpretacja, zgodnie z ktérg wymog komunikacji pomiedzy
Ministrem Zdrowia a Prezesem AOTMIT z wykorzystaniem Systemu Obstugi List
Refundacyjnych zostanie uznany za przepis szczegdlny, ktéry wytaczy stosowanie ogdlnych
przepiséw o trybie wspétdziatania.

1.2.3 Zasada pewnosci prawa — zmiana istotna

Zasada natozy na organ administracji publicznej obowigzek nieodstepowania — bez uzasadnionej
przyczyny — od utrwalonej praktyki rozstrzygania spraw w takim samym stanie faktycznym
i prawnym.

Postepowanie refundacyjne:

®* Przedmiotowa przestanka powinna miec¢ zastosowanie rédwniez w przypadku postepowan
refundacyjnych. Przy czym Minister Zdrowia moze, tak jak ma to wielokrotnie miejsce
w trakcie spotkan z Komisjg Ekonomiczng, wskazywac¢ na przestanke dotyczgca ,takiego
samego stanu faktycznego”. Innymi stowy, mozina spodziewaé sie stanowiska organu
wskazujgcego, ze poréwnywane postepowania réznig sie w takim stopniu, ze nie mozna
uwzglednic¢ wczesniejszej praktyki.

" Przy czym taka interpretacje w przypadku postepowan refundacyjnych nalezy uznaé

za nieprawidtowa — niezaleznie od tego, jaki produkt jest oceniany, podstawowe zasady tego
3



BENE DZP

postepowania sg takie same. W zwigzku z czym w wielu przypadkach nie ma podstaw
do stosowania odmiennego podejscia do dwdch réznych produktow.

1.3 WSKAZANIE NIESPEENIONYCH PRZEStANEK DO WYDANIA DECYZJI ZGODNEJ Z ZADANIEM
STRONY - zmiana istotna

Zgodnie z Nowelizacja w postepowaniu wszczetym na zgdanie strony, informujac o mozliwosci
wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddw i materiatdw oraz zgtoszonych zadan, organ bedzie
zobowigzany do wskazania przestanek zaleznych od strony, ktdére nie zostaty na dzien wystania
informacji spetnione lub wykazane, co moze skutkowa¢ wydaniem decyzji niezgodnej z zgdaniem

strony.

Postepowanie refundacyjne:
ine!
= Na etapie, w ktéorym Minister Zdrowia wzywa strone Wazne!

do wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddw, Minister Minister ~ Zdrowia  zostanie

zobligowany do wskazania jakie

zostanie zobligowany do wskazania stronie wnioskujgcej jakie

zalezne od niej przestanki nie zostaty spetnione, by mogta przestanki nie zostaly spetnione

przedstawi¢ dodatkowe dowody jeszcze w trakcie trwania jeszcze w trakcie postepowania,

postepowania refundacyjnego, co skutkowaé bedzie wydaniem dajac mozliwosc przedstawienia

dodatkowych dowoddéw.

decyzji o objeciu refundacjg danego produktu leczniczego.

1.4 ZMIANA W ZAKRESIE TERMINU NA UZUPELNIENIE BRAKOW FORMALNYCH — zmiana istotna

Nowelizacja przewiduje uelastycznienie terminu na uzupetnienie brakéw formalnych, w miejsce
obecnych siedmiu dni wprowadza termin ,nie krotszy niz siedem dni”. Tym samym organy
administracji zyskaja mozliwo$¢ wydtuzenia tego terminu w przypadku skomplikowanych spraw.

Postepowanie refundacyjne:
=  Minister Zdrowia bedzie miat prawo wydtuzy¢ termin na uzupetnienie brakéw formalnych
ponad obecne siedem dni.
1.5 PRZENOSZENIE TERMINU PRZEZ SOBOTE:

Zgodnie z Nowelizacjg, jezeli koniec terminu do wykonania danej czynnosci prawnej przypada na
dzien uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobote, termin uptywa nastepnego dnia, ktdry nie
jest dniem wolnym od pracy ani sobotg. Tym samym zostanie uregulowany status soboty
w przypadku liczenia terminow.

Analogiczne rozwigzanie byto dotychczas stosowane zgodnie z uchwatg NSA z 15 czerwca 2011 roku
(sygn. akt | OPS 1/11), ktéra stanowi, ze sobota jest dniem réwnorzednym z dniem ustawowo

wolnym od pracy.
Postepowanie refundacyjne:

= Sposob liczenia termindw znajdzie zastosowanie rowniez w postepowaniu refundacyjnym.

1.6 ADEKWATNOSC KAR ADMINISTRACYJNYCH - zmiana istotna

= Nowelizacja wskazuje okolicznosci, od ktérych zalezy wymiary kary, w tym:
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e wage i okolicznosci naruszenia prawa;

e uprzednie ukaranie za to samo zachowanie;

e stopien przyczynienia sie strony;

o wysokos¢ korzysci, ktérg strona osiggneta, lub straty, ktdérej unikneta.

= Nowelizacja wskazuje okolicznosci, od ktdrych zalezy odstgpienie od wymierzenia kary
(obligatoryjne), tj. gdy waga naruszenia jest znikoma lub gdy strona zostata juz ukarana.

=  Wskazuje sie takze okolicznosci, od ktdrych zalezy mozliwos$¢ odstgpienia od wymierzenia
kary (fakultatywna), tj. gdy strona usuneta naruszenie/powiadomita o naruszeniu odpowiedni
organ i gdy spetnione zostang cele kary.

= Nowelizacja przewiduje przedawnienie kary w terminie 5 lat od naruszenia
prawa/wystgpienia skutkdw naruszenia.

= Nowelizacja przewiduje przedawnienie egzekucji kary administracyjnej w terminie 5 lat od

dnia, w ktérym kara powinna by¢ wykonana.

2. PRZEPISY NIEMAJACE ZASTOSOWANIA W POSTEPOWANIU REFUNDACYJNYM LUB
O STATUSIE WATPLIWYM
2.1 ZADANIE ROZSTRZYGNIECIA SPRAWY

Nowelizacja przyznaje stronie mozliwos¢ zadania od organu Il instancji wydania decyzji
rozstrzygajacej zamiast decyzji kasatoryjnej (tj. przekazujgcej sprawe do ponownego rozpatrzenia).

Postepowanie refundacyjne:
= W przypadku postepowania refundacyjnego Minister Zdrowia jest organem zaréwno | jak i ll
instancji, dlatego powyzsza zmiana pozostaje bez wptywu na te postepowania.
2.2 MILCZACE ZAtATWIENIE SPRAWY

Nowelizacja wprowadza mechanizm, zgodnie z ktérym niezatatwienie przez organ sprawy w terminie
wyznaczonym przez ustawe powoduje zatatwienie sprawy zgodnie z wnioskiem strony.

Postepowanie refundacyjne:

=  Przepisy Nowelizacji dotyczgce milczacego zatatwienia sprawy wyraznie wskazujg, ze taka
forma zakonczenia postepowania jest mozliwa jedynie w przypadku, gdy przepis szczegdlny
na to zezwala. Tymczasem nie przewiduje sie obecnie wprowadzenia takiego przepisu
szczegblnego do Ustawy o refundacji, tym samym przepisy o milczgcej zgodzie organu nie
obejmg postepowan refundacyjnych.

2.3 POSTEPOWANIE UPROSZCZONE

Nowelizacja zaktada przyspieszenie postepowania administracyjnego za sprawg mozliwosci
wykorzystania urzedowego formularza (m.in. regulujgcego kwestie dowodowe). Formularz bedzie
miat zastosowanie w przypadku prostszych i bardziej schematycznych spraw.
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Postepowanie dowodowe ograniczone zostanie do dowoddéw zgtoszonych przez strone oraz
dowoddéw mozliwych do ustalenia przez organ na podstawie danych, ktére posiada.

Postepowanie refundacyjne:

= Analogicznie do milczgcego zatatwienia sprawy, w celu zastosowania postepowania
uproszczonego konieczne jest wprowadzenie przepisu szczegélnego.

2.4 PARTNERSKIE STOSUNKI ADMINISTRACII | STRON POSTEPOWANIA

Zgodnie z postanowieniami Nowelizacji w postepowaniu administracyjnym bedzie mogta by¢
wykorzystana mediacja. Mediator — bezstronna osoba trzecia — utatwi komunikacje pomiedzy
stronami. Mediacja bedzie mogta by¢ przeprowadzona zaréwno z inicjatywy organu, jak i na wniosek
strony.

Postepowanie refundacyjne:

=  Przepisy nowelizujgce KPA wyraznie wskazujg, ze mediacja bedzie mogta by¢ wykorzystana
jedynie, gdy pozwala na to charakter sprawy, tymczasem postepowania refundacyjne nie
majg charakteru spornego, dlatego wykorzystanie w ich ramach instytucji mediacji nalezy
ocenic jako niemozliwe.

2.5 NOWE ZASADY OGOLNE POSTEPOWANIA ADMINISTRACYJNEGO

2.5.1 Zasada rozstrzygania watpliwosci prawnych i faktycznych na korzys¢ strony:

Zasada natozy na organ obowigzek dokonywania przyjaznej dla strony interpretacji okolicznosci
faktycznych oraz przepiséw prawa.

Zgodnie z postanowieniami Nowelizacji zasade stosuje sie jedynie w przypadku, gdy przedmiotem
postepowania administracyjnego jest natozenie na strone obowigzku badZ ograniczenie lub
odebranie jej uprawnienia, a nie sprzeciwia sie temu sporny interes stron albo interesy oséb trzecich.

Postepowanie refundacyjne:

= W wyniku wydania decyzji refundacyjnej na strone postepowania w zasadzie nie naktada sie
obowigzkéw ani nie ogranicza sie jej uprawnien. Stad tez powyzsza zasada raczej nie bedzie
miata zastosowania w przypadku postepowan refundacyjnych. Ponadto Ministerstwo
Zdrowia bedzie mogto argumentowac, ze w konkretnych przypadkach taka interpretacja
naruszytaby prawa osdéb trzecich — pacjentow.

2.6 EUROPEJSKA WSPOLPRACA ADMINISTRACYJNA

Nowelizacja przewiduje, ze organy administracji publicznej bedg udziela¢ pomocy organom innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz organom administracji Unii Europejskiej, jezeli przepisy
prawa Unii Europejskiej tak stanowig. Pomoc polega¢ bedzie na: udostepnianiu informacji
o okolicznosciach faktycznych i prawnych oraz wykonywaniu czynnosci procesowych w ramach

pomocy prawnej.
Z powazaniem,

Zespot refundacyjny kancelarii DZP
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SUMMARY

On 1 June 2017 an amendment to the Code of Administrative Proceedings enters into effect.

The Amendment introduces numerous new elements to the administrative procedure. In our

opinion, some of them may improve the applicant’s situation in reimbursement procedures carried
out by the Minister of Health and initiated after that date.

For example:

the possibility to waive filing an application for re-examining of the case, which accelerates
the moment when the decision becomes final;

the principle of legal certainty, which prohibits abandoning, without good reason,
the established practice in the same legal and actual circumstances;

the obligation to indicate premises that have not been fulfilled as part of becoming
acquainted with the files, i.e. before the decision is issued;

flexibility of the time limit to supplement formal defects, by introducing a time limit
“not shorter than seven days”;

prescription of penalty after 5 years from breach of law/occurrence of the effects
of breach, e.g. with regard to breach of official prices of RSS.

The legislator also plans to introduce regulations, which will have a smaller practical impact on

the reimbursement procedure or which cannot be applied. However, one should also be familiar with

those regulations in the context of all of the proceedings related to reimbursed medicines, foods and

medical devices.



