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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Nadzwyczajnej do spraw zmian w kodyfikacjach

— podkomisji statej do spraw nowelizacji prawa
cywilnego (nr 3)

15 pazdziernika 2024 r.

Podkomisja stata do spraw nowelizacji prawa cywilnego, obradujgca pod prze-
wodnictwem posta Grzegorza Lorka (PiS), przewodniczgcego podkomisji,
zrealizowata nastepujgcy porzadek dzienny:

— dyskusja na temat zmian w procedurze cywilnej w celu ochrony
pacjentow i systemu ochrony zdrowia przed skutkami naduzywania
praw wiasnosci intelektualne;.

W posiedzeniu udzial wzieli: Przemystlaw Wolowski zastepca dyrektora Departamentu Prawa
Cywilnego i Gospodarczego Ministerstwa Sprawiedliwos$ci wraz ze wspolpracownikami, Katarzyna
Piotrowski-Radziewicz dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia,
Aleksandra Jablonska dyrektor Departamentu Prawnego i Orzecznictwa Urzedu Patentowego RE
Zaneta Zemla-Pacud przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk, Krzysztof
Kopec¢ wiceprezydent Konfederacji Lewiatan wraz ze wspolpracownikami, Roman Dziczek sedzia [zby
Cywilnej Sadu Apelacyjnego w Warszawie, Marta Sroka-Maleta radca prawny, Justyna Rechnio kra-
jowa i europejska rzeczniczka patentowa przedstawicielka Zakladéw Farmaceutycznych Polpharma SA.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Julia Koszalka i Agnieszka Grybska -
z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Witam panstwa bardzo serdecznie. Za dwie godziny mamy Komisje w tej sali, w zwigzku
z tym pozwole sobie rozpocza¢ posiedzenie punktualnie, bo mamy bardzo zacny skiad i chce,
zeby$my wyrobili sie w dwie godziny, szczegdlnie ze zwyczajem podkomisji jest to, ze wypo-
wiedzi sg dtugie i pelne, bo po to jest wlasnie podkomisja. Oczywiscie jezeli okazaloby sie,
ze jest potrzeba dodatkowego posiedzenia w tej sprawie, to spotkamy sie ponownie.
Pozwodlcie panstwo, ze przywitam wszystkich obecnych goSci. Na poczatek uprzejmie
panstwa prosze o przedstawienie sie w momencie zabierania glosu, dlatego ze to wszystko
Jest nagrywane, idzie do protokot6w i utatwi nam to prace. Witam pana posta Zdzistawa
Gawlika, pana posta Andrzeja Sliwke oraz naszych szanownych gosci. Witam pana profesora
Przemystawa Wotowskiego, zastepce dyrektora Departamentu Prawa Cywilnego i Gospo-
darczego w Ministerstwie SprawiedliwoSci oraz panig Anne Marczak, naczelnika Wydziatu
Departamentu Prawa Cywilnego i Gospodarczego w Ministerstwie SprawiedliwoSci.
Witam panig Katarzyne Piotrowski-Radziewicz, dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia oraz panig Aleksandre Jablonska,
dyrektor Departamentu Prawnego i Orzecznictwa w Urzedzie Patentowym RP.
Witam panig doktor Zanete Zemla-Pacude z Instytutu Nauk Prawnych Polskiej Akademii
Nauk oraz pana sedziego Romana Dziczka z Izby Cywilnej Sgdu Apelacyjnego w Warszawie.
Witam pana Krzysztofa Kopcia, wiceprezydenta Konfederacji Lewiatan, pana Grzegorza
Rychwalskiego, przewodniczacego Rady IP Konfederacji Lewiatan oraz pania Marte
Sroka-Maleta, radczynie prawng. Witam panig Justyne Rechnio, krajowg i europejska
rzeczniczke patentowg oraz pana Mariusza Kondrata, adwokata i rzecznika patentowego.
Witam pana Tomasza Jaworskiego, radce prawnego oraz panig Justyne Rechnio, szefowg
Zespotu ds. Patentéw w Zaktadzie Farmaceutycznym Polpharma.
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Porzadek obrad podkomisji stalej do spraw nowelizacji prawa cywilnego przewi-
duje dyskusje na temat zmian w procedurze cywilnej w celu ochrony pacjentow i sys-
temu ochrony zdrowia przed skutkami naduzywania praw wlasnosci intelektualne;j.
Czy sa jakie§ zastrzezenia do tematu porzadku obrad? Nie widze i nie slysze. Uznajemy
porzadek obrad za przyjety i przechodzimy do jego oméwienia. Szanowna podkomisjo,
szanowni zebrani, mam pytanie, a mianowicie jaki jest wplyw nowelizacji Kodeksu
postepowania cywilnego na ksztalt postepowania zabezpieczajgcego w sprawach wtasno-
sci intelektualnej? Czy sa wymagane dodatkowe prace nowelizacyjne w tym zakresie?
Jak to panstwo widzicie? Prosze bardzo, pani doktor Zaneta Zemta-Pacud.

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk Zaneta Zemla-Pacud:
Dzien dobry. Przedstawie sie zgodnie z prosbg pana przewodniczacego. Nazywam sie
Zaneta Zemla-Pacud i reprezentuje Instytut Nauk Prawnych Polskiej Akademii Nauk.
Bardzo mi mito. Panie przewodniczacy, bardzo dziekuje za zaproszenie i za wstep, w kto-
rym zapowiedzial pan, ze wypowiedzi mogg by¢ dtuzsze. Na poczatku chce zaproponowac
okoto 3-5- minutowg wypowiedz dotyczaca tego, w jakim kontekscie powinniSmy rozwa-
za¢ zmiany w k.p.c. i wplyw tych zmian na zr6wnowazony obraz ram prawa wlasnoSci
intelektualnej w obszarze innowacji zdrowotnych. Prawo wlasnosci intelektualnej samo
w sobie jest bardzo swoiste, to znaczy, ze jest to osobna galgz prawa cywilnego, ktora
kieruje sie bardzo swoistymi regutami. Prawo wlasnoSci intelektualnej w sektorze zdro-
wia jest jeszcze bardziej skomplikowane i ztozone, wiec jest jeszcze wieksza potrzeba
gtebokiego namystu nad tym, zeby bylo ono zréwnowazone dla réznych interesariuszy
na rynku. W ochronie zdrowia mamy do dyspozycji nie tylko patenty, ale tez dodatkowe
Swiadectwa ochronne i instrumenty, ktére nazywaja sie wylacznosciami regulacyjnymi —
tak jak wylgczno$é danych czy wylgczno$é rynkowa. Mamy do czynienia z kumulacja
mozliwo§ci ochrony innowacji medycznych, czyli produktow leczniczych, ktore nazywamy
innowacyjnymi, oryginalnymi czy referencyjnymi, a po drugiej stronie tego systemu
sg produkty generyczne, czyli takie, ktére wchodzg na rynek po wygasnieciu ostatniego
z dostepnych reziméw ochrony.

Bedziemy dzisiaj rozmawia¢ o prawie procesowym, natomiast prawo w zakresie
ochrony wlasnos$ci intelektualnej lekow jest dosy¢ mocno krytykowane z wielu powodow.
Po pierwsze, dlatego ze patenty na leki wykazujg sie daleko idacg swoistoScig, to zna-
czy inaczej niz w innych obszarach wynalazczo§ci mozna patentowaé nowe zastosowa-
nia znanych lekéw, nowe formy znanych lekéw i ich pochodne, czyli nie tylko pierwszo-
rzedna innowacja podlega patentowaniu, ale takze rozmaite nowe zastosowania tych
lekow, ktore juz sg znane. Czemu to stuzy? Stuzy do tak zwanej praktyce ever-greening,
czyli sytuacji, w ktorej przedtuza sie, jak najdalej jest to mozliwe, ochrone patentowg
ijej dlugosé, a poprzez rozmaite techniki i wykorzystanie dostepnych instrumentow
prawa patentowego w miare mozliwoSci poszerza sie rowniez jej zakres. Chodzi o to,
zeby ochrona patentowa na lek byta jak najdtuzsza i jak najszersza, jezeli ma to stuzyé
interesom producenta innowacyjnego. Oprocz praktyk patentowania nowych zasto-
sowan medycznych, nowych pochodnych i nowych form polimorficznych... Nie chce
panstwa zanudzac¢ szczegélami technologicznymi, natomiast chodzi o to, ze nie tylko
dana substancja czynna moze by¢ opatentowana, ale cale mnéstwo nowych jej zastoso-
wan, co powoduje, ze na rynku pojawiajg sie tak zwane klastry czy gaszcze patentowe.
Klaster czy gaszcz patentowy polega na tym, ze jedna substancja jest objeta kilkoma,
a czasami nawet kilkuset r6znymi dokumentami patentowymi. Praktyka, ktora zyskuje
ostatnio na popularnosci, sg tak zwane zgloszenia wydzielone, czyli z jednego zgloszenia
patentowego wydziela sie bardzo podobne do siebie zgloszenia, zeby utrudnic zorientowa-
nie si¢ na rynku, co jest chronione patentem, a co nie jest i zeby utrudnié producentom
generycznym wejscie na rynek ze swoimi lekami generycznymi. Wiadomo, ze lek gene-
ryczny, ktéry wchodzi na rynek, generuje oszczednosci dla pacjenta, Skarbu Panstwa,
ktory jest platnikiem refundacyjnym i dla ubezpieczycieli prywatnych. My, jako prawnicy
i legislatorzy, zawsze musimy mie¢ na uwadze to, zeby system byl tak zréwnowazony,
zeby z jednej strony ochroni¢ interesy uprawnionych, ale z drugiej strony ochronic tez
interesy innych mozliwych interesariuszy, czyli pacjentow czy Skarbu Panstwa.
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Ze wzgledu na swoisto$¢ systemu patentowego sprawy o naruszenie patentu sg bar-
dzo skomplikowane. To sg sprawy, w ktorych czasami analizowane jest kilkaset stron roz-
nych zgloszen patentowych, dokumentow i historii uzyskiwania patentu. Wehodzimy tutaj
W prawo procesowe, czyli w taki moment, w ktorym na rynku konczy sie okres ochrony
patentowej jednego leku i pojawia sie che¢ wprowadzenia na rynek leku generycznego. W tym
momencie najczesciej dochodzi do pewnego napiecia na rynku, czyli producent leku inno-
wacyjnego pozywa tych, ktérzy chcg wprowadzi¢ na rynek lek generyczny. Najczesciej jest
to pozew dotyczacy udzielenia zabezpieczenia, czyli pozew z wnioskiem o udzielenie zabez-
pieczenia. Dlaczego udzielenie zabezpieczenia jest kluczowe na tym rynku? Jezeli nastgpi
udzielenie zabezpieczenia, to rownowaga sit na rynku jest zachowana wiasciwie juz na diugi
czas. Jezeli pozostanie niedtugi okres ochrony patentowej, czyli rok czy dwa lata, to jedno
udzielone zabezpieczenie determinuje stan rzeczy na najblizszy czas.

Uwazam, ze przepisy procesowe dotyczgce udzielania zabezpieczen powinny by¢ nie-
zwykle wywazone, zeby owszem udzieli¢ ochrony i zabezpieczenia interesom uprawnio-
nym, ale w miare mozliwoSci zrobic to tak, zeby producenci generyczni mieli zabezpie-
czone wlasne interesy.

Przed naszym spotkaniem pozwolitam sobie przeczytac raport ostatniej Komisji Euro-
pejskiej dotyczacy badania sektora farmaceutycznego pod kgtem konkurencji. Od kiedy
czytam te raporty, czyli od 15 lat, caly czas sg te same problemy na rynku farmaceutycz-
nym, czyli sg rozmaite praktyki, ktore moga by¢ traktowane jako naruszajgce prawo
konkurencji i naruszajace pozycje jednych firm nad drugimi. Jednym z elementow, ktore
nieustannie podkresla Komisja Europejska, jest to, ze praktyka, ktora moze by¢ kwalifi-
kowana jako naruszenie pozycji dominujacej i naruszenie prawa konkurencji unijnego,
sg bezzasadne pozwy. Majac w reku pakiet czy klaster patentéw plus rozmaite prawa
wlasnosci intelektualnej, producenci innowacyjni stosunkowo czesto wnoszg pozwy, ktore
sg bezzasadne, a robig to tylko po to, zeby zastraszy¢ procenta generycznego albo z uwagi
na bardzo wysokie koszty prowadzenia sprawy, czyli koszty zastepstwa procesowego.
Czasami te sprawy wnoszone sg tam, gdzie koszty procesu zastepstwa procesowego
sg bardzo wysokie, zeby opdzni¢ wejscie na rynek leku generycznego.

Co ciekawe, po sprawdzeniu przez Komisje Europejska stanu rzeczy, czyli tych wszyst-
kich spraw, ktére toczyly sie i byly zakonczone w latach 2013-2017 i potem 2019-2022
okazuje sie, ze wiekszo§¢ z tych spraw nie konczy sie stwierdzeniem naruszenia, a usta-
leniem, ze nie doszlo do naruszenia. Jezeli zostaloby udzielone zabezpieczenie, to przez
okreslony czas, czyli rok, dwa lata czy trzy lata, rynek generyczny byltby zablokowany,
czyli w zaleznosci od dtugosci trwajacego sporu nie ma na rynku leku generycznego.

Jeszcze raz podkresle, ze przepisy procesowe sg niezbednym elementem catego wywa-
zonego ekosystemu ochrony wlasnos$ci intelektualnej. Mato tego, uwazam, ze mogg mieé
one funkcje korygujaca, czyli w sytuacji, w ktorej mamy watpliwej jakoSci przepisy
Konwencji o udzielaniu patentow europejskich, ktore sg krytykowane od wielu lat jako
zbyt poblazliwe, zbyt lagodne i pozwalajgce na patentowanie stabych innowacji, ktore
to patenty czesto sg uniewazniane.

Musimy dzisiaj zadbac o takg jakoS¢ przepisow procesowych, zeby mozna bylo wzigé
pod uwage mankamenty przepiséw materialnych. Uwazam, ze przepisy, ktére mamy dzi-
siaj po zmianach w roku 2023, sg przepisami sensownymi i racjonalnymi. Mam na mysli
te zmiany, ktore dotycza obowigzania sadu do wziecia pod uwage prawdopodobienstwa
uniewaznienia patentu, czyli jest to sytuacja, w ktorej sad przed udzieleniem zabezpie-
czenia musi rozwazy¢, czy jest wysokie prawdopodobienstwo, ze patent zostanie unie-
wazniony. Skorelowany jest z tym réwniez obowigzek uczestnika postepowania do wska-
zania wszystkich postepowan o uniewaznienie patentu, ktore sie tocza, czyli jest to sytu-
acja, w ktorej sgd musi mie¢ wiedze, czy w Polsce toczy sie postepowanie na temat tego
patentu. Po drugie, obowiazek wystuchania obowigzanego. Jest to przepis, ktory budzit
chyba dosy¢ duze kontrowersje, poniewaz nakazywal kontradyktoryjnos¢ w tych spra-
wach, ktore dotyczyly zabezpieczenia, a ktére wydawaly sie, ze ze wzgledu na pilnosc
powinny by¢ rozstrzygane szybko. Rzeczywiscie sg takie przypadki, w ktorych ze wzgledu
na przyklad na handel podrobkami danie mozliwoSci obowigzanemu wypowiedzenia sie
lub wystuchania jego stanowiska, to tak naprawde pozwolenie mu na ucieczke, bo jezeli
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chodzi o oszustwo i o0 handel podrobkami to sad rzeczywiScie musi zadziala¢ bardzo
szybko. Natomiast w przypadku podmiotow sektora farmaceutycznego, ktore sa najcze-
$ciej duzymi przedsiebiorstwami majacymi duzy kapital, siedzibe i strukture organiza-
cyjna, szansa, ze taki podmiot jest w stanie uciec przed odpowiedzialnoScig rowniez finan-
sowa, jest znikoma. Uwazam, ze obowigzek wystuchania obowigzanego, czyli dowiedzenia
sie przez sad co mysli druga strona, jest bardzo sensowne i nie uraga zadnemu interesowi
i zadnej potrzebie sektora innowacyjnego. Nie widze potrzeby, ktora bylaby w jakis sposob
zaszkodzona, czy ktoérej szkodzitby ten przepis. Po trzecie, uwazam, ze rowniez sensow-
nym jest wprowadzenie szeSciomiesiecznego terminu na zlozenie wniosku o zabezpie-
czenie, poniewaz on z kolei niweluje mozliwo§¢ strategicznego pogrywania patentami.
Jest podany termin sze$ciu miesiecy i jezeli w ciggu szeSciu miesiecy patent nie zostanie
wykorzystany, to nie ma mozliwosci, zeby go p6zniej wykorzystac. Daje to pewng stabil-
no$¢ i pewnosc prawa, czyli te walory, ktére powinno uwzglednia¢ prawo patentowe.

Mysle, ze naten moment to chyba tyle, bo nie chce zdominowaé dyskusji.
Wiem, ze znakomici panstwo interlokutorzy rowniez majg bardzo wiele do powiedzenia.
Natomiast w takim szerokim kontekscie chcialabym podkre§li¢, ze z mojego punktu
widzenia te zmiany, ktore zostaly wprowadzone do k.p.c., sg sensowne i rozsadne.
Mozna ewentualnie rozwazacé ich rozwiniecie czy wprowadzenie innych zmian, natomiast
na pewno te zmiany, ktore zostaly juz wprowadzone, sg dobre. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Bardzo dziekuje, pani doktor. Witam panig Barbare Dolniak, przewodniczacg Komisji
Kodyfikacyjnej, a takze kolegow postow, ktorzy do nas doszli. Pani doktor, mam pytanie.
W jakim zakresie i przestrzeni widzialaby pani nowelizacje?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:
W érodowisku akademickim toczg sie rozmowy nad listami ochronnymi. Jest to rzecz,
ktora mozna ewentualnie rozwazac, chociaz potrzeba listow ochronnych jest czesciowo
wyczerpywana przez obowigzek wystuchania.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Komu mialyby stuzy¢ listy ochronne?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:
Listy ochronne mialyby stuzy¢ tym podmiotom, ktére z okolicznosci faktycznych albo
z korespondencji prowadzonej juz wczesniej pomiedzy stronami na przyklad z wezwania
przedsadowego majg Swiadomo§é czy duze prawdopodobienstwo, ze zostang za chwile
pozwane do sagdu o naruszenie dodatkowego prawa ochronnego, a jednocze$nie chca
przedstawi¢ sadowi swoje stanowisko $wiadczace o tym, ze do naruszenia nie dochodzi
i nie dojdzie.

Tak naprawde jest to antycypowanie pozwu czy wniosku o zabezpieczenia, ktore
za chwile ma nadej$¢ i mozliwo§¢ wszechstronnego przedstawienia sprawy réwniez
z tymi argumentami, ktére na pewno nie zostang przedstawione przez sktadajgcego wnio-
sek o zabezpieczenie czy przez wnoszacego pozew. To tez jest ciekawa sprawa i zajme
dostownie minute a propos tego pytania. W pozwach, ktére widzieliSmy ostatnio w spra-
wach na przyklad rywaroksabanu, czyli bardzo popularnej substancji w Polsce, w sprawie
ktoérej przetoczyla sie fala wnioskéw o zabezpieczenie i decyzji na ten temat — zreszta
we wszystkich innych sprawach o zabezpieczenie wnoszacy o zabezpieczenie nigdy nie
poda tych faktow, ktore sg dla niego niekorzystne. Rolg pelnomocnika jest to, zeby takie
fakty nie znalazly sie w pozwie czy wniosku.

Swoiste w pozwach o naruszenie czy we wnioskach o zabezpieczenie zwykle wska-
zuje sie w ilu panstwach ten patent, o ktérym bedzie za chwile sprawa, jest utrzymany
w mocy albo sg wstepne opinie, ktore mowia, ze patent bedzie prawdopodobnie utrzy-
many w mocy. Wymienia sie wowczas kilka czy kilkanaScie réznych panstw europej-
skich i kilka czy kilkanascie decyzji sagdow czy wlasciwych urzedow, natomiast nigdy
nie wymienia sie ze strony wnioskujacego czy pozywajacego tych decyzji, ktore sg nie-
korzystne. Tak bylo w przypadku rywaroksabanu — owszem, ile§ decyzji w Europie byto
korzystnych dla tego patentu, ale jednocze$nie bylo tyle samo niekorzystnych opinii.
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Sad, ktory dostalby tylko wniosek o udzielenie zabezpieczenia i informacje, ze w pieciu
czy sze§ciu panstwach patent zostal utrzymany w mocy, a wiec nie ma ryzyka jego unie-
waznienia i nie jest ono wysokie, moglby zosta¢ w blednym przekonaniu i udzieli¢ takiego
zabezpieczenia. List ochronny natomiast daje mozliwo$¢é wypowiedzenia sie wczeSniej
i powiedzenia na przyklad we Francji i w Wielkiej Brytanii... — ten patent zostal unie-
wazniony, czyli jest to przestanka, ktorg sad ma obowigzek uwzgledni¢ przy rozwazaniu
udzielenia zabezpieczenia.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Pani przewodniczaca.

Posel Barbara Dolniak (KO):

26 listopada planujemy spotkanie, a w sumie konferencje dotyczaca postepowan cywilnych
i prawa cywilnego. Przypuszczam, ze spotkanie to bedzie skupione gtéwnie na Kodeksie
postepowania cywilnego, wiec prosze o tym pamietac. Wydaje mi sie, ze przy tym wniosku
o zabezpieczenie list, o ktorym pani powiedziala, powinien odgrywac istotng role. Rodzi
sie pytanie — czemu go jeszcze nie ma?

Chetnie ustysze komentarze pozostalych osob, ale prosze pamietaé o tym, ze to nie jest
czesto stosowany zakres postepowania, ale te postepowania jednak sie zdarzajg. Chodzi
o wielkie pienigdze. Wszystkiego nie uregulujemy, bo nie ma takiego prawa. Musimy mie¢
z tylu glowy, ze na koncu chodzi o pacjenta, czyli jakos¢ wydawanych decyzji przez sad
musi wigzac sie z wiedzg i zeby ta wiedza byla petna.

Ten list wydaje sie istotnym elementem dla ostatecznego rozstrzygniecia kwestii
zabezpieczenia, zanim zostanie wydane orzeczenie. Podejrzewam, ze ten proces nie trwa
pie¢ minut, tylko acznie ze §rodkami odwolawczymi jest to proces, ktory trwa latami.
Element zabezpieczenia jest bardzo istotng decyzja sadu, ktéra na dlugi czas ustawia
calg sytuacje. W zwigzku z tym rodzi sie pytanie — czy taki list nie powinien sie znalez¢
w przepisach?

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje. Czy kto§ z panstwa postow ma jeszcze pytanie? Prosze bardzo.

Posel Stawomir Cwik (Polska2050-TD):

Dzien dobry. Przepraszam za strgj, ale wybieram sie p6zniej na mecz. Nie znam w szcze-
golach tego zagadnienia pod katem prawa europejskiego, wiec interesuje mnie kwestia
sytuacji, gdy mamy do czynienia z patentem europejskim i czy ewentualnie sg juz unor-
mowania albo czy mozemy sie spodziewa¢ uregulowan na poziomie europejskim, ktore
wykluczg poziom krajowy z tych zagadnien? Czy samo regulowanie tego na poziomie kra-
jowym w naszej procedurze bedzie miato sens i czy bedzie zasadne?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:

M.P.

Zadal pan szybkie pytanie, a odpowiedz jest bardzo zlozona. Po pierwsze, mamy dzi-
siaj do czynienia z przynajmniej dwoma rodzajami patentow, czyli patentami polskimi
i patentami europejskimi. Co do patentéw polskich na pewno musimy mie¢ uregulowane
ich rozstrzyganie i dochodzenie roszczen w procedurze polskiej. Jezeli chodzi o patenty
europejskie, to mamy perspektywe tego, ze czesé z tych patentéow europejskich bedzie
wkrotce rozstrzygana albo jest juz rozstrzygana w procedurze patentu jednolitego,
czyli tak zwanego patentu o jednolitym skutku. Polska nie przystapila do porozumie-
nia o sadzie jednolitym, wiec nie jest czlonkiem systemu patentu o jednolitym skutku.
W tej chwili jest obecnie 17 panstw Unii Europejskiej, ktore biorg udzial we wzmocnio-
nej wspolpracy dotyczacej patentu jednolitego i te panstwa rzeczywiscie majag juz wyspe-
cjalizowane sady, ktore rozstrzygaja sprawy dotyczace merytorycznie réznych spraw
w poszczegolnych panstwach Unii Europejskiej. Sady te maja wypracowane wlasne regu-
laminy, wiasne wytyczne i prawo procesowe. Pozostale panstwa, w tym Polska, majg w tej
chwili patenty europejskie bez jednolitego skutku, co oznacza, ze patent europejski jest
walidowany w Polsce. Jest on wprawdzie udzielany w Monachium jako patent na calg
Europejska Organizacje Patentowg, ale nastepnie wchodzi on do systemu polskiego
i dzieli los patentu polskiego, czyli staje sie patentem krajowym.
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Ladnie i obrazowo méwi sie, ze patent europejski dzieli sie na wigzke patentow kra-
jowych. Okoto 10 lat temu zostalo przesadzone to, ze nie przystepujemy do tego sys-
temu i ciesze sie, ze pan posel o to zapytal. Dzisiaj tocza sie w tej kwestii dyskusje i nie-
dawno mieliSmy bardzo ciekawg konferencje w Lublinie dotyczaca wlasnie tego, czy nie
powinni$my tej decyzji przynajmniej rewidowac i nie zastanowic¢ sie jeszcze raz nad tym,
czy nie przystapic do tego systemu, bo srodowiska, ktore kiedys byty bardzo przeciwne,
dzi$ tego sprzeciwu juz az tak radykalnie nie wyrazajg. Wiele galezi przemyshu z kolei
moéwi, ze byltoby to dla nas z korzyécig. Jezeli miatabym oceni¢ ten stan na dzisiaj, to nie
korzystamy z dobrodziejstwa systemu jednolitego. Jezeli w przysztosci przystapiliby-
$my do systemu patentu jednolitego, to nasze krajowe reguly dotyczylyby tylko paten-
tow krajowych.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Czy przyspieszyloby to postepowanie? Czy na koncu i tak czyniloby decyzje, ktora mia-
taby charakter jednolity, a proces dochodzenia niewiele by sie zmienit?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:
Wtedy w ogole dochodzenie roszczen z patentow jednolitych byloby przeprowadzane przez
sad jednolity, a ten sad mogtby by¢ w Polsce, jezeli dobrze targowalibySmy sie o swoja
pozycje. Natomiast jezeli nie udaloby nam sie wytargowac takiej pozycji, to bylyby to sady
poza Polska. Koszty sa absolutng korzyscig dla uprawnionych, a jezeli chodzi o czas poste-
powania, to trudno powiedzie¢, bo ten system dziala dopiero od ponad roku. RzeczywiScie
decyzje, ktore w tej chwili obserwujemy, byly wydawane szybko i skutecznie.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Czy koszty bylyby mniejsze?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:
Na pewno koszty utrzymania ochrony patentowej sg mniejsze. Jezeli chodzi o koszty
dochodzenia roszczen, to wszystko zalezy od tego, gdzie tych roszczen dochodzimy.
dJezeli chcemy tylko chronié patent albo bronié sie przed patentem, w Polsce wpraw-
dzie nie robitam takiej symulacji, ale wydaje mi sie, ze koszty postepowania tylko w Pol-
sce nadal bylyby nizsze. Natomiast jezeli kto$ chce mie¢ patent i dochodzi¢ jego ochrony
poza Polska, to musi dochodzi¢ naruszenia swojego patentu albo bronic sie przeciwko
naruszeniom tego patentu w kazdym z tych panstw. To zawsze dziala w dwie strony. Przy
patencie jednolitym decyzja wydawana jest przez jeden sad i ma ona jednolity skutek
na terenie wszystkich panstw uczestniczgcych we wspotpracy.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Pozostaje nam do poréwnania wysoko§é kosztow.

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:
Tak. Ostatecznie koszty utrzymania ochrony i koszty dochodzenia tegoroczne jako koszty
uczestnictwa w rozprawach przed poszczegblnymi sadami oczywiscie sa znacznie nizsze.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Czy jest trend, zeby przystapi¢ do tego systemu, czy znikneto to gdzie§ w annatach
i na razie sie o tym nie méwi?

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:

Dyskusja zostala powaznie wznowiona w tym roku na konferencji naukowej organizo-
wanej przez Urzad Patentowy. W panelu, w ktorym réwniez uczestniczytam, panel aka-
demicki rekomendowal bardziej przyjazng postawe, zrewidowanie jeszcze raz kosztow
i zyskow jakie moga by¢ osiagniete dla polskich przedsiebiorcow i nieuciekanie od tego
tematu, bo przez wiele lat ten temat byl zamrozony i w ogéle nie bylo go w rozmowie
czy w debacie publiczne;.

Bez konkretnych badan na ten temat trudno jest mi dzisiaj przesadzi¢, ze na pewno
jest to korzystne rozwigzanie dla Polski, natomiast wiele srodowisk optuje za tym i sadze,
ze ten temat powinno sie dzisiaj gteboko przemyslec.

8 M.P.
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Poset Stawomir Cwik (Polska2050-TD):

Chce jeszcze dopytac, bo panstwo na pewno sg lepiej zorientowani. Jezeli Polska podejmo-
wala te decyzje okoto 11 lat temu, to domyslam sie, ze inny przystepowali wtedy do jed-
nolitego systemu? Czy od tamtej pory zdarzylo sie, ze kto$ z tego zrezygnowal? Czy byly
przypadki, ze panstwa przystgpity do tego systemu, chociaz wczeéniej nie byly zaintere-
sowane? Jaki jest trend w tym zakresie? Domy§lam sie, ze je§li chodzi o koszty postepo-
wan, to gros kosztow to jest kwestia badan, ktore sg przedstawiane. Pewnie w niektorych
krajach istnieje zgdanie, aby te badania byly przeprowadzane wedtug okreslonych norm
dla danego kraju. Jezeli w kazdym kraju jest to robione oddzielnie, to powoduje, ze czas
trwania i koszty sg multiplikowane.

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:

System przystepowania do patentu jednolitego byl rozlozony w czasie, bo panstwa réznie
podchodzily do tego tematu. Uczciwie trzeba powiedzie¢, ze trzy duze panstwa i trzy duze
rynki, ktére majg rynki generyczne, a nie do konca duzo zgloszen patentowych, czyli
moéwie o Polsce, Chorwacji i Hiszpanii, nie przystapity do tego systemu. Poza systemem
jest rowniez Wielka Brytania z tego powodu, ze jest poza Unig Europejska. Sa to cztery
duze panstwa na mapie Europy, ktore sg poza tym systemem. Panstwa te mialy prze-
rozne obiekcje i w wielu panstwach sprawy dotyczace tego, czy dane panstwo moze przy-
stapic¢ do systemu jednolitego, byly rozpatrywane przed Trybunalem Konstytucyjnym.
Ostatecznie wiekszo§¢ duzych i liczacych sie panstw przystgpila do systemu patentu
jednolitego. Nie znam sytuacji, zeby kto§ przystapil, a potem sie wycofal. Caly czas
liczba panstw bedzie wzrastaé, a ze wzgledu na ratyfikacje dokumentoéw jest to obecnie
17 panstw w Unii Europejskie;j.

Trzeba tez powiedzieé, jakie byly przyczyny, ze Polska do tego nie przystapila.
Byt zrobiony duzy raport Deloitte, ktory stwierdzil, ze zabija nas koszty tlumaczen. Pol-
ska w tej chwili jest jeszcze jednym z tych panstw Unii Europejskiej, ktora wymaga wali-
dacji dokumentu patentowego w sytuacji, w ktorej patent wchodzi do systemu polskiego.
Wiele panstw tego nie robi, czyli uznajg wersje angielskg patentu jako wersje obowiazu-
jaca w danym panstwie. Okoto 11 lat temu doszliSmy do wniosku, ze ekonomicznie skutki
tego patentu beda dla nas zabdjcze w tym sensie, ze zaleje nas fala patentéw europejskich
o jednolitym skutku, a my nie bedziemy umieli sie przed nimi bronic czy przeciwstawic,
poniewaz koszty samego tlumaczenia tych dokumentéw patentowych i wystepowania
w sporach patentowych beda tak ogromne, ze bedzie to nieoptacalne. Dzi$, jak rozma-
wiamy z réznymi przedsiebiorcami w roznych obszarach przemystu, to wydaje sie, ze jest
to juz anachroniczne podejScie, bo jak kto$ nie zna jezyka angielskiego, to zasadniczo nie
uczestniczy w ogoble w procesie gospodarczym na skale innowacyjna.

Jest to temat niekoniecznie na dzisiejszg rozmowe, ale wydaje mi sie, ze dzisiaj jest
o wiele wiecej powodow do tego, zeby zastanowié sie nad przystgpieniem do tego systemu
i na pewno bede to rekomendowac.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje, pani doktor. Prosze bardzo kolejng osobe.

Przewodniczacy Rady IP Konfederacji Lewiatan Grzegorz Rychwalski:

M.P.

Grzegorz Rychwalski, lider grupy wilasnosci intelektualnej w Konfederacji Lewiatan.
Powiem glosem przedsiebiorcow, do kogo tak naprawde jest adresowany jednolity patent
i kto jest uzytkownikiem tego patentu. Argumentacja z 2011 r. jest nadal w pelni wazna.
Jako Konfederacja Lewiatan nie zmieniliSmy w ogodle stanowiska w zakresie patentu
jednolitego. Koszty tlumaczen to jest tylko jedna perspektywa. Koszty zastepstwa pro-
cesowego, ktore ma sie toczyc przed sgdem w Monachium, sg olbrzymie. Jezeli méwimy
o firmach, to moze te duze firmy w Polsce, ktore rozwinely sie przez 11 lat, stac juz na to,
zeby podlegac jednolitemu patentowi, ale jest bardzo duzo firm tgcznie z firmami wskazy-
wanymi na rynku farmaceutycznym, ktore sg mate z perspektywy Europy. Nawet $red-
nie spotki Skarbu Panstwa, ktore sg producentami lekow, nie sta¢ na takie dzialanie,
aby uczestniczy¢ w patencie jednolitym. W dyskusji, jakg toczymy z Komisjg Europejska,
ktora bardzo stara sie wymac na Polsce, zeby przystapila do patentu jednolitego, podno-
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siliSmy kwestie rozwazenia wprowadzenia kosztow refundacji zastepstwa procesowego.
Nie tylko ttumaczenia, ale pelnego zastepstwa.

Trzeba powiedziec, ze postepowanie nie toczy sie w jezykach narodowych, ale toczy sie
w wybranym jezyku, a tak naprawde w trzech wybranych jezykach, wiec samo dochodze-
nie swojego prawa i bronienia sie jest naprawde bardzo drogie. Z drugiej strony trzeba
zobaczy¢ tez na obszar geograficzny funkcjonowania przedsiebiorcow. Obszar geogra-
ficzny funkcjonowania przedsiebiorcow nie zawsze pokrywa calg Unie Europejska.

Z perspektywy lekow mamy przynajmniej trzy, ale formalnie troche wiecej procedur
dopuszczenia lekow. Jest to procedura narodowa, zdecentralizowana, ktéra podlega reje-
stracji w kilku panstwach cztonkowskich i centralna. Z punktu widzenia przedsiebiorcow
polskich dominujaca wiekszo§¢ to sa leki narodowe. Majac na uwadze wszystkie aspekty
za i przeciw, my jako Konfederacja Lewiatan nadal podtrzymujemy stanowisko, ze jest
zbyt duzo wyzwan. Chcialem tylko zwréci¢ uwage na to, ze prawo wlasnoSci przemy-
slowej ma dwie funkcje. Funkcja merytoryczna méwi o tym, jak tak naprawde powinno
to funkcjonowac. Druga, o wiele wazniejsza, jest funkcja kreacji konkurencyjnosci
na rynku. Prawo wlasnosci intelektualnej w §wiecie jest postrzegane jako obrona bar-
dzo silnych gospodarek przed tymi, ktore aspiruja. Dla nas jako dla kraju jest to bariera
wejscia i tak to postrzegamy. Moze jest to pytanie do Urzedu Patentowego, bo z naszych
informacji wynika, ze bylo troche autow w perspektywie patentu jednolitego, czyli tych,
ktorzy weszli, ale stwierdzili, ze jednak nie byla to najlepsza perspektywa. Z drugiej
strony prosze zwroci¢ uwage, ze to funkcjonuje dopiero rok. Rok to nie jest ten okres
czasu, zeby walidowac, czy cos dobrze funkcjonuje w sensie tak ztozonego procesu, kiedy
warto$¢ ekonomiczna nadal przeklada sie na to, ze tych zagrozen jest o wiele wiecej niz
benefitow. Tak naprawde to przedsiebiorcy sg biorcg prawa i albo czerpig korzySci, albo
ponosza konsekwencje pewnego dzialania.

Patent jednolity z perspektywy polskich przedsiebiorcow zrzeszonych w Konfederacji
Lewiatan nadal jest wielkim zagrozeniem. Dyskusja oczywiscie wraca i jest ona spowodo-
wana tym, ze za dwa miesigce przyjmujemy prezydencje w Unii Europejskiej. Niemniej
argumentacja ekonomiczno-celowo$ciowa przedsiebiorcow nadal jest taka sama, ze to nie
jest jeszcze ten czas. Z punktu widzenia rozwoju za kilkanascie lat jest to docelowy model,
ale nie teraz. Szczerze powiedziawszy, jesteSmy jeszcze zbyt biedni na to, zeby wejsé
w instytucje patentu jednolitego. Przewaga konkurencyjna podmiotéw dominujacych
innych panstw, co widzieliSmy w zabezpieczeniach, pokazywala, ze bez rozsadnych roz-
wigzan przediuzano de facto ochrone spraw wylacznych z monopolu kosztem pacjentow,
Narodowego Funduszu Zdrowia i konkurencji. Patent jednolity moze mie¢ takg sama
funkcje kreacyjna jak brak zmian i brak wprowadzenia wysluchania, czyli to, co teraz
mamy. Konczac ten watek, chee jasno zaznaczy¢, ze z punktu widzenia pracodawcow
i przedsiebiorcow, ktorzy tak naprawde sg odbiorca prawa, patent jednolity stanowi duze
zagrozenie. Dyskusja faktycznie trwa, tylko trzeba pamieta¢, kto otrzymuje to prawo
i komu ma ono shuzy¢. My postrzegamy to jako wielka bariere wejScia i zagrozenie kon-
kurencyjne. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo. Mam pytanie do przedstawiciela Ministerstwa SprawiedliwoSci.
Czy mozna juz pokusi¢ sie o ocene funkcjonowania nowych przepiséw o postepowaniu
zabezpieczajacym, czy ministerstwo dostrzega potrzebe dalszej nowelizacji przepisow
i w jakim kierunku?

Zastepca dyrektora Departamentu Prawa Cywilnego i Gospodarczego Ministerstwa
Sprawiedliwos$ci Przemystaw Wolowski:

10

Dzien dobry panstwu. Przemystaw Wotowski, obecnie pelnie funkcje zastepcy dyrektora
w Departamencie Prawa Cywilnego i Gospodarczego w Ministerstwie Sprawiedliwosci
oraz funkcje sekretarza Komisji Kodyfikacyjnej Prawa Cywilnego.

Prosze panstwa, te przepisy stosunkowo niedawno weszly w zycie, w zwigzku z tym
trudno ocenic ich funkcjonowanie na podstawie rzetelnych badan aktowych. Co do kie-
runku zmian, to w ramach Komisji Kodyfikacyjnej Prawa Cywilnego sa powolane zespoly
problemowe. Jest Zespot problemowy ds. prawa wlasnosci intelektualnej, ktory w pla-

M.P.
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nach ma zajecie sie dosy¢ gleboka reformg prawa wlasnoéci intelektualnej oraz miedzy
innymi Zesp6! problemowy ds. procedury cywilnej. Zespot ten dosy¢ intensywnie pracuje
i jego prace sg rozdzielone na trzy etapy. Pierwszy etap wlasciwie powoli sie konczy i jest
to etap prac do odwrdcenia z ostatnich lat zmian w procedurze cywilnej, czyli przywroce-
nia innego spojrzenia na procedure cywilng i powrécenia do podstawowych zasad procesu
cywilnego. Drugi etap bedzie sprowadzat sie do glebszej reformy postepowania cywil-
nego i tam tez miedzy innymi jest zaplanowana reforma postepowania zabezpieczajacego
i co do szczegdlow jest jeszcze za wezeSnie, zeby mowic o tej reformie. Trzecim waznym
elementem sg prace nad nowym Kodeksem postepowania cywilnego, ktore rozpoczely sie
juz w Komisji Kodyfikacyjnej — z uwagi na ilo§¢ nowelizacji, jego nieczytelno§é i przenika-
nie sie réznych wizji w Kodeksie postepowania cywilnego.

Temat, ktory dzisiaj jest poruszany, jest tematem otwartym, ale na chwile obecng
nie mamy podstaw, zeby zajac jakie§ wiazgce stanowisko. Na pewno jest to temat dosy¢
istotny, ktory wymaga poglebionej analizy i mysle, ze taka analiza i dyskusja rowniez
przetoczy sie miedzy innymi na forum Komisji Kodyfikacyjnej Prawa Cywilnego. Dzie-
kuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze bardzo, panie posle.

Posel Przemystaw Wipler (Konfederacja):

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, kwestia, o ktérej méwimy, to jest kwestia nie
tylko tego, jakie sg realne koszty i jaki jest rachunek zyskow i strat wynikajacy ze zmiany
systemu ochrony patentowej i przyjecia ochrony w ramach jednolitego patentu, ale jest
to tez kwestia zagadnienia konstytucyjnego. Czy my nie pozbawiamy polskiego przedsie-
biorcy i polskiego obywatela prawa do polskiego sadu w Polsce? Sytuacja, w ktorej regula-
¢jami unijnymi przenosimy miedzynarodowy poziom na system ochrony patentowej i to,
ze droga sadowag przedsiebiorcy jest droga ponadnarodowa w sytuacji, w ktorej mamy trzy
jezyki, z ktorych zaden nie jest jezykiem polskim, jest zagadnieniem problematycznym
i nieoczywistym na poziomie prawa konstytucyjnego.

Wydaje mi sie, ze te argumenty, ktore podnosili przedméwcy miedzy innymi z Lewia-
tana, czyli ze system jest relatywnie nowy i nie mamy sie z czym $pieszy¢, sg dobre. Zoba-
czymy, jak to funkcjonuje przy wszystkich argumentach, ktore faktycznie moga pomoc
i dac¢ ochrone polskim firmom, ktére dzialajg na wielu rynkach unijnych. Na wielu ryn-
kach unijnych mogg by¢ bowiem jakie$ naruszenia. Z drugiej strony wyobrazmy sobie
sytuacje, ze mamy relatywnie niewielkg polska firme, ktora jest pozywana przez giganta
poza Polskg w sprawie, ktora bedzie systemowo naprawde droga... Nie powiem, ze te
sprawy sg tanie w samej Polsce, ale mozna powiedziec, ze bedzie to czyms, co na samym
poziomie kosztow bedzie wykluczalo bardzo wielu przedsiebiorcow. Bagatelizowanie tego
i mowienie, ze podmioty, ktorych nie stac¢ na tego rodzaju ochrone, nie sg powazne, moim
zdaniem jest bardzo ryzykownym w wielu wymiarach stwierdzeniem. Dziekuje.

Posel Barbara Dolniak (KO):

M.P.

Prosze panstwa, pamietajmy, ze my jesteSmy na posiedzeniu podkomisji do spraw prawa
cywilnego, w zwigzku z tym dyskutowanie, czy powinniSmy wej$¢ na arene miedzynaro-
dowa i stosowac sie do prawa unijnego, nie jest zakresem dzialania pracy Komisji Nad-
zwyczajnej ds. zmian w kodyfikacjach. Taka sytuacja miataby miejsce, gdyby$my spotkali
sie z Komisja Ochrony Zdrowia albo z Komisjg Zdrowia i tam moglibySmy szerzej o tym
dyskutowaé¢. Wydaje mi sie, ze patent jednolity daje zdecydowanie prostsza droge, bo jest
jeden pozew, a nie pozwy we wszystkich krajach, ktére automatycznie mnozg koszty.
Mam pytanie do Ministerstwa Sprawiedliwosci w zwigzku z tym, ze omawiane przepisy
obowigzujg juz rok czasu, a czasami jest tak, ze przepisy sg tak skonstruowane, ze juz
przy pierwszych postepowaniach wida¢ wyraznie, ze ktéres z nich wymagaja doprecyzo-
wania i zmiany.

Wiemy, ze w Komisji Kodyfikacyjnej toczy sie dyskusja nad zmiang Kodeksu postepo-
wania cywilnego, bo to on bedzie gtéwnie tematem zmian, stad nasz pomys! konferencji
i moje pytanie — czy dotarly do panstwa juz jakie$ informacje zwrotne z sadéw, grona
prawnikow, pelnomocnikow, czyli radcow, adwokatow, czy wreszcie tej grupy osob, ktore
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zajmujg sie tym profesjonalnie i merytorycznie, czyli naukowcow i specjalistow w dzie-
dzinie praw postepowania cywilnego? Czy jakie$ informacje dotarty juz do Komisji albo
do ministerstwa?

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:

Na chwile obecng nie otrzymaliémy zadnych sygnaléw na temat funkcjonowania tych
przepisow i tego czy sg one dysfunkcyjne, czy funkcyjne. Jedynie informacja, o ktorej
moéwita przedmowezyni, czyli ze spelniajg one swojg funkcje i widaé ich pozytywne efekty
w przestrzeni spolecznej. Czy byl przewidziany OSR ex post do nowej nowelizacji?

Naczelnik Wydzialu Departamentu Prawa Cywilnego i Gospodarczego Ministerstwa
Sprawiedliwos$ci Anna Marczak:

Anna Marczak. Przepisy, o ktorych méwimy, dotyczace postepowania zabezpieczajgcego
w sprawach wlasnoSci intelektualnej, zostaly wprowadzone ustawg z 9 marca 2023 r.
i jest tam przewidziany tak zwany OSR ex post, czyli ocena funkcjonowania tych przepi-
sow — wskazany jest tam trzyletni okres od daty wejScia w zycie. Zasadnicza czeS¢ prze-
piséw weszla w zycie 1 lipca 2023 r. i miedzy innymi sg to przepisy, o ktérych byla mowa,
czyli dotyczacych postepowania zabezpieczajacego. W zwigzku z tym w samej ustawie jest
przepis, ktory méwi o tym, ze po tych trzech latach od wejscia w zycie zmian minister
sprawiedliwos$ci przedstawi na forum Sejmu pisemne stanowisko i ocene funkcjonowania
rozwigzan zawartych w nowelizacji z dnia 9 marca.

Jeszcze tylko uzupelniajaco do tego, co powiedzial pan dyrektor. Z samych sgdow nie
wplywaly do nas zadne informacje dotyczace funkcjonowania tych przepiséw. Jakis czas
temu przegladatam réwniez informacje statystyczna, ktéra wplywa do ministerstwa,
gdzie prezesi sadow w jednej z czeSci tej informacji za dany rok moga wskaza¢ postu-
laty i zidentyfikowaé problemy, ktére wykraczaja poza ich kompetencje i mozliwo§ci
realizacji, czyli z reguly sg one przeznaczone do analizy przez ministra sprawiedliwosci
i przyznam szczerze, ze jezeli chodzi o te konkretne rozwigzania, to poki co nie znalaztam
zadnych postulatow co do ich zmiany, usprawnienia badz usuniecia. Wydaje sie wlasnie,
ze moze to wynikaé z braku jakichkolwiek uwag, aczkolwiek informacja statystyczna jest
na 31 grudnia 2023 r., wiec de facto bylo to tylko pét roku funkcjonowania tych przepiséw
i mys§le, ze wladnie z tego to wynika. Dziekuje.

Posel Barbara Dolniak (KO):

Czy pojawialy sie w ministerstwie w ogole zagadnienia dotyczace listu, o ktorym przed
chwilg rozmawialiSmy? Czy ten temat w ogodle byl rozwazany, zrezygnowano z niego,
czy gdy uchwalano prawo, zaczal sie pojawiac, czy w ogole sie nie pojawial?

Naczelnik wydzialu departamentu MS Anna Marczak:
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Historia jest bardzo dluga. Generalnie koncepcja pojawila sie okoto cztery lata temu
w 2020 roku i losy tej koncepcji sg zmienne. Poczatkowe stanowisko bylo negatywne,
ale powiem szczerze, ze po czterech latach nie jestem sobie w stanie doktadnie przypo-
mnie¢, jakie staly za tym przyczyny. W trakcie prac nad nowelizacjg uchwalong 9 marca
Srodowisko farmaceutéw i przedstawiciele Konfederacji Lewiatan zgltaszali pewne pro-
pozycje dotyczgce samego postepowania zabezpieczajacego, ktore finalnie znalazly sie
we wspomniane]j juz nowelizacji. Temat listu ochronnego po zakonczeniu prac nad
nowelizacja na chwile odzyl, byly nawet spotkania, ktorych byliscie panstwo uczestni-
kami. Powiem wprost, ze skonczyla sie kadencja, mamy kierownictwo, ktére ma nowe
podejScie i na chwile obecng ten temat pozostaje w martwym punkcie i w zawieszeniu.
Do ministerstwa wplynely, z tego co pamietam, dwa pisma, co do ktérych moge sie wypo-
wiedzie¢. Do pierwszego pisma przedstawiliémy takie stanowisko, jakie przedstawit row-
niez pan dyrektor, czyli ze pewne rozwigzania zostaly wprowadzone i potrzeba troche
czasu, zeby oceni¢, co tak naprawde trzeba byloby ewentualnie zmienié. Na chwile obecng
zamyka sie historia listu ochronnego, a majgc na wzgledzie, ze po zlozonych przez pan-
stwa pismach i naszych odpowiedziach zostata powotana Komisja Kodyfikacyjna Prawa
Cywilnego, ktora, tak jak wspomnial pan dyrektor, ma w swoim obszarze zespoly proble-
mowe, ktore majg sie zaja¢ prawem wlasnosci intelektualnej, prawem cywilnym i poste-
powaniem cywilnym, to wydaje sie, ze teraz bedzie to najlepsze gremium do dyskus;ji

M.P.
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na temat potencjalnych zmian, bo rozumiem, ze chyba taki jest kierunek oczekiwan,
jezeli chodzi o postepowanie zabezpieczajace. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Szanowni panstwo, na dzisiejsze obrady podkomisji wplynat projekt ustawy i my ten pro-
jekt jako podkomisja przekazemy panstwu do dalszych prac w ministerstwie. Czy mamy
na sali przedstawicieli Srodowiska sedziowskiego? Nie mamy. Pytanie do Konfederacji
Lewiatan — jak przedsiebiorcy oceniajg wplyw nowych przepiséw na warunki prowadze-
nia dzialalno$ci?

Przewodniczacy Rady IP Konfederacji Lewiatan Grzegorz Rychwalski:

M.P.

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo. Bardzo dziekujemy za mozliwosé¢ dyskusji
na temat funkcji kreacyjnej Kodeksu postepowania cywilnego w dostepie do fizycznego
i ekonomicznego dostepu do lekow przez pacjentéw. Zmiany, ktére nastapily w zesztym
roku, tak naprawde z punktu widzenia dostepu pacjenta do leku sg rewolucyjne. Nawet
na korytarzu rozmawialiSmy dzisiaj, ze wystarczyla bardzo mala zmiana, zeby bardzo
duzo zmienié. Dyskusje o tej potrzebie zmian w Kodeksie postepowania cywilnego trwaly
kilkanascie lat i tak naprawde bylo to kilkanasScie lat straconych dla pacjenta i dla Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, a ta strata miata wymiar konkurencyjnosci, poniewaz konku-
rencyjno$¢ na rynku farmaceutycznym i moment jej nastania wcze$niej czy pozniej jest
to moment, kiedy leki stajg sie bardziej przystepne cenowo dla pacjenta i dla Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Mamy przedstawicielke Ministerstwa Zdrowia, ktora kreuje poprzez system refunda-
cyjny dostepnosc refundacyjna. Pan dyrektor wskazal, ze jest krotki okres czasu od wej-
Scia ustawy i nie mozna oceni¢ tych przepisow. To prawda, okres jest bardzo krotki, ale
sprawy w zakresie wlasnoSci intelektualnej i przediuzania okresu prawa wylgcznego,
a tak naprawde ograniczenia konkurencyjnosci w zakresie farmaceutycznych spraw nie
ma moze za duzo, ale jezeli juz sg, to majg wymiar ponad setki milionéw ztotych. W tym
roku mieliSmy kilka takich spraw i policzyliSmy, ile kosztuje przyspieszenie konkurencyj-
nosci przez to, ze zabezpieczenie nie zostalo wydane tylko dlatego, ze bylo wystuchanie.

Z naszych analiz wynika, ze tylko przez pie¢ miesiecy pacjenci zaoszczedzili 118 mln zt
w dwoch produktach. Jezeli zrobilibySmy krotka ekstrapolacje, to w przestrzeni roku
mamy blisko 300 mln z1 na dwoch produktach. Stworzyt to k.p.c., ktory ma funkcje kre-
acyjng dostepu do leczenia. Ma on réwniez funkcje fizyczng i ekonomiczna, bo fizyczny
moze by¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu, ale co z tego, jezeli nie jest on dostepny
cenowo dla pacjenta i dla Narodowego Funduszu Zdrowia. Wprowadzona zmiana tylko
poprzez wysluchanie przez sedziego dwoch stron spowodowala naprawde rewolucyjne
zmiany. Nie chodzi o to, ze kto§ chciatby, zeby jego prawo bylo bardziej jego i bardziej
lepsze. Tu chodzilo tylko o wysluchanie, wziecie pod uwage i przesuniecie w czasie pew-
nej dyskusji.

Konfederacja Lewiatan i nasi czlonkowie przechodziliSmy sytuacje, kiedy powodztwo
o zabezpieczenie bylo przyjete, a po 12 latach doszlo do sytuacji, w ktoérej bylo ono nie-
stusznie przyznane. Firmy, ktéra wygrata, nie ma —jest sukcesor prawny i te zmiany, ktore
zaistnialy rok temu, w tym roku mialy final w wysluchaniu z taka funkcja, ze to zabez-
pieczenie nie zostalo przyznane. Mialo to taki wymiar, ze pacjent mégl szybciej dostac
lek, ktory potrzebuje i ktory jest o wiele tanszy. Narodowy Fundusz Zdrowia i Minister-
stwo Zdrowia mialy mozliwo$¢ negocjacji z podmiotami. My przez ten rok znalezliSmy
sytuacje, w ktorych konkurenci rynkowi znalezli sposob naduzywania tego przepisu.
Jedng z mozliwoSci jest obchodzenie przepisow przez komornika i tak naprawde juz od
13 grudnia wskazywaliémy to panstwu przynajmniej w dwoch pismach.

My, jako Konfederacja Lewiatan, przeszliSmy to w prawdziwym boju sgdowym i widzie-
liSmy jak pelnomocnicy pewnej firmy, ktéra miata produkt, ktéry utracit prawo wytaczne,
starala sie przedtuzyé¢ ten okres monopolu i wykorzystywala pewne triki. Jej prawo bro-
nic¢ swojego rynku, ale konsekwencjg bronienia tego jest opéznienie konkurencji, czyli
op6znienie tych oszczednosci. My to zdiagnozowaliSmy, ale za trzy lata ta sytuacja sie
nie zmieni i ona bedzie dokladnie taka sama, tylko bedzie poglebiona. Warto zwrécic
na to uwage przy pracach nad k.p.c. w Komisji Kodyfikacyjnej, bo ta praca wroci najpierw
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do panstwa z Ministerstwa SprawiedliwoSci, a pozniej do panstwa postow. Jest to funkcja,
ktora sie sprawdzila, jest stuszna, sg oszczednosci dla pacjenta i kreuje stuszng sytuacje
rynkowa, ktora powinna domniemywac¢ w prawie. Na prawie uczyli mnie, ze najpierw jest
stusznosc, czyli funkcja kreacyjna i wymiar sprawiedliwos$ci. Z punktu widzenia przedsie-
biorcow wymiar dla przedsiebiorcow jest rowny dla pacjentow, zeby ta zmiana nie zostata
odwrocona. To jest naprawde sluszna zmiana. Ona ma wymiar w tym, ze realizuje sie
w oszczedno$ciach pacjenta i Skarbu Panstwa poprzez oszczedno$ci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia i poprzez to, ze konkurencja moze nastapi¢ wtedy, kiedy wygasa prawo
wylaczne. Instytucja, ktora jest zakorzeniona w innych panstwach cztonkowskich, row-
niez tych silnych gospodarczo, rowniez powinna by¢ w systemie, bo ona domyka system.

Panstwo dobrze wiecie, ze te listy ochronne nie w formalnej formule faktycznie ist-
niejg i firmy skladajg je do sadéw. Konczy sie sprawa prawa wylgcznego i wiadomo,
ze ma nasta¢ konkurencja, wiec podmiot, ktéry rosci sobie prawa, bedzie twierdzil,
ze jego prawo jest naruszane, a ten, ktory bedzie sie bronit, natychmiast poda liste argu-
mentow, o ktérych mowita wezesniej pani doktor, wiec warto to sformalizowaé. Przy
listach ochronnych byta cata koncepcja stworzenia pilota na listach ochronnych, ponie-
waz stoimy w przededniu cyfryzacji wymiaru sprawiedliwosci i byla koncepcja, zeby listy
ochronne byty tym pilotem — pie¢ sagdéw wlasnosci intelektualnej, listy ochronne, ktore
nie sg czeste, ale majg bardzo istotny wymiar i méglby to by¢ pilot cyfryzacji wymiaru
sprawiedliwoéci. Prosimy o powrdt do tego, bo to nie jest instytucja, ktéra obcigzalaby
bardzo system. Naprawde jest to potrzebne do wprowadzenia i do domkniecia, szczegol-
nie ze te rozwigzania sg w innych panstwach czlonkowskich. To nie jest nasz wymyst.
Te rozwigzania naprawde domykalyby i pozwalaly dziala¢ w tym systemie.

Planujac zmiany, o ktérych panstwo mowicie, prosze pamietac, ze sg juz na ten temat
dane, bo ten rok byl naprawde przelomowy. Mam nadzieje, ze w przyszlym roku nie
bedziemy rozmawiali o tym, czy to zmienia¢, czy nie zmieniaé, tylko bedziemy ustalac
zmiany i szczegoly. Prawdziwe zycie pokazalo, ze niektorzy probujg obchodzic juz istnie-
jacy system domykajacy i tworzacy go rynek. W przysztym roku te dane liczbowe beda
o wiele wieksze, a wprowadzila to jedna drobna zmiana przepisoéw, ktoére sg naprawde
bardzo potrzebne, a ustalenie szczegotow pozwoli stworzy¢ system kompletny i komple-
mentarny. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Bardzo dziekuje. Bardzo prosze, pani przewodniczgca.

Posel Barbara Dolniak (KO):

Czytalam projekt, ktory panstwo zlozyliscie i na przyktad w art. 479%" jest, ze list
ochronny powinien wskazywaé osoby lub osobe, ktére mogag wystgpi¢ z wnioskiem
o udzielenie zabezpieczenia, przedmiot spodziewanego wniosku o udzielenie zabezpie-
czenia, czyli w gruncie rzeczy bardzo istotne elementy dotyczace samego procesu wyda-
wania postanowien o zabezpieczeniu, czyli tych podstawowych wiadomosci, ktére musi
mie¢ sedzia, zeby oceni¢ zasadno$¢ udzielenia zabezpieczenia.

Dalej w § 2 jest zapis, ze jezeli nie mozna wskaza¢ osoby lub os6b, to nalezy to podac,
ale takze poda¢ przyczyny, dla ktérych wskazanie tych osob nie jest mozliwe. Sa to istotne
elementy, ktore wplywajg na mozliwosé szybkiej mozliwosci rozstrzygniecia wniosku
o zabezpieczenie przez sad, bo to on generuje dalsza czesc¢ postepowania. Co bylo powo-
dem, ze panstwo nie dyskutowali$cie przy poprzedniej zmianie listu ochronnego? Czy ten
temat odpadl, bo uznano, ze jest niepotrzebny? Jesli tak, to dlaczego? Gdzie sg te przy-
czyny, dla ktorych projekt nie skonczyl sie objeciem tego tematu? Czy byly podmioty,
ktére w tamtym procedowaniu projektu podnosilty te kwestie i co byto powodem, ze nie
zostala ona uwzgledniona?

Przewodniczacy Rady IP Konfederacji Lewiatan Grzegorz Rychwalski:
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Chcialbym jeszcze raz podkresli¢, jak wazna byla ta zmiana z 2023 r. Z punktu widze-
nia sektora farmaceutycznego i systemu refundacyjnego to byla zmiana rewolucyjna,
kopernikanska, dobra, potrzebna i stuszna. Jako Konfederacja Lewiatan zglaszaliSmy
listy ochronne jako istotny element zmian i nadal je zglaszamy, bo uwazamy, ze bedzie
to stworzenie systemu kompletnego, komplementarnego i domknietego.

M.P.
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Zakres informacji, o ktorych panstwo wspomnieli§cie, z punktu widzenia podmio-
tow farmaceutycznych jest bardzo tatwy do wskazania — wiadomo, kto traci ochrone,
kto bedzie wchodzil na rynek i kto bedzie probowal ograniczy¢ konkurencje. Z punktu
widzenia sektora farmaceutycznego jest to stosunkowo proste do przewidzenia, chociaz
czasami nie da sie tego okresli¢, ale co do zasady w 95% latwo wskazac ten podmiot,
ktéry bedzie roscit swoje prawa, bo okre§lony jest w czasie okresu wygasniecia ochrony
spraw wylgcznych. Z Ministerstwa Sprawiedliwosci wyszla informacja, ze list ochronny
jest stosunkowo trudny do wprowadzenia, ale prosze mnie poprawic, bo to panstwo jako
instytucja byli decydentami w tym zakresie. W ramach nowelizacji przez Ministerstwo
Sprawiedliwoéci zostal zaproponowany ten przepis o wystuchaniu, ktory byt stuszny,
potrzebny i konieczny. Nadal dyskutowalisémy o potrzebie listow ochronnych, dlatego byt
pomyst pilotow cyfryzacji, bo szczerze powiedziawszy, list ochronny w zakresie IP nie jest
stosunkowo trudny, poniewaz jest tylko pie¢ sadéw i zakres spraw jest dosyc¢ ograniczony.
W tym zakresie pomys! wprowadzenia listow ochronnych jest stuszny i wydaje sie stosun-
kowo prosty do wprowadzenia, szczegolnie ze informacja z Ministerstwa Sprawiedliwo$ci
mowi o tym, ze sg Srodki finansowe na wprowadzenie tego pilotazu.

Byly r6zne pomysly, jak mozna go ulokowac w systemie, bo w propozycji, ktorg skiada-
liémy, byly informacje, ze jest on wazny na przyktad p6t roku czy rok —bo on tez musi byé
ograniczony czasowo, ze bedzie jedno wspdlne repozytorium dla wszystkich sedziow i jak
to zrobic. Dlatego padl pomyst informatyzacji listu ochronnego. Wydaje mi sie, ze to jest
bardzo dobry pomyst i jako Konfederacja Lewiatan zachecamy do kontynuowania tej idei,
zeby list ochronny byl tym pilotazem w zakresie innych postepowan bardziej powszech-
nego sgdownictwa. W zakresie wlasnosci to jest naprawde tylko piec¢ sgdow i dosy¢ ograni-
czona ilo$¢ spraw. Bardzo prosimy o zwrocenie uwagi na doszczegolowienie wystuchania
w kwestii komornikow i na ewentualne wprowadzenie listu ochronnego. P6zniej chcieli-
bySmy powiedzie¢ o jeszcze jednej instytucji, ktéra domknetaby ten temat i wprowadzita
uprawnienie dla ptatnika publicznego. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Prosze bardzo.

Wiceprezydent Konfederacji Lewiatan Krzysztof Kope¢:

M.P.

Krzysztof Kopeé, jestem wiceprezydentem Konfederacji Lewiatan. ZglaszaliSmy ten
postulat od dawna i przypomne jeszcze, dlaczego tak sie dziato. W 2000 roku pracowa-
tem w Ministerstwie Zdrowia, gdzie bylem naczelnikiem do spraw refundacjii cen. Wtedy
po raz pierwszy zetknglem sie z tym problemem, bo objeliémy refundacja pierwszy odpo-
wiednik montelukastu, a jest to jest substancja czynna stosowana przy chorobach ptuc.
Producent, ktéremu wygasly okresy ochrony, zastosowat takie rozwigzanie, bo wtedy nie
bylo jeszcze sagdéw wyspecjalizowanych ani wysluchania obowigzanego, ktore jest teraz.

W momencie kiedy my jako Ministerstwo Zdrowia objeliémy montelukast refundacja,
to generowal on oszczednosci dla pacjentow rzedu 70 mln z1 i wtedy pojawila sie proba
jego zabezpieczenia. Sady rozpatrywaty wtedy te sprawe, byl to okres falszowania plytek,
wiec te sprawy mieszaly sie na poziomie sedziowskim. Nastepnie zastosowano zabezpie-
czenie, co spowodowalo, ze pacjenci nagle musieli doptacic te 70 mln zl. Jest to sytuacja,
ktora teraz nie mialaby juz miejsca dzieki panstwa pracy w tej Komisji i w Ministerstwie
Sprawiedliwosci, bo po pierwsze, sg wyspecjalizowane sady, ktore tym sie zajmujg i tak
naprawde specjalizuja sie w tych kwestiach. Po drugie, mamy teraz wystuchanie obowia-
zanego, ktore powoduje, ze mamy te oszczednosSci. Oczywiscie ten okres, o ktorym mowi-
cie panstwo, jest krotki, bo to jest zaledwie rok, natomiast juz teraz widaé pozytywne
skutki. Skutki te nie sg widoczne na poziomie orzecznictwa, bo to, co splynie do was jako
akta do analizy, pewnie bedzie w pdzniejszym okresie, natomiast efekty biznesowe dla
przedsiebiorcéw i pacjentéw widzimy juz teraz.

Leki przeciwzakrzepowe, o ktérych moéwimy, ktére sa powszechnie stosowane
w zakrzepicy zy! glebokich i przy migotaniu przedsionkow, ktére teraz sg objete refunda-
cja i dzieki temu moga by¢ rozszerzone. Generujg one olbrzymie oszczednosci i nic w tym
zakresie nie dzieje sie z naduzyciem prawa dotyczacego ochrony. Wezesniej to wszystko
dzialo sie ze sztucznym wydtuzaniem ochrony i ze szkodg dla sedziego, ktory prowadzit
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te sprawe, bo nie mogt on zapoznac sie z caloScig materiatu i znat tylko jedng strone.
Zasadg dzialania sedziow byla szybkos¢ i to dzialo sie szybko, ale przez to, ze sedziowie
nie mogli wystucha¢ drugiej strony, nie zawsze konczyto sie to z korzyscig dla pacjenta
i dla naszego systemu. Rozwigzania, ktore zostaly wprowadzone, czyli sady wyspecja-
lizowane i wystuchanie obowigzane sg jak najbardziej korzystne. My, jako Konfedera-
cja Lewiatan, i my§le, ze Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia réwniez
potwierdza korzySci finansowe dla poszczegdlnych pacjentow i dla platnika jako ogotu,
ktéry placi za te $wiadczenia. Potrzebna jest jeszcze szybka refleksja nad tym, jak uszczel-
nic¢ to, zeby nie naduzywac tych rozwigzan poprzez blokowanie i rozwigzania komorni-
cze. Listy ochronne sg jednym z rozwigzan, ktore poglebiajg analize sprawy — sg wysy-
tane wczesniej, zeby pomoc rozstrzygnaé sedziemu sprawe i znac cale meritum sprawy
w momencie, kiedy wystepuja takie proby zabezpieczenia. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy mamy przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia? Bardzo mi mito. Sza-
nowni panstwo czy spory patentowe przedsiebiorstwa majg wplyw na sytuacje pacjentow
i refundacje lekow? Czy Ministerstwo Zdrowia potrafi oszacowaé oszczednosci wynika-
jace z wprowadzonych zmian w k.p.c.? Czy macie jeszcze jakie§ inne pomysly na przyktad
w zakresie listow?

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia Katarzyna
Piotrowski-Radziewicz:
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Dzien dobry. Katarzyna Piotrowski-Radziewicz, dyrektor Departamentu Polityki Leko-
wej i Farmacji. Od razu przyznam sie, ze nie jestem specjalistkg od prawa wlasnosci inte-
lektualnej i nie bede udawala, ze tak jest, niemniej mysle, ze te regulacje dotycza nas
w dwojaki sposéb.

Po pierwsze, rynek lekéw sktada sie tak naprawde z lekow innowacyjnych i lekow
odtworczych generycznych. My, jako resort zdrowia, refundujemy jedne i drugie leki.
Te innowacyjne sg wazne, bo sg to leki, ktore sg wykorzystywane w leczeniu trudnych
schorzen. Niewatpliwie, jezeli chodzi o polski rynek farmaceutyczny, to jest to przede
wszystkim rynek, ktory jest oparty na dostepie lekéw generycznych i lekow biopodob-
nych. Z naszego punktu widzenia ich jak najszersza dostepnosc i jak najszybsze wcho-
dzenie na rynek jest absolutnie kluczowe nie tylko z punktu widzenia platnika publicz-
nego, jakim jest Narodowy Fundusz Zdrowia, ale rowniez szerokiej dostepnoSci terapii
dla pacjentow. Przygotowujac sie na dzisiejsze spotkanie, poprositam o wyliczenie kosz-
tow w zakresie czterech substancji czynnych, ktore sie zgeneryzowaly. Sg to leki na cho-
roby onkologiczne, co oznacza, ze leki innowacyjne w tego typu terapiach sg bardzo
drogie - sg to bardzo wysokie koszty leczenia i wysokie koszty dla ptatnika publicznego.
Sa takie substancje jak trastuzumab, bewacyzumab, lenalidomid i rytuksymab. Na przy-
klad trastuzumab, po tym jak doszlo do generacji tej czasteczki, nastgpila zmiana ceny
na minus 85% na 1mg i minus 79% na 1mg. Bawacyzumab i lenalidomid zmniejszyly
cene 0 99% na 1mg leku, a rytuksymab zmniejszyl cene o 61%. Powiem juz na bardziej
konkretnych liczbach na przykladzie lenalidomidu, bo jest to w tej chwili dosy¢ sze-
roka grupa lekéw i zatézmy, ze w 2018 r. kwota rozliczenia to bylo 178 mln z1, a Sredni
koszt roczny na pacjenta 100 740 tys. zl, a po wejSciu generykow Sredni koszt roczny dla
pacjenta to 247 mln zl, wiec sg to znaczace roznice, jezeli chodzi o kwoty. Trzeba miec
na uwadze to dzieki temu, ze my, jako platnik, oszczedzamy na tych czasteczkach, to poz-
niej jesteSmy w stanie refundowac czasteczki innowacyjne.

Druga kwestig jest kwestia mechanizmu refundacyjnego, ktory mamy w naszej usta-
wie. JesteSmy jedynym krajem, ktory posiada taki mechanizm, a mianowicie ustawowa
obnizka ceny przy wejSciu pierwszego odpowiednika do refundacji, czyli pierwszy lek
innowacyjny wchodzi z ceng mniejszg o 25%. Musze sie przyznac, ze przy postepowa-
niach refundacyjnych mamy bardzo duzy problem z tak zwanymi gaszczami patento-
wymi, bo to jest taki przepis, gdzie, jezeli konczy sie ochrona patentowa albo wytgcznosc
rynkowa, to dochodzi do obnizki ceny, a czasem nie potrafimy sobie prawnie poradzié
i rozstrzygnaé, czy ten patent sie skonczyl, czy nie. Firmy, ktore chcg unikaé obnizek,
stosujg réznego rodzaju sztuczki, bo nagle sie okazuje, ze pojawia sie jakis§ kolejny patent.

M.P.
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W zwigzku z tym prosimy czasem Urzad Patentowy o pomoc w rozstrzygnieciu, czy fak-
tycznie ta ochrona patentowa istnieje, czy nie.

Z punktu widzenia Ministerstwa Zdrowia mechanizmy, ktore pozwalaja na to, zeby
leki generyczne wchodzily na rynek jak najszybciej, sg jak najbardziej korzystne. Poka-
zalam to panstwu na konkretnych liczbach i to we wskazaniach na substancje czynne
w leczeniu onkologicznym. W tej chwili mamy tez procedowany pierwszy od 20 lat duzy
pakiet farmaceutyczny, czyli zmiany w europejskim prawie farmaceutycznym, ktore
bedziemy przejmowaé po prezydencji wegierskiej. Sg tam réznego rodzaju zapisy doty-
czgce ochrony wylacznoéci danych i rynkowych. Polski rzad ma bardzo jasne stanowisko
w tym zakresie, czyli zar6wno Polska, jak i wiele panstw czlonkowskich stoi na stanowi-
sku, ze ta ochrona musi by¢ nizsza, dlatego ze w tej chwili mamy problem z dostepnoécig
leké6w na rynku nie tylko polskim, bo ten problem istnieje naprawde w catej Unii Euro-
pejskiej, a szybsze wejscie produktow generycznych to jest tez konkurencja i tatwiejszy
dostep do konkretnych czasteczek i do konkretnych lekow dla przecietnego pacjenta.
Mowimy tutaj tak naprawde o dostepnosci faktycznej, czyli to, ze ten lek jest w aptece,
w programie lekowym albo w chemioterapii, albo méwimy réwniez o dostepnosci ekono-
micznej, czyli o tym, zeby pacjenta byto sta¢ na zakup tego leku w refundacji apteczne;j,
albo zeby platnik byl w stanie zaplaci¢ za ten lek, jezeli méwimy o ciezkich chorobach
i lekach, ktore sie w nich stosuje. Trzeba réwniez podkresli¢, ze leki innowacyjne, ktore
sg wazne i absolutnie potrzebne, sg rowniez coraz drozsze.

Apeluje, zeby spojrzec tez z perspektywy resortu zdrowia, bo kazdy z nas jest pacjen-
tem badz ma pacjentéw i ten dostep do lekow jest absolutnie kluczowy w terapii. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje. To, co pani méwila, bylo bardzo ciekawe. Zwracam sie zatem z apelem i uprzejma
prosba do Ministerstwa Zdrowia i do Ministerstwa Sprawiedliwo$ci, ze prace powinny
by¢ wspélnie procedowane, dlatego ze ma to wymiar budzetowy i przede wszystkim
jest to wazne dla zdrowia pacjentow, czyli Polek i Polakéw. Wydawaloby sie, ze Kodeks
cywilny jest daleko od tego tematu, ale okazuje sie, ze nie obejdzie sie bez Ministerstwa
Sprawiedliwoéci. To taka ciekawostka z naszej dzisiejszej pracy.

Posel Barbara Dolniak (KO):

Prosze panstwa, zawsze mowie, ze chociaz specjalisci wymys$lg §wietne rozwigzania,
to bez prawa, prawnikow i sadéw niewiele sie wydarzy. Z calym szacunkiem dla tworcow
roznych pomystow i pomystodawcow, jezeli chodzi o leki, ale to wszystko w konsekwencji
konczy sie na tym, jak napiszemy przepisy, jak one brzmig i potem jak je wyegzekwujemy
w sadach. Rola wymiaru sprawiedliwosci jest bardzo istotna, bo ona generuje i wptywa
na rozwoj calej gospodarki. To taki wtret a propos wzajemnej wspolpracy.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy jest pani mecenas Marta Sroka-Maleta? Jak z pani do$wiadczenia
zmiana k.p.c. wplyneta na prowadzenie postepowan, czy sa wymagane dodatkowe zmiany
w zakresie k.p.c.?

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:

M.P.

Bardzo dziekuje. Marta Sroka-Maleta, radca prawny z Kancelarii Dobrzanski, Bzymek-
-Waséniewska, Sroka-Maleta z Krakowa. Od 20 lat obstugujemy wylacznie rynek farma-
ceutyczny, wiec wszystkie tematy, ktore sg poruszane, to jest nasz chleb codzienny. Bar-
dzo sie ciesze, ze mam przyjemnos$¢ méwi¢ po pani profesor, po Konfederacji Lewiatan
i przede wszystkim po wypowiedzi Ministerstwa Zdrowia, bo to wszystko jak w soczewce
obrazuje sektor farmaceutyczny w Polsce i te wyzwania, z ktérymi sie mierzymy.

Chce tylko zasygnalizowac, ze zaraz powiem od strony praktycznej, jak to wygladato,
jak to jest teraz i jakie sa wyzwania, natomiast rzeczywiscie wydaje mi sie, ze warto pod-
kresli¢, ze bardzo czesto w dyskusji na temat ksztaltu postepowania zabezpieczajacego
mowimy o tym, ze po pierwsze, musimy udzieli¢ ochrony uprawnionym spraw wylacz-
nych, ze musimy tez ze wzgledu na zasady proporcjonalno$ci mie¢ na uwadze obcigzenia,
jakie sg nakladane w zwigzku z zabezpieczeniem, czyli tymi tymczasowymi zakazami,
nakazami i zajeciem w stosunku do firm do tak zwanego obowigzanego na gruncie k.p.c.
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Czasem w dyskusji wspomina sie rowniez o tej nowelizacji, czyli ze zmiany pozwalajg
wplyna¢ na zmniejszenie kosztochtonnosci i czasochtonnosci postepowan, bo sg po prostu
celniejsze rozstrzygniecia, ale na koniec jest pacjent i o tym pacjencie trzeba pamietac.
Bede mowila stricte z perspektywy lekéw, ale rowniez lekéw refundowanych, czyli tych
kluczowych lekéw dla zapewnienia zdrowia publicznego, ktére sg lekami z zakresu $wiad-
czen gwarantowanych. Kluczowe jest zrozumienie, ze rzeczywiScie sposob prowadzenia
tych konkretnych postepowan, czyli postepowan zabezpieczajacych, ktore inicjujg spory
patentowe dotyczace danego produktu leczniczego, decyduja o tym, jaka bedzie sytuacja
pacjenta w wyniku tego postanowienia na dlugie lata, zanim jeszcze dowiemy sie, ktora
ze stron tak naprawde miala racje w postepowaniu. Chcialam wspomniec, ze koszty bled-
nych rozstrzygnie¢ w czeSci bedg stanowily jakie§ utracone zyski firmy generycznej, ale
przede wszystkim bedzie to koszt, jaki zaplaci pacjent, ktory przez kilka lat nie bedzie
mial tanszej alternatywy, albo ktory wpadnie w trudng sytuacje ze wzgledu na sposob
funkcjonowania systemu refundacji, ktory to system rozwiazuje te problemy, ale to chwile
trwa. W zwigzku z tym unikniecie btednych rozstrzygniec jest absolutnie kluczowe.

Przechodzac teraz do kwestii postepowania zabezpieczajacego, to wszystkie zmiany, ktore
zostaly wprowadzone, a ktore dotycza wziecia pod uwage przez sad prawdopodobienstwa
uniewaznienia patentu, czyli zmiany, ktére przewiduja obowigzkowe wystuchanie z pewnymi
wyjatkami i zmiany, ktére wprowadzajg temporalno§c szesciu miesiecy od dowiedzenia sie
o naruszeniu jako terminu na zlozenie wniosku o zabezpieczenie — w mojej ocenie one wszyst-
kie idg w dobrym kierunku. Powodujg one, ze postepowanie zabezpieczajace w sprawach
wlasnoSci intelektualnej dotyczacej stricte zagadnien farmaceutycznych staje sie bardziej
sprawiedliwe i pozwala zminimalizowa¢ ryzyko blednych rozstrzygnie¢ w pierwszej instancji,
ktore nastepnie bardzo czesto sg korygowane przez sad drugiej instancji, tyle tylko, ze przez
okres miedzyinstancyjny pacjent konsumuje problem.

Ministerstwo Zdrowia rowniez mierzy sie z problemem na przykiad wprowadzenia
leku generycznego na liste, ktory obniza limit, ktorego przez chwile nie ma. Jest to szereg
probleméw, ktore trzeba rozstrzygnaé w oczekiwaniu na ewentualne rozstrzygniecie sgdu
drugiej instancji. Kluczowsa i fundamentalng zmiang jest ta, ktora dotyczy wprowadze-
nia wystuchania obowigzanego w walory postepowania zabezpieczajgcego. Podstawowe
zasady, o ktorych wspominata pani profesor, to szybko§é, a dodatkowo postepowanie
zabezpieczajace powinno mie¢ walor efektu zaskoczenia, dlatego toczy sie ono ex parte
i szybko, ale wydaje mi sie, ze w sprawach, ktore dotycza lekéw, te zasady w ogdle nie
majg zastosowania, szczegolnie jeSli wezmiemy pod uwage te rozwigzania, ktore zostaly
wprowadzone. Jezeli mamy teraz zapisane, ze sagd dokona wystuchania obowiagzanego —
wysltuchanie nie oznacza rozprawy, wystuchanie to moze by¢ wezwanie do ustosunkowa-
nia sie w terminie 7 dni i to wystarczy natomiast material, jaki sgd ma w sprawie rézni
sie od tego, co mial na poczatku, poniewaz znat tylko stanowisko jednej ze stron. Mowi
sie o tym dos¢ szeroko zarowno w publikacjach sedziowskich, srodowiskach sedziowskich
i wérod przedstawicieli doktryny, ze niestety w Polsce pokutuje taki sposob wykonywania
zawodu pelnomocnika procesowego, ze jest tendencja do pomijania pewnych istotnych
faktow i przedstawiania sprawy bardzo jednostronnie. Jezeli tak jest, to kluczowe jest
to, aby druga strona mogta zajaé¢ stanowisko. Czasem to nie chodzi o inng opinie prawng
i 0 inny sposo6b patrzenia tylko czesto chodzi po prostu o fakty na przyklad takie, ze toczy
sie postepowanie o uniewaznienie patentu albo ze patent jest juz uniewazniony w wielu
krajach. Postepowanie zabezpieczajace sprzed lat bylo postepowaniem ex parte, czyli
co do zasady toczylo sie bez udziatu obowigzanego.

Teraz wprowadziliémy nowg regule, idziemy w kierunku kontradyktoryjnosci i wpro-
wadzamy prawo do wystuchania z pewnymi wyjagtkami. RzeczywiScie, jesli widzialabym
potrzebe zmiany, to w przepisie dotyczgcym wystuchania w zdaniu drugim jest infor-
macja, o ktorej nawet sedziowie mowia, ze absolutnie nie sg w stanie interpretowac
ijest im bardzo ciezko zrozumie¢, o jakg sytuacje chodzi. Poniewaz chodzi tu o sprawy
komornicze, domniemamy, ze gtéwnie chodzi tu o wnioskowanie zajecia towaru, ktory
jest oceniany przez uprawnionego jako naruszajacy patent. Stuchajac wypowiedzi na kon-
ferencjach sedziéw sadu wlasnoSci intelektualnej z Warszawy, jak rowniez miatam oka-
zje zapoznac sie z pewnymi publikacjami, i sedziowie przewiduja, ze to drugie zdanie
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albo bedzie powodowalo okreslone strategie uprawnionych na ominiecie tego wystucha-
nia, gdzie widzieliSmy juz takie praktyki w niektorych sprawach badz sedziowie beda decy-
dowali o wylgczeniu wysluchania z tego wyjatku ze zdania pierwszego po to tylko, zeby
unikng¢ interpretacji zdania drugiego, ktoremu ciezko jest nadac jakikolwiek logiczny
sens. Mamy przepis, ktory wprowadzil fundamentalng zmiane wystuchanie obowigza-
nego, ktéry naprawde w krotkim terminie pozwala da¢ sedziemu zupetnie inny obraz
sprawy, natomiast drugie zdanie tego przepisu naprawde jest bardzo trudne do interpre-
tacji, a moze by¢ furtka do tego, zeby obejs¢ to wystuchanie. Jezeli zalezy nam na tym,
zeby zostalo to wysluchanie, ktore zmienia zupelnie oblicze tego postepowania, ponie-
waz pozwala unikna¢ blednych decyzji i uchylen w drugiej instancji, to powinniémy sie
pochyli¢ nad tym przepisem, pamietajac, ze kierunek jest absolutnie wlasciwy i pozwala
zapobiec niekorzystnym skutkom blednych rozstrzygnie¢ w pierwszej instancji.

dJesli chodzi o inne przepisy, to one juz funkcjonuja. Sprawy, ktore byly juz wspomniane,
czyli te wielkie oszczednosci, to bylo wlasnie zastosowanie przepisu, ktéry dal kompeten-
cje sadowi do wziecia pod uwage prawdopodobienistwa uniewaznienia patentu poprzez
wpisanie tego wprost do procedury, co nie bylo takie oczywiste, zanim ten przepis sie nie
pojawil, zwazywszy ze w Polsce mamy system bifurkacji i decyzje Urzedu Patentowego,
ktore jak dtugo nie zostang uniewaznione, to pozostajg w mocy. Byta to bardzo potrzebna
zmiana, ktora odpowiadala na potrzeby praktyki, poniewaz wszystkie te zagadnienia
we wszystkich sprawach patentowych byly zawsze dyskutowane, a sedziowie nie mieli
kierunku i podstawy w k.p.c. do dzialania w ten sposéb.

Na koniec powiem jedno stowo o listach ochronnych. Mianowicie listy ochronne sprzed
nowelizacji marcowej wprowadzajgcej wyshuchanie, ktora weszla w zycie w lipcu, mialy
podstawowe znaczenie — jezeli obowigzany proaktywnie nie zlozyt do sgdu pisma, ktore
najczesciej sktadal, zanim wplynal wniosek o zabezpieczenie, nie znajac wiec sygnatury
do sprawy, do ktérej moglby je zlozy¢ i skladal na rece przewodniczacego pismo, w kto-
rym wyja$nial, ze spodziewa sie wniosku, wnosil w tym pisémie wprost o zalgczenie go
do akt spraw iuwzglednienie przy rozpoznawaniu postepowania zabezpieczajgcego
ex parte. Teraz ten list ochronny nadal ma racje bytu, dlatego ze zawsze wplywa to do prze-
wodniczacego wydzialu i prawdopodobnie bylby zorganizowany rejestr, gdzie mozna
byltoby sie zapozna¢ tez, jakie podmioty i jakie prawa wylgczne mogg by¢ przedmiotem
sporu, aby potem dolgczy¢ to do akt sprawy, natomiast jak diugo w k.p.c. bedziemy mieli
przepis, ze od wysluchania sg wyjatki, tak dlugo te listy ochronne sg potrzebne, zeby
zapobiec ewentualnemu obchodzeniu wystuchania przez uzycie tych wyjatkow. Wprowa-
dzenie prawa wystuchania i zapisanie ogélnego wyjatku na pewne sytuacje, gdzie strona
wywiedzie, ze wystuchanie nie powinno jednak mie¢ miejsca, bo sprawa powinna by¢
bezzwlocznie rozpoznana, pozostaja w zgodnosci z prawem miedzynarodowym, z art. 50
porozumienia TRIPS oraz art. 9 dyrektywy o egzekwowaniu praw wlasnosci intelek-
tualnej i wprowadzone w wielu krajach europejskich postepowania zabezpieczajace —
w Niemczech, Hiszpanii, Holandii, Belgii, Francji, we Wloszech, na Wegrzech, a takze
w Szwajcarii i w Wielkiej Brytanii. Postepowanie zabezpieczajace jest postepowaniem
inter partes z udzialem drugiej strony, czyli tak jak obecnie wprowadziliSmy noweliza-
cja prawo do wysluchania takim wyjgtkiem na sprawy zupelnie wyjatkowe, ale do oceny
sedziego, a nie poprzez z gory zapisane sytuacje, ktore wylaczajg zastosowanie tego prze-
pisu. Z mojej strony to tyle.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Dziekuje bardzo, pani mecenas. To bylo bardzo ciekawe i mysle, ze Ministerstwo Zdrowia
i Ministerstwo Sprawiedliwo§ci rowniez panig sluchato. Przepraszam, ale jako Komisja
musimy przeprocedowac nasze wewnetrzne sprawy, wiec pozwolcie panstwo, ze wrocimy
do dyskusji po krotkiej przerwie. Mam uprzejmag proshe o pozostanie panstwa postow
na sali, a goSci zapraszam na przerwe higieniczng.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Otwieram posiedzenie podkomisji po przerwie. Bardzo prosze.
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Posel Barbara Dolniak (KO):

Uwagi, ktore panstwo zglaszacie i kwoty, ktore slyszymy, jezeli chodzi o oszczednoSci
w wydatkowaniu pieniedzy na leki, sg rzeczywiScie ogromne, w zwigzku z tym wydaje
sie, ze powinniSmy w miare sprawnie popracowac nad uzupelnieniem przepisow Kodeksu
postepowania cywilnego w taki sposob, by w petni usprawnié to postepowanie. Uslysza-
tam juz, ze zrodzi to koszty, koniecznoSci finansowe, zadania zwigzane z informatyzacja,
ale tylko pieciu sgdow, wiec nie wiem, czy Ministerstwo Sprawiedliwo§ci nie powinno
przedyskutowaé tego z Ministerstwem Zdrowia, zeby uzupelnié¢ przepisy Kodeksu poste-
powania cywilnego w taki sposob, zeby to postepowanie stalo sie klarowne i sprawne,
bo efekt decyzji sgdu przektada sie na zdrowie pacjenta i na ogromne oszczednosci liczone
w kieszeniach pacjentéw oraz w funduszach Ministerstwa Sprawiedliwosci i catego
budzetu panstwa. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje. Prosze bardzo, panie dyrektorze.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:

Bardzo dziekuje za udzielenie glosu. Przed przerwa mialem kilka pytan i nie wiem,
czy nie zapomnialtem, ale pierwsze pytanie, ktore mi sie nasunelo i musze je zada¢ jako
naukowiec, to czy instytucja listu ochronnego ma jakie$§ wady? Czy te wady sg zdiagnozo-
wane i jakie ryzyka sie z tym wigzg? Czy proponujac, zeby listy ochronne zaczely funkcjo-
nowaé w powszechnie obowigzujgcych przepisach, zastanawiali$cie sie nad jakimi§ alter-
natywnymi rozwigzaniami, ktore rozwigzalyby ten problem, ktéry majg zalatwic listy
ochronne? Mam jeszcze pytanie do wyrazenia normoksztaltnego ze zdania drugiego —
czy kto§ moze pamieta, jakie bylo ratio legis tego przepisu? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Prosze bardzo.

Przewodniczacy Rady IP Konfederacji Lewiatan Grzegorz Rychwalski:
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Grzegorz Rychwalski, Konfederacja Lewiatan. Szanowny panie profesorze czy sg wady?
My nie znalezliSmy. Szczegélnie ze jest to znana, trwala w innych porzadkach prawnych
instytucja i na niej sie wzorowaliSmy. Konfederacja Lewiatan nie byla jedynym inspiru-
jacym do tych zmian, bo takie inspiracje wychodzily z innych rejonow i srodowisk zwig-
zanych z wlasno$cig intelektualng. Ona bazowala na do§wiadczeniach innych panstw
czlonkowskich, majgc na uwadze slusznoéc i racjonalnosé tego mechanizmu. Pani mece-
nas wskazywala, ze funkcjonuje w wielu porzadkach bardzo rozwinietych gospodarek, ale
jezeli bylaby ona niestuszna i nieskuteczna, to bytaby usunieta z tych porzadkéw. Wydaje
sie, ze ta instytucja jest bardzo potrzebna.

Czy byta jaka$ alternatywa? Panie profesorze, jak zaczeliSmy o tym rozmawiac,
to méwiliSmy o tym, ze nie ma zadnych alternatyw, zeby zabezpieczy¢ stusznos¢ postepo-
wania. Sedzia jeszcze rok temu miat tylko jedna, bardzo wybidrcza perspektywe. Gorszej
sytuacji procesowej juz by¢ nie mogtlo. Byla instytucja, ktérej wskazywaliSmy, zeby w jaki-
kolwiek sposob ten kto sie bronil, mogl przedstawi¢ swojg racje i swoj punkt widzenia
przed wydaniem jakiegokolwiek osgdu ze strony sadu. Trzeba pamietac, ze stan prawny,
kiedy byta proponowana instytucja, byt skrajnie niesprawiedliwy z punktu widzenia
slusznoéci prawa i obrony interesu, bo nie byto w ogole mowy o zadnej alternatywie. Listy
ochronne byly propozycja bazujaca na doSwiadczeniach innych panstw czlonkowskich
i europejskich, zeby wykazaé¢ mozliwosc i wskazaé inng perspektywe sadowi, zeby w rze-
telny sposéb odniost sie do roszczenia.

Prace legis co do drugiego zdania. W procesie legislacyjnym w 2023 roku zglaszaliémy
nasze uwagi do tego zdania. Niestety nie zostaly one wziete pod uwage, chociaz nasze
zdanie artykulowali$my juz w 2023 i w 2023 r. Chce podkreslic to, co méwila rowniez pani
mecenas, ze list ochronny jest potrzebny, dopoki dopdty bedg wyjatki, a nawet jezeli nie
byloby wyjatkow, to ten list tez jest potrzebny, zeby domkna¢ system, bo w innych syste-
mach to funkcjonuje. Po drugie, troche niepokoi nas wypowiedZ pana dyrektora o tym,
ze pracujecie panstwo nad cofnieciem zmian w zakresie k.p.c.
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Prosimy wzigé pod uwage te wszystkie dyskusje, o ktorych dzisiaj méwimy, bo one
naprawde sie sprawdzily i mamy wymierny efekt tych spraw. Méwimy o zabezpiecze-
niu. Jak tylko zostaliSmy zapoznani z tym zdaniem na posiedzeniu Komisji w poprzed-
niej kadengji, to zglaszaliSmy swoje uwagi, nie kwestionujac, ale wskazujac na stusznosé
wprowadzenia instytucji wystuchania. WskazywaliSmy wowczas na pewne ryzyka zwig-
zane z drugim zdaniem. Niestety nasze ryzyka sie zmaterializowaly i prosimy o zwro-
cenie na to uwagi. Za trzy lata system bedzie poglebial te ryzyka i on sie nie naprawi.
Skupiamy sie na wystuchaniu, ale jest réwniez przepis o szeSciu miesigcach, ktory tez jest
zaczerpniety z innych porzadkow panstw europejskich. Z réznych srodowisk naukowych,
a takze z tych srodowisk, ktore mowily, ze sg blisko tych wszystkich dziatan w zakresie
dyskusji na temat nowelizacji Kodeksu postepowania cywilnego, ze jest to zla instytucja.

Jako Konfederacja Lewiatan twierdzimy, ze jest to dobra instytucja. Po pierwsze, nie
jest ona naszg autorska instytucja, a jest zakotwiczona w innych porzadkach prawnych,
ale nawet jezeli bylaby tylko naszg narodowa specyfika, to z punktu widzenia tylko lekow
kazdy podmiot wie, ze jego prawo moglo by¢ naruszone, poniewaz mozliwo§¢ bycia leku
na rynku definiuje moment dopuszczenia leku do obrotu. Ten moment dopuszczenia
leku do obrotu jest wydaniem decyzji dopuszczenia do obrotu przez kompetentny organ.
Moze by¢ to organ narodowy, czyli Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych czy europejski jak Europejska Agencja Lekow.
Dany podmiot nie moze zatem powiedziec, ze zostal zaskoczony tym, ze wygasto mu szesé¢
miesiecy, bo jezeli przedsiebiorca dziala rzetelnie, to musi dokonac nalezytej starannosci
i §ledzi¢, kiedy leki sg dopuszczane, a szczegolnie kiedy jego konkurenci sg dopuszczani
do obrotéw, wiec on bardzo dobrze wie, kiedy nastepuje szeSciomiesieczny moment roz-
poczecia tego okresu. Pani mecenas wskazala, ze to byla gra na czas i tak, to byla gra.
Reguly zabezpieczen i calego wydtuzania to jest jedna wielka gra konkurencyjna, ktora
wplywa nie tylko na podmiot konkurencyjny, ale tak naprawde wplywa bezposrednio
na pacjenta. To sg wymierne efekty finansowe polozone na pacjencie, dlatego prosimy
o wziecie pod uwage naszych analiz i perspektyw i ewentualne poglebianie tych zmian.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Panie dyrektorze.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Odniose sie do tego, co pan powiedzial i moze od razu uzupelnie swojg wypowiedz, bo by¢
moze uzylem skréotu myslowego. Nie chodzi o odwracanie jeden do jednego tych zmian,
ktore byly wprowadzone w ostatnich latach, tylko tych, ktore w przestrzeni publicznej
sg uwazane za wadliwe. To tyle w tej kwestii. Rozumiem, ze instytucja listu ochronnego
mialaby zastosowanie nie tylko do rynku ustug farmaceutycznych, a bytaby to instytucja
powszechna na kanwie prawa wlasnoSci przemyslowej. Dziekuje bardzo.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Pojawil sie temat § 2, do ktorego sa zastrzezenia. Czy widzg panstwo kierunek zmian,
w jakim mialoby to nastgpi¢? Czy wiemy juz, kiedy bedzie projekt zmian w Kodeksie
postepowania cywilnego, czy na razie jest to jeszcze przyszlo$c?

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Zespot procesowy jest juz na ukonczeniu pierwszej nowelizacji Kodeksu postepowania
cywilnego, wiec mysle, ze to nie jest jaka$ odlegta przysztosc.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Ale to oznacza, ze juz przedstawiono rzgdowi ten projekt?

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Jeszcze nie.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Czyli rozumiem, ze bedzie to raczej w przyszltym roku?

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Mysle, ze tak.
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Posel Barbara Dolniak (KO):
Mamy juz koniec pazdziernika, a po drodze projekt czekaja jeszcze konsultacje spoteczne.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Jest to Sciezka kodeksowa, ktora rzadzi sie swoimi prawami.

Posel Barbara Dolniak (KO):

My tez mamy ograniczenia i musimy mie¢ na te sprawe odpowiedni czas, bo to nie idzie
zwyklym trybem postepowania. Dlaczego o tym moéwie? Czy w zwigzku z tym mini-
sterstwo wezmie te uwagi i przekaze je przewodniczgcemu Komisji Kodyfikacyjne;j,
czy sprowadzimy ten temat projektu tylko § 2 i listu, o ktérym dzisiaj rozmawialiSmy?
List wymaga dyskusji rowniez fachowcow, bo to trzeba rozwazyé réwniez w aspekcie
mozliwosci technicznych sadéw, ktore bedg sie tym zajmowacé. Art. 1 przepisu, o ktorym
rozmawiamy, jest chwalony, natomiast sg zastrzezenia co do § 2 tego przepisu. Czy obej-
mujemy to dluzszym okresem i bedzie to przedyskutowane, czy skupiamy sie nad samym
projektem dotyczacym § 2?

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:
Jesli mogtabym tylko sprecyzowac, to w istocie chodzi o zdanie drugie § 2, ktory wprowa-
dzil wysluchanie. Problematyczny nie jest caly § 2 tylko jego drugie zdanie.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Czyli poprawiamy § 2.

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:
Tak.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Prosze, pani profesor.

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:

Ja mam jeszcze ad vocem a propos listow ochronnych. Jakkolwiek wydaje mi sie, ze ten
pilotazowy projekt zwigzany z informatyzacjg tego systemu listéw ochronnych jest sen-
sowny, ale mozna tez zrobi¢ o jeden krok mniej, czyli wprowadzi¢ mozliwosé¢ sktadania
listéw ochronnych bez skomplikowanego systemu informatycznego, bo tych sadéw jest
tylko piec. To nie jest tak, ze trzeba wystac list do kazdego sgdu w Polsce, tylko te listy
beda wysylane maksymalnie do pieciu wydziatéw. Mozna wiec zacza¢ od mniej kosztow-
nego rozwigzania zapewniajgcego wlaSciwie te same pozytywne skutki dla procedury
zabezpieczenia i dla jej zrownowazenia.

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:
Jesli mogtabym dopowiedziec, to listy ochronne byly i sg juz sktadane, a te pie¢ sadow juz
je obsluguje. Problem polega tylko na tym, ze praktyka jest rozbiezna i nie ma przepisow.

Posel Barbara Dolniak (KO):
W takim razie na jakiej podstawie sktadane sg listy ochronne?

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:
Bez zwyczaju.

Posel Barbara Dolniak (KO):
Ale my nie mamy prawa zwyczajowego w Polsce, w zwigzku z tym tak naprawde sedzia
powinien oddali¢ taki wniosek.

Radca prawny Marta Sroka-Maleta:
Dlatego sedziowie sg w bardzo trudnej sytuacji i zwracaja uwage na to, ze bardzo
potrzebne sg przepisy, ktore ureguluja te praktyke i dadzg im podstawy proceduralne
do dziatania, a tylko dlatego nie ignorujg tych pism ochronnych, bo sprawy sg tak wazkie,
ze sumienie nie pozwala im nie przeczytac¢ tych dokumentéw. Sedziwie majg ogromne
problemy z tym, w jaki sposob proceduralnie wprowadzi¢ ten material do akt sprawy.
O tym sa juz publikacje na przyklad sedziego Antoniuka dotyczace propozycji regulacji
i tego jak w praktyce sady radzg sobie z listami ochronnymi. Réwniez sedzia Golaszewska
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pisala na temat listow ochronnych i tam sg juz zarysowane pewne rozwigzania bez sys-
temu informatycznego. Zgadzam sie z tym, co powiedziala pani profesor, czyli ze nie
to jest koniecznosc¢, ale byloby to najlepsze rozwiazanie i chyba jest mozliwo$é wprowa-
dzenia listow ochronnych bez systemu informatycznego.

Przedstawicielka Instytutu Nauk Prawnych PAN Zaneta Zemla-Pacud:

Chce tylko dopowiedzie¢, ze rzeczywiscie jest to ogromny problem, bo nie ma usankcjono-
wanej normatywnie mozliwosci sktadania listéw ochronnych, natomiast praktyka rzeczy-
wiscie jest taka, ze te listy sg sktadane. Oznacza to, ze podmiot skladajacy list ochronny
nie wie do konca, czego sie moze spodziewac, czyli czy ten list zostanie mu zwrdcony,
czy zostanie zarejestrowany i przekazany sedziemu. W publikacji sedziego Antoniuka
z Wydzialu WtasnoSci Intelektualnej jest pokazany caly szereg rozmaitych problemoéow
rowniez technicznych z rozmaitymi implikacjami, czyli w jaki sposob wlasciwie przeka-
za¢ list ochronny, kto ma zarzadzic przekazanie, czy to bedzie przewodniczacy wydziatu,
czy przewodniczacy skladu rozpatrujgcego. Jakiekolwiek sensowne informatyczne
czy technologicznie uregulowanie tej kwestii jest wysoce pozadane.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo, pani profesor. Panie dyrektorze, czy nie sprobowaliby$cie panstwo prze-
myS$lec krotszej Sciezki? Rozumiem, ze nowelizacja planowana jest na przyszly rok, tym
niemniej ze wzgledu na wage istoty problemu, czy nie nalezaloby pomysle¢ nad jakas
mniejszg nowelizacjag w tym zakresie?

Posel Barbara Dolniak (KO):

Moze inaczej. Czy po posiedzeniu podkomisji mogg panstwo przedyskutowaé w minister-
stwie te dwa tematy, czyli zdanie drugie z § 2 i kwestie listu? Jezeli nie bedziecie panstwo
tworzy¢ tego projektu, to moze stworzymy go w jaki$ sposob poza ministerstwem, pan-
stwo dokonajg jego oceny, a nastepnie go przeprocedujemy. Moze sie okazaé, ze projekt,
ktoéry panstwo w tej chwili przygotowujecie, w ogéle nie bedzie procedowat tego zagadnie-
nia i zmiany tych przepisow. To, ze powstanie panstwa projekt nie zmienia tego, ze by¢
moze i tak bedziemy musieli dotozy¢ jakie§ przepisy juz w trakcie posiedzenia Komisji.

Z dzisiejszego spotkania iz panstwa informacji réwniez wynika, ze ta tematyka
wymagalaby zmiany, a praktyka pokazuje, ze ten kierunek zmian jest potrzebny. Moze
zrobimy tak, ze panstwo przedstawig te dwa tematy w ministerstwie, dokonajg oceny,
a pozniej skontaktujg sie ze mng czy z panem przewodniczacym. Nastepnie wrocimy
do tego tematu i wspdlnie z panstwem przygotowaliby$my ten projekt.

Chciatabym jednak, zebySmy mieli tez stanowisko ze strony ministerstwa —
czy mogloby by¢ wprowadzone bardziej uproszczone zagadnienie dotyczace listu i jaki
zakres tych zmian musiatby wowczas nastgpi¢. Czy mozemy sie umowi¢ w taki sposob,
panie dyrektorze?

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:

Mysle, ze co do zasady tak, ale teraz tak na szybko zastanawiam sie, jak rozwigzac ten
problem. Pierwsze pytanie, ktore mi sie pojawilo w glowie, to musieliby§my przeanalizo-
wac to sobie na poziomie departamentu?

Posel Barbara Dolniak (KO):

M.P.

Panie profesorze, nie wymagam od pana odpowiedzi w dniu dzisiejszym. To nie o to cho-
dzi. Zastanéwmy sie raczej, czy na przyklad planowana kodyfikacja i proponowane
zmiany przewiduja zmiany w tym zakresie, o ktérym dzisiaj rozmawiamy. To po pierwsze.
Po drugie, czy tg zmiang mozna objaé rowniez zagadnienia, o ktérych dzisiaj méwimy?
Skoro ta kodyfikacja nie trafita do rzadu, wiec moze zostaé jeszcze uzupelniona. Skoro te
przepisy nie beda objete przez ten projekt, czy mozemy w tym momencie podjaé dziatania,
ktére spowoduja, ze pojawi sie na przyklad projekt poselski, a panstwo bedziecie mieli
juz niejako wyrobione stanowisko? Chce, zebySmy popracowali nad tym projektem, jezeli
kodyfikacja nie obejmie tego zagadnienia, i zebySmy wspélnie z ministerstwem wypraco-
wali kierunek rozwigzan. Zeby nie bylo takiej sytuacji, ze przygotujemy projekt poselski,
a ministerstwo powie, ze to absolutnie nie wchodzi w rachube i okaze sie, ze cala ta praca
pojdzie niepotrzebnie w gwizdek.
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Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Pani przewodniczaca, jasne. Kierujac sie doswiadczeniem i intuicjg, mys§le, ze najspraw-
niejsza Sciezka legislacyjna chyba bytaby Sciezka z projektu poselskiego i to chyba udatoby
sie najszybciej przeprocedowac. Czy ewentualnie mieliby$my ocenic jakie§ wypracowane
stanowisko, czy lepiej stworzy¢ grupe robocza i zaangazowac sie wsp6lnie do opracowania
tego projektu?

Posel Barbara Dolniak (KO):

To juz nie jest decyzja podkomisji, pana przewodniczgcego czy moja jako przewodniczacej
Komisji. Mysle, ze dopoki sie nie dowiemy, ze Komisja Kodyfikacyjna i Ministerstwo Spra-
wiedliwoSci pracujg nad tym tematem, to mogg to byc tylko sugestie z panstwa strony,
czyli ewentualne kierowane pisma w jakim kierunku sg proponowane zmiany. Natomiast
jezeli w ogole na tym etapie nie ma prac dotyczacych zmiany tych przepisow, to wtedy
zastanowilibySmy sie, czy na przyklad nie zrobié jakiej§ grupy roboczej, ktora wypracuje
ten projekt i skierowac go jako projekt poselski.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
W Komisji Kodyfikacyjnej jeszcze nie zaczely sie prace na tym etapie do postepowania
zabezpieczajacego. Z tego, co pamietam, pani profesor Szczepanowska-Kozlowska, prze-
wodniczgca Zespolu Problemowego ds. prawa wlasnosSci intelektualnej, w pierwszej kolej-
nosci chciata skoncentrowacé sie na kwestii uregulowania odpowiedzialnosci, bo teraz te
rezimy prawne sie tam nakladajg i jest duzy nieporzadek.

Posel Barbara Dolniak (KO):
To moze dajmy sobie miesiac, zeby te tematy wyjasnié i przedyskutowac.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Moge jeszcze dokoncezy¢?

Posel Barbara Dolniak (KO):
Tak.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:

Jak oficjalnie dostaniemy od panstwa projekt listow zastawnych, to moge zwrocic sie
do Komisji Kodyfikacyjnej, zeby wydala opinie na temat tego projektu, dzieki czemu
Komisja moglaby w miare szybko ustosunkowac sie do tego projektu. Nakreslitoby nam
to wizje Komisji Kodyfikacyjnej, co ona w ogéle mysli na temat tych listéw ochronnych
i sposob rozwigzania tego problemu, bo Komisja moze wydac stanowisko, ze caly ten kie-
runek jest niepozadany, ze akceptuje to kierunkowo, ale jakie§ rozwigzania trzeba ure-
gulowaé inaczej, a moze calkowicie zaaprobuje caly projekt. Ja nie wiem, jakie bedzie
stanowisko, ale moge przewidzie¢ takie scenariusze.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Bardzo dziekuje za te wypowiedz. Dajmy sobie miesigc i dalej bedziemy nad tym proce-
dowacé. To juz jest bardzo znaczacy owoc pracy tej podkomisji.

Zastepca dyrektora departamentu MS Przemystaw Wolowski:
Na pewno zostajemy do panstwa dyspozycji. Jak najbardziej jestesmy otwarci na wspot-
prace i poprawianie tego stanu prawnego. Bedzie nam sie lepiej zylo, jak stan prawny
bedzie taki, jaki powinien by¢é. Wiadomo, ze jest to dosy¢ skomplikowana materia
od strony systemowej, aksjologicznej i od stanu zastanego, ale jak nic nie bedziemy robic,
to nie bedzie lepiej w tym temacie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
Bardzo dziekuje. Wracamy do tematu. Czy jest pan mecenas Tomasz Jaworski? Panie
mecenasie, zabezpieczenie sgdowe moze mie¢ wplyw na interesy nie tylko stron, ale takze
pacjentow i systemu ochrony zdrowia. Czy istnieje potrzeba zmian przepisow w tym
aspekcie? Bardzo prosze.
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Radca prawny Tomasz Jaworski:

M.P.

Dziekuje bardzo. Tomasz Jaworski, radca prawny z Konfederacji Lewiatan. Panie prze-
wodniczacy, rzeczywiscie wielokrotnie padly kwoty oszczednoSci, jakie juz na przestrzeni
pierwszych miesiecy obowigzywania tych nowych przepiséw udalo sie zaoszczedzic¢ w kie-
szeniach pacjentow i w kieszeni platnika publicznego, natomiast na te kwestie mozna
spojrzec tez od drugiej strony. Co w sytuacjach, kiedy w przesztosci, czy nie daj Boze row-
niez w przyszlosci, nie da sie zaoszczedzié tych pieniedzy, bo dojdzie do sytuacji, w ktorej
sad rozpozna wniosek o zabezpieczenie bez wysluchiwania drugiej strony na przyktad
ze wzgledu na nieszczelno§¢ przepisow § 2 zdanie drugie, czy ze wzgledu na to, ze sad nie
przyjal listu ochronnego, bo stwierdzil, ze nie ma do tego podstaw i wyda takie zabezpie-
czenie, ktore zamrozi obrot produktem na dlugie miesigce albo lata i dopiero po jakim$
czasie wszyscy dowiedzg sie, ze zabezpieczenie bylo niezasadne, upadnie i okaze sie, ze te
pare miesiecy czy lat zablokowania produktu bylo nieuzasadnione.

Na dzisiaj przepisy procedury cywilnej przewiduja mozliwo$é naprawienia szkody,
ktora wyrzadzono za pomocg wykonania takiego zabezpieczenia, ale tylko w relacji mie-
dzy stronami procesu. To znaczy, tylko ta firma, ktora zostata zablokowana, moze po tych
paru miesigcach czy latach pgj§¢ do sadu cywilnego z roszczeniem odszkodowawczym
przeciwko firmie, ktéra blokowatla po to, aby uzyskaé odszkodowanie. To sg trudne pro-
cesy i sukcesy w nich nie sg powszechne, ale jest taka mozliwosc. Jak juz wielokrotnie sty-
szeliSmy, nie tylko ta zablokowana firma ponosi szkody, bo ponosi ja tez pacjent, ktory nie
dostat leku, pacjent, ktory musial korzystac z drozszego leku patentowanego i te szkody
ponosi tez platnik publiczny, NFZ czy Ministerstwo Zdrowia, ktore mogtoby refundowaé
dang czasteczke taniej, ale zostalo pozbawione tej mozliwosci. W ramach prac Konfede-
racji Lewiatan zastanawialiSmy sie nad tym, czy od strony legislacyjnej jest mozliwo$c
rozwigzania tego problemu? Wydaje nam sie, ze tak. Wydaje nam sie, ze mozna pomyslec
0 przepisie nie na poziomie k.p.c., bo to jest przepis czysto branzowy i dotyczy stricte
lek6w, ale na gruncie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowania ze srodkow
publicznych. Taki przepis dawaltby podstawe do roszczenia odszkodowawczego za szkody
wywolane zabezpieczeniem Narodowemu Funduszowi Zdrowia.

W Kodeksie postepowania cywilnego mamy przepis art. 746 § 1, ktéry mowi o moz-
liwoSci dochodzenia odszkodowania przez tego, kto zostal pokrzywdzony w procesie
za pomocg nieuzasadnionego zabezpieczenia i wydaje nam sie, ze odpowiednik tego
przepisu mozna byloby zaproponowacé do ustawy o §wiadczeniach. Ta interwencja legisla-
cyjna wydaje sie, ze bylaby punktowa, bo pokusiliémy sie o opracowanie takiego pomystu.
Tak naprawde chodziloby o stworzenie przepisu méwigcego o tym, ze NFZ przystu-
guje roszczenie o naprawienie szkody wyrzadzonej wykonaniem zabezpieczenia uzna-
nego nastepnie za niezasadne czy za uchylone i rozszerzenie katalogu kompetencji NFZ
poprzez dodanie punktu, ktory méwitby o tym, ze NFZ monitoruje tego typu sytuacje
na rynku, czyli monitoruje sytuacje zabezpieczen, ktore nastepnie zostaly uchylone,
a zablokowaly obrot lekiem i wytacza powodztwa. To jest troche wyjscie poza te logike,
ze zabezpieczenie dotyczy tylko uprawnionego i obowigzanego, bo jak juz styszeliSmy,
to nie tylko ich dotyczy.

Pozostaje pytanie, co z pacjentem, czyli tym najbardziej zainteresowanym i najcze-
§ciej bezposrednio poszkodowanym taka sytuacjg? Przyznam, ze w tym miejscu trudniej
jest wymysli¢ taki mechanizm, ktéry pozwolitby na takie egzekwowanie regresu przez
pacjenta, chociaz stusznos$ciowo wydaje sie, ze gdzie$ byloby na to miejsce. Wydaje sie,
ze rzecznik praw pacjenta na przyktad mogtby pomysle¢ nad stworzeniem takiego mecha-
nizmu, czy by¢ moze wrecz stworzenie roli dla rzecznika praw pacjenta, ktory docho-
dzilby tego rodzaju roszczenia w imieniu pacjentéw. Na dzisiaj wydaje sie, ze rozwigza-
niem, ktére dopelnitoby system zmian w procedurze cywilnej, o ktérych méwimy, bytby
przepis dajacy takie prawa procesowe Narodowemu Funduszowi Zdrowia. Wiasnie taka
propozycje chcieliSmy przedstawic.

Jeszcze ostatnia uwaga do przepisu w § 2 i jego zdania drugiego. Chcee tylko wskazac,
ze w marcowej nowelizacji zakres zmian do procedury byl szerszy i nie dotyczy! tylko tych
kwestii zwigzanych z postepowaniem zabezpieczajacym. Tak naprawde gtéwnym przed-
miotem tej nowelizacji byly usprawnienia procedury rozpoznawania spraw cywilnych,
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ktore mialy doprowadzi¢ do przyspieszenia spraw i byly tam rowniez zachety do media-
cji. Watek oceny skutkow regulacji po trzech latach dotyczyl innych kwestii, czyli mier-
niki, ktére tam wskazano, dotycza szybkoS§ci postepowania rozpoznawczego oraz iloSci
mediacji, a one w ogdle nie dotyczg postepowan zabezpieczajacych. Z formalnego punktu
widzenia te trzy lata nie sg problemem, zeby podjac¢ jakas interwencje legislacyjna. Tak
przynajmniej wydaje sie z tego OSR. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy kto§ z panstwa chce jeszcze zabraé glos? Prosze bardzo.

Naczelnik wydzialu departamentu MS Anna Marczak:

Moze jeszcze tylko powiem, ze nie pamietam, jak doktadnie brzmi przepis w ustawie, ktory
naklada na ministra sprawiedliwosci obowigzek przedstawienia informacji co do efektow
i rezultatow, ale mam wrazenie, ze jednak chodzi o calo§é. By¢ moze rzeczywiScie w OSR
jest akcent polozony na pewne wybrane aspekty, zmieniane przepisy czy tez wprowadzane
i zmieniane regulacje, natomiast mysle, ze jednak chodzi o takie kompleksowe ujecie tego
tematu. Tak przynajmniej wskazuje moje doswiadczenie i mam takie poczucie, ze jednak
chodzi o calo§¢ nowelizacji, niemniej jednak formalna ocena bytaby chyba z korzyScia
rowniez dla tych przepiséw, o ktoérych dzisiaj rozmawiamy. Dziekuje.

Radca prawny Tomasz Jaworski:

Jak najbardziej ocena ex post jest zawsze z korzyScig dla skutecznoS$ci przepisow, nato-
miast chodzi tez o czas. Chodzi o to, zeby te luke, ktorg zidentyfikowalisémy juz jako nie-
watpliwa i w praktyce jest chyba zgodno$c¢ co do tego, ze ten § 2 i jego zdanie drugie jest
wykorzystywane do obchodzenia przepisu, wiec chodzi o to, zeby to skorygowaé teraz,
kiedy to zauwazyliémy, a nie po jakims$ czasie.

Patrzac na mierniki, one dotyczg $redniego czasu trwania postepowania wedlug
instancyjnosci, wskaznika opanowania wplywu, wskaznika pozostalosci w sprawach
cywilnych i iloéci przeprowadzonych mediacji. Wida¢ ewidentnie, ze te mierniki nie doty-
czg kwestii postepowania zabezpieczajacego, wiec trudno byloby nawet uzywac ich, zeby
oceniac te regulacje.

Naczelnik wydzialu departamentu MS Anna Marczak:

Mysle, ze jedno nie wyklucza drugiego. Chcialam tylko doprecyzowac cel, jaki przyswie-
cal wprowadzeniu tego obowigzku sprawozdawczosci z realizacji projektowanych zmian.
Absolutnie nie mam nic przeciwko temu. Jezeli do nas tez docierajg jakies sygnaly, ktore
sie ujawnily i wynikajg z tego, ze co$ zdiagnozowano szybciej, to wcale to nie oznacza,
ze musimy czekac¢ do OSR ex post, ktéry zanim powstanie, to zajmuje troche czasu -
ocena trzyletniego terminu, zgromadzenie danych i ujecie ich w przewidzianej do tego
formie, czyli wlasnie w postaci OSR ex post.

Przewodniczacy posel Grzegorz Lorek (PiS):
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Dziekuje bardzo. Podsumowujac, podkomisja przekazuje projekt dalszych prac do Mini-
sterstwa SprawiedliwoSci, wiec czekamy na panstwa uwagi, wnioski i postulaty. Okazato
sie, ze to posiedzenie jest bardzo wazne, bo na koncu jest pacjent, sg tez oszczednoSci
budzetu panstwa, sg polscy przedsiebiorcy i dotyczy to rynku farmaceutycznego. Bardzo
wszystkim dziekuje za udzial w posiedzeniu i za bardzo ciekawg, wyczerpujaca i stojaca
na najwyzszym poziomie merytoryczng dyskusje. MyS§le, ze wszyscy jesteSmy zaskoczeni
wagg problemu, poziomem dyskusji i tym, jak bardzo wazny jest to temat. Zamykam
posiedzenie podkomisji.

M.P.




