Business Centre
Club

Warszawa, 20 lipca 2023 roku

Pan Dariusz Salamonczyk,,
Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu RP
Sejm RP

Dot. konsultacji projektu ustawy z 5 lipca 2023 roku o ograniczeniu biurokraciji i barier prawnych

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do pisma z 7 lipca br. (SPS-WP.020.191.4.2023) z informacja o trwajacych konsultacjach
publicznych dotyczacych projektu ustawy o ograniczeniu biurokracji i barier prawnych (druk sejmowy

nr 3502), Zwigzek Pracodawcow BCC pragnie przedstawi¢ swoje uwagi i propozycje:

1. Proponowane poprawki do ustawy — Prawo farmaceutyczne

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):

a) art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczq dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci materialnej
nieprzekraczajgcej kwoty 200 zlotych, zwigzanych z praktykq medyczng lub farmaceutyczng,

opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.
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W projekcie powinna zosta¢ przewidziana zmiana art. 58 ust. 3 PF, ktory reguluje wysokos¢ kwoty, do
wartosci ktorej mozliwe jest dawanie lub przyjmowanie przedmiotow zwigzanych z praktyka medyczng
lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujagcym dang firme¢ lub produkt leczniczy.
Postulujemy, aby kwota 100 zt zostata podniesiona do 200 zl, ze wzgledu na dtugi czas, ktory uptynat
od uchwalenia tego przepisu (ograniczenie kwoty do 100 zt obowigzuje od 2007 r.) oraz rosnacg inflacjg.
100 zt jest sumg nieadekwatng do biezgcych warunkow gospodarczych i ekonomicznych. Zmiana ta
odpowiadalaby przyjetemu juz podejsciu podatkowemu, gdzie upominki ponizej 200 zt s3 zwolnione z
podatku. W konsekwencji, zmiana wptyngtaby pozytywnie na spojnos¢ regulacji z aktualnym

porzadkiem prawnym.

b) art. 36z ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi informacje o: (...)

4, planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do zbycia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilosci opakowan jednostkowych

Podmioty odpowiedzialne nie s3 w stanie przewidzie¢ konkretnego adresu oddziatu hurtowni (ID
hurtowni), w ktorej dojdzie do realizacji sprzedazy w przysztych miesigcach i jest ono od nich
niezalezne (zalezy bowiem do hurtowni), wigc podany szacunek bytby niepewny. W chwili obecnej w
Polsce jest 425 hurtowni farmaceutycznych, do ktorych mozliwe jest zrealizowanie dostawy przez
podmiot odpowiedzialny, nie majacy na etapie planowania jakiejkolwiek wiedzy, ktora z nich bedzie
faktycznym miejscem danej dostawy. Co wigcej, aktualnie bez tej informacji nie jest mozliwe wystanie
raportu planowania dostaw, co stanowi powazng przeszkode w realizacji obowigzkéw nalozonych
prawem na podmioty odpowiedzialne. Mozliwym jest takze, ze hurtownia zakonczy swoja dziatalnosé¢
(np. wobec kryzysu inflacyjnego), o czym podmiot odpowiedzialny nie moze mie¢ wiedzy w momencie
sporzadzania ww. raportu. W efekcie moze to wplyna¢ na jakos¢ przekazywanych danych
analitycznych, ktore bedag obarczone bledem, sprawiajgc ze analizy przeprowadzane na podstawie tych

danych beda niewiarygodne i moga wplywac na btedna oceng poziomu bezpieczenstwa lekowego kraju.
c) art. 54 ust. 3 pkt 1) otrzymuje brzmienie:

3.Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezplatnym dostarczaniu jego probek moze byé

kierowana wylgcznie do 0sob uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem Ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej lub dokumentowej

do przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego;

Poprawka zmierza do doprecyzowania zasad przekazywania nieodplatnych probek lekow poprzez

potwierdzenie, ze wniosek o przekazanie probek moze by¢ ztozony takze w formie dokumentowe;j.
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Wymog wystepowania o dostarczenie probki jedynie w formie pisemnej nie przystaje do potrzeb obrotu
gospodarczego. Postulujemy wprowadzenie mozliwosci wystepowania o probki w  formie

dokumentowej.

Art. 54 ust. 3 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wymaga, aby przekazanie osobie uprawnionej bezptatnej
probki produktu leczniczego bylo poprzedzone wystapieniem takiej osoby do przedstawiciela firmy.
Uzycie w obowigzujacym przepisie sformutowania ,,w formie pisemnej” powoduje pojawianie si¢
interpretacji, ktéra wymaga kazdorazowo odrgcznego ztozenia podpisu na wniosku o przekazanie
probek, a nastgpnie dostarczenie takiego papierowego wniosku do podmiotu odpowiedzialnego i jego
zarchiwizowanie. Majac na uwadze liczbe 0sob uprawnionych do otrzymywania probek, generuje to
znaczng ucigzliwo$¢ zaréwno dla firm, jak i profesjonalistow medycznych. W dobie powszechne;j
cyfryzacji utrzymywanie wymogu pisemnego wniosku wydaje si¢ niewlasciwe, tym bardziej w sytuacji

gdy formy pisemnej nie wymaga np. zawieranie umoéw sprzedazy produktéw leczniczych.

Projekt nowelizacji ww. przepisu Prawa farmaceutycznego we wskazanym kierunku zostat juz
zaakceptowany przez Ministra Zdrowia w ramach prac nad rzadowym projektem ustawy o zmianie
niektorych ustaw w celu ulepszenia srodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcow (UD
497). Jednak ze wzgledu na konczaca sie kadencje Sejmu RP projekt ten nie zostanie juz uchwalony.

Dlatego konieczne jest uwzglednienie ww. poprawki w nowelizacji ustawy refundacyjne;j.

Nalezy rowniez nadmieni¢, ze w praktyce innych panstw dopuszcza si¢ forme elektroniczng wnioskow
o probki. Przyktadowo, zgodnie z § 47 ust. 4 niemieckiej Ustawy o obrocie lekami (AMG)
»Przedsiebiorcy farmaceutyczni moga dostarczac lub zleca¢ dostarczanie osobom, o ktorych mowa w
ust. 3 zdanie 1, probek gotowego produktu leczniczego wylacznie na pisemny lub elektroniczny
wniosek, w najmniejszym opakowaniu (...)”. Z kolei zgodnie z art. 17.3 Kodeksu postepowania ABPI
(Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu Farmaceutycznego), w brzmieniu przyjetym jeszcze przed
Brexitem, akceptowane jest podpisanie wniosku w formie elektronicznej (bez wymagania

kwalifikowanego podpisu elektronicznego).

Ponadto nalezy zwréci¢ uwage na tre$¢ art. 67 pkt 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow, zgodnie z ktérym opracowujac projekt aktu normatywnego okreslajacego zasady
podejmowania, wykonywania lub zakonczenia dziatalnosci gospodarczej, nalezy kierowac si¢ zasadami
proporcjonalno$ci i adekwatnosci, a w szczegodlnosci dazy¢ do umozliwienia realizacji obowigzkow

informacyjnych w postaci elektronicznej.
d) w art. 52 ust. 3 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie:

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu

Leczniczego Weterynaryjnego.

Postulujemy przywrocenie przepisu art. 52 ust. 3 pkt 6, potwierdzajacego, ze udostepnianie i
przekazywanie Charakterystyki Produktu Leczniczego nie stanowi reklamy. Charakterystyka Produktu
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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 informacja ogdlnie dostepna chociazby na stronach
internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych, dlatego traktowanie tego dokumentu jako reklamy jest niezasadne.

Odnoszac si¢ do analogicznej poprawki zgtoszonej w trakcie prac nad ustawa o zmianie niektorych
ustaw w celu ulepszenia $rodowiska prawnego i instytucjonalnego dla przedsigbiorcow (UD 497)
Minister Zdrowia potwierdzil, iz ,,oczywistym jest, ze takie charakterystyki nie stanowiq reklamy w
ujeciu jezyka powszechnego i w konsekwencji tego rowniez jezyka prawnego”. \Wprowadzenie
postulowanej poprawki pozwoli usuna¢ niepewnos¢ w tym zakresie po stronie podmiotow

odpowiedzialnych, wynikajaca z niejednolitej praktyki organow nadzoru farmaceutycznego.
e) w art. 38a po ust. 14 dodaje si¢ ust. 14a w brzmieniu:

14a. Osoba Kompetentna moze wykonywaé swoje obowigzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {lqcznosci, pod warunkiem dostgpu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajgcych prawidtowe wykonywanie tych

obowigzkow.
f) w art. 48 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

3a. Osoba Wykwalifikowana moze wykonywac¢ swoje obowiqzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {Igcznosci, pod warunkiem dostepu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajgcych prawidlowe wykonywanie tych

obowigzkow.
g) w art. 84 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

5. Osoba Odpowiedzialna moze wykonywac swoje obowiqzki za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow {lqcznosci, pod warunkiem dostepu do wszystkich
niezbednych informacji i dokumentow umozliwiajgcych prawidlowe wykonywanie tych

’

obowigzkow.’

Na poczatku epidemii COVID-19 oficjalna wyktadnia Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego
umozliwita wykonywanie obowigzkéw w ramach pracy zdalnej przez Osoby Odpowiedzialne, Osoby
Wykwalifikowane oraz Osoby Kompetentne. Takie rozwigzanie — majac na uwadze tak mozliwosci
technologiczne, jak i kompetencje ww. Osob — nalezy uzna¢ za stuszne i niezwykle pozadane. Pozwala
to zapewni¢ ciaglosci pracy u danego przedsigbiorcy, w sytuacjach w ktorych odpowiednia Osoba nie

mialaby mozliwosci wykonywaé swoich obowigzkow ,,na miejscu”.

Wprowadzenie funkcjonujacego rozwigzania do porzadku prawnego jest szczegdlnie istotne, gdyz nie
wiadomo czy sytuacja, z ktorg mieliSmy i mamy do czynienia nadal, nie powtorzy si¢ w przysztosci.
Doprecyzowanie szczeg6low odnoszacych si¢ do zasad pracy zdalnej, jak rowniez sposobu prowadzenia

dokumentacji w takich warunkach, powinno zosta¢ uregulowane w przepisach wykonawczych tj. w
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rozporzadzeniach Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz w sprawie

wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
h) art. 108a otrzymuje brzmienie:

Art. 108a 1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5
oraz art. 115 pkt Sa potwierdzq, Ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan jakoSciowych, koszty tych badan i pobranej probki pokrywa podmiot, ktory
odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidlowosci w zakresie wymagan jakosciowych

produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 lub art. 115
ust. 1 pkt 5a potwierdzq, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego wymagania

jakosciowe, koszty tych badan i pobrania probki pokrywa Skarb Panstwa.

Przepis art. 108a ust. 2a, ktoremu obecne brzmienie nadano na mocy nowelizacji PF z dnia 19 grudnia
2014 r., przewiduje konieczno$¢ poniesienia kosztow 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 jakos$ciowe.

W obecnym stanie prawnym podmioty odpowiedzialne, ktoérych produkty zgodne sa z normami
jako$ciowymi, sa wiec ,,karane” konieczno$cig poniesienia kosztow dzialan GIF. Rozwiazanie to
prowadzi do przerzucenia kosztéw wykonywania zadan publicznych na prywatnych przedsigbiorcow,
uwalniajgc organy wiadzy publicznej od odpowiedzialnosci zarowno finansowej, jak i prawnej za
wykonywanie tych zadan. Rozwigzanie takie budzi daleko idace watpliwosci konstytucyjne jako
sprzrt.ne z wynikajacg z art. 2 Konstytucji zasada zakazu nadmiernej ingerencji oraz zasada ochrony
zaufania do panstwa i prawa a takze zasadg pewnosci 1 bezpieczenstwa prawnego w zwiazku 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 regulujacych nadzoér nad innymi rodzajami produktow. W typowym modelu nadzoru nad
rynkiem koszty badania probek ponoszone sg przez Skarb Panstwa, a moga byC przypisane
przedsiebiorcy dopiero w razie stwierdzenia nieprawidtowosci, za ktore ten odpowiada (por. np. art. 36
ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej; art. 39 ust. 1 pkt 1) ustawy z
dnia 21 grudnia 2000 r. 0 jakosci handlowej artykutdow rolno-spozywczych; art. 251 ust. 4 ustawy z dnia
28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym; art. 31 ust. 1 pkt 13) pkt b) ustawy z dnia 9 stycznia 2004 r.
o0 Inspekcji Weterynaryjnej; art. 75 ust. 1 pkt 1) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 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 oplatami przedsigbiorcy, a nastepnie ich zwrot w razie braku

stwierdzenia uchybien (por. art. 27c ust. 5 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
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Sanitarnej; art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania

jakosci paliw).

Przypomnie¢ nalezy, ze w $wietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego kazda danina publiczna,
niezaleznie od jej konkretnej ustawowej nazwy, powinna spetnia¢ wymogi okreSlone w art. 217
Konstytucji. Jezeli dana nalezno$¢ ma charakter publicznoprawny i jest dochodzona w relacji wtadczej,
woweczas jej konstrukcja zawarta w danej ustawie powinna by¢ jednoznaczna oraz wyczerpujaca, nie
pozostawiajac adresatom takiej normy jakichkolwiek watpliwosci co do jej stosowania. Z drugiej strony
za$ konstrukcja danej normy powinna wyklucza¢ wszelka arbitralno$¢ i uznaniowos¢ po stronie
organoOw ja stosujacych. W sposob jednoznaczny powinny zosta¢ okreslone elementy daniny

publicznoprawnej pozwalajace na ustalenie wysokosci obcigzenia fiskalnego.

Niewatpliwie przepis art. 108a ust. 2 PF nie spetnia wskazanych powyzej warunkow, tym samym

niezgodny jest z przepisami Konstytuciji.
i) art. 119a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 2 powyzej, okresla sie zakres dokumentacji i materiatow
niezbednych do przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego oraz odpowiedni
termin przekazania, nie krotszy niz 90 dni. Podmiot odpowiedzialny, bezposrednio lub za
posSrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke
produktu leczniczego do jednostki, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22
ust. 2, wraz z dokumentacjq i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania
Jjakosciowego produktu leczniczego. Koszt badania jakosciowego, w tym koszt przekazania

dokumentacji, materialow i probki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

W dniu 2 wrzesnia 2022 r. weszta w zycie niekorzystna zmiana przepisow Prawa farmaceutycznego,

polegajaca na:

— wprowadzeniu nierealnego w praktyce terminu 30 dni na przekazanie przez podmiot
odpowiedzialny “dokumentacji i materiatow niezbednych do przeprowadzenia badania
jako$ciowego”;

— wprowadzeniu obligatoryjnej kary pienieznej w wysokosci od 50 do 300 tys. zt za brak
przekazania kompletu probek, dokumentéw i materiatdw, badz przekroczenie terminu na

przekazanie.

Art. 119a po nowelizacji nastrecza trudno$ci w stosowaniu dla wszystkich zaangazowanych
podmiotéw— podmiotéw odpowiedzialnych, Narodowego Instytutu Lekow, ale takze dla GIF jako

podmiotu zobowigzanego do egzekwowania niewykonalnych przepisow.

Termin 30 dni jest nierealny, poniewaz czynnosci niezbedne dla ustalenia zakresu niezbednych
materiatlow 1 dokumentacji trwajg dluzej. Ponizej podano przyktadowe czasy realizacji zamowien

poszczegdlnych materialdw niezbednych do przebadania produktu:

— Zamowienia wzorcow (np. zanieczyszczen): srednio 5-7 tygodni.
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— Zamowienia substancji farmakopealnych: 3-4 tygodnie.

— Zamowienie substancji kontrolowanych (tzw. NPS) — 3-4 miesigce. Ponadto podmiot do
realizacji zamowienia 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 planowana data wprowadzenia
do obrotu.

— Konieczno$¢ zamawiania specjalnych mieszanek izomerdow, ktore nie sa dostepne ,,0d reki”.

— W razie koniecznosci $ciggnigcia materiatow (substancji) spoza terenu EU — odprawy celne.

— Wozorce, substancje farmakopealne — zamawiane ,,na biezaco” pod konkretne badania, co
oznacza ze nie s3 zabezpieczane przez podmiot na 6 miesigcy przed wprowadzeniem produktu

do obrotu. Wzorce/substancje posiadaja 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 dorgczenia podmiotowi odpowiedzialnemu decyzji GIF
o skierowaniu do badan jakosciowych jest niewystarczajacy na przekazanie do jednostki badawczej
kompletu niezbg¢dnych materiatdéw i dokumentacji. Tymczasem kazde przekroczenie terminu bedzie
obligowato GIF do natozenia kary pienigznej. Wskaza¢ nalezy takze, ze obecna wysoko$¢ kary jest
nieadekwatna do wagi naruszen, szczegolnie przez ustanowienie dolnej granicy 50 000 zt. Nieznaczne
i nieintencjonalne przekroczenie terminu, wynikajace z czasu trwania procedur, nie moze skutkowac

automatycznag sankcja.
j) art. 127cc ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Kare pienigzng, o ktorejf mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do 50 000 zi.
- uwzgledniajqc okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

Wskaza¢ nalezy, ze obecna wysoko$¢ kary jest nieadekwatna do wagi naruszen, szczegdlnie przez
ustanowienie dolnej granicy 50 000 zi. Nieznaczne i nieintencjonalne przekroczenie terminu,

wynikajace z czasu trwania procedur, nie moze skutkowac automatyczng sankcja.

2. Proponowane poprawki do ustawy — Prawo wlasnosci przemyslowej

W ustawie z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. 2001 Nr 49 poz. 508) po

art. 752 dodaje sie art. 752w brzmieniu:
Wersja .

Art. 75% 1. Do postepowar wszczetych na podstawie wniosku, 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 pozn. zm.).
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2. Prezes Urzedu Patentowego moze z urzedu w drodze postanowienia zawiesi¢ postgpowanie
wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 752 ust. 1, na czas nie dtuzszy niz 90 dni.

Lqczny czas zawieszenia danego postgpowania nie moze by¢ diuzszy niz 180 dni.
Wersja ll.

Art. 75% [. Do postepowar wszczetych na podstawie wniosku, o ktérym mowa w art. 752 ust. I,
nie stosuje si¢ art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pozn. zm.).

2. Prezes Urzedu Patentowego moze z urzedu w drodze postanowienia zawiesi¢ postgpowanie

wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 752 ust. 1, na okres nie diuzszy niz 90

dni.

3. Prezes Urzedu Patentowego moze zawiesi¢ postgpowanie na okres do 90 dni, jezeli wystgpi
o to zglaszajqcy, jest to uzasadnione waznym interesem strony oraz nie zagraza to interesowi
spotecznemu. Art. 101-103 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio. £gczny czas zawieszenia danego postgpowania na

podstawie § 2 i § 3 nie moze by¢ diuzszy niz 180 dni.

Postulujemy dodanie przepisu przeciwdziatajacego 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 postgpowania administracyjnego do 3 lat przez
strong postgpowania, na ktorej zadanie postepowanie zostalo wszczete. Dotychczasowa praktyka
stosowania tego przepisu w postgpowaniach przez Urzedem Patentowym RP dotyczaca udzielenia DPO
wskazuje, ze zawieszanie postepowan moze prowadzi¢ do znacznego wydtuzenia czasu rozpatrywania
wnioskow. Celem proponowanego przepisu jest zapobieganie przewleklosci postgpowania, w ktorym
czas rozpatrywania wniosku 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 postgpowania patentowego, przy rozpatrywaniu wniosku o udzielenie DPO nie
dochodzi do merytorycznej oceny tego wniosku, a dziatanie Urzgdu ogranicza si¢ wytacznie do zbadania

jego terminowosci, kompletnosci i prawidtowosci.

Do nieuzasadnionego przediuzania postgpowan o udzielenie DPO dochodzi w wielu przypadkach na
skutek naduzywania instytucji zawieszenia postegpowania jako sposobu swoistej walki konkurencyjnej.
Decyzja o udzieleniu DPO wptywa nie tylko na sfer¢ prawng uprawnionego z patentu, ale roOwniez na
mozliwos¢ skorzystania przez innych producentéw z wyjatku wcezedniejszej produkcji generyczne;j.
Przedtuzajace si¢ postepowania w sprawie udzielenia DPO moga utrudnia¢ skorzystanie przez inne
podmioty z uprawnien wynikajacych z art. 5 ust. 2 lit. b i ¢ Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych. Przepisy Rozporzadzenia 469/2009 przewiduja odstgpstwo od skutkoéw
wydania $wiadectwa w odniesieniu do niektorych dziatan dotyczacych wytwarzania produktow
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leczniczych, ktore w przeciwnym razie wymagatyby zgody posiadacza §wiadectwa. Skorzystanie z
wyjatku wezesniejszej produkcji generycznej umozliwia producentom wytwarzanie produktow
leczniczych na terytorium Unii Europejskiej celem ich wywozu na rynki panstw trzecich i
podejmowanie innych dziatan niezbednych do takiego wytwarzania lub do samego wywozu produktow.
Producenci uzyskuja rowniez mozliwos¢ wytwarzania i magazynowania produktow leczniczych w
panstwie cztonkowskim w okresie 6 miesiecy przed data wygasnigcia DPO w celu wejscia na rynek

panstwa cztonkowskiego juz od pierwszego dnia po wygasni¢gciu DPO.

Warunkiem skorzystania z powyzszego wyjatku jest powiadomienie zarowno uprawnionego, jak i
Urzedu o zamiarze skorzystania z ww. uprawnienia. Wydluzony czas rozpatrywania wniosku o
udzielenie DPO powoduje, ze podmiot zainteresowany skorzystaniem z uprawnien przewidzianych w
ww. przepisach Rozporzadzenia pozostaje w niepewnos$ci prawnej co do terminu, w jakim powinien to
uczynic€. To z kolei uniemozliwia takiemu podmiotowi zaplanowanie i podjecie dziatan powigzanych w

wytwarzaniem przed rozpoczgciem wlasciwej czynnosci wytwarzania.

Zwazywszy na kreacyjny charakter decyzji Urzedu o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego,
nalezy podja¢ srodki celem zapewnienia realizacji zasady szybkosci postgpowania, co pozwoli na
zachowanie rownowagi pomiedzy interesami wszystkich podmiotow zainteresowanych uprawnieniami

wynikajacymi z udzielenia DPO.

3. Poprawki do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j. Dz. U. z 2022 r.

poz. 1555 z p6zn. zm.):
a) w art. 30a dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

2a. W Systemie Obstugi List Refundacyjnych prowadzone sq akta spraw, w ktorych skladane sq

wnioski, o ktorych mowa w ust. 2.

SOLR jest narzgdziem komunikacji elektronicznej miedzy wnioskodawca a MZ jako organem
prowadzgcym postgpowania refundacyjne. Juz w obecnym ksztatcie w SOLR przetwarzana jest
wigkszo$¢ dokumentow sprawy. W praktyce SOLR peni role depozytu akt sprawy administracyjne;.
Postulujemy, aby ta praktyka zyskata ustawowe umocowanie i pozwalata na pelne prowadzenie akt w
SOLR.

b) dodaje si¢ rozdzial 6a w brzmieniu:
Rozdzial 6a. Podmioty prowadzgce niepubliczne bazy danych w zakresie ochrony zdrowia

Art. 36a. 1. Podmioty, ktore w ramach swojej dziatalnosci gospodarczej udostepniajq bazy
danych produktow leczniczych oraz podlegajqcych refundacji wyrobow medycznych i Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, na potrzeby oprogramowania
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przeznaczonego do wystawiania recept, majg obowigzek zapewnic rzetelnos¢, aktualnosé i

kompletnos¢ bazy obejmujgcej:
1) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) wyroby medyczne i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego podlegajgce

refundacji.

2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, sq zobowigzane aktualizowa¢ baze, o ktorej mowa w ust.

1, nie rzadziej niz raz na 5 dni.

3. W bazach, o ktorych mowa w ust. 1, podmioty udostepniajgce je mogq zamieszczac rowniez

dane innych produktow niz okreslone w ust. 1, przy zapewnieniu ich rzetelnosci.

Art. 36b. 1. Podmiot, ktory narusza obowigzki, o ktorych mowa w art. 36a ust. 1 i ust. 2, podlega
karze pienigznej w wysokosci od 10 000 z{ do 5 000 000 zt.

2. Kare pienigzng nakiada minister wltasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Chcieliby$my zasygnalizowa¢ brak rozwigzan i nadzoru dotyczacych komercyjnych baz lekow
stosowanych przez lekarzy w celu ich ordynacji, co negatywnie wptywa na sytuacje pacjentdw oraz

wydatki NFZ i powinno by¢ niezwtocznie uregulowane na poziomie ustawy.

W komercyjnych bazach lekow, ktore stanowig zrodlo informacji dla stosowanych przez lekarzy
programéw gabinetowych wspomagajacych wystawienie e-recepty zdarzaja si¢ przypadki, gdy nie

wszystkie leki dopuszczone do obrotu, zar6wno nierefundowane, jak i refundowane, sa w nich zawarte.

Lekarze zgtaszaja, ze brak leku w bazie powoduje praktyczng niemozno$¢ jego wyboru i przepisania go

pacjentowi na e-recepcie.

Majac na uwadze powyzsze, wydaje si¢ zasadne wprowadzenie odpowiednich zasad
uszczegotawiajacych funkcjonowanie baz komercyjnych na rynku tak, aby byly zgodne z zasadami
uczciwej konkurencji, ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej i realizowaly zasade rownego dostgpu

obywateli do leczenia.

Jest to roOwniez istotne zwlaszcza, ze natozenie na lekarzy zawierajacych z Narodowym Funduszem
Zdrowia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej odpowiedzialnosci za ordynowanie lekow
zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej (§ 5 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej) wymaga zapewnienia im statego dostgpu do pelnej i1 aktualnej bazy produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski, w tym w szczegolnosci lekéw refundowanych.

Ponadto dyspozycja art. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych obliguje organy wladzy publicznej do tworzenia warunkow
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funkcjonowania systemu ochrony zdrowia, zmierzajacych do zapewnienia pacjentom réownego dostepu

do $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym réwniez dostepu do lekow.

Komercyjne bazy danych majg istotne (dotychczas niewystarczajaco 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 mogg niweczy¢
trud Ministerstwa Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia wlozony w informatyzacj¢ polskiej ochrony
zdrowia. Recepta elektroniczna (e-recepta), ktora tak dobrze sprawdzita si¢ w trudnej sytuacji
epidemiologicznej, stuzy poszerzaniu dostepu pacjentow do farmakoterapii. Przy niepelne;j liscie lekow
w bazie, z ktorej korzystaja poszczegolni lekarze przy wystawianiu e-recept dochodzi do ograniczenia

dostepnosci poszczego6lnych lekow.

Dostep do pelnego asortymentu lekéw, w tym refundowanych, jest wazna i chroniong prawem zasada
systemowa. Pozbawienie pacjenta faktycznego dostgpu ze wzgledu na braki w bazach lekow godzi w
fundamentalne prawo do uzyskania §wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) oraz
konstytucyjne prawo do rownego dostepu do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow
publicznych (art. 68 ust. 2 Konstytucji). Niekompletno$¢ baz moze negatywnie wptywac na finanse NFZ
i wysoko$¢ odptatnosci pacjenta w aptece. Jest kluczowa z punktu widzenia przedsiebiorcow i

konkurencyjnos$ci rynku farmaceutycznego, a takze dostepnosci produktow.

4. Poprawki do ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw
publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210 poz. 2135):

a) w art. 102 ust 5 dodaje si¢ pkt 40 i 41 w brzmieniu:

40) monitorowanie przypadkow wykonania zabezpieczen roszczen odnoszqcych si¢ do obrotu
lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobami
medycznymi, w celu oceny zasadnosci dochodzenia naprawienia szkody wyrzgdzonej

Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 110a ust. 1.
41) dochodzenie roszczen, o ktorych mowa w art. 110a ust. 1.
b) po art. 110 dodaje si¢ art. 110a w brzmieniu:

art. 110a 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 746 § 1 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. —
Kodeks postepowania cywilnego, Funduszowi przystuguje roszczenie przeciwko uprawnionemu
o naprawienie szkody wyrzgdzonej Funduszowi wykonaniem zabezpieczenia odnoszgcego sie
do obrotu lekami, Srodkami spozZywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub
wyrobami medycznymi, ktore spowodowato wzrost wydatkow Funduszu na finansowanie

Swiadczen opieki zdrowotnej lub uniemozliwito obnizenie takich wydatkow.
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2. Przepis ust. 1 stosuje sie¢ odpowiednio do Skarbu Panstwa oraz jednostek samorzqdu

terytorialnego.

3. Do roszczen, o ktorych mowa w ust. 11 2, stosuje si¢ odpowiednio art. 746 ustawy z dnia 17

listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego.

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

Aby przeciwdziala¢ wykorzystywaniu instytucji zabezpieczenia roszczen, przepisy Kodeksu
postgpowania cywilnego uprawniaja pozwanego, ktory wygrat proces, do dochodzenia od powoda
naprawienia szkody, jaka pozwany poniost w wyniku wykonania zabezpieczenia, np. zyskow, jakie

utracil, nie mogac sprzedawac¢ produktu.

Przepisy te (art. 746 KPC) ograniczaja jednak odpowiedzialno$¢ do stron sporu. Tymczasem szkodliwe
skutki nieuzasadnionych zabezpieczen wykraczaja poza relacje powod-pozwany. Szkody ponosza takze
pacjenci, pozbawieni dostepu do tanszej terapii, oraz ptatnik publiczny, zmuszony do wydatkowania
wiekszych kwot na pokrycie kosztéw drozszych, bo pozbawionych konkurencji, terapii lekowych. W

tym ostatnim przypadku szkody sg rownie dotkliwe i rownie wymierne jak straty pozwanego.

Obowiagzujace przepisy prawa nie daja NFZ, a takze innym podmiotom finansujacym $wiadczenia
gwarantowane, wystarczajacej podstawy dla dochodzenia naprawienia szkody wyrzadzonej wskutek
wykonania zabezpieczenia w sporze miedzy dwoma przedsigbiorcami. Proponowana poprawka zmierza
do stworzenia takiej podstawy, a takze do wyposazenia Prezesa NFZ w kompetencje niezbgdne dla

efektywnego wykonywania nowych uprawnien.

Argumentem na rzecz rozszerzenia odpowiedzialnosci odszkodowawcze] za wykonanie
nieuzasadnionego zabezpieczenia jest rowniez konstrukcja tej odpowiedzialnosci na gruncie KPC.
Skoro powod odpowiada wobec pozwanego za wykonanie nieuzasadnionego zabezpieczenia na
zasadzie ryzyka, niezaleznie od swojej pozycji rynkowej, na tej samej zasadzie nalezy oprzeé

odpowiedzialno$¢ wobec ptatnika publicznego.
5. Poprawki do ustawy refundacyjnej

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.J. Dz. U. z 2022 r. poz. 2555; zm.: Dz. U. z 2022 r. poz.

2674.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) wart. 11 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany decyiji, 0
ktorej mowa w ust. 1, a w przypadku, o ktorym mowa w art. 11a, w drodze obwieszczenia, o

ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

b) po art. 11 dodaje si¢ art. 11a w brzmieniu:
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Art. 1la. 1. Jezeli srednioroczny wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem w
poprzednim roku, oglaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, przekracza
wartos¢ 105, minister wlasciwy do spraw zdrowia podwyzsza urzedowe ceny zbytu lekow,
ktorych urzedowa cena zbytu w dniu 1 stycznia roku biezgcego nie przekracza 75 zt, w
najblizszym obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, o wartos¢ wskazang w ust. 2 i 3
ponizej, oraz podwyzsza ceny detaliczne odpowiednio, zaokrgglajgc je w gore do petnych

groszy.

2. Urzedowq ceng zbytu nieprzekraczajgcq 50 zt podwyzsza si¢ o wartos¢ sredniorocznego
wskaznika cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem w poprzednim roku, ogtaszanego przez

Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego, pomniejszong o 3 punkty procentowe.

3. Urzedowq cene zbytu przekraczajgcq 50 zi, a nieprzekraczajgcq 75 zi, podwyzsza sie o
wartos¢ Sredniorocznego wskaznika cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem w
poprzednim roku, ogtaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego, pomniejszong

0 5 punktow procentowych.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore objete sq ochrong patentowg, w tym dodatkowym
Swiadectwem ochronnym, wytgcznoscig danych lub wytqcznoscig rynkowq lub ktore sq zawarte

w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, nieprzerwanie krocej niz 6 miesiecy.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podwyzszy po raz pierwszy urzedowe ceny zbytu na
podstawie art. 11a ustawy zmienianej w art. I w pierwszym obwieszczeniu, o ktorym 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 lekéw refundowanych majg
charakter sztywny (apteka) lub maksymalny (lecznictwo szpitalne) i obowiazuja przez caly okres
waznosci decyzji refundacyjnych. Regulacje prawne nie przewiduja mechanizmu waloryzacji cen
produktow refundowanych. Biorgc pod uwage, ze inflacja konsumencka w Polsce w marcu 2023 roku
wyniosta 16.2% w ujeciu rocznym (jest to najwyzszy wzrost cen od marca 1998 roku), niezbgdnym jest

umozliwienie podwyzszenia obowigzujacych cen.

Automatyczna indeksacja cen zostata zaproponowana w dodanym art. 11a. Wprowadzany przepis
przewiduje, ze jezeli $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ushug konsumpcyjnych ogoélem w
poprzednim roku, ogtaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, przekracza wartos¢ 105,
minister wlasciwy do spraw zdrowia podwyzsza urzgdowe ceny zbytu lekow, ktorych urzedowa cena
zbytu w dniu 1 stycznia roku biezacego nie przekracza 75 zt, w najblizszym obwieszczeniu, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1, o warto§¢ wskazang w ust. 2 i 3 art. 11 oraz podwyzsza ceny detaliczne

odpowiednio, zaokraglajac je w gore do pelnych groszy.
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Zaproponowany mechanizm oparty zostal na mechanizmie stosowanym w Portugalii: ceny lekow do 50
PLN nalezy zwigkszy¢ o wskaznik inflacji GUS z zesztego roku pomniejszony o 3 %, a ceny lekow od
50 do 75 PLN o wskaznik inflacji GUS z zeszlego roku pomniejszony o 5 %. Projektowany mechanizm
nie bedzie dotyczyt lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, ktore objete sa ochrong patentowa (w tym dodatkowym $wiadectwem
ochronnym), wytacznoscig danych lub wytacznoscia rynkowa badz dla ktorych decyzja administracyjna

o objeciu refundacja obowigzuje nieprzerwanie krocej niz 6 miesigcy.
c) wart. 25 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

3) dowod dostgpnosci w obrocie leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w chwili sktadania wniosku albo dowod wytworzenia produktu
leczniczego w celu jego magazynowania na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
celem wprowadzenia do obrotu na terytorium RP po wygasnieciu dodatkowego swiadectwa
ochronnego, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej — zobowigzanie do

zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzadzenia Parlamentarnego Europejskiego i Rady nr 469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. zmienionych Rozporzadzeniem 2019/933 dotyczacego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego, od 2 lipca 2022 r. w pelni mozliwe jest korzystanie przez producentéw substancji
czynnych, lekéw generycznych i biologicznych réwnowaznych z tzw. wyjatku wytworczego w

stosunku do produktéw leczniczych objetych dodatkowymi $§wiadectwami ochronnymi.

Wejscie w zycie przepisow dotyczacych wyjatku wytwodrczego ma ogromne znaczenie dla
pacjentéw, budzetu NFZ i gospodarki naszego kraju. Pozwalaja one europejskim, w tym naszym
krajowym firmom farmaceutycznym, m.in. na wytwarzanie substancji czynnych i produktow
leczniczych i ich magazynowanie (stockpiling) w celu wprowadzenia do obrotu na terytorium UE

— w okresie 6 miesigcy przed wygasnigciem swiadectwa ochronnego.

Weczeséniejsze wprowadzenie na rynek lekéw w zwigzku z mozliwoscig ich uprzedniego
wytwarzania i magazynowania przed wygasni¢ciem ochrony z SPC, wplywa na zwigkszenie
konkurencyjnosci, co pozwala na poprawe dostepu pacjentdow do szerszego asortymentu lekow.
Wedhug danych ujetych w analizie PEX Sequence oszczednosci, ktore poniesie NFZ w zwigzku z
poprawa konkurencyjnoscia lekow i powigzanym z tym spadkiem cen, to ok. 500 mln ztotych

rocznie.

Wyjatek wytworczy powoduje, ze producenci posiadaja mozliwos¢ wezesniejszego rozpoczgcia
produkcji, jednak az do dnia wygasniecia dodatkowego prawa ochronnego nie moga dokonac
pierwszej sprzedazy wytworzonego produktu, a co za tym idzie — nie moga wykazaé¢ dostepnosci w
obrocie na potrzeby objecia refundacja. Aktualne brzmienie przepisow ustawy o refundacji
niepotrzebnie blokuje ztozenie wniosku refundacyjnego dla takiego leku mimo tego, ze producent

bedzie mial juz zgromadzony i gotowy do sprzedazy, legalnie wyprodukowany, zapas produktow.
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Zwazywszy na korzysci, ktore ptyna z mozliwosSci wczesniejszego wprowadzenia na rynek
substancji czynnych, lekow generycznych oraz biologicznych réwnowaznych, nalezy dostosowac

przepis ustawy refundacyjnej, aby w petni odpowiadat ww. zmianie prawa unijnego.

* * *

Mamy nadzieje, ze te propozycje beda pomocne w dalszych pracach nad ustawa i przyczynia si¢ do
ograniczenia biurokracji 1 poprawy warunkow prowadzenia dziatalnoSci przez przemyst

farmaceutyczny w Polsce.

Z powazaniem,
Lukasz Bernatowicz

Przewodniczacy ZP BCC
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