Sygn. akt IT Ca 369/19

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 10 maja 2019 roku

Sad Okregowy w Kielcach IT Wydzial Cywilny Odwolawczy
w skladzie:

Przewodniczacy: SSO Mariusz Broda

Sedziowie: SSO Bartosz Pniewski (spr.)

SSR del. Monika Wrona- Zawada

Protokolant: starszy protokolant sgdowy Beata Wodecka
po rozpoznaniu w dniu 10 maja 2019 roku w Kielcach na rozprawie
sprawy z powodztwa A. S.

przeciwko Narodowemu Funduszowi Zdrowia w W.

o zaplate

na skutek apelacji powodki

od wyroku Sadu Rejonowego w Kielcach

z dnia 19 pazdziernika 2018 roku sygn. VIII C 1280/18

I. zmienia zaskarzony wyrok:

1. w punkcie I (pierwszym) w ten sposob, ze zasadza od Narodowego Funduszu Zdrowia w W. na rzecz A. S. kwote
11 897,92 (jedenascie tysiecy osiemset dziewiectdziesigt siedem 92/100) zlotych wraz z ustawowymi odsetkami za
opo6znienie od dnia 7 pazdziernika 2017 roku do dnia zaplaty,

2. w punkcie II (drugim) w caloSci i zasadza od Narodowego Funduszu Zdrowia w W. na rzecz A. S. kwote (...) (cztery
tysigce dwieScie dwadzieScia dziewieé) zlotych tytulem kosztoéw procesu,

II. oddala apelacje w pozostalej czesci,

III. zasadza od Narodowego Funduszu Zdrowia w W. na rzecz A. S. kwote (...) (dwa tysiace trzysta dziewietdziesiat
piec) zlotych tytulem kosztow postepowania apelacyjnego.

Sygn. akt IT Ca 369/19

UZASADNIENIE

Sad Okregowy nie przeprowadzil postepowania dowodowego ani nie zmienial ustalen faktycznych sadu pierwszej
instancji, ktoére w caloSci przyjal za wlasne, za§ w apelacji nie (dz. zgloszono zarzutow dotyczacych tych ustalen,
w zwiazku z tym uzasadnienie wyroku Sadu odwolawczego zostalo ograniczone do wyjasnienia podstawy prawnej

wyroku z przytoczeniem przepiséw prawa (art. 387 § 2' k.p.c.)



Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje:

Apelacja jest w przewazajacej cze$ci zasadna, cho¢ nie wszystkie podniesione w niej zarzuty zasluguja na
uwzglednienie.

Sad Okregowy nie podziela pogladu skarzacej, aby wylaczna kompetencja do przeprowadzenia kontroli
farmaceutycznej w aptece przystugiwata na podstawie art. 109 pkt 3 a ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 roku — Prawo
farmaceutyczne (Dz. 2019, poz. 499, zwanej dalej prawem farmaceutycznym) organom Inspekcji Farmaceutycznej.
Whbrew stanowisku skarzacej prawo takie przystugiwalo réwniez pozwanemu. Strony laczyta bowiem umowa nr(...) na
wydawanie refundowanego leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia oraz wyrobu medycznego zawarta w
dniu 4 stycznia 2012 roku na podstawie przepisu art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2019, poz. 784 t.j.). W
§ 5 tej umowy powddka zobowigzala sie do wykonywania umowy o realizacje recept zgodnie z obowiazujacymi
przepisami prawa przez osoby wymienione w ewidencji personelu fachowego, zas§ w przypadku naruszenia tego
zobowigzania pozwany byl uprawniony do zadania naprawienie szkody poprzez zaplate kary umownej przewidzianej
w § 8 zalacznika numer 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie og6lnych warunkéw
uméw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept (Dz. U. 2013, poz. 364). W celu
weryfikacji prawidlowo$ci wykonania umowy pozwany zostal wyposazony w kompetencje do przeprowadzenia w
tym zakresie kontroli apteki w oparciu o przepis art. 47 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2019, poz. 784 t.j.), do
ktorego odsyla przepis § 5 powolywanego powyzej zalacznika numer 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8
grudnia 2011 roku.

Uzasadnione sa natomiast pozostale zarzuty naruszenia przepisow prawa materialnego. Zgodzi¢ nalezy sie ze
skarzaca, ze przepis art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego obowiazujacy w okresie objetym przeprowadzona
przez pozwanego kontrola wykonywania przez powodke laczacej strony umowy zawartej w dniu 4 stycznia 2012
roku, nie ograniczal prawa technikow farmaceutycznych do sporzadzania, wytwarzania, wydawania produktow
leczniczych majacych w swoim skladzie substancje bardzo silnie dzialajace. W $§wietle cytowanego przepisu wylaczna
podstawa okreslenia tego rodzaju produktéw leczniczych stanowil bowiem Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, na podstawie przepisu art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. ,j”
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji (...)(Dz. U. 2019, poz. 622, zwana dalej u.r.p.l.) oglaszany
co najmniej raz w roku przez Prezesa Urzedu Rejestracji (...)w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego do
spraw zdrowia. W okresie, w ktérym zostaly wydane przez technikéw farmaceutycznych zatrudnionych w aptece
prowadzonej przez powodke, produkty lecznicze w oparciu o recepty zakwestionowane przez pozwanego, wskazany
Wykaz nie okreslal produktéw leczniczych zaklasyfikowanych do produktéw zawierajacych substancje bardzo
silnie dzialajgce, ani nawet nie zawieral jakiegokolwiek wykazu substancji uznanych za bardzo silnie dzialajace.
Oznacza to, ze zbior, do ktoérego odsyla przepis art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego jest pusty, a tym
samym nie istnieje przewidziane w nim ograniczenie kompetencji technikow farmaceutycznych. Nie jest przy tym
dopuszczalne okreslenie tego zbioru przy pomocy postulowanego przez Sad Rejonowy zabiegu, polegajacego na
postuzeniu sie przez technika farmaceutycznego aktem w postaci Farmakopei Polskiej w celu okreslenia, czy wsrod
skladnikéw wydawanego produktu leczniczego znajduja sie substancje bardzo silnie dzialajace. Farmakopea Polska
jest przewidziang w art. 25 prawa farmaceutycznego monografia, wydawana na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 5 u.r.p.l.
przez Prezesa Urzedu Rejestracji (...) i okreslajacg podstawowe wymagania jakoSciowe oraz metody badan produktow,
ich opakowan i surowcow farmaceutycznych. Farmakopea Polska IX, obowigzujgca w okresie objetym kontrola recept
wydawanych w aptece prowadzonej przez powodke, zawierala w Wykazie A substancje bardzo silnie dzialajace.
Skoro jednak art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego odsyta wylacznie do Wykazu Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktory nie okre§la produktéw zawierajacych
substancje bardzo silnie dzialajace, to brak jest podstaw, aby siega¢ do innych dokumentéw, w tym Farmakopei, do
ktorych przepis ten sie nie odwoluje. Ustawa prawo farmaceutyczne w swoich przepisach wielokrotnie odwoluje sie
do Farmakopei (art. 2 pkt 29, art. 20 ust. 1 pkt 4, art. 20 ust. 3, art. 21 ust. 2 pkt 3, art. 21 ust. 4 i 5 pkt 3, art. 25



ust. 11 2, art. 42 ust. 2 pkt 2, art. 51 k ust. 3 pkt 5, art. 96 a ust. 1 pkt 4 lit. ,d”). Tam zatem, gdzie ustawodawca
uznat za zasadne powolanie sie na Farmakopee, uczynil to statuujac jednoznaczny przepis. Zgodzi¢ nalezy sie ze
skarzaca, ze skoro odwolania do Farmakopei brak jest w art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego uznac nalezy,
Ze jest to Swiadomy zabieg ustawodawcy i niedopuszczalne jest kreowanie nieistniejacej listy substancji bardzo silnie
dzialajacych w drodze blizej niesprecyzowanych i nieprzewidzianych w ustawie mechanizmow.

Potwierdzeniem tezy przemawiajacej za brakiem farmakopealnego charakteru przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa
farmaceutycznego, sa wyniki wykladni historycznej oraz ocena zamierzen ustawodawczych skierowanych na
nowelizacje tego przepisu. Pierwotne brzmienie przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego nie uleglo
do chwili obecnej zmianie. Z chwilg wejécia w zycie ustawy prawo farmaceutyczne wprowadzone zostaly rowniez
przepisy ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o Urzedzie Rejestracji (...)(Dz. U. 2010 Nr 107, poz. 679). Podobnie
jak przepis art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. ,j” u.r.p.l,, rbwniez przepis poprzedzajacej ja ustawy przewidywal kompetencje
Prezesa Urzedu Rejestracji(...)do oglaszania Wykazu Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W przeciwienstwie jednak do regulacji wprowadzonej ustawg z dnia 18 marca 2011 r. 0
Urzedzie Rejestracji (...)(Dz. U. 2019, poz. 622) poprzednio obowiazujacy przepis przewidywal okreslenie w wykazie
informacji wskazujacych na ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu. Pierwotnie w wykazie byly zatem
okreélane produkty lecznicze zawierajace substancje silnie dzialajace, jednak jeszcze przed uchwaleniem ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji (...)(Dz. U. 2019, poz. 622) sytuacja ta ulegla zmianie budzac kontrowersje co
do zakresu zastosowania przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 prawo farmaceutyczne. Pomimo bowiem ustawowej podstawy
do okre$lenia w Wykazie produktéw leczniczych zawierajacych substancje silnie dzialajace, nie byly one w nim
umieszczane. Zaréwno z wyjasnien Glownego Inspektora Farmaceutycznego, jak rowniez Departamentu Polityki
Lekowej Ministerstwa Zdrowia wynikalo, ze przepis art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego nie jest w zaden
sposbéb zwigzany z Farmakopes i jej zapisy nie odnosza sie do uprawnien technikéw farmaceutycznych (k. 107).
Niewiele po6zniej, wedlug deklaracji Ministerstwa Zdrowia, dostrzezono jednak potrzebe jednoznacznego okresélenia
tej kwestii ( S. B., Substancje bardzo silnie dzialajace i technicy farmaceutyczni, publikowany na (...) Podjete
dzialania legislacyjne zakonczone uchwaleniem ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji (...) (Dz.
U. 2019, poz. 622) moga $wiadczy¢ o tym, ze wola ustawodawcy bylo faktycznie poszerzenie zakresu kompetencji
technikow farmaceutycznych, skoro w powolanym juz wezeéniej przepisie art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. ,j” u.r.p.l.. wylaczono
z obligatoryjnych elementéw Wykazu okreslenie informacji wskazujacych na ograniczenie w jego wydawaniu badz
stosowaniu. Wydaje sie, ze nie byl to zabieg przypadkowy, za taki powinien za$ uchodzi¢ brak nowelizacji przepisu
art. 91 ust. 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego w kierunku pominiecia pozornie wynikajacego z niego ograniczenia
uprawnien technikow farmaceutycznych. Z legislacyjnych motywéw lezacych u podstaw ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji (...) (Dz. U. 2019, poz. 622) wynika bowiem, ze roéwnolegle prowadzone byly prace
nad zmiang ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jednak w zwigzku z tym, iz przedmiotowy
projekt, ktory mial charakter ustawy kompetencyjnej, wprowadzal rowniez zmiany w juz obowigzujacej ustawie prawo
farmaceutyczne, na odpowiednim etapie miala nastgpié¢ korelacja zmienianych przepiséw. Jako powdd wstrzymania
prac nad zmiang ustawy prawo farmaceutyczne podano okoliczno$¢, ze nie jest mozliwa symultaniczna nowelizacja
tej ustawy, gdyz zgodnie z zasadami techniki prawodawczej, nie mozna odnosic sie do projektow, ktére moga jeszcze
ulec zmianie, tylko do przepis6w powszechnie obowiazujacych (druk 3490 Sejmu VI Kadencji, dostepny na (...)
Po zakonczeniu prac i wejSciu w zycie ustawy z dnia 18 marca 2011 roku, nie znowelizowano jednak ustawy prawo
farmaceutyczne. Pomimo natomiast tego, ze prawidlowa wykladnia przepisu art. 91 ust. 1 pkt 1 nakazywala wylaczy¢
z zakresu jego zastosowania ograniczenie uprawnien technikéw farmaceutycznych do sporzadzania, wytwarzania,
wydawania produktow leczniczych majacych w swoim skladzie substancje bardzo silnie dzialajace, stosowanie tego
przepisu budzilo dalsze watpliwos$ci. Z tego wzgledu w 2017 roku zostal opracowany rzadowy projekt nowelizacji
przepisu art. 91 ust. 1 u. p.f. W projekcie tej nowelizacji podano, ze przepis ten w brzmieniu dotychczasowym wskazuje,
iz leki, ktore zawieraja substancje bardzo silnie dzialajace (okreslane jako trucizny, venena, tzw. leki z szafki A) sa
wskazane w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Podkreslono, ze juz od wielu lat okreslenie tych substancji jako bardzo silnie dzialajacych nie odbywa
sie w ramach tego wykazu, a wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych publikowany jest obecnie w Farmakopei
Polskiej. Wykaz ten jest ustalany przez Komisje Farmakopei dzialajacg przy Urzedzie Rejestracji Produktow



Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i w jej wydawnictwie publikowany jest wykaz substancji
zaliczonych do bardzo silnie dzialajacych. Zmiane przepisu art. 91 prawa farmaceutycznego uzasadniono zatem
konieczno$cig doprowadzenia do zgodno$ci przepiséw z rzeczywistg praktyka. Wskazanemu przepisowi zamierzano
nada¢ brzmienie, zgodnie z ktérym technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia praktyke w aptece w pelnym
wymiarze czasu pracy, moze wykonywac¢ w aptece czynnosci fachowe polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu,
wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swoim
skladzie substancje bardzo silnie dzialajace okre$lone w Farmakopei Polskiej (druk (...) Sejmu VIII Kadencji, dostepny
na (...) W trakcie prac Komisji Zdrowia nowelizacja ta zostala jednak odrzucona i ostatecznie nie zostala uchwalona
ustawg z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz niekt6rych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz. 1200). Nie powinno zatem budzi¢ watpliwosci, ze skoro
sam ustawodawca dostrzegt potrzebe dostosowania przepiséw do istniejacej praktyki nie majacej swojej normatywnej
podstawy, jednak ostatecznie wycofal sie podjetych zamierzen legislacyjnych, wykluczyé¢ nalezy dokonanie wykladni
przepisu art. 91 ust 1 pkt 1 prawa farmaceutycznego, jako odsylajacego do Farmakopei Polskiej. Taka wykladnia ma
charakter wykladni contra legem.

Powyzsze rozwazania prowadza do wniosku, Ze uzasadniony jest rowniez zarzut naruszenia przez Sad Rejonowy
przepisu art. 405 k.c. wzw. z art. 410 § 1i 2 k.c. Skoro bowiem powodka nie naruszyta postanowien umowy laczacejja z
pozwanym i nie byla zobowiazana do zaplaty kary umownej, a wynikajace z niej §wiadczenie spelila wylacznie w celu
unikniecia przymusu w realizacji zaplaty tej kary (art. 411 pkt 1 k.c.), to Swiadczenie spelnione na rzecz pozwanego
jest nienalezne i podlega zwrotowi.

W tej sytuacji Sad Okregowy na podstawie przepisu art. 386 § 1 k.p.c. zmienil zaskarzony wyrok: w punkcie I w ten
sposob, ze zasadzil od (...) w W. na rzecz A. S. kwote 11 897, 92 zl wraz z ustawowymi odsetkami za op6zZnienie od dnia
7 pazdziernika 2017 roku do dnia zaplaty. O odsetkach za opo6znienie Sad Okregowy orzekl na podstawie przepisu
art. 481 § 1 k.c. Zobowigzanie do zwrotu nienaleznego $wiadczenia ma charakter bezterminowy. Oznacza to, ze
termin spelnienia takiego §wiadczenia musi by¢ wyznaczony zgodnie z art. 455 k.c., a wiec niezwlocznie po wezwaniu
skierowanym przez zubozonego. Powodka wezwala pozwanego do zwrotu nienaleznego $§wiadczenia pismem z dnia 25
wrze$nia 2017 roku, doreczonym pozwanemu w dniu 29 wrzeSnia 2017 roku, wyznaczajgc w tym celu siedmiodniowy
termin. Uplynat on w dniu 6 pazdziernika 2017 roku i od dnia nastepnego pozwany pozostawat w opdznieniu z jego
spelnieniem, a zatem od tego dnia nalezaly sie powddce odsetki za op6znienie od kwoty nienaleznego $§wiadczenia.

W zwiazku ze zmiang rozstrzygniecia o przedmiocie procesu Sad Okregowy zmienil rowniez rozstrzygniecie w
przedmiocie kosztow procesu zawarte w punkcie II zaskarzonego wyroku i zasadzil od pozwanego na rzecz powodki
kwote 4229 zl, na ktdra zlozyto sie wynagrodzenie pelnomocnika powoda w kwocie 3600 z} (§2 pkt 5 rozporzadzenia
Ministra Sprawiedliwosci z dnia 22 pazdziernika 2015 roku w sprawie wysokosci oplat za czynno$ci adwokackie — Dz.
U. 2015, poz. 1800), oplata od pozwu w kwocie 595 z} oraz oplata skarbowa od pelnomocnictwa w kwocie 17 zl.

O kosztach postepowania apelacyjnego Sad Okregowy orzekl na podstawie przepisu art. 98 § 1i 3 k.p.c. i w zw. z art.
391 § 1 k.p.c., zasadzajac od pozwanego na rzecz powodki kwote 2395 zI, na ktora sklada sie kwota 1800 zt z tytulu
wynagrodzenia pelnomocnika powodki w osobie adwokata (§ 2 pkt 5 w zw. z § 10 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwoéci z dnia 22 paZzdziernika 2015 roku w sprawie oplat za czynnosSci adwokackie (Dz. U. 2015, poz. 1800)
oraz kwota 595 z} tytutem oplaty sadowej od apelacji.

SSO Bartosz Pniewski SSO Mariusz Broda SSR Monika Wrona-Zawada

ZARZADZENIE

(...)



