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LEWIATAN
Warszawa, 15 maja 2023 r.
KL/182/75/PP/2023
Pani
Kamila Kral

Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Rozwoju i Technologii

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na pismo z dnia 13 kwietnia 2023 r. (znak: DDR-111.0210.9.2023) z prosba
o zaopiniowanie projektu ustawy o zmianie niektdrych ustaw w celu ulepszenia srodowiska
prawnego i instytucjonalnego dla przedsiebiorcow (numer w wykazie prac legislacyjnych
Rady Ministréow: UD497), przesytam w zatgczeniu uwagi Konfederacji Lewiatan do ww.
projektu.

_,/ .
Z powazgniem
VY

Madiej Witucki
Prezydent Konfederacji Lewiatan

Zatgcznik:
Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie niektdrych ustaw w celu
ulepszenia srodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsiebiorcéw
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Uwagi Konfederacji Lewiatan do projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w celu
ulepszenia srodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsiebiorcow

Uwaga dotyczaca mediacji - art. 3 pkt. 1 Projektu
(zmiana poprzez dodanie art. 183 (1) § 2 (1) KPC)

Proponowany przepis budzi zastrzezenia przedsiebiorcow. Firmy cztonkowskie Konfederacji
Lewiatan uwazajg, ze planowana zmiana stanowi¢ bedzie utrudnienie w prowadzeniu
dziatalnosci gospodarczej i ograniczy przedsiebiorcy swobode wyboru formy dochodzenia
wierzytelnosci. Z tego wzgledu wnioskujemy o usuniecie projektowanego art. 183 (1) § 2 (1)
KPC z Projektu. Jednoczesnie dostrzegamy duzg wage mediacji jako pozasagdowego sposobu
rozwigzywania spordw, a naszg misjg jest propagowanie mediacji wsrdd przedsiebiorcow. Jako
organizacja aktywnie uczestniczymy w procesie organizowania spraw mediacyjnych oraz
zabiegamy o to, aby przedsiebiorcy poznali i docenili mediacje, jako sposobu dochodzenie
swoich racji w sporze z kontrahentem. Uwzgledniajgc dostrzegang przez Konfederacje
Lewiatan potrzebe popularyzowania, ale zarazem majgc na uwadze krytyczne uwagi zgtoszone
przez przedsiebiorcéw do zaproponowanego art. 3 pkt. 1 Projektu ustawy, wnioskujemy
o powotanie w ramach trwajacych konsultacji spotecznych zespotu, zitozonego
z przedstawicieli strony rzagdowej, przedsiebiorcéw, ekspertéw ds. mediacji, przedstawicieli
zawoddéw prawniczych, ktorego zadaniem bytoby wypracowanie rozwigzan sprzyjajacych
zacheceniu przedsiebiorcow do rozwigzywaniu sporow w drodze mediacji. Zadaniem
zespotu bytoby wypracowanie rozwigzan kompromisowych, ktére uwzgledniatyby zgtoszone
przez firmy zastrzezenia, a zarazem stuzyty by popularyzacji mediacji.

Zastrzezenia zgtoszone do proponowanego art. 3 pkt. 1 Projektu:

1. Mediacje nie sg uniwersalnym instrumentem pasujacym do kazdej sprawy: W przypadku
zaistnienia przestanek wskazanych w projektowanym przepisie, sad kazdorazowo bedzie
miat obowigzek skierowania stron do mediacji, bez uwzgledniania innych okolicznosci
sprawy, w tym w szczegdlnosci jej charakteru, czy postawy drugiej strony. Warto wskazaé,
Ze cze$¢ postepowan, z uwagi na swoj charakter, nie nadaje sie do mediacji - dla przyktadu
mozna tu wymieni¢ postepowania ze skargi paulianskiej, czy powddztwa
przeciwegzekucyjne. W wielu innych zas wypadkach to postawa drugiej strony nie rokuje
na polubowne zakonczenie sporu. Jednak przy tak sformutowanym przepisie, sad zawsze,
rowniez w takich przypadkach, bedzie zobligowany do skierowania stron do mediacji, jezeli
w postepowaniu bedzie brat udziat przedsiebiorca.

Ponadto warto zauwazy¢, ze charakter spraw gospodarczych oraz tych, w ktdrych strong
jest przedsiebiorca, jest bardzo zréznicowany. Obligatoryjne kierowanie stron do mediacji
jedynie z uwagi na aspekt podmiotowy, moze skutecznie zablokowa¢ te instytucje. Efektem
moze by¢ brak dostepnosci mediacji w sprawach, gdzie faktycznie jest ona niezbedna. Ma
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to szczegblne znaczenie w przypadku prostych spraw o zaptate, w ktérych powodem jest
wierzyciel masowy. Sg to sprawy o matym stopniu skomplikowania stanu faktycznego
i z ograniczong iloscig elementdw spornych. Udziat mediatora w takich wypadkach nie
wydaje sie konieczny, za$ duza liczba takich spraw moze powodowac zatory, skutkujgce
dalszym przedtuzeniem postepowan.

. Mediacja jako sankcja: mimo, iz Projekt zachowuje mozliwos¢ odmowy wziecia udziatu
w mediacji, tworzy narzedzie nacisku do udziatu w niej nawet, jesli strona nie chce i nie
przewiduje (z réznych powoddw) udziatu w mediacji. Mediacja jest istotnym instrumentem
pozasgdowego rozwigzywania spordw oraz wartym promocji, jednakze powinna by¢ ona
w kazdym aspekcie — realnie i nominalnie - fakultatywna. Skierowanie sprawy do mediacji
powinno by¢ zatem fakultatywne. Nalezy jednak zauwazyé, ze w obecnie obowigzujgcym
stanie prawnym istniejg uregulowania dajgce mozliwos¢ skierowania stron do
postepowania mediacyjnego. Tak wiec proponowany przepis wydaje sie by¢ wyrazem
nadmiernej regulacji tej materii.

. Nieostre kryteria zastosowania projektowanego przepisu: projektowany przepis nie
przewiduje ostrych kryteriow, wedtug ktérych sgd ma kierowac strony do postepowania
mediacyjnego - przepis pozostawia duzg swobode oceny czy zachodzg wskazywane w nim
przestanki, a jednoczesnie obowigzek ich zbadania. Dotyczy to zwitaszcza badania czy
,,informacje albo wyjasnienia sq niewystarczajgce”. Istnieje wiec ryzyko, ze w tym zakresie
wyksztatcg sie niejednolite linie interpretacyjne i strona bedaca przedsiebiorcg, pozostanie
w niepewnosci co do tego czy informacje w przedmiocie préb pozasgdowego rozwigzania
sporu, zawarte przez nig w pozwie, zostang uznane w danym przypadku za wystarczajace.
Zestawiajac to z wyzej wskazywang obligatoryjnoscig kierowania stron do mediacji, istnieje
rowniez ryzyko, ze sady, niejako z ostroznosci, przy wszelkiego rodzaju watpliwosciach,
beda kierowaty sprawe do mediacji, cho¢ nie zawsze bedzie to zasadne i nie przyczyni sie
do zwiekszenia efektywnosci postepowania.

. Projektowane rozwigzanie jest niesprawiedliwe tj. wprowadza takie samo traktowanie
stron mimo dwodch réznych sytuacji: proponowane przepisy zrdwnujg sytuacje, w ktérej
strona w ogdle nie podjeta préby polubownego rozwigzania sporu albo nie zamiescita takiej
informacji w pozwie (co powinno by¢ kwalifikowane jako brak formalny), z sytuacja gdy
proby pozasgdowego rozwigzania sporu nie przyniosty rezultatu, a w ocenie sgdu préby te
byty niewystarczajgce. Obligatoryjne kierowanie stron do mediacji w obu przypadkach,
moze prowadzi¢ do niezasadnego przedtuzenia postepowania, ktére mogtoby zakorczy¢ sie
po odpowiednim uzupetnieniu brakéw w tym zakresie. Majgc na uwadze praktyke obrotu
wierzytelnosciami, nalezy w tym kontekscie zwrdci¢ uwage, ze przedsiebiorcy,
w szczegoblnosci wierzyciele masowi, zanim skierujg sprawe na droge postepowania
sgdowego, prowadzg liczne dziatania polubowne. Sg oni bowiem zainteresowani
uzyskaniem zaspokojenia bez angazowania dodatkowych s$rodkéw zwigzanych
z wniesieniem powddztwa. Postepowanie polubowne jest wszak mniej kosztowne, mniej
czasochtonne i daje wieksze szanse na zaspokojenie roszczen wierzyciela, niz postepowanie
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sgdowo-egzekucyjne. W wiekszosci takich spraw, to druga strona sporu uchyla sie od
kontaktu i nie reaguje na propozycje przedsgdowego jego rozwigzania. W takiej sytuacji
obligatoryjne skierowanie do mediacji, nie wydaje sie by¢ efektywnym narzedziem do
rozwigzania sporu, z uwagi na brak checi porozumienia przez pozwanego. Bedzie to miato
szczegblne znaczenie we wszystkich tych sytuacjach, w ktérych istniejg trudnosci
z odbiorem korespondencji przez drugg strone oraz koniecznoscig skorzystania w tym celu
z instytucji tzw. doreczen komorniczych. W takich sytuacjach prawdopodobienstwo udziatu
pozwanego w postepowaniu mediacyjnym pozostaje niewielkie.

Ryzyko dodatkowych kosztéw: Nie bez znaczenia pozostaje, ze przeprowadzenie mediacji
zwiekszy koszty postepowania, ktére ostatecznie w znacznej czesci spraw obcigzg
konsumenta. Dodatkowo w kontekscie obligatoryjnosci kierowania do mediacji i mozliwosci
odmowy udziatu w mediacji - zgodnie z art. 103 KPC - sgd moze natozy¢ obowigzek zwrotu
kosztow powstatych wskutek ,,oczywiscie nieuzasadnionej odmowy poddania sie mediacji".

Brak spdjnosci z projektowanymi regulacjami: Projektowany przepis nalezy takze odnies¢
do przepisdéw Projektu ustawy o dziatalnosci windykacyjnej i zawodzie windykatora (RCL UD
435), ktéry naktada na wierzycieli szczegétowe obowigzki w zakresie zasad dotyczacych
przedsgdowego (polubownego) rozwigzania sporu. Wskaza¢ w tym kontekscie nalezy
w szczegdblnosci na zawarte w tym projekcie wytgczenia odnoszace sie do spraw, w ktérych
wierzyciel (przedsiebiorca) nie bedzie mdgt prowadzi¢ dziatan windykacyjnych
(polubownych) — czy to wobec okreslonego katalogu oséb, czy tez wobec okreslonej
kategorii spraw (instytucja ,sprzeciwu”). W tym zakresie zatem obie projektowane
regulacje pozostajg ze sobg w sprzecznosci: jedna ustawa nie pozwala na prowadzenie
czynnosci windykacyjnych, natomiast drugi projekt stanowi o obligatoryjnym kierowaniu do
mediacji we wszystkich tych przypadkach, gdzie czynnosci polubowne nie byty prowadzone.
Ponadto, pozostajgc przy przepisach Projektu ustawy o dziatalnosci windykacyjnej
i zawodzie windykatora (RCL UD 435) warto zauwazy¢, ze naktada on okreslone obowigzki
w zakresie przeprowadzenia prawidtowego postepowania polubownego wobec osdb
zadtuzonych. Po przeprowadzeniu czynnosci windykacyjnych i braku porozumienia miedzy
stronami, jedynym rozwigzaniem pozostaje skierowanie sprawy na droge postepowania
sgdowego. Sad na skutek ztozonego pozwu powinien wiec merytorycznie rozpoznac
sprawe, ktdéra nie znalazta swojego rozwigzania na etapie przedsadowym. Kierujgc zas,
zgodnie z projektowanym przepisem, strony do mediacji w ramach postepowania
sgdowego, powtdrzeniu beds podlegaé wszystkie dotychczas prowadzone negocjacje
i rozmowy, ktdre nie doprowadzity do oczekiwanego rezultatu. W efekcie postepowanie
sgdowe, bedgace konsekwencjg braku porozumienia stron na etapie polubownym, zostanie
niezasadnie przedtuzone o juz raz dokonane czynnosci.

Propozycja rozwigzania problemu

member of BUSINESSEUROPE

. ]
Konfederacja Lewiatan tel. +48 22 55 99 900 NIP 5262353400
ul. Zbyszka Cybulskiego 3 lewiatan@Iewiatan.org KRS 0000053779
00-727 Warszawa www.lewiatan.org. Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie XIII
Wydziat Gospodarczy

-4 -


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

e Postulat gtédwny nr 1: wnosimy o usuniecie projektowanego art. 183 (1) § 2 (1) KPC
z Projektu

e Postulat gtéwny nr 2: Powotanie w ramach trwajacych konsultacji spotecznych zespotu,
ztozonego z przedstawicieli strony rzgdowej, przedsiebiorcow, ekspertéw ds. mediacji,
przedstawicieli zawodéw prawniczych, ktérego zadaniem byloby wypracowanie
rozwigzan sprzyjajacych zacheceniu przedsiebiorcéw do rozwigzywaniu sporéw w drodze
mediacji. Zadaniem zespotu bytoby wypracowanie rozwigzan kompromisowych, ktére
uwzgledniatyby zgtoszone zastrzezenia i zarazem propagowatyby korzystanie z mediacji.

Uwagi dotyczace propozycji podatkowych

Zmiany majg na celu przede wszystkim wprowadzenie usprawnien proceduralnych w zakresie
niektérych czynnosci administracyjnych, m.in. wprowadzenie zmiany w art. 221b Ordynacji
podatkowej poprzez utworzenie instytucji zrzeczenia sie prawa do wniesienia Srodka
odwotawczego, ktorego skutkiem jest uprawomocnienie decyzji organu podatkowego.
Analogiczny przepis funkcjonuje w ramach art. 127a Kodeksu Postepowania Administracyjnego
i w praktyce czesto przyczynia sie do szybszego zakonczenia danej sprawy.

Odwotujg sie rédwniez do dodania mozliwosci w art. 227 § 1a Ordynacji podatkowej
przekazywania akt sprawy wraz z odwotaniem na adres do doreczen elektronicznych organu
odwotawczego, pod warunkiem zgromadzenia ich w catosci w postaci elektronicznej, réwniez
pozytywnie wptynie na przyspieszenie dziatania organdw podatkowych, w trakcie
prowadzonych postepowan podatkowych.

Koncowo zwracamy réwniez na planowang zmiane regulacji zwigzanych z wytycznymi,
w stosunku do elementéw informacji o realizowanej strategii podatkowej uregulowanych
w art. 27c ust. 2 ustawy o podatku dochodowym od osdb prawnych, poprzez wykreslone
wyrazenia ,,w szczegdlnosci”. Stworzenie zamknietego katalogu pozwoli na wyeliminowanie
watpliwosci podatnikdw, dotyczacych ilosci wprowadzanych informacji do dokumenty
informacji o realizacji strategii podatkowej. Dokument ten jest przekazywany do publicznej
wiadomosci, stad zakres ten jest szczegdlnie istotny z perspektywy podatnikéw, w zwigzku z
obawg o obowigzku uwszgledniania w nim informacji objetych tajemnica handlowa,
negatywnie wptywajacych na wizerunek, czy takich ktére mogg zosta¢ wykorzystane na
niekorzys¢ spofki.

Podsumowujac powyzsze oraz nieuwzglednione wyzej zmiany przewidziane w projekcie
ustawy o zmianie niektdrych ustaw w celu ulepszenia S$rodowiska prawnego
i instytucjonalnego dla przedsiebiorcéw, w naszej opinii, wptyng w znaczagcym zakresie
pozytywnie na zmniejszenie liczby zbednych i nadmiernych wymogéw regulacyjnych.
Rezultatem proponowanych zmian bedg szybsze i sprawniejsze procedury administracyjne, co
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moze przyczyni¢ sie do wiekszej checi wspdétpracy z organami administracyjnymi przez

podatnikéw. Zmiany réwniez nie spowodujg koniecznosci wprowadzania szczegdlnych

i wymagajacych poszerzonej analizy zmian w funkcjonowaniu podmiotéw, czy w zakresie

wspotpracy z organami administracyjnymi.

Uwagi w zakresie prawa farmaceutycznego

Art. 24

Konfederacja
Lewiatan

Wykresla sie art. 24 w projektowanym brzmieniu.

Zasada dwuinstancyjnosci postepowania
administracyjnego jest jedng z podstawowych
zasad Kodeksu Postepowania Administracyjnego.
Postulujemy o podtrzymanie mozliwosci
odwotania sie od decyzji GIF w zakresie
skierowania do badania substancji czynnej.

Art. 24

Konfederacja
Lewiatan

Art. 24 otrzymuje brzmienie:

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605 i 650)

art. 4c otrzymuje brzmienie:

1. W przypadkach uzasadnionych ochrong
zdrowia publicznego, gdy wystepuja powazne
trudnosci w zakresie dostepnosci produktu
leczniczego, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na
zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczania na opakowaniu
i w ulotce dotaczanej do opakowania niektérych
danych szczegoétowych lub

2) w catosci albo w czesci z obowigzku
sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczy
wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej okreslonej w niej liczby
opakowan produktu leczniczego. Na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu
wskazuje numer lub numery GTIN zgodne z
systemem GS1 produktu leczniczego, ktérych
dotyczy zgoda.

3. W razie zmiany okolicznosci Prezes Urzedu
moze zmienié czas obowigzywania lub liczbe
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opakowan wskazanych w zgodzie, o ktérej mowa
w ust. 1. Art. 154 i 155 Kodeksu postepowania
administracyjnego stosuje sie.”

W polskim systemie ochrony zdrowia od wielu lat
dostrzega sie wyzwania zwigzane z ograniczeniem
dostepnosci oraz problemami z wytwarzaniem i
sprowadzaniem do Polski okreslonych grup
produktéw leczniczych w opakowaniach
obcojezycznych.

Na trudnosci z zapewnieniem dostepnosci lekéw
na poziomie adekwatnym do potrzeb pacjentéw
w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej w
ostatnich latach wptyw miaty zaréwno zjawiska
globalne (takie, jak pandemia COVID-19), jak i
przyjete w ostatnich latach zmiany
wspadlnotowych przepiséw i wytycznych. W
szczegdlnosci Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z 8 czerwca
2011 r. oraz Rozporzadzenie Delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z 2 pazdziernika 2015 r., ktore
wprowadzity Europejski System Weryfikacji
Autentycznosci Lekdw i natozyty na producentow
lekéw nowe obowigzki, zwigzane z serializacja.
Wptyneto to zasadniczo na skomplikowanie
procesdéw i na zmiane priorytetédw produkcyjnych.
Powyzsze okolicznosci spowodowaty, ze aktualnie
produkcja niszowych produktéw leczniczych w
krotkich seriach na potrzeby krajéw, w ktérych
zapotrzebowanie na dany lek nie jest duze, staje
sie szczegdlnie problematyczna i potencjalnie,
przy wystgpieniu jakichkolwiek dodatkowych
utrudnien, moze doprowadzi¢ do ograniczenia
dostepnosci konkretnych lekow.

W sytuacji, gdy zapotrzebowanie na produkt
leczniczy w danym kraju, np. w Polsce, jest
ograniczone lub trudne do przewidzenia (moze
gwattownie wzrosng¢ w krétkim czasie),
konieczno$¢ wprowadzania produktu do obrotu w
polskim opakowaniu i z ulotkg w jezyku polskim
jest szczegodlnie trudna do realizacji dla wytwércy.
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Wprowadzanie produktéw do obrotu w
obcojezycznych (chociazby czesciowo)
opakowaniach,

bez koniecznosci ubiegania sie kazdorazowo (do
kazdej partii) o specjalng zgode na obcojezyczng
tres¢ drukéw, pozwolitaby na znaczace
zwiekszenie i stabilizacje ich dostepnosci dla
pacjentéw w Polsce. Obecnie trudna sytuacja
miedzynarodowa spowodowana wojng w
Ukrainie i naptywem do Polski uchodzcow z
terendéw nig objetych uwydatnita, poprzez
dynamiczng zmiane liczby oséb potrzebujgcych
szczepien, zagrozenia dostepnosci leku
wynikajgce z niedopuszczania na rynek Polski
produktow leczniczych w opakowaniach
miedzynarodowych.

art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczg dawania lub
przyjmowania przedmiotdw o wartosci
materialnej nieprzekraczajgcej kwoty 200 ztotych,
zwigzanych z praktyka medyczng lub
farmaceutyczng, opatrzonych znakiem
reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.”

W projekcie powinna zosta¢ przewidziana zmiana
art. 58 ust. 3 PF, ktdry reguluje wysokos¢ kwoty,
do wartosci ktérej mozliwe jest dawanie lub
przyjmowanie przedmiotdow zwigzanych z
praktyka medyczng lub farmaceutyczng,
opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme
lub produkt leczniczy.

Aktualnie kwota ta wynosi 100 zt, co biorgc pod
uwage dtugi czas, ktéry uptynat od uchwalenia
tego przepisu (ograniczenie kwoty do 100 zt
obowigzuje od 2007 r.) oraz rosnacg inflacje, jest
suma nieadekwatng do biezgcych warunkéow
gospodarczych i ekonomicznych.

Majac na uwadze powyzsze postulujemy
podniesienie kwoty do wysoko$ci 200 zt. Zmiana
ta odpowiadataby przyjetemu juz podejsciu

member of BUSINESSEUROPE
H § D

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 lewiatan@Iewiatan.org KRS 0000053779

00-727 Warszawa www.lewiatan.org. Sad Rejonowy dla
m. st. Warszawy w Warszawie XIII
Wydziat Gospodarczy

I Konfederacja Lewiatan tel. +48 22 55 99 900 NIP 5262353400

-8-


mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt sg
zwolnione z podatku. W konsekwencji, zmiana
wptynetaby pozytywnie na spdjnosé regulacji z
aktualnym porzadkiem prawnym.

Art. 36z ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi informacje o: (...)
planowanych dostawach produktéw leczniczych,
przeznaczonych do zbycia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci
opakowan jednostkowych”

Podmioty odpowiedzialne nie sg w stanie
przewidzie¢ konkretnego adresu oddziatu
hurtowni (ID hurtowni), w ktérej dojdzie do
realizacji sprzedazy w przysztych miesigcach i jest
ono od nich niezalezne (zalezy bowiem do
hurtowni), wiec podany szacunek bytby
niepewny.

W chwili obecnej w Polsce jest 425 hurtowni
farmaceutycznych, do ktérych mozliwe jest
zrealizowanie dostawy przez podmiot
odpowiedzialny, nie majacy na etapie planowania
jakiejkolwiek wiedzy, ktéra z nich bedzie
faktycznym miejscem danej dostawy. Co wiecej,
aktualnie bez tej informacji nie jest mozliwe
wystanie raportu planowania dostaw, co stanowi
powazng przeszkode w realizacji obowigzkow
natozonych prawem na podmioty
odpowiedzialne.

Mozliwym jest takze, ze hurtownia zakonczy
swojg dziatalnos¢ (np. wobec kryzysu
inflacyjnego), o czym podmiot odpowiedzialny nie
moze mie¢ wiedzy w momencie sporzgdzania ww.
raportu. W efekcie moze to wptyngé na jakosc
przekazywanych danych analitycznych, ktére
beda obarczone btedem, sprawiajac ze analizy
przeprowadzane na podstawie tych danych beda
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niewiarygodne i mogg wptywac na btedna ocene
poziomu bezpieczenstwa lekowego kraju.

Art. 54 ust. 3 ppkt 1) otrzymuje brzmienie:

3. Reklama produktu leczniczego polegajaca
na bezptatnym dostarczaniu jego prébek moze
by¢ kierowana wytgcznie do oséb uprawnionych
do wystawiania recept, pod warunkiem ze:
osoba upowazniona do wystawiania recept
wystgpita w formie pisemnej lub dokumentowe;j
do przedstawiciela handlowego lub medycznego
o dostarczenie probki produktu leczniczego;”

Wymog wystepowania o dostarczenie probki
jedynie w formie pisemnej nie przystaje do
potrzeb obrotu gospodarczego. Postulujemy
wprowadzenie mozliwosci wystepowania o probki
w formie dokumentowej. Ponadto nalezy zwrécié
uwage na tresé art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6
marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw, zgodnie z
ktdrym opracowujgc projekt aktu normatywnego
okreslajacego zasady podejmowania,
wykonywania lub zakoriczenia dziatalnosci
gospodarczej, nalezy kierowac sie zasadami
proporcjonalnosci i adekwatnosci, a w
szczegoblnosci dgzy¢ do umozliwienia realizacji
obowigzkéw informacyjnych w postaci
elektronicznej.

W art. 38a ustawy Prawo farmaceutyczne po ust.
14 dodaje sie ust. 14a w brzmieniu:

,14a. Osoba Kompetentna moze wykonywac
swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci, pod
warunkiem dostepu do wszystkich niezbednych
informacji i dokumentéw umozliwiajgcych
prawidtowe wykonywanie tych obowigzkéw.”
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W art. 48 ustawy Prawo farmaceutyczne po ust. 3
dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

,»,3a. Osoba Wykwalifikowana moze wykonywa¢é
swoje obowigzki za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych lub systemdw tgcznosci, pod
warunkiem dostepu do wszystkich niezbednych
informacji i dokumentédw umozliwiajgcych
prawidtowe wykonywanie tych obowigzkéw.”

W art. 84 ustawy Prawo farmaceutyczne dodaje
sie ust. 5 w brzmieniu:

,5. Osoba Odpowiedzialna moze wykonywa¢é
swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci, pod
warunkiem dostepu do wszystkich niezbednych
informacji i dokumentéw umozliwiajgcych
prawidtowe wykonywanie tych obowigzkéw.”

Na poczatku epidemii COVID-19 oficjalna
wyktadnia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego umozliwita wykonywanie
obowigzkéw w ramach pracy zdalnej przez Osoby
Odpowiedzialnel, Osoby Wykwalifikowane oraz
Osoby Kompetentne.

Takie rozwigzanie — majac na uwadze tak
mozliwosci technologiczne, jak i kompetencje
ww. Oséb — nalezy uznaé za stuszne i niezwykle
pozadane. Pozwala to zapewnié ciggtosci pracy u
danego przedsiebiorcy, w sytuacjach w ktérych
odpowiednia Osoba nie miataby mozliwosci
wykonywac swoich obowigzkéw ,,na miejscu”.

Wprowadzenie funkcjonujgcego rozwigzania do
porzadku prawnego jest szczegdlnie istotne, gdyz
nie wiadomo czy sytuacja, z ktérg mielismy i
mamy do czynienia nadal, nie powtdrzy sie w
przysztosci.

Doprecyzowanie szczegdétdw odnoszacych sie do
zasad pracy zdalnej, jak réwniez sposobu
prowadzenia dokumentacji w takich warunkach,
powinno zosta¢ uregulowane w przepisach
wykonawczych tj. w rozporzgdzeniach Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.
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art. 108a otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy wyniki badan
przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5
oraz art. 115 pkt 5a potwierdzg, ze produkt
leczniczy nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan jakosciowych, koszty tych badan i
pobranej prébki pokrywa podmiot, ktory
odpowiada za powstanie stwierdzonych
nieprawidtowosci w zakresie wymagan
jakosciowych produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan
przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4
pkt 5 lub art. 115 ust. 1 pkt 5a potwierdza, ze
produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego
wymagania jakosciowe, koszty tych badan i
pobrania prébki pokrywa Skarb Panstwa.”

Przepis art. 108a ust. 2a, ktdremu obecne
brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia
19 grudnia 2014 r., przewiduje koniecznos¢
poniesienia kosztéw badan przeprowadzonych na
podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 oraz art. 115 ust. 1
pkt 5a PF przez podmioty odpowiedzialne w
sytuacji, gdy wyniki badan potwierdza, ze produkt
leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania
jakosciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty
odpowiedzialne, ktérych produkty zgodne s3 z
normami jakosciowymi, sy wiec ,karane”
koniecznoscig poniesienia kosztow dziatan GIF.
Rozwigzanie to prowadzi do przerzucenia kosztéw
wykonywania zadan publicznych na prywatnych
przedsiebiorcéw, uwalniajgc organy wtadzy
publicznej od odpowiedzialnosci zaréwno
finansowej, jak i prawnej za wykonywanie tych
zadan. Rozwigzanie takie budzi daleko idgce
watpliwosci konstytucyjne jako sprzeczne z
wynikajgca z art. 2 Konstytucji zasadg zakazu
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nadmiernej ingerencji oraz zasadg ochrony
zaufania do panstwa i prawa a takze zasada
pewnosci i bezpieczeristwa prawnego w zwigzku z
art. 31 ust. 3, art. 64 ust. 1, art. 84 i art. 217
Konstytucji.

Nalezy zauwazy¢, ze sytuacja podmiotu
odpowiedzialnego na gruncie art. 108a ust. 2 PF
jest wyjatkowa na tle ustaw regulujgcych nadzér
nad innymi rodzajami produktéw. W typowym
modelu nadzoru nad rynkiem koszty badania
préobek ponoszone sg przez Skarb Panstwa, a
mogaq by¢ przypisane przedsiebiorcy dopiero w
razie stwierdzenia nieprawidtowosci, za ktére ten
odpowiada (por. np. art. 36 ust. 2 ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekgji
Sanitarnej; art. 39 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 21
grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw
rolno-spozywczych; art. 251 ust. 4 ustawy z dnia
28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym; art. 31
ust. 1 pkt 13) ppkt b) ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1
pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia; art. 26 ust. 6
ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach
budowlanych; art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 13
lutego 2020 r. o Panstwowej Inspekcji Ochrony
Roslin i Nasiennictwa; art. 30 ust. 8 ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami
finansowymi). Rzadziej spotykane rozwigzanie to
tymczasowe obcigzanie optatami przedsiebiorcy,
a nastepnie ich zwrot w razie braku stwierdzenia
uchybien (por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14
marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;
art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
systemie monitorowania i kontrolowania jakosci
paliw).

Przypomniec¢ nalezy, ze w Swietle orzecznictwa
Trybunatu Konstytucyjnego kazda danina
publiczna, niezaleznie od jej konkretne;j
ustawowej nazwy, powinna spetnia¢ wymogi
okreslone w art. 217 Konstytucji. Jezeli dana
naleznos$¢ ma charakter publicznoprawny i jest
dochodzona w relacji wtadczej, wéwczas jej
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konstrukcja zawarta w danej ustawie powinna by¢
jednoznaczna oraz wyczerpujaca, nie
pozostawiajgc adresatom takiej normy
jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z
drugiej strony zas konstrukcja danej normy
powinna wyklucza¢ wszelka arbitralnos¢ i
uznaniowos¢ po stronie organdw ja stosujgcych.
W sposob jednoznaczny powinny zostaé
okreslone elementy daniny publicznoprawnej
pozwalajgce na ustalenie wysokosci obcigzenia
fiskalnego.

Niewatpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie
spetnia wskazanych powyzej warunkow, tym
samym niezgodny jest z przepisami Konstytucji.

W art. 52 ust. 3 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

,Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie:
6) udostepniania Charakterystyki Produktu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.”

Postulujemy przywrdcenie przepisu art. 52 ust. 3
pkt 6, potwierdzajgcego, ze udostepnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu
Leczniczego nie stanowi reklamy.

Charakterystyka Produktu Leczniczego nie
zawiera tresci reklamowych, a jedynie neutralne i
obiektywne informacje, w zwigzku z tym w naszej
ocenie nie ma koniecznosci kazdorazowej oceny
publikowanych tresci. Ponadto Charakterystyka
Produktu Leczniczego jest informacjg ogdlnie
dostepna chociazby na stronach internetowych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
dlatego traktowanie tego dokumentu jako
reklamy jest niezasadne.
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) art. 119a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 2
powyzej, okresla sie zakres dokumentacji i
materiatéw niezbednych do przeprowadzenia
badania jakosciowego produktu leczniczego oraz
odpowiedni termin przekazania, nie krétszy niz 90
dni. Podmiot odpowiedzialny, bezposrednio lub
za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o
ktérej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke
produktu leczniczego do jednostki, o ktérej mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust.
2, wraz z dokumentacjg i materiatami
niezbednymi do przeprowadzenia badania
jakosciowego produktu leczniczego. Koszt
badania jakosciowego, w tym koszt przekazania
dokumentacji, materiatéw i prébki przekazanej do
badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.”

art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1,
wymierza sie w wysokosci do 50 000 zt.

- uwzgledniajgc okolicznosci, zakres oraz
uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.”

~

W dniu 2 wrzesnia 2022 r. weszfa w zycie
niekorzystna zmiana przepiséw Prawa
farmaceutycznego, polegajaca na:

- wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu
30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materiatow
niezbednych do przeprowadzenia badania
jakosciowego”;

- wprowadzeniu obligatoryjnej kary pienieznej w
wysokosci od 50 do 300 tys. zt za brak
przekazania kompletu prébek, dokumentow i
materiatéw, badz przekroczenie terminu na
przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrecza trudnosci w
stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych
podmiotéw — podmiotéw odpowiedzialnych,
Narodowego Instytutu Lekdw, ale takze dla GIF
jako podmiotu zobowigzanego do egzekwowania
niewykonalnych przepiséw.
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Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynnosci
niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych
materiatéw i dokumentacji trwaja dtuzej. Ponizej
podano przyktadowe czasy realizacji zamoéwien
poszczegblnych materiatéw niezbednych do
przebadania produktu:

- Zamowienia wzorcéw (np. zanieczyszczen):
Srednio 5-7 tygodni.

- Zamowienia substancji farmakopealnych: 3-4
tygodnie.

- Zamowienie substancji kontrolowanych (tzw.
NPS) — 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zamodwienia musi dostarczy¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego. Zakup substancji kontrolowanych
(NPS) wymaga uzyskania indywidualnej zgody.

W przypadkach, gdy zakup wymaga posrednictwa
NIL, w zaleceniach NIL przewidziano

konieczno$¢ uzgodnien z NIL na minimum 9
miesiecy (!) przed planowang datg wprowadzenia
do obrotu.

- Koniecznos$¢ zamawiania specjalnych mieszanek
izomerodw, ktére nie sg dostepne ,,0od reki”.

- W razie koniecznosci $ciggniecia materiatéw
(substancji) spoza terenu EU — odprawy celne.

- Wzorce, substancje farmakopealne —
zamawiane ,na biezgco” pod konkretne badania,
co

oznacza ze nie sg zabezpieczane przez podmiot na
6 miesiecy przed wprowadzeniem produktu do
obrotu. Wzorce/substancje posiadajg swoje
terminy waznosci.

Zakup sprzetu laboratoryjnego to rowniez kilka
tygodni w zaleznosci od specyfiki sprzetu, jak

i jego dostepnosci.

Majac na uwadze powyzsze, termin 30 dni od
doreczenia podmiotowi odpowiedzialnemu
decyzji GIF o skierowaniu do badan jakosciowych
jest niewystarczajacy na przekazanie do jednostki
badawczej kompletu niezbednych materiatéw i
dokumentacji. Tymczasem kazde przekroczenie
terminu bedzie obligowato GIF do natozenia kary
pieniezne;.
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Wskazac nalezy takze, ze obecna wysokosé kary
jest nieadekwatna do wagi naruszen, szczegélnie
przez ustanowienie dolnej granicy 50 000 zt.
Nieznaczne i nieintencjonalne przekroczenie
terminu, wynikajace z czasu trwania procedur, nie
moze skutkowa¢ automatyczng sankcjg.

Art. 39 pkt
6 ppkt b

Konfederacja
Lewiatan

Art. 39 pkt 6 ppkt b otrzymuje brzmienie:

,1a. Organ kontroli udostepnia w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
urzedu obstugujgcego ten organ okresowy plan
kontroli oraz okresowg analize, o ktérych mowa w
ust. 1, w terminie 14 dni od dnia zakonczenia
okresu planowania.”

Dodanie
art. 46a

Konfederacja
Lewiatan

W projekcie dodaje sie art. 46a o nastepujgcym
brzmieniu:

,Art. 46a.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 2011 Nr
113 poz. 657):

W art. 30a dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»,2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych
prowadzone sg akta spraw, w ktdrych sktadane s3
whnioski, o ktérych mowa w ust. 2.”

SOLR jest narzedziem komunikacji elektronicznej
miedzy wnioskodawcg a MZ jako organem
prowadzacym postepowania refundacyjne. Juz w
obecnym ksztatcie w SOLR przetwarzana jest
wiekszos¢ dokumentdw sprawy. W praktyce SOLR
petni role depozytu akt sprawy administracyjne;.
Postulujemy, aby ta praktyka zyskata ustawowe
umocowanie i pozwalata na petne prowadzenie
akt w SOLR.

dodaje sie rozdziat 6a w brzmieniu:

,Rozdziat 6a. ,,Podmioty prowadzgce niepubliczne
bazy danych w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a
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1. Podmioty, ktére w ramach swojej dziatalnosci
gospodarczej udostepniajg bazy danych
produktow leczniczych oraz podlegajgcych
refundacji wyrobéw medycznych i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, na potrzeby oprogramowania
przeznaczonego do wystawiania recept, maja
obowigzek zapewnié rzetelnos¢, aktualnosé i
kompletnos¢ bazy obejmujacej:

1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
podlegajgce refundacji.

2. Podmioty, o ktédrych mowa w ust. 1, sg
zobowigzane aktualizowac baze, o ktérej mowa w
ust. 1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktérych mowa w ust. 1, podmioty
udostepniajgce je mogg zamieszczac rowniez
dane innych produktéw niz okreslone w ust. 1,
przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

Art. 36b

1. Podmiot, ktéry narusza obowigzki, o ktérych
mowa w art. 36a ust. 1 i ust. 2, podlega karze
pienieznej w wysokosci od 10 000 zt do 5 000 000
zt.

2. Kare pieniezng naktada minister wtasciwy do
spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest
wierzycielem w rozumieniu przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji..”

Chcielibysmy zasygnalizowad brak rozwigzan i
nadzoru dotyczacych komercyjnych baz lekéw
stosowanych przez lekarzy w celu ich ordynacji,
co negatywnie wptywa na sytuacje pacjentéw
oraz wydatki NFZ i powinno by¢ niezwtocznie
uregulowane na poziomie ustawy.

W komercyjnych bazach lekdw, ktére stanowig
zrédto informac;ji dla stosowanych przez lekarzy
programow gabinetowych wspomagajacych
wystawienie e-recepty zdarzajg sie przypadki, gdy
nie wszystkie leki dopuszczone do obrotu,
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zaréwno nierefundowane, jak i refundowane, sg
w nich zawarte.

Lekarze zgtaszaja, ze brak leku w bazie powoduje
praktyczng niemoznos¢ jego wyboru i przepisania
g0 pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje sie zasadne
wprowadzenie odpowiednich zasad
uszczegdtawiajgcych funkcjonowanie baz
komercyjnych na rynku tak, aby byty zgodne

z zasadami uczciwej konkurencji, ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaty
zasade réwnego dostepu obywateli do leczenia.

Jest to rowniez istotne zwtaszcza, ze natozenie na
lekarzy zawierajgcych z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej odpowiedzialnosci za ordynowanie
lekéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami oraz
z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia
2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej) wymaga
zapewnienia im statego dostepu do petnej i
aktualnej bazy produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w
tym w szczegdlnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych obliguje organy wtadzy publicznej do
tworzenia warunkéw funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia, zmierzajgcych do zapewnienia
pacjentom rownego dostepu do swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekow.

Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas
niewystarczajgco doceniane) znaczenie w
praktyce funkcjonowania catego systemu ochrony
zdrowia w Polsce, przede wszystkim z uwagi na
fundamentalne znaczenie e-recepty.
Nieprawidtowosci w funkcjonowaniu takich baz
moga niweczy¢ trud Ministerstwa Zdrowia oraz
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Centrum e-Zdrowia wtozony w informatyzacje
polskiej ochrony zdrowia. Recepta elektroniczna
(e-recepta), ktdra tak dobrze sprawdzita sie w
trudnej sytuacji epidemiologicznej, stuzy
poszerzaniu dostepu pacjentéow do
farmakoterapii. Przy niepetnej liscie lekdw w
bazie, z ktérej korzystajg poszczegdlni lekarze
przy wystawianiu e-recept dochodzi do
ograniczenia dostepnosci poszczegdlnych lekéw.

Dostep do petnego asortymentu lekéw, w tym
refundowanych, jest wazng i chroniong prawem
zasadg systemowa. Pozbawienie pacjenta
faktycznego dostepu ze wzgledu na braki w
bazach lekéw godzi w fundamentalne prawo do
uzyskania swiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz
konstytucyjne prawo do réwnego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze
Srodkéw publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji).

Niekompletnos¢ baz moze negatywnie wptywac
na finanse NFZ i wysoko$¢ odptatnosci pacjenta w
aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia
przedsiebiorcéw i konkurencyjnosci rynku
farmaceutycznego, a takze dostepnosci
produktow.

Dodanie
art. 46b

Konfederacja
Lewiatan

W projekcie dodaje sie art. 46b o nastepujacym
brzmieniu:

,Art. 46b. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210 poz.
2135):

w art. 102 ust 5 dodaje sie pkt 40i41 w
brzmieniu:

,,40) monitorowanie przypadkow wykonania
zabezpieczen roszczen odnoszacych sie do obrotu
lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, w celu oceny zasadnosci
dochodzenia naprawienia szkody wyrzgdzonej
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Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia, o
ktdrym mowa w art. 110a ust. 1.

41) dochodzenie roszczen, o ktérych mowa w art.
110a ust. 1.”

po art. 110 dodaje sie art. 110a w brzmieniu:
HArt. 110a.

1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 746 § 1
ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks
postepowania cywilnego, Funduszowi przystuguje
roszczenie przeciwko uprawnionemu o
naprawienie szkody wyrzadzonej Funduszowi
wykonaniem zabezpieczenia odnoszgcego sie do
obrotu lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi, ktére spowodowato
wzrost wydatkdw Funduszu na finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotnej lub uniemozliwito
obnizenie takich wydatkow.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do
Skarbu Panstwa oraz jednostek samorzadu
terytorialnego.

3. Do roszczen, o ktérych mowa w ust. 1 2,
stosuje sie odpowiednio art. 746 ustawy z dnia 17
listopada 1964 r. — Kodeks postepowania
cywilnego.

4. Przepisy ust.1-3 nie uchybiajg uprawnieniom
obowigzanego opisanym w art. w art. 746 § 1
ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks
postepowania cywilnego.”

Aby przeciwdziata¢ wykorzystywaniu instytucji
zabezpieczenia roszczen, przepisy Kodeksu
postepowania cywilnego uprawniajg pozwanego,
ktory wygrat proces, do dochodzenia od powoda
naprawienia szkody, jakg pozwany ponidst w
wyniku wykonania zabezpieczenia, np. zyskéw,
jakie utracit, nie mogac sprzedawac produktu.

Przepisy te (art. 746 KPC) ograniczajg jednak
odpowiedzialnos¢ do stron sporu. Tymczasem
szkodliwe skutki nieuzasadnionych zabezpieczen
wykraczajg poza relacje powdd-pozwany. Szkody
ponoszg takze pacjenci, pozbawieni dostepu do
tanszej terapii, oraz ptatnik publiczny, zmuszony
do wydatkowania wiekszych kwot na pokrycie

Konfederacja Lewiatan
ul. Zbyszka Cybulskieg
00-727 Warszawa

member of BUSINESSEUROPE
H § D

tel. +48 22 55 99 900 NIP 5262353400
03 lewiatan@Iewiatan.org KRS 0000053779
www.lewiatan.org. Sad Rejonowy dla

m. st. Warszawy w Warszawie XIII

Wydziat Gospodarczy



mailto:lewiatan@lewiatan.org

|-

LEWIATAN

kosztéw drozszych, bo pozbawionych
konkurencji, terapii lekowych. W tym ostatnim
przypadku szkody sg réwnie dotkliwe i réwnie
wymierne jak straty pozwanego.

Obowigzujace przepisy prawa nie dajg NFZ, a
takze innym podmiotom finansujgcym
Swiadczenia gwarantowane, wystarczajgcej
podstawy dla dochodzenia naprawienia szkody
wyrzadzonej wskutek wykonania zabezpieczenia
w sporze miedzy dwoma przedsiebiorcami.
Proponowana poprawka zmierza do stworzenia
takiej podstawy, a takze do wyposazenia Prezesa
NFZ w kompetencje niezbedne dla efektywnego
wykonywania nowych uprawnien.

Argumentem na rzecz rozszerzenia
odpowiedzialnosci odszkodowawczej za
wykonanie nieuzasadnionego zabezpieczenia jest
réwniez konstrukcja tej odpowiedzialnosci na
gruncie KPC. Skoro powdd odpowiada wobec
pozwanego za wykonanie nieuzasadnionego
zabezpieczenia na zasadzie ryzyka, niezaleznie od
swojej pozycji rynkowej, na tej samej zasadzie
nalezy oprzeé odpowiedzialnos¢ wobec ptatnika
publicznego.

Dodanie
art. 46¢

Konfederacja
Lewiatan

W projekcie dodaje sie art. 46¢ o nastepujgcym
brzmieniu:

,Art. 46¢c. W ustawie z dnia 12 maja 2011r.0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz.
2555; zm.: Dz. U. 2 2022 r. poz. 2674.) wprowadza
sie nastepujace zmiany:

w art. 11:

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny
zbytu nastepuje w drodze zmiany decyzji, o ktorej
mowa w ust. 1, a w przypadku, o ktérym mowa w
art. 11a, w drodze obwieszczenia, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1.”

po art. 11 dodaje sie art. 11a w brzmieniu:

LArt. 11a. 1. Jezeli srednioroczny wskaznik cen
towarodw i ustug konsumpcyjnych ogétem w
poprzednim roku, ogtaszany przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego, przekracza
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wartos$¢ 105, minister wiasciwy do spraw zdrowia
podwyzsza urzedowe ceny zbytu lekéw, ktérych
urzedowa cena zbytu w dniu 1 stycznia roku
biezgcego nie przekracza 75 zt, w najblizszym
obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, o
wartos$é wskazang w ust. 2 i 3 ponizej, oraz
podwyzsza ceny detaliczne odpowiednio,
zaokraglajac je w gére do petnych groszy.

2. Urzedowg cene zbytu nieprzekraczajacg 50 zt
podwyzsza sie o wartos$é sredniorocznego
wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych
ogdétem w poprzednim roku, ogtaszanego przez
Prezesa Gtdwnego Urzedu Statystycznego,
pomniejszong o 3 punkty procentowe.

3. Urzedowg cene zbytu przekraczajgcg 50 zt, a
nieprzekraczajacg 75 zt, podwyzsza sie o wartos¢
Sredniorocznego wskaznika cen towardéw i ustug
konsumpcyjnych ogétem w poprzednim roku,
ogtaszanego przez Prezesa Gtdwnego Urzedu
Statystycznego, pomniejszong o 5 punktow
procentowych.

4. PrzepisOw ust. 1-3 nie stosuje sie do lekdw,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére
objete sg ochrong patentowg, w tym
dodatkowym swiadectwem ochronnym,
wytacznoscia danych lub wytacznoscia rynkowa
lub ktdre sg zawarte w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1, nieprzerwanie krdcej niz 6
miesiecy.”

Minister wiasciwy do spraw zdrowia podwyzszy
po raz pierwszy urzedowe ceny zbytu na
podstawie art. 11a ustawy zmienianejw art. 1w
pierwszym obwieszczeniu, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ogtoszonym
po dniu wejscia w zycie art. 1 pkt 1.

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie
mechanizmu automatycznej indeksacji cen
produktow refundowanych. Od 2012 roku
ustalone przez Ministra Zdrowia ceny lekow
refundowanych majg charakter sztywny (apteka)
lub maksymalny (lecznictwo szpitalne) i
obowigzujg przez caty okres waznosci decyzji
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refundacyjnych. Regulacje prawne nie przewidujg
mechanizmu waloryzacji cen produktéw
refundowanych. Biorgc pod uwage, ze inflacja
konsumencka w Polsce w marcu 2023 roku
wyhiosta 16.2% w ujeciu rocznym (jest to
najwyzszy wzrost cen od marca 1998 roku),
niezbednym jest umozliwienie podwyzszenia
obowigzujacych cen.

Automatyczna indeksacja cen zostata
zaproponowana w dodanym art. 11a.
Wprowadzany przepis przewiduje, ze jezeli
Srednioroczny wskaznik cen towardw i ustug
konsumpcyjnych ogdétem w poprzednim roku,
ogtaszany przez Prezesa Gtdwnego Urzedu
Statystycznego, przekracza wartos¢ 105, minister
wiasciwy do spraw zdrowia podwyzsza urzedowe
ceny zbytu lekéw, ktdrych urzedowa cena zbytu w
dniu 1 stycznia roku biezgcego nie przekracza 75
zt, w najblizszym obwieszczeniu, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1, o warto$é wskazangw ust. 2i 3
art. 11 oraz podwyzsza ceny detaliczne
odpowiednio, zaokraglajac je w gére do petnych
groszy.

Zaproponowany mechanizm oparty zostat na
mechanizmie stosowanym w Portugalii: ceny
lekéw do 50 PLN nalezy zwiekszyé o wskaznik
inflacji GUS z zesztego roku pomniejszony 0 3 %, a
ceny lekédw od 50 do 75 PLN o wskaznik inflacji
GUS z zesztego roku pomniejszony o0 5 %.

Projektowany mechanizm nie bedzie dotyczyt
lekéw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, ktére objete sg ochrong patentowa
(w tym dodatkowym swiadectwem ochronnym),
wytgcznoscig danych lub wytgcznoscig rynkowa
badz dla ktdrych decyzja administracyjna o
objeciu refundacjg obowigzuje nieprzerwanie
krdcej niz 6 miesiecy.
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w art. 37 dodaje sie ust. 9 w brzmieniu:

9. Zgoda Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w
art. 4b oraz art. 4c ust. 2 zd. drugie ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
stanowi podstawe aktualizacji wykazéw, o
ktorych mowa w ust. 1i4.”

Zmiana zaproponowana w pkt 3 stanowi
uzupetnienie zmiany dotyczgcej mozliwosci
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych
w obcojezycznych opakowaniach tj. art. 4c ustawy
— Prawo farmaceutyczne (opisane powyzej)

Dodanie
art. 46d

Konfederacja
Lewiatan

W projekcie dodaje sie art. 46d w nastepujgcym
brzmieniu:

,Art. 46d. W ustawie z dnia 30 czerwca 2000 r.
Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. 2001 Nr 49
poz. 508) po art. 75%2dodaje sie art. 752 w
brzmieniu:

Wersja .

LArt. 752

Do postepowan wszczetych na podstawie
whniosku, o ktérym mowa w art. 752 ust. 1, nie
stosuje sie art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postepowania administracyjnego (t.j.
Dz. U.z 2021 r. poz. 735 z pdzn. zm.).

Prezes Urzedu Patentowego moze z urzedu w
drodze postanowienia zawiesi¢ postepowanie
wszczete na podstawie wniosku, o ktérym mowa
w art. 752 ust. 1, na czas nie dtuzszy niz 90 dni.
taczny czas zawieszenia danego postepowania
nie moze by¢ dtuzszy niz 180 dni.”

Wersja Il

LArt. 752

Do postepowan wszczetych na podstawie
whiosku, o ktdrym mowa w art. 752 ust. 1, nie
stosuje sie art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postepowania administracyjnego (t.].
Dz. U.z 2021 r. poz. 735 z pdzn. zm.).

Prezes Urzedu Patentowego moze z urzedu w
drodze postanowienia zawiesi¢ postepowanie
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wszczete na podstawie wniosku, o ktérym mowa
w art. 752 ust. 1, na okres nie dtuzszy niz 90 dni.
Prezes Urzedu Patentowego moze zawiesié
postepowanie na okres do 90 dni, jezeli wystgpi o
to zgtaszajacy, jest to uzasadnione waznym
interesem strony oraz nie zagraza to interesowi
spotecznemu. Art. 101-103 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego stosuje sie odpowiednio.
taczny czas zawieszenia danego postepowania na
podstawie § 2'i § 3 nie moze by¢ dtuzszy niz 180
dni.”

Postulujemy dodanie przepisu
przeciwdziatajgcego przewlekaniu postepowania
w sprawie udzielenia dodatkowego prawa
ochronnego poprzez jego zawieszanie. Dodanie
proponowanego przepisu ma na celu
ograniczenie podstaw do zawieszenia
postepowan o udzielenie dodatkowego prawa
ochronnego (DPO). Art. 98 KPA daje uprawnienie
do zawieszenia postepowania administracyjnego
do 3 lat przez strone postepowania, na ktérej
zadanie postepowanie zostato wszczete.
Dotychczasowa praktyka stosowania tego
przepisu w postepowaniach przez Urzedem
Patentowym RP dotyczaca udzielenia DPO
wskazuje, ze zawieszanie postepowan moze
prowadzi¢ do znacznego wydtuzenia czasu
rozpatrywania wnioskéw. Celem proponowanego
przepisu jest zapobieganie przewlektosci
postepowania, w ktérym czas rozpatrywania
whiosku bywa nawet dtuzszy niz okres ochrony
udzielonej przez DPO (5 lat).

W przypadku postepowan o udzielenie DPO czas
rozpatrywania wniosku powinien by¢ krotki,
poniewaz w przeciwienstwie do postepowania
patentowego, przy rozpatrywaniu wniosku o
udzielenie DPO nie dochodzi do merytorycznej
oceny tego wniosku, a dziatanie Urzedu ogranicza
sie wytgcznie do zbadania jego terminowosci,
kompletnosci i prawidtowosci.

Do nieuzasadnionego przedtuzania postepowan o
udzielenie DPO dochodzi w wielu przypadkach na
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skutek naduzywania instytucji zawieszenia
postepowania jako sposobu swoistej walki
konkurencyjnej. Decyzja o udzieleniu DPO wptywa
nie tylko na sfere prawng uprawnionego z
patentu, ale réwniez na mozliwo$é skorzystania
przez innych producentéw z wyjatku
wczesniejszej produkcji generyczne;j.
Przedtuzajace sie postepowania w sprawie
udzielenia DPO mogg utrudniac¢ skorzystanie
przez inne podmioty z uprawnien wynikajgcych z
art. 5 ust. 2 lit. b i c Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6
maja 2009 r. dotyczgcego dodatkowego
Swiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych. Przepisy Rozporzgdzenia 469/2009
przewidujg odstepstwo od skutkdw wydania
Swiadectwa w odniesieniu do niektdrych dziatan
dotyczacych wytwarzania produktéw leczniczych,
ktore w przeciwnym razie wymagatyby zgody
posiadacza swiadectwa. Skorzystanie z wyjgtku
wczesniejszej produkcji generycznej umozliwia
producentom wytwarzanie produktéw
leczniczych na terytorium Unii Europejskiej celem
ich wywozu na rynki panstw trzecich i
podejmowanie innych dziatan niezbednych do
takiego wytwarzania lub do samego wywozu
produktdw. Producenci uzyskujg réwniez
mozliwosé wytwarzania i magazynowania
produktow leczniczych w panstwie cztonkowskim
w okresie 6 miesiecy przed datg wygasniecia DPO
w celu wejscia na rynek parnstwa cztonkowskiego
juz od pierwszego dnia po wygasnieciu DPO.

Warunkiem skorzystania z powyzszego wyjatku
jest powiadomienie zaréwno uprawnionego, jak i
Urzedu o zamiarze skorzystania z ww.
uprawnienia. Wydtuzony czas rozpatrywania
whiosku o udzielenie DPO powoduje, ze podmiot
zainteresowany skorzystaniem z uprawnien
przewidzianych w ww. przepisach Rozporzadzenia
pozostaje w niepewnosci prawnej co do terminu,
w jakim powinien to uczynié. To z kolei
uniemozliwia takiemu podmiotowi zaplanowanie
i podjecie dziatan powigzanych w wytwarzaniem
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przed rozpoczeciem wtasciwej czynnosci
wytwarzania.

Zwazywszy na kreacyjny charakter decyzji Urzedu
o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego,
nalezy podjgé srodki celem zapewnienia realizacji
zasady szybkosci postepowania, co pozwoli na
zachowanie rownowagi pomiedzy interesami
wszystkich podmiotéw zainteresowanych
uprawnieniami wynikajgcymi z udzielenia DPO.

KL/182/75/PP/2023
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