Sygn. akt I ACa 650/13

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 17 wrze$nia 2013 r.

Sad Apelacyjny w Poznaniu, I Wydzial Cywilny w skladzie:

Przewodniczacy: SSA Piotr Gorecki

Sedziowie: SA Mikolaj Tomaszewski

SO del. Malgorzata Kazmierczak /spr./

Protokolant: st. sekr. sgdowy Ewa Gadomska

po rozpoznaniu w dniu 17 wrze$nia 2013 r. w Poznaniu

na rozprawie

sprawy z powbddztwa Szpitala (...) w P.

przeciwko Narodowemu Funduszowi Zdrowia (...) Oddzialowi Wojewodzkiemu w P.
o ustalenie

na skutek apelacji powoda

od wyroku Sadu Okregowego w Poznaniu

z dnia 26 kwietnia 2013 r., sygn. akt XII C 1925/12

I. zmienia zaskarzony wyrok w ten sposéb, ze:

1. ustala, ze roszczenie pozwanego o zaplate przez powoda kwoty 520.369,72 z} (pieéset dwadzieScia tysiecy trzysta
sze$tdziesiat dziewiet zlotych siedemdziesiat dwa grosze) w tym: 444.398,64 z} (czterysta czterdzieSci cztery tysiace
trzysta dziewietdziesiat osiem zlotych sze$cdziesiat cztery grosze) tytulem nieprawidlowo rozliczonych uméw na
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz 75.971,08 zt (siedemdziesiat pie¢ tysiecy dziewieéset siedemdziesiat
jeden zlotych osiem groszy) tytulem kar umownych za nienalezyte wykonanie umoéw nie istnieje;

2. zasgdza od pozwanego na rzecz powoda 7.217 zl tytulem zwrotu kosztow zastepstwa procesowego;

3. nakazuje Sciagnac od pozwanego na rzecz Skarbu Panstwa (Sadu Okregowego w Poznaniu) 26.019 zt tytulem oplaty
od pozwu od uiszczenia ktbrej powdd byl zwolniony;

I1. zasadza od pozwanego na rzecz powoda 5.400 z} tytutem zwrotu kosztéw zastepstwa procesowego w postepowaniu
apelacyjnym,



III. nakazuje $ciggnaé od pozwanego na rzecz Skarbu Panstwa (Sadu Okregowego w Poznaniu) 26.019 z} tytulem
oplaty od apelacji od uiszczenia ktorej powdd byt zwolniony.

/-/P. Gorecki /-/M. Tomaszewski /-/M. Kazmierczak

UZASADNIENIE

Powod, Szpital (...) w P. domagal sie ustalenia, ze roszczenie pozwanego Narodowego Funduszu Zdrowia —
(...) Oddzialu Wojewddzkiego w P. o zaplate przez powoda kwoty 520.369,72 zl, na ktéra skladaja sie kwoty
444.398,64 z} tytulem nieprawidlowo rozliczonych uméw na udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej oraz 75.971,08
z} tytulem kar umownych za nienalezyte wykonanie wymienionych umoéw nie istnieje w calosci, a tym samym powdd
nie ma obowigzku zaplaty tych kwoty na rzecz pozwanego, a nadto zasadzenia od pozwanego na rzecz powoda
kosztow procesu wedlug norm przepisanych, w tym kosztow zastepstwa procesowego oraz oplaty skarbowej od
pelnomocnictwa.

W odpowiedzi na pozew pozwany Narodowy Fundusz Zdrowia domagal sie oddalenia powo6dztwa w calo$ci oraz
zasadzenia od powoda na rzecz pozwanego kosztéw procesu wedlug norm przepisanych.

Wyrokiem z dnia 26 kwietnia 2013 r. Sad Okregowy w Poznaniu oddalil powédztwo i zasadzil od powoda na rzecz
pozwanego kwote 3.617 zl tytulem zwrotu kosztéw procesu.

Podstawa rozstrzygniecia Sadu I instancji byly nastepujgce ustalenia i wnioski:

Powod jest samodzielnym publicznym zakladem zdrowotnym udzielajacym $wiadczen zdrowotnych osobom
ubezpieczonym w Narodowym Funduszu Zdrowia, a takze innym osobom uprawnionym do §wiadczen na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych. W
ramach prowadzonej dzialalnosci leczniczej powod zawieral z pozwanym umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych przedmiotem byly m.in. leczenie szpitalne, ambulatoryjna opieka dlugoterminowa oraz opieka
paliatywna i hospicyjna.

W placowcee powoda prowadzone byly badania kliniczne finansowane przez koncerny farmaceutyczne, ktérych celem
bylo wprowadzenie nowego leku lub procedury leczniczej na rynek. Zakres badania klinicznego oraz wymagane w
zwiazku z tym badaniem procedury medyczne znajduja sie w protokole badania klinicznego. W protokole znajduja sie
rowniez opisy dotyczgce standardowego postepowania diagnostycznego badz leczniczego. W okresie od stycznia 2006
r. do kwietnia 2009 r. wykonano badania kliniczne m.in. na rzecz J. — C. Polska (nr badania(...)), (...) — Badanie (...)
((...)), B.LP.((..)), (...)S.A((..), (L) Vo ((o), Lo Ltd (o)), () Inme. (C.-n), (o) (o) (o) Litd. (-..))- Badania dotyczyty
lekow, okreslonych substancji chemicznych, sprzetu medycznego oraz technik operacyjnych. Obejmowaly pacjentéw
przyjmowanych do szpitala lub leczonych ambulatoryjnie w zwiazku ze stwierdzonymi chorobami wiencowymi,
leczeniem pozawalowym, ze zmianami powstalymi de N. w natywnych tetnicach wieficowych, zatrzymaniem krazenia
ze skuteczng resuscytacja, chorobami nowotworowymi oraz owrzodzeniem zylnych konczyn dolnych. Pacjenci byli
rekrutowani do badan klinicznych po tym, jak zostawali przyjeci do Szpitala lub w trakcie planowanych wizyt
zwiazanych z leczeniem ambulatoryjnym.

W okresie od 13 maja 2009 r. do 16 pazdziernika 2009 r. pozwany przeprowadzil kontrole realizacji umow
zawartych z powodem na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Do kontroli pozwany wytypowal pacjentow, ktorzy
uczestniczyli w powyzej opisanych badaniach klinicznych prowadzonych przez firmy farmaceutyczne. W wystapieniu
pokontrolnym z dnia 24 listopada 2009 r., znak (...)-67- (...)-3/09, pozwany negatywnie ocenit pod wzgledem
legalnosci i rzetelno$ci rozliczenie w okresie od stycznia 2006 r. do kwietnia 2009 r. 56 pacjentéw objetych badaniami
klinicznymi prowadzonymi w szpitalu, ktéorym udzielono 61 §wiadczen z rodzaju leczenie szpitalne, 19 $wiadczen z
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna i 225 Swiadczen w rodzaju opieka dlugoterminowa oraz paliatywna i
hospicyjna. Pozwany stanal na stanowisku, ze §wiadczenia rozliczone z Narodowym Funduszem zdrowia wykonano
zgodnie ze wskazaniami wynikajacymi z protokotu badan klinicznych i na potrzeby badan klinicznych, do czego nie



bylo podstaw w §wietle obowiazujacych wowczas przepisow. Pozwany wezwal powoda do zwrotu kwoty 544.457,22
z} tytulem nieprawidlowo rozliczonych $wiadczen oraz 86.657,38 zl tytulem kary umownej. Od powyzszej decyzji
zazalenie wywiodt powdd podkreslajac przede wszystkim, ze wszystkie rozliczone z NFZ $wiadczenia udzielone
zostaly w zwigzku z normalnym postepowanie terapeutycznym, ktére towarzyszylo badaniu klinicznemu. Na skutek
rozstrzygnie¢ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. oraz 11 lipca 2012 r. pozwany decyzja z
dnia 27 lipca 2012 r. zmienil wystapienie pokontrolne z dnia 24 listopada 2009 r. w ten sposéb, ze zakwestionowal 60
$wiadczen z rodzaju leczenia szpitalnego, wzywajac powoda do zwrotu kwoty 452.087,22 z} tytulem nieprawidtowego
rozliczenia §wiadczen oraz kary umownej w kwocie 75.971,08 zl. Powdd wplacil na rzecz pozwanego 7.688,58zl.

Powyzszy stan faktyczny Sad Okregowy ustalil na podstawie dokumentéw prywatnych i urzedowych oraz zeznan
swiadkow -lekarzy M. L., S. G., S. C.1iJ. L. oraz krajowego konsultanta w dziedzinie kardiologii G. O., ktore to zeznania
uznal za wiarygodne. Za wiarygodne sad meriti uznal rébwniez co do zasady zeznania §wiadkéw M. K. (2) oraz J. Z.,
pracownikdéw Narodowego Funduszu Zdrowia, ktorzy przeprowadzili kontrole w powodowym szpitalu, jednakze w
przewazajacej czeSci zeznania Swiadkow dotyczyly interpretacji spornych przepisow, ktorej dokonal pozwany, stad
zeznania tych Swiadkow mogly staé sie przydatne jedynie w zakresie ustalenia, ze w powodowym szpitalu zostala
przeprowadzona kontrola oraz, jakie byty wyniki tej kontroli.

W dalszej kolejnoéci Sad Okregowy podkreslil, ze przedlozone przez strone powodowa wyciagi z historii chorob
pacjentéow objetych wymienionymi wyzej badaniami klinicznymi potwierdzaja jedynie, ze Naczelny Lekarz Szpitala
dr S. C. sporzadzil oswiadczenie o treéci wskazanej w tym dokumencie. Sad I instancji zwazyl, ze z dokumentéow
tych wynika wprawdzie, ze wskazani w nim pacjenci byli przyjmowani do szpitala oraz do poradni specjalistycznych
w zwigzku z okre§lonymi schorzeniami, a nastepnie wlaczani do badan klinicznych, jednakze pozwany Narodowy
Fundusz Zdrowia zakwestionowal, aby pacjenci otrzymali §wiadczenia rowniez wowczas, gdyby nie byli uczestnikami
badan klinicznych. Rozstrzygniecie tego zagadnienia wymagalo, w ocenie sadu meriti, wiadomosci specjalnych,
ktérymi sad nie dysponowal, dlatego dokumenty te nie mogly stanowi¢ podstawy czynionych w tym zakresie ustalen.

W ocenie Sagdu Okregowego w $wietle dokonanych ustalen faktycznych powodztwo okazato sie bezzasadne. Sad ten
wskazal, ze podstawe prawna zadania powoda stanowil przepis art. 189 k.p.c., a zatem rozwazania merytoryczne
poprzedzit ocena, czy powdd mial interes prawny w domaganiu sie ustalenia, iz roszczenie pozwanego o zaplate
kwoty 520.369,72 zl z tytulu nieprawidlowo rozliczonych umoéw na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
kar umownych nie istnieje, bowiem brak tego interesu skutkowalby oddaleniem powo6dztwa a limine, bez badania
zasadnosci zadania powoda. Sad I instancji stwierdzil, ze interes prawny niewatpliwie w okoliczno$ciach niniejszej
sprawy przystuguje powodowi. Pozwany przeprowadzil bowiem kontrole udzielania §wiadczenn zdrowotnych, w
wyniku ktorej stwierdzil przekazanie szpitalowi nienaleznych §rodkéw finansowych i wezwal powoda do zwrotu tych
Srodkow. Pozwanemu przystuguje zatem prawo do potracenia nienaleznie przekazanych srodkow wraz z odsetkami
ustawowymi z nalezno$ci wobec NFZ przyshugujacej $wiadczeniodawcy. Ponadto, pozwany Fundusz naliczy} réwniez
kare umowna, zgodnie z § 29 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkow
umo6w o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej (Dz.U. nr 81 poz. 484). W zwiazku z powyzszym sad meriti przyjal, ze
doszlo do zagrozenia interesu prawnego powoda polegajacego na mozliwos$ci potragcenia kwoty wskazanej w pozwie z
nalezno$ciami NFZ wobec szpitala z tytulu udzielonych §wiadczen osobom ubezpieczonym w NFZ i w konsekwencji
jedynym $rodkiem ochrony przyslugujacym powodowi na obecnym etapie sporu jest ustalenie, ze wierzytelno$é
pozwanego wobec powoda nie istnieje, co uniemozliwialoby jej przyszle potracenie.

Uznajac zatem interes prawny powoda w domaganiu sie ustalenia, ze roszczenie pozwanego o zaplate kwoty
520.369,72 zl nie istnieje w caloSci Sad Okregowy w dalszej kolejnoéci ocenial, czy zadanie powoda znajduje oparcie
w przepisach prawa materialnego oraz, czy zostalo nalezycie udowodnione.

W tym zakresie Sad Okregowy, dokonujac interpretacji art. 15 i 16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych w brzmieniu obowigzujacym w czasie prowadzenia badan
klinicznych w powodowej placowce (styczen 2006 - kwiecien 2009), przyjal, ze przepisy te w czesci dotyczacej
Swiadczen gwarantowanych oraz wylaczen z tych Swiadczen w ogdle nie odnosily sie do pacjentéw uczestniczacych



w badaniach klinicznych. Przeciwnie, z przepiséw art. 15 i 16 mozna wyciagnac wniosek, ze kazdemu uprawnionemu
przystugiwalo prawo do wszystkich §wiadczen okre$lonych w art. 15 ust. 2, nawet jezeli byt objety badaniem
klinicznym, bowiem zakladajac racjonalno$¢ ustawodawcy, gdyby podzielic stanowisko pozwanego, stosowne
wylaczenie dotyczace pacjentéw objetych badaniem klinicznym znalazloby sie w przepisie art. 16 ustawy. Jednocze$nie
Sad ten zauwazyl, ze kwestia ponoszenia przez sponsora kosztdw §wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych pacjentowi
objetemu badaniem klinicznym nie byla uregulowana w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz.U. z 2008 r. nr 45 poz. 271 ze zm.). Zgodnie bowiem z art. 37k ustawy prawo farmaceutyczne w brzmieniu
obowigzujacym w dacie udzielania przez powoda spornych §wiadczen sponsor zobowigzany byt do bezplatnego
dostarczania uczestnikom badania klinicznego badanych produktoéw leczniczych oraz urzadzen stosowanych do ich
podawania. Stosowny zapis w ustawie Prawo farmaceutyczne pojawil sie dopiero w dniu 1 maja 2011 r. (zmiana
dokonana ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji (...), Produktow L. i Produktéw B. — Dz.U. nr 82
poz. 451), poprzez znowelizowanie art. 37k, ktory otrzymal brzmienie stanowigce, ze sponsor finansuje §wiadczenia
opieki zdrowotnej zwiazane z badaniem klinicznym i objete protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszcza
sie w zakresie $§wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych, w szczegblnoSci dostarcza bezplatnie uczestnikom badania
klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania. Wobec tego
Sad Okregowy skonstatowal, ze skoro obowigzek finansowania przez sponsora procedur stanowiacych kryterium
kwalifikacji do badania klinicznego, nawet jezeli sa one $§wiadczeniami gwarantowanymi, pojawil sie dopiero z chwilg
nowelizacji ustawy, ktéra weszla w zycie w dniu 1 maja 2011 r. brak jest jakichkolwiek przestanek do przyjecia, ze
obowiazek taki istnial rowniez wezeéniej, bowiem — jak wyzej wykazano — nie mialby on umocowania w powolanych
przepisach.

Reasumujgc Sad Okregowy stangl na stanowisku, ze przed 1 maja 2011 r. pacjenci uczestniczacy w badaniach
klinicznych mieli prawo do wszystkich $wiadczen gwarantowanych, okreslonych w art. 15 ust. 2 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych i to nawet wtedy, gdy udzielone §wiadczenie
gwarantowane stanowilo kryterium kwalifikacji do badania klinicznego. Obowigzek sponsora badania klinicznego
sprowadzal sie zatem do finansowania tych Swiadczen, ktore nie zostalyby udzielone pacjentowi, gdyby nie byl objety
badaniem klinicznym. Innymi slowy, dla wylaczenia finansowania §wiadczenia ze $§rodkéw publicznych pomiedzy
badaniem Kklinicznym a udzielonym $wiadczeniem musial istnie¢ zwigzek przyczynowo — skutkowy tego rodzaju,
ze udzielone $wiadczenie bylo wylacznym skutkiem zaangazowania pacjenta w badanie kliniczne. Zwiazek taki nie
zachodzil zatem w sytuacji, gdy pacjent przyjmowany byl do szpitala / poradni w zwiazku z okres$lona jednostka
chorobowg, a nastepnie — z uwagi na konkretna dolegliwo$¢ — kwalifikowany byl do badania klinicznego. W tym
bowiem przypadku swiadczenie gwarantowane zostaloby udzielone pacjentowi rowniez wtedy, gdyby nastepczo nie
zostal wlaczony do badania klinicznego, bowiem wynikalo to wprost z przepisu art. 15 ust. 2 przepisu o $wiadczeniach
opieki zdrowotne;j.

Z uwagi na powyzsze Sad Okregowy stwierdzil, ze uwzglednienie niniejszego powddztwa bylo uzaleznione od
wykazania przez powoda, ze wykonane na rzecz §wiadczeniobiorcow procedury rozliczone z pozwanym NFZ nie mialy
rozumianego w wyjasniony powyzej sposob zwiazku przyczynowego z badaniem klinicznym prowadzonym przez
sponsora (art. 6 k.c. oraz art. 232 k.p.c.).

W ocenie Sgdu Okregowego powod nie sprostal temu ciezarowi. Dla poparcia swoich twierdzen zawnioskowal o
przeprowadzenie dowodu z zeznan §wiadkoéw — lekarzy, ktorzy prowadzili badania kliniczne w powodowym szpitalu
w okresie objetym kontrola NFZ oraz z wyciagu z historii choréb pacjentow, ktorym szpital udzielil zakwestionowane
$wiadczenia. Wedlug Sadu I instancji powdd pomingl jednak, ze wobec zakwestionowania przez pozwanego, iz
okreslone produkty lecznicze i wyroby medyczne bylyby zastosowane u pacjentow rowniez wéwczas gdyby nie byli
objeci badaniami klinicznymi, ustalenie powyzszej zalezno$ci wymagalo wiadomosci specjalnych, ktérymi Sad nie
dysponowal, a przynajmniej zalaczenia protokoléw badan Kklinicznych pacjentéw, ktére w powigzaniu z historig
chorob pacjentow moglyby pozwolié na ocene, ze udzielone Swiadczenia rzeczywiécie zwiazane byly jedynie ze stanem
zdrowia pacjenta, ktérego skutkiem bylo przyjecie do szpitala / wizyta w poradni, a nie badanie kliniczne. Wyciag



z historii chordb byt jedynie dokumentem prywatnym, w ktoérym przedstawiciel powoda zlozyl o$wiadczenie, ze
udzielone pacjentom $wiadczenia wynikaly z ich stanu zdrowia, natomiast badanie kliniczne zostalo wdrozone ,,przy
okazji” przyjecia pacjenta do szpitala / poradni, w zwigzku z konkretng jednostka chorobowg. Sad Okregowy nie
byl jednak w stanie samodzielnie ocenié, czy Swiadczenia udzielone Swiadczeniobiorcom rzeczywiscie zwigzane byly
wylgcznie z ich stanem zdrowia, a nie z badaniem klinicznym, bowiem nie ma wiedzy medycznej, ktéra pozwalalaby
na weryfikacje stanowiska powoda.

Majac to na uwadze, Sad Okregowy oddalil powodztwo w caloéci.

O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 102 k.p.c., obcigzajac powoda polowa kosztoéw zastepstwa
procesowego poniesionych przez pozwanego (ustalonych na podstawie § 6 pkt 7 rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwo$ci z dnia 28 wrze$nia 2002 r. w sprawie oplat za czynnosci radcéw prawnych oraz ponoszenia przez
Skarb Panstwa kosztéw pomocy prawnej udzielonej przez radce prawnego ustanowionego z urzedu - Dz.U. nr 163 poz.
1349) oraz kosztami oplaty skarbowej od pelnomocnictwa — lacznie kwota 3.617 zl.

Apelacje od powyzszego wyroku zlozyl powdd, zaskarzajac go w caloSci i zarzucajac mu: 1) sprzeczno$é istotnych
ustalen sadu z zebranym w sprawie materialem dowodowym wskutek naruszenia przepisu art. 233 k.p.c. poprzez
przyjecie, ze zeznania §wiadkow — lekarzy M. L., S. G., S. C.iJ. L. oraz konsultanta krajowego w dziedzinie kardiologii
G. 0., atakze wyciagi z historii chordb oraz protokoly pokontrolne NFZ, sa niewystarczajace dla ustalenia, iz wskazani
wnim pacjenci byli przyjmowani do szpitala oraz do poradni specjalistycznych w zwigzku z okre$lonymi schorzeniami,
a nastepnie dopiero wlaczeni byli do badan klinicznych; 2) naruszenie przepiséow art. 278 § 1 w zw. z art. 232
§ 2 k.p.c. poprzez niedopuszczenie z urzedu dowodu z opinii biegtego w sytuacji, gdy sad ten nie byl w stanie
bez wiadomoSci specjalnych samodzielnie oceni¢, czy w $wietle zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego
Swiadczenia udzielane $wiadczeniobiorcom rzeczywiscie zwigzane byly z ich stanem zdrowia i bylyby udzielane
niezaleznie od faktu wlaczenia pacjenta do badania klinicznego.

Wskazujac na powyzsze zarzuty powod wnosit o zmiane zaskarzonego wyroku w calo$ci poprzez uwzglednienie
zadania zgloszonego w pozwie i obciazenie pozwanego kosztami procesu, ewentualnie o uchylenie tegoz wyroku w
caloéci i przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania Sadowi I instancji. Ponadto powod wnosit o zasadzenie od
pozwanego na jego rzecz kosztow postepowania odwolawczego.

W odpowiedzi na apelacje pozwany domagal sie jej oddalenia oraz zasadzenia od powoda na rzecz pozwanego kosztow
zastepstwa procesowego za instancje odwolawcza wedlug norm przepisanych.

Sad Apelacyjny zwazyl, co nastepuje:
Apelacja powoda okazala sie uzasadniona.

Racje ma apelujacy zarzucajac sadowi meriti naruszenie przepisu art. 233 §1k.p.c. i w konsekwencji dokonanie
sprzecznych z zebranym materialem dowodowym ustalen faktycznych odnoszacych sie do kwestii czy udzielone
pacjentom $wiadczenia medyczne, zakwestionowane przez pozwanego w wyniku przeprowadzonej kontroli, wchodzity
w zakres standardowych procedur leczniczych, ktére sa refundowane ze $rodkéw publicznych, a takze, czy bylyby one
udzielone tym pacjentom réwniez w sytuacji, gdyby nie zostali oni objeci procedura badan klinicznych. Na wstepie
podkreslenia wymaga, ze Sad Apelacyjny podziela dokonana przez Sad I instancji interpretacje obowiazujacych w
czasie wykonywania zakwestionowanych badan przepisoéw odnoszacych sie do wyzej wspomnianej materii. Trafnie
Sad ten przyjal, ze przed 1 maja 2011 r. pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych mieli prawo do wszystkich
Swiadczen gwarantowanych, okre$lonych w art. 15 ust. 2 ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych rowniez wowczas, gdy udzielone $§wiadczenie gwarantowane stanowilo kryterium kwalifikacji do
badania klinicznego. Obowigzek sponsora badania klinicznego sprowadzal sie zatem do finansowania tych §wiadczen,
ktore nie zostalyby udzielone pacjentowi, gdyby nie byl objety badaniem klinicznym. Interpretacja przepisow
art. 15 i 16 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych i art. 37k ustawy
prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiazujacym w dacie udzielania przez powoda spornych §wiadczen nie byla



ostatecznie takze kwestionowana przez zadna ze stron procesu. W zwigzku z powyzszym istota sporu sprowadzala sie
do odpowiedzi na pytanie, czy pomiedzy przeprowadzonymi badaniami klinicznymi a udzielonymi gwarantowanymi,
standardowymi $wiadczeniami medycznymi (leczeniem szpitalnym, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, opieka
dlugoterminowa oraz opieka paliatywna i hospicyjna) istnial zwigzek przyczynowo — skutkowy tego rodzaju, ze
udzielone $§wiadczenia medyczne byly wylacznym skutkiem zaangazowania pacjenta w badanie kliniczne, czy tez wrecz
przeciwnie — kwalifikacja do badania klinicznego nastepowala dopiero po tym, jak pacjent zostal przyjety do szpitala
badz poradni w zwiazku z okre$lona jednostka chorobowa i wykonane Swiadczenia bylyby udzielone nawet wowczas,
gdyby pacjenci nie zostali wlaczeni do badan klinicznych .

Zgodnie z tredcig art. 6 k.c. w zw. z art. 232 k.p.c. ciezar wykazania, ze zakwestionowane procedury medyczne zostaly
podjete ze wzgledu na stan zdrowia pacjentéw, ktéry wymagal natychmiastowej interwencji medycznej, i bylyby
udzielone niezaleznie od wlaczenia pacjenta do badan klinicznych, spoczywal na stronie powodowej, ktéra domagajac
sie ustalenia nieistnienia roszczenia pozwanego musiala wykazaé ,ze uzyskane od pozwanego $wiadczenia pieniezne
byly nalezne.

W okolicznoéciach rozpoznawanej sprawy Sad Okregowy bezpodstawnie przyjal, ze powod nie sprostal swemu
obowiazkowi procesowemu, gdyz zaoferowane przez niego dowody w postaci zeznan $wiadkow — lekarzy, a takze
dokumentéw obejmujacych wyciagi z historii choroby pacjentéw zakwalifikowanych do badan klinicznych, sa
niewystarczajace do stwierdzenia wymienionych okoliczno$ci. Z zeznan $§wiadkéw M. L., S. G., S. C., J. L. oraz
G. O., ktore sad meriti uznal za wiarygodne, jednoznacznie za$§ wynikalo, ze wszystkie rozliczone z pozwanym
procedury, zakwestionowane w protokole kontroli byly §wiadczeniami gwarantowanymi udzielonymi pacjentom w
ramach typowego procesu terapeutycznego i wynikaly z ich stanu zdrowia, a nie z potrzeb badan klinicznych. Pacjenci
objeci badaniami klinicznymi mieli wskazania medyczne do przeprowadzenia okre$lonych czynnosci leczniczych i ta
okoliczno$¢ byto powodem ich przyjecia do szpitala badz leczenia ambulatoryjnego. Same badania kliniczne nie mialy
zwigzku z zakwestionowanymi procedurami medycznymi, gdyz do rekrutacji dochodzilo wérod pacjentéw, ktorzy byli
przyjmowania do szpitala lub poradni w zwiazku ze stwierdzonymi okre$lonymi jednostkami chorobowymi, a nie na
potrzeby wykonania badan klinicznych. Wszyscy wymienieni §wiadkowie jednoznacznie stwierdzili, ze istota przyjecia
pacjentow do szpitala byla ich choroba, a nie wdrozenie badania klinicznego. Powyzsze okolicznoSci znajduja nadto
potwierdzenie w przedlozonych przez powoda wyciagach z historii choréb pacjentéw objetych nastepnie badaniami
klinicznymi (k. 117-144 akt). Wynika z nich, ze pacjenci byli przyjmowani do szpitala niejednokrotnie w bardzo
powaznym, zagrazajacym zyciu stanie (np. z powodu ostrego zawaltu serca badz dlawicy piersiowej — k. 117v akt, k. 118v
akt, k. 119 akt, k. 127, k. 129 akt), badz tez ich wizyty w szpitalu zwiazane byly z planowanymi zabiegami medycznymi,
na skutek skierowania od podmiotu zewnetrznego (np. zabiegi angioplastyki — k. 118, czy wszczepienie kardiowertera-
defibrylatora — k. 120 akt). Jednocze$nie zapisy historii choréb potwierdzaja, ze leczenie badz kwalifikacja do
standardowych zabiegéw medycznych nastepowata przed wlgczeniem pacjenta do badania klinicznego. Ta okoliczno$¢
wynika roéwniez ze sporzadzonej przez zesp6t kontrolny pozwanego tabeli wystapienia pokontrolnego (k. 67-95 akt),
w ktorej daty objecia badaniami klinicznymi w przewazajacej czesci sg pozniejsze od daty wykonania pierwszej ustugi
medycznej dla danego pacjenta. Fakt, ze daty wykonania cze$ci $wiadczen medycznych pokrywaly sie terminami
wizyt opisanymi w protokole badania klinicznego nie przesadza o tym, ze zakwestionowana czynno$¢é medyczna miala
jedynie zwiazek z prowadzonymi badaniami klinicznymi. Jak wyjasnili bowiem $§wiadkowie, badania kliniczne byly
wykonywane niejako przy okazji standardowych procedur medycznych, przy czym w protokotach badan klinicznych
znajdowaly sie poza procedurami na potrzeby badan klinicznych, takze opisy dotyczace standardowego postepowania
diagnostycznego badz leczniczego, a zatem nie powinno budzi¢ watpliwoSci, ze daty okresSlonych badan medycznych
byly zbiezne z zalozeniami badan klinicznych.

Podkreslenia przy tym wymaga okoliczno$¢, ze pozwany w toku postepowania nie zakwestionowal wiarygodnosci
zeznan wymienionych wyzej $wiadkow, a takze autentyczno$ci i prawdziwosci okolicznosci stwierdzonych w
historiach choréb pacjentéw, ktorzy zostali zakwalifikowani do badan klinicznych. W tej sytuacji nie ma racji Sad
Okregowy, ze wskazane wyzej dowody byly niewystarczajace do ustalenia, czy udzielone standardowe $wiadczenia
medyczne (leczenie szpitalne, ambulatoryjna opieka specjalistyczna, opieka dlugoterminowa oraz opieka paliatywna



i hospicyjna) byly zwiazane ze stanem zdrowia pacjenta, a nie z badaniem klinicznym. Skoro bowiem przestuchani
w toku postepowania $wiadkowie — lekarze zeznali, ze wszystkie zakwestionowane przez pozwanego czynnoSci
medyczne wynikaly ze stanu zdrowia pacjentow i twierdzenia te korespondowaly z niekwestionowanymi zapisami
historii choréb poszczeg6élnych pacjentéw, z ktorych wynika, iz kwalifikacja do badan klinicznych poszczegblnych
pacjentoéw nastepowala w efekcie podjetego leczenia, a nie na odwro6t, to do stwierdzenia wyzej wymienionego zwigzku
nie byly wymagane wiadomoSci specjalne. Z tych wzgledéw zarzut naruszenia art.27881k.p.c. w zw. z art.232zd.2 k.p.c.
w zakresie sformulowanym w apelacji okazal sie bezprzedmiotowy.

Okolicznosci relewantne z punktu widzenia zawislego sporu wynikaly z dostepnych sadowi I instancji osobowych
zrodel dowodowych, a takze przedlozonych przez powoda dowodow z dokumentéw, ktdrych wiarygodnosé oraz
przydatnosé nie zostala zakwestionowana przez strone pozwana.

Co prawda pozwany w toku postepowania zaprzeczyl, jakoby zakwestionowane czynno$ci medyczne nie mialy zwigzku
z badaniami klinicznymi, jednakze nie zdolal skutecznie podwazyé wnioskow wynikajacych z przeprowadzonych
wyzej dowoddéw z zeznan $wiadkow M. L., S. G, S. C., J. L. i G. O. oraz dokumentéw w postaci wyciagow z historii
choroby. Pozwany opieral bowiem swoje zarzuty jedynie na protokolach kontroli (k. 16-61 akt), a takze zeznaniach
$wiadkéw — dokonujacych kontroli pracownikow NFZ M. K. (2) (k. 264-266 akt) i J. Z. (k. 266-267 akt). Nalezy jednak
zwrdcié uwage, ze kontrola w powodowym Szpitalu oparta byla na blednym, wynikajacym z wadliwej interpretacji
obowiazujacych wowczas przepisoéw, zalozeniu, ze jezeli w protokole badania klinicznego wymieniono gwarantowane
$wiadczenie zdrowotne, to mimo iz jego realizacja wynikala ze standardowego postepowania medycznego w danej
jednostce chorobowej, a nie konieczno$ci przeprowadzenia badania klinicznego, jest to §wiadczenie na rzecz i w
zwigzku z badaniem klinicznym, a zatem winno by¢ w calosci pokryte przez sponsora. Potwierdzili to wymienieni
wyzej Swiadkowie — pracownicy NFZ, ktérzy zeznali, ze jedynym kryterium do zakwestionowania $wiadczen
zdrowotnych byl fakt umieszczenia ich w protokole badania klinicznego. Decydujace znaczenie dla kontrolujgcych
miala bowiem data wlaczenia pacjenta do badan klinicznych, jako ,ze wszystkie udzielone po tej dacie procedury takze
gwarantowane, byly kwalifikowane przez kontrolujacych jako udzielone na potrzeby badan klinicznych, ktére powinny
w ich ocenie, by¢ pokryte przez sponsora, co nie uwzglednialo faktu, Ze pobyt pacjenta np. na oddziale wynikal ze
stanu zdrowia, a nie byl spowodowany konieczno$ciag wykonania badan klinicznych.( dowéd: zeznania §wiadka M.
K. (2) (k. 264-266 akt) i J. Z. (k. 266-267 akt). Przykladowo jesli wiec w protokole z badania klinicznego znalazt sie
zapis, ze u pacjenta wykonano zabieg angioplastyki w zwiazku z ostrym zapaleniem wiencowym typu zawal serca,
to z uwagi na fakt, iz jednoczesnie podano temu pacjentowi w ramach prowadzonych badan klinicznych okre$lony
lek (np. R. — k. 117 akt) badz zastosowano nowy sprzet medyczny (np. dodatkowo wlaczony laser — k. 128 akt), to
kontrolujacy kwalifikowali czynno$¢ medyczna- zabieg angioplastyki jako wykonang na potrzeby badania klinicznego.
Tymeczasem czynno$¢ medyczna w postaci wykonania zabiegu angioplastyki wienicowej byta wykonywana z uwagi
na ciezki stan zdrowia pacjenta jako standardowa procedura medyczna wynikajaca z przebiegu choroby i bylaby
wykonana niezaleznie od wlaczenia pacjenta do badan klinicznych ,czego w istocie kontrolujacy nie kwestionowali
jednakze kwalifikowali taki zabieg jako objety badaniem klinicznym z uwagi na zamieszczenie go w protokole badania
Klinicznego.( zeznania §wiadkoéw M. K. (2) k 265, J. Z. k 267) Z powyzszego jednoznacznie wiec wynika, ze protokoly
kontroli nie obejmowaly ustalen, na podstawie ktérych uzasadniony bylby wniosek, ze zakwestionowane czynnoSci
lecznicze byly wykonane wylacznie na potrzeby badan klinicznych i nie zostalyby wykonane w sytuacji, gdyby
pacjenci nie zostali poddani badaniom klinicznym, bowiem kontrolujacy takich ustalen i rozr6znien nie dokonywali
uznajac wszystkie procedury objete protokolami badan klinicznych jako wykonane na potrzeby badan klinicznych.
W takim stanie rzeczy dowody te nie mogly stanowi¢ wystarczajacej podstawy do podwazenia twierdzen strony
powodowej, ktore zostaly dostatecznie wykazane zeznaniami §wiadkow oraz wyciagami z historii chor6b pacjentow.
Sad Apelacyjny podkresla przy tym, ze wbrew zarzutom pozwanego, zesp6t kontrolujacy mial dostep do protokoléw
badan klinicznych, co zostalo potwierdzone w protokole z kontroli (k. 18 akt), jak réwniez przyznane przez §wiadkoéw
M. K. (2) i J. Z. . Nie mozna wiec podzieli¢ wyrazonego przez strone pozwang i zaaprobowanego przez sad I instancji
zapatrywania, ze strona powodowa zaniechala przedlozenia stosownej dokumentacji, a zatem tym bardziej nie jest
mozliwe poczynienie ustalent miarodajnych dla rozstrzygniecia niniejszego sporu.



Z przedstawionych wzgledow, na podstawie zeznan §wiadkéw M. L.(k 228-230), S. G.(k 231-232), S. C.(k260-264),
J. E.(k168) i G. O.(k230) oraz dokumentéw w postaci wyciagoéw z historii choroby( k 117-1440, ponad ustalenia Sadu
Okregowego, Sad Apelacyjny ustalil, ze wszystkie zakwestionowane przez pozwanego procedury wchodzily w zakres
standardowego postepowania terapeutycznego objetego powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym i byly udzielone
ze wzgledu na stan zdrowia pacjenta niezaleznie od prowadzonego badania klinicznego. W pozostalym zakresie Sad
Apelacyjny podzielil ustalenia faktyczne sadu meriti.

Reasumujgc racje ma apelujacy wskazujac, ze zgromadzone w sprawie dowody byly wystarczajace do ustalenia,
ze powodowy szpital rozliczal procedury medyczne, ktérych konieczno$é wykonania wynikala ze stanu zdrowia
pacjentow. Dotyczyly one 0séb przyjmowanych do szpitala wylacznie ze wzgledu na stan zdrowia, a nie ze wzgledu na
rekrutacje i konieczno$¢ przeprowadzania badania klinicznego. Dopiero po wdrozeniu procedury medycznej (leczenia
szpitalnego, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, opieki dlugoterminowej oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej)
nastepowala rekrutacja i kwalifikacja pacjentéw do badania klinicznego. W oparciu przedstawione przez powoda
dowody mozna wiec ustali¢, ze czynno$ci medyczne zakwestionowane przez pozwanego byly wykonane w ramach
standardowego leczenia i nie byly zwiazane z wdrozonymi badaniami klinicznymi.

Z tego tez wzgledu Sad Apelacyjny pomingl wniosek powoda o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego
na okoliczno$é¢ zwiazku pomiedzy badaniami klinicznymi oraz wykonanymi uslugami medycznymi. Dodatkowo
podkresdlenia wymaga, ze wniosek ten byl spdzniony (art. 381 k.p.c.), co réwniez przesadzalo o jego pominieciu.

W S$wietle poczynionych ustalenn i rozwazan nalezalo uznaé, ze pozwany NFZ nie mial podstawy prawnej do
zakwestionowania legalnosci i rzetelno$ci rozliczenia w okresie od stycznia 2006 r. do kwietnia 2009 r. §wiadczen
medycznych dokonanych na rzecz 56 pacjentéw, gdyz nie byly one wykonane w zwigzku z badaniami klinicznymi,
lecz wynikaly ze wskazan medycznych. Tym samym po stronie pozwanego nie powstalo roszczenie o zaplate
kwoty 444.398,64 z} tytulem nieprawidlowo rozliczonych umoéw na udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej (§ 28
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej) oraz 75.971,08 zl tytulem kar umownych za nienalezyte wykonanie wymienionych uméw (§ 29
cytowanego rozporzadzenia).

W tych okolicznoSciach powodztwo zastugiwalo na uwzglednienie w oparciu o art. 189 k.p.c. Nie bylo bowiem sporu
pomiedzy stronami, ze powdd legitymowat sie interesem prawnym w ustalenia nieistnienia powyzszych roszczen
pienieznych po stronie pozwanego. Jednocze$nie powdd zdolal wykaza¢ w toku postepowania druga przeslanke
powodztwa z art. 189 k.p.c., a zatem nieistnienie pomiedzy stronami stosunku prawnego, w ramach ktorego pozwany
moze domaga¢ sie od powoda zaplaty w sumie kwoty 520.369,72 zl.

Majac to na wzgledzie Sad Apelacyjny, dzialajac w oparciu o art. 386 § 1 k.p.c. w zw. z art. 189 k.p.c., zmienil
zaskarzony wyrok w ten sposob, ze ustalil, iz roszczenie pozwanego o zaplate kwoty 520.369,72 zt, w tym 444.398,64
z} tytulem nieprawidlowo rozliczonych uméw na udzielenie §wiadczen opieki zdrowotnej oraz 75.971,08 z} tytulem
kar umownych za nienalezyte wykonanie uméw nie istnieje (pkt I ppkt 1 wyroku).

Zmiana wyroku Sadu I instancji we wskazany wyzej sposob pociagnela za soba réwniez zmiane zawartego w
wyroku Sadu Okregowego rozstrzygniecia o naleznych stronom kosztach procesu. Pozwany jako strona przegrywajaca
postepowanie, zobowiazany byl zwrdcié¢ poniesione przez powoda koszty procesu (art. 98 § 1 i 3 k.p.c.). W sklad
tych kosztow wchodzily koszty zastepstwa procesowego w wysokoSci 7.200 zt (§ 6 pkt 7 Rozporzadzenia Ministra
Sprawiedliwo$ci z dnia 28 wrze$nia 2002 roku w sprawie oplat za czynnoS$ci radcoOw prawnych oraz ponoszenia przez
Skarb Panstwa kosztéw pomocy prawnej udzielonej przez radce prawnego ustanowionego z urzedu — Dz. U. z 2002 .,
Nr. 163, péz. 1349) oraz oplata skarbowa od pelnomocnictwa w wysokoéci 17 z1. Wobec tego zasadzono od pozwanego
na rzecz powoda tytutem zwrotu kosztow procesu za postepowanie przed Sadem I instancji kwote 7.217 zt (pkt I ppkt
2 wyroku).



Jednoczes$nie Sad Apelacyjny na podstawie art. 113 ust. 1 z dnia 28 lipca 2005 r. o kosztach sadowych w sprawach
cywilnych (Dz.U.2010.90.594 j.t. — dalej ,u.k.s.c.”) w zw. z art. 98 § 1 k.p.c. nakazal Sciagna¢ od pozwanego na rzecz
Skarbu Panstwa — Sadu Okregowego w Poznaniu kwote 26.019 zl tytulem oplaty od pozwu od uiszczenia ktérej powod
zostat zwolniony (pkt I ppkt 3 wyroku).

O kosztach postepowania odwolawczego orzeczono w pkt 2 na podstawie art. 98 § 11 3 k.p.c. w zw. z art. 391 §
1 k.p.c. i art. 113 ust. 1 u.k.s.c., obciazajac nimi pozwanego w caloSci. Na koszty procesu poniesione przez powoda
zlozylto sie wynagrodzenie pelnomocnika w wysokosci 5.400 zl (§ 6 pkt 7 w zw. z § 12 ust. 1 pkt 2 przywolanego wyzej
rozporzadzenia). Jednocze$nie nakazano $ciagna¢ od pozwanego na rzecz Skarbu Panstwa — Sadu Okregowego w
Poznaniu kwote 26.019 zl tytutem oplaty od apelacji od uiszczenia ktdorej powdd zostal zwolniony.
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