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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 13 minut 15)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam panie i panow senatoréw. Witam licznie przybytych zaproszonych gosci,
sposrod ktorych pozwola panstwo, ze przywitam pana ministra Pieche, pania inspektor
farmaceutyczna, pana przewodniczacego Naczelnej Rady Lekarskiej, wiceprzewodni-
czacego Narodowego Funduszu Zdrowia i wszystkich innych przedstawicieli instytu-
cji, ktorzy zechcieli przyjs¢ na dzisiejsze posiedzenie komisji.

W planie dzisiejszego posiedzenia mamy: punkt pierwszy, omdéwienie zmian do
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niektérych innych ustaw oraz w punkcie
drugim zmiany ustawy o zakfadach opieki zdrowotnej; w punkcie trzecim sa sprawy
biezace.

Czy ktos z pandw senatorow ma jakies uwagi do tego porzadku obrad?

Bardzo proszg.

Senator Janina Fetlinska:

Panie Przewodniczacy, ze wzgledu na rozlegtos¢ spraw dotyczacych prawa far-
maceutycznego prosze o przesuniecie z porzadku obrad projektu ustawy o zmianie
ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej na najblizsze posiedzenie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ja jestem przeciw. Poniewaz mamy wniosek o zmianeg porzadku poddajmy go
pod gtosowanie. Powiem dlaczego jestem przeciw. Dlatego, ze sprawa noweli ustawy
zdrowotnej jest proba ostony zaktaddéw opieki zdrowotnej przed dziataniami komor-
niczymi. Rodzi si¢ to dosy¢ dtugo, biorac pod uwage, ze orzeczenie Trybunatu byto
9 stycznia. Wydaje sig, ze jest to bardzo oczekiwane przez samorzady i przez dyrek-
torow szpitali. Totez opowiadatbym si¢ za tym, zeby jednak dzisiaj rozpatrze¢ ten
punkt. Podzielam pani opinig, ze prawo farmaceutyczne jest obszerne i wymaga pra-
cy. Proponuje jednak utrzymac¢ ten punkt w porzadku obrad. Poddam teraz wniosek
pod gtosowanie.

Kto z pan i pandw senatoréw jest za zdjeciem z porzadku obrad punktu dru-
giego? (6)

Kto jest przeciw? (2)
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Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (1)

Punkt zostat zdjety z porzadku obrad.

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Bolestaw Piecha: Czy mogeg?)
Tak, bardzo prosze.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Bolestaw Piecha:

Chce w zwiazku z tym punktem powiedzieé, ze to nie jest tak, ze nikt nic nie
robi. Ministerstwo Zdrowia wystapito z inicjatywa i wspolnie z Ministerstwem Fi-
nansOw dazy do zmiany ustawy — Kodeks postepowania cywilnego, tak zeby przy-
wroci¢ dos¢ podobna ostone — jak w przypadku innych jednostek organizacyjnych
panstwowych — po to, zeby chroniona byta transza z Narodowego Funduszu Zdrowia
do szpitala.

Ten przepis... Ja go nie znam, Panie Senatorze. Wydaje mi sig, ze w ustawie
0 zakfadach opieki zdrowotnej bytoby go chyba trudno umiesci¢. To jest jednak dosc¢
powazna sprawa. Wydaje mi si¢ jednak, ze zdazymy ze zmiana dotyczaca kodeksu po-
stepowania cywilnego, tym bardziej, ze Ministerstwo Finansow jest tutaj zywo tym
zainteresowane. Sa juz daleko idace uzgodnienia... Mdwie to po to, zeby uspokoic,
tylko i wylkacznie.

Chce rowniez poinformowac, ze ustawa o zaktadach opieki zdrowotnej zostanie
niedtugo przedstawiona parlamentarzystom jako catkiem nowa ustawa o zakiadach
opieki zdrowotnej. Wydaje nam sig, ze ustawa z 1991 r. z kilkudziesiecioma noweliza-
cjami nie wytrzymuje juz dzisiaj proby czasu. W zwiazku z tym za dwa, trzy miesiace
przedstawimy panstwu nowy kompleksowy projekt ustawy o zaktadach opieki zdro-
wotnej. Z tym, ze — tak jak powiedziatem — my... Aha, jeszcze tutaj mi podpowiadaja,
ze prace sa prowadzone dwukierunkowo. Pierwszy projekt to ten uzgodniony z Mini-
sterstwem Finanséw, w drugim za$ mamy okreslona propozycje w ustawie o pomocy
publicznej restrukturyzacji publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej. Bardzo prosze
jednak pozwoli¢ nam to zrobi¢ w takim trybie, zeby nie byto to znowu do bardzo fa-
twego zakwestionowania przez Trybunat Konstytucyjny. Bardzo dzigkuje. To tyle
gwoli wyjasnienia.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo dzigkujg za to wyjasnienie.

Bytoby dobrze, gdybyscie panstwo troche wyciszyli ten niepokdj, ktory jest
zwiazany z funkcjonowaniem tych placowek. Dzisiaj komisja zadecydowata, aby nie
pracowac¢ nad tym projektem, wobec czego ciesze sig, ze pan minister dat nam sygnat,
ze prace nad k.p.c. trwaja. My tez, nie taj¢, zastanawialismy si¢ w Senacie z legislato-
rami nad nowela przepisu w k.p.c. No, ale po rozwazaniach doszlismy do wniosku, ze
jednak lepsza sciezka jest w ustawie o zaktadach opieki zdrowotnej. Rozumiemy pod-
jeta w tej kwestii inicjatywe rzadowa. Cieszymy sig, ze jest.

Przystepujemy do punktu pierwszego... Aha, jesli nikt nie zgtasza innych uwag
co do porzadku obrad, to uznam, ze zostat przyjety. Nie ma innych uwag. Dzi¢kuje
bardzo.

Punkt pierwszy. Omawiany projekt jest projektem rzadowym, zmienionym
w postepowaniu sejmowym. Witam serdecznie pania poset Stryjska, ktérej jak mi si¢

2 635/VI



w dniu 7 marca 2007 r.

zdaje nie powitatem na poczatku, a ktdra jest sprawozdawca prawa farmaceutycznego
w Sejmie. Bardzo si¢ ciesze, ze jest z nami. W zwiazku z tym chciatbym zwroci¢ sig,
zastanawiam si¢ tylko do kogo, o zreferowanie nam tego projektu. Do pana ministra
czy pani poset? Jak panstwo uwazacie?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Moze, zgodnie z sugestia, pan minister. Rozumiemy, ze rzad jako organ wyko-
nawczy powinien da¢ nam informacje w pierwszej kolejnosci. Bardzo prosimy, Panie
Ministrze.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Bolestaw Piecha:

Dokument jest dos¢ obszerny. Jest to, tak to kolokwialnie okreslamy, duza no-
welizacja prawa europejskiego. Jakie byty przestanki, ktére powodowaty rozpoczecie
prac? Jak te prace wygladaty? Jak zrodzit si¢ ten dokument i co on obejmuje? Ko-
niecznos¢ nowelizacji tej ustawy wynika z koniecznosci dostosowania polskiego prawa
farmaceutycznego do wymogow trzech dyrektyw Wspolnoty Europejskiej, Parlamentu
Europejskiego i Rady, a wiec dyrektywy 2001/83 z 6 listopada 2001 r., 2001/82 row-
niez z 6 listopada 2001 r. oraz dyrektywy 2001/20 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. Te trzy dyrektywy nie byty w polskim porzadku prawnym
implementowane, w zwiazku z tym podstawowa przestanka nowelizacji prawa farma-
ceutycznego byta koniecznosé¢ dostosowania polskiego prawa do tych wiasnie dyrek-
tyw. Te zmiany maja wigc z jednej strony charakter dostosowawczy, z drugiej strony
opieramy si¢ réwniez na tej drugiej czesci, bardzo kontrowersyjnej, dotyczacej prakty-
ki, czyli tego, co dzieje si¢ w sprawach nieuregulowanych dyrektywami europejskimi.

Pozwolilismy sobie tylko na jedno odstepstwo od dyrektyw Unii Europejskiej,
a dotyczy to tak zwanych okreséw ochronnych na leki innowacyjne. Ot6z wstepujac do
Unii Europejskiej podpisalismy traktat europejski i wynegocjowalismy okres przej-
sciowy, w ktorym mamy dostosowaé polskie leki do wymagan rejestracyjnych obo-
wiazujacych w Unii Europejskiej. W tak zwanym miedzyczasie — czyli na krotko przed
naszym wejsciem do Unii Europejskiej, w kwietniu 2004 r. — powstata dyrektywa, kto-
ra wydtuzyta okres ochronny na leki, tak jak podpisywalismy i jak jest obecnie, z sze-
sciu lat do osmiu plus dwa, czyli do dziesieciu lat.

Rzad polski nie mogt gtosowaé nad ta dyrektywa, poniewaz nie byt cztonkiem
Unii Europejskiej, ani réwniez nie byt w stanie umiesci¢ ja w okresach przejsciowych
Traktatu Akcesyjnego, poniewaz byto to doktadnie dwa tygodnie przed naszym wsta-
pieniem do Unii Europejskiej. Zostaty tylko w protokotach sygnaty, ze bedziemy staraé
si¢ 0 okres przejsciowy dotyczacy wiasnie tych przepisow. Te dyrektywy dos¢ szcze-
gotowo reguluja sprawy zwiazane z rejestracja lekow, z obrotem lekéw, z reklama
i z wszystkimi przepisami, ktore stuza z jednej strony bezpieczenstwu stosowania le-
kow, a z drugiej strony stanowia kryterium dotyczace pozwolen na dopuszczenie do
obrotu stosownych przepisow, ktore reguluja wydawanie przez ministra zdrowia decy-
zji dopuszczajacych dany lek do obrotu.

W tej chwili trwaja prace nad kolejna nowelizacja prawa farmaceutycznego,
ktora implementuje jeszcze jedna dyrektywe Wspolnot Europejskich w czesci dotycza-
cej badan klinicznych. Jest to dyrektywa bardzo trudna i dotyka bardzo skomplikowa-
nego problemu, jakim sa badania kliniczne. Zdajemy sobie sprawe z niedostatkow pol-
skiego prawa i polskich przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta przy bada-
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niach klinicznych. Ta nowelizacja pewnie niebawem znajdzie si¢ w Sejmie i rowniez
bedzie przedmiotem obrad Sejmu, a nastepnie Senatu.

W przebiegu prac legislacyjnych zajelismy sie rowniez wyrokiem Europejskie-
go Trybunatu Sprawiedliwosci, ktéry rozstrzygat w sprawie mozliwosci wysytkowej
sprzedazy lekow, czyli mowiac kolokwialnie, sprzedazy lekdw z uzyciem internetu.
W przedtozeniu rzadowym znalazty sie przepisy, ktore umozliwiaty dokonywanie tego
typu transakcji, czyli kupowania lekOw poprzez internet. Przy tym musze powiedziec,
ze przestanka dotyczaca Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci i jego orzeczenia
dotyczyta dos¢ specyficznej sprawy, bo dotyczyta niemoznosci zablokowania sprzeda-
zy leku i jego obrotu transgranicznego.

Przypomne, ze chodzito o przypadek, gdy pacjent z Niemiec zaméwit w Holan-
dii za pomoca internetu okreslone lekarstwo. Trybunat rozstrzygnat jednoznacznie, ze
taka transakcja moze mie¢ miejsce, przywotujac podstawowa zasade Unii Europejskiej,
czyli swobodny przeptyw towardw, transgraniczny. Bralismy tutaj pod uwage, ze ta
sytuacja moze mie¢ miejsce w Polsce i polski pacjent moze zamoéwi¢ lek w Berlinie.
| wtedy nie ma przepisu utrudniajacego tego typu transakcje, a wrecz sig je chroni.

Kwestia ceny lekow. To nie jest tak, ze one sa tam korzystniejsze, tu mniej ko-
rzystne, gdzie indziej sa zarejestrowane, gdzie indziej nie. Mamy roznego rodzaju
trudnosci. Na przyktad stynny lek na ADHD, ktory jest od przeszto roku tematem me-
dialnym. W Polsce jest zarejestrowany lek, ktorego koszt po licznych obnizkach siega
150 zt, podczas gdy w Niemczech ten sam lek — bo lek jest bardzo stary, w 1954 r. byta
pierwsza rejestracja — kosztuje 30 zt. My nie jestesmy w stanie, biorac pod uwage ca-
toksztatt prawa europejskiego, sprowadzac ten lek z Niemiec z prostego powodu, po-
niewaz nie jest w Polsce zarejestrowany. A zeby go zarejestrowac, to musi sie zgtosic¢
podmiot odpowiedzialny, czyli producent albo ktos, kto zechce ten lek w Polsce zareje-
strowac. Nie chce zarejestrowac i w zwiazku z tym najprawdopodobniej tego typu ope-
racje, czyli kupno leku w Niemczech, beda w petni w $wietle orzeczenia TS mozliwe.

W zwiazku z tym wprowadzilismy do zapisow taka sytuacje, zgodnie z ktéra
wysytkowa sprzedaz leku poprzez internet bytaby mozliwa. Dotyczytaby waskiej gru-
py lekdw, scisle opisywanych jako leki sprzedawane poza recepta, tak zwane OTC,
z okresleniem, jakie to sa te leki. Okreslilismy, ze taka sprzedaz moze prowadzié¢ tylko
apteka. Przestanka byta mozliwos$¢ kontroli apteki, ktora wynika z polskiego prawa
farmaceutycznego i zadan GIF, czyli gtdbwnego inspektora farmaceutycznego. Chcieli-
smy uregulowa¢ rowniez warunki dostarczania produktu leczniczego zakupionego
przez internet w okreslonej aptece do miejsca zamieszkania klienta, pacjenta. Komisje
sejmowe, a nastepnie Wysoka Izba nie podzielita naszych przemyslen, w zwiazku
z tym panstwo w swoim sprawozdaniu tych przepisow nie macie.

Druga czescia praktyki, ktora wzbudza ogromne kontrowersje — ale takze odnosi
sie W czesci do implementacji prawa europejskiego — jest reklama lekow, réwniez re-
klama punktow dystrybucji lekow, czyli aptek i punktow aptecznych.

Jezeli chodzi o reklame lekdw, to dyrektywy europejskie sa bardzo rygorystycz-
ne i my staralismy sie... Dokument, ktéry panstwo maja, oddaje — mysle, ze rzetelnie —
wszystko to, co dotyczy reklamy lekdéw. Sejm w nowelizowanej ustawie, w tej ustawie,
ktora trafita do panstwa, przyjat zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych. Przestanki
byty rézne, poniewaz bardzo trudno jest dzisiaj nawet wybitnym prawnikom odrozni¢
reklame lekdw od reklamy apteki i lekéw. Panstwo pewnie spotkacie si¢ z roznymi
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materiatami i zobaczycie jak mozna reklamowac¢ leki reklamujac apteke. Jest wydana
gazeta, broszura kolorowa, ktora na pierwszej stronie reklamuje piekna apteke zabyt-
kowa w miescie X. W srodku natomiast zawiera ceny lekow, czyli informuje niejako
o cenach lekow, lekéw refundowanych, lekow zazwyczaj refundowanych w sposéb
znaczny, czyli albo za odptatnoscia ryczattowa albo bez odptatnosci. To sa leki drogie.
| w tej publikacji jest informacja, ze ten lek u nas kosztuje 0 zt, ale jak przyjdziesz
z recepta na ten lek to dostaniesz 100 zt.

Nam tutaj — i Wysoka Izba duzo dyskutowata na ten temat — bardzo trudno byto
ustali¢, jak odrézni¢ reklame apteki od schowanej gdzies tam, zakulisowo toczonej re-
klamy lekow i to takze tych lekdw, ktore sa objete znaczkiem Rp, czyli lekdw na re-
cepte. Juz nie mdwie, bo to jest najtrudniejsza sprawa, absolutnie nie do przyjecia,
o0 lekach refundowanych z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, czyli kiedy kazdy
z nas, ptacac sktadke, doptaca do pacjenta, ktory nie dos¢, ze ma przywileje — ja moze
moOwie¢ bardzo cynicznie, prosze mi wybaczy¢ — ze lek ma za darmo, bo choruje na
ciezka chorobe przewlekta, to jeszcze dostaje bonus w postaci pienigedzy, samochodu,
wycieczki itd., itd. Na to wiec nie zgodzilismy sig, sejm tego nie podzielit.

Ostatnia sprawa, 0 ktorej chciatbym jeszcze porozmawiaé i panstwu przedsta-
wi¢, to byta kwestia samej reklamy lekow. My zakazujemy reklamy lekow Rp i refun-
dowanych. Reklama lekéw jest natomiast mozliwa pod szczegdlnymi warunkami
i dotyczy lekéw OTC, czyli lekow mozliwych do sprzedazy réwniez poza siecia aptek
i punktéw aptecznych.

Wyszlismy rowniez naprzeciw postulatom aptekarskim, ale i mysle postapilismy
zdroworozsadkowo, i skonczylismy w nowelizowanej ustawie z dzieleniem aptek na
A1 B. W dzisiejszych czasach wickszos¢ lekow jest konfekcjonowana w zaktadach
farmaceutycznych. Dzisiaj leki recepturowe naprawde, prosze mi wierzy¢, stanowia
margines. StaraliSmy si¢ oszacowac w stutysiecznym miescie ile recept na leki receptu-
rowe jest codziennie sktadanych do aptek. Panstwu, ktérzy nie sa lekarzami czy apte-
karzami, wyjasnig, ze to sa po prostu leki wykonywane w aptece w postaci czopkow,
proszkdw, masci, roznego rodzaju globulek itd., itd. Wyglada na to, ze w stutysiecz-
nym miescie zapotrzebowanie na tego typu leki wynosi od jednej do dwdch recept
dziennie. W zwiazku z tym obarczenie apteki odpowiednim zapleczem do przygoto-
wania lekdw recepturowych wydawato nam si¢ niepotrzebnym obarczeniem przedsie-
biorcow prowadzacych apteki kosztami.

Zréwnanie tych aptek bedzie skutkowato tym, ze niektére apteki nie beda mu-
siaty dostosowywac¢ swoich pomieszczen do wymogdw rozporzadzenia, ktore okresla
warunki sanitarne i techniczne aptek, rowniez metraz. Byto to bardzo trudne, zwiasz-
cza w zabytkowych czesciach miasta, gdzie po prostu nie da si¢ tradycyjnych stu-,
dwustuletnich aptek — ktore sa przeciez peretka naszej kultury, naszej architektury —
przebudowywa¢. W zwiazku z tym z tego przepisu réwniez zrezygnowalismy. To
powinno utatwi¢ zycie aptekarzom i uspokoi¢ ich nastroje wobec co rusz pojawiaja-
cej sie daty, gdy musieliby przystosowac apteki do takiego ogdlnego modelu. To tyle
o0 tej nowelizacji.

Przepraszam, zle przytoczytem dyrektywy europejskie. Tu chodzi o dyrektywe
nr 2004/24, 27 i 28 z 31 marca 2004 r., tak jak panstwo widzicie, w zwiazku z tym ta
koincydencja dat naszej akcesji oraz wynegocjowania, przyjecia dyrektywy, na ktora
nie mielismy wptywu, niestety, byia tutaj jednak duza. Dzi¢kuje bardzo.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo panu ministrowi.
Bardzo bym prosit teraz pania poset Stryjska o zaprezentowanie nam efektow
pracy w Sejmie.

Poset Matgorzata Stryjska:

W trakcie prac podkomisji Komisja Zdrowia wprowadzita ponad sto poprawek.
Gtownie to byty drobne poprawki redakcyjno-legislacyjne, dwadziescia szes¢ popra-
wek merytorycznych, ktére nie odbiegaty w duzym stopniu od przedtozenia rzadowe-
go, oraz dwie duze zmiany, nad ktérymi odbyta si¢ obszerna dyskusja.

Zmiana pierwsza w art. 68 ust. 3 i 3a dotyczyta sprzedazy internetowej lekow.
Postowie zdecydowali o niej w podkomisji w stu procentach. Potem byty dwa warianty
I komisja duza wigkszoscia zdecydowata, ze nie jest jeszcze czas na dopuszczenie in-
ternetowej sprzedazy lekdw. | to wykreslono.

Musze¢ powiedzieé, ze przeczytatam w piatkowym ,,Dzienniku” artykut pod tytu-
tem ,,Obtawa w internecie”. Az dwadziescia 0sob zatrzymata policja podczas zmasowa-
nej obtawy na handlarzy rozprowadzajacych nielegalnie w internecie lekarstwa. Wiele
z tych preparatow jest w Polsce zakazanych, bo zawieraja silnie uzalezniajace substancje
narkotyczne. To jest przykiad tego, co moze si¢ dzia¢, gdy dopuscimy do internetowej
sprzedazy lekdw. Postowie motywowali, ze jezeli dopuscimy internetowa sprzedaz le-
kéw beda tamane kody i nie bedzie petnej kontroli nad tym, jakie leki dostana pacjenci,
czy beda z dobrego zrodta pochodzenia i czy nie beda sprzedawane leki niewfasciwe.
Taka byta gtdwna motywacja postéw, gdy wykreslili z art. 68 ust. 3 i ust. 3a.

Druga sprawa dotyczyta art. 94a i reklamy aptek, o czym wspominat pan minister.
W trakcie prac komisji dostarczono postom wiasnie takie reklamy, méwiace o tym — ja
tu przyniostam przyktady tych gazet reklamujacych — ze gdy przyjdzie klient z recepta to
dostanie 100 zt, ze wspomagamy pacjentow. Dlatego postowie zdecydowali, aby zapo-
biec tym procederom i wykresli¢ mozliwos¢ reklamy aptek. W art. 94a doktadnie okre-
slono co nie jest reklama aptek. Reklama aptek nie jest tylko informacja o miejscu i go-
dzinach czynnosci. To byty dwie gtdwne zmiany, nad ktérymi byto najwiecej dyskusji.

Trzecia zmiana dotyczyta wejscia w zycie ustawy. W projekcie rzadowym byt ter-
min 1 stycznia. Postowie uznali, ze 1 stycznia to data nierealna. Dalismy date 15 kwietnia,
przyjmujac, ze to jest dosy¢ odlegta data i ze ustawa ma szanse wejscia w zycie. W tej
chwili jednak nie wiem, czy nie nalezy tej daty przesuna¢. To by trzeba przedyskutowac
z panem ministrem w trakcie obrad Sejmu. Czy nie przesuna¢ tej daty na przyktad na
1 maja? Ta zmiana dotyczytaby takze art. 3. Tam bowiem réwniez jest odwotanie do daty
wejscia w zycie ustawy. Chodzi o ptacenie za przedtuzenie pozwolenia. Tam tez jest data
15 kwietnia i musiataby by¢ zgrana z data wejscia w zycie ustawy. Te dwie daty trzeba by
skorygowac, jezeli przesuwatoby si¢ date wejscia w zycie ustawy. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Teraz prosze 0 uwagi pania mecenas.
Bardzo prosze.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Przedstawitam kilka uwag natury bardziej ogdlnej, ktore ewentualnie mogtyby
by¢ takimi stwierdzeniami i prosba o komentarz. Niektdre z nich sa bardziej szczeg6-
towe. Proponuje¢ takze poprawki. Niemniej jednak licze po prostu na komentarz do
wszystkich uwag, ktore zgtaszam. Moze nie bede ich tutaj rozwija¢, bo sa przedsta-
wione na pismie. Chce tylko powiedzie¢, ze jesli chodzi o wytyczne do delegacji dla
ministra whasciwego do spraw zdrowia — tam sie¢ wskazuje ogdlnie przepisy prawa
i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej — to jest to stwierdzenie dosy¢ oczywiste. Zgodnie
z tym, co méwi art. 92 ust. 1 konstytucji, wytyczne do delegacji powinny by¢ jednak
bardziej skonkretyzowane. Tu mam wiec pewien niepokoj. Ale tez mam swiadomos¢,
ze jest dos¢ trudno napisa¢ wytyczne, ktore dotycza realizacji prawa Unii Europejskiej.

Niejasny jest dla mnie art. 20a ust. 1 i 2. Wydaje mi sig, ze art. 20 ust. 1 ma jed-
nak charakter definicyjny. W momencie kiedy te przestanki, te warunki nie zostana
spetnione, to nie wiem czy mozna mowic¢ o tym, ze produkt jest tradycyjnym produk-
tem leczniczym. Takze kwestia procedury uproszczonej moze budzi¢ watpliwosci, jak
ja whasciwie nalezy rozumiec.

Dalej, art. 36a. Tutaj juz konkretnie chciatabym powiedzie¢, ze wydaje mi sig, iz
brakuje wskazania wysokosci optat w delegacji do rozporzadzenia, ktore ma wyda¢
minister. Czym innym jest szczeg6towy sposéb ustalania optat i sposéb ich uiszczania.
Okreslenie wysokosci, wydaje mi sig, ze powinno zosta¢ jednak doprecyzowane i ta-
Kiej tresci poprawke zaproponowatam.

Nastepna kwestia dotyczy art. 370 pkt 2. Tam jest poruszana kwestia odmowy
wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Chodzi mi nie tylko o jakas
redakcje czy uscislenie. W systemie prawnym nie ma zasad porzadku publicznego.
Konstytucja méwi o porzadku publicznym. To jest wiec taka instytucja prawna, ktora
powinna zosta¢ przywotywana zgodnie z brzmieniem zawartym w konstytucji. Tutaj
tez proponuje ewentualnie do przyjecia poprawke w dwoch wersjach.

Art. 47 ust. 3 pkt 2 to jest kwestia redakcyjno-jezykowa. Brak zezwolenia nie
moze by¢ zastosowany.

Nastepnie mam tylko pytanie, czy bedzie jasne pojecie produktu posredniego
w art. 51a ustawy nowelizowanej?

Dalej, art. 58 ust. 3. Tutaj jest zmiana, ktéra wprowadza zamiast pojecia: ,,zni-
komej wartosci materialnej” konkretna kwote i to jest bardzo dobrze. Pojecie niedo-
okreslone nie powinno po prostu funkcjonowac, tym bardziej, ze ono nie obrosto jak
mi si¢ wydaje orzecznictwem. Widze tutaj tylko taka watpliwos$¢ z pogranicza prawa
karnego. Chodzi o odpowiedzialnos¢ za wykroczenia i przestepstwa. Art. 58 ma swoja
sankcje w art. 128 i to jest przepis karny. To jest odpowiedzialnos¢ za przestepstwa.
Tutaj wiec moja watpliwoscia jest, ze odpowiedzialnos¢ za przestepstwa, ktdra propo-
nuje ustawa, wyraza si¢ jednak w wartosci tego mienia, ktore z punktu widzenia prze-
piséw prawnokarnych jest w wielkosci takiej, jak za wykroczenia. Wydaje mi sig, ze
kwota 100 zt to jest za mato.

Nastepna kwestia dotyczy art. 104 ust. 1a. Chce tutaj wskaza¢ na pewna nie-
spojnos¢é wewnetrzna tego przepisu, ktory miat by¢ skonkretyzowaniem do wskazania
przepisow art. 99 ust. 3, 4b i art. 101 pkt 2, 4. Co do zasady, oczywiscie, takie skon-
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kretyzowanie powinno si¢ znalez¢, tylko ze te wskazywane przepisy dotycza odmowy.
W zwiazku z tym to jest tak, ze nie konkretyzujemy tych wymagan. Tutaj raczej poja-
wia sie wewnetrzna niespdjnos¢ tego przepisu. Chce tez doda¢ na marginesie, ze ta
szczegolna konstrukcja niewygasania zezwolenia w przypadku $mierci osoby fizycznej
jest pewnym wytomem w systemie. Chociazby w tej samej ustawie pozostawia si¢ te
instytucje niezmieniona w stosunku do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej, jesli osoba, na rzecz ktdrej zostato wydane zezwolenie, umrze.

| ostatnia uwaga — do art. 121a ust. 4. To jest taka terminologia, ktéra nie jest
dostosowana do kodeksu postepowania administracyjnego. Tak ze tutaj tez to zwrécito
moja uwage. Proponuje brzmienie, ktore wydaje sie bardziej dostosowane. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje.
W oparciu o te uwagi pani legislator zaproponowata szes¢ poprawek.
Tak sie zastanawiam czy panstwo chca teraz si¢ do nich odnies¢?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Bolestaw Piecha:

Chciatbym bardzo przeprosi¢. Juz pana przewodniczacego uprzedzatem, ze
w migdzyczasie musze by¢ na posiedzeniu Komitetu Rady Ministrow. Tam tez jest
nasza bardzo wazna ustawa. Pan dyrektor Fatek i caty zespot bedzie panstwu pomagat.

Jezeli chodzi o uwagi pani legislator, podzielamy znaczna ich cze$¢. Nie
wszystkie, Pani Mecenas. Chcielibysmy moze spotka¢ si¢ na roboczo i doktadnie okre-
$li¢ pewne rzeczy, niezrecznosci redakcyjne, pewne zte przywotanie przepisow, ale tez
I pewne sprawy merytoryczne. Sadze, ze jezeli chodzi o produkty roslinne, to mozemy
si¢ tutaj zgodzi¢ z tymi sprawami. Sadze jednak, ze potrzebowalibysmy, Panie Prze-
wodniczacy, po6t godziny, zeby to doktadnie ustali¢, ustosunkowa¢ sie i zredagowac
poprawnie zapisy, podzielajac i przyjmujac, tak jak powiedziatem, wigkszo$¢ uwag
pani legislator. A tam, gdzie powstana kontrowersje, chcielibysmy po prostu przedsta-
wi¢ je do decyzji Wysokiej Komisji.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo dzickuje panu ministrowi. Rozumiemy tutaj inne zobowiazania pana
ministra. Ja tez podzielam prosbe o pét godziny na prace komisji, tak zrobimy. Ponie-
waz dopiero przystepujemy do obrad nad prawem farmaceutycznym — senatorowie
beda teraz zadawali pytania, potem bedzie dyskusja, potem beda wypowiadali si¢ za-
proszeni goscie — to w pewnej fazie prac komisji zarzadze przerwe, zwlaszcza, ze dzi-
siaj merytorycznie mamy tylko ten punkt do przepracowania. Tak ze mam teraz do pan
I panOw senatorow prosbe o zadawanie pytan sprawozdawcom i tym osobom, ktére ich
reprezentuja.

Czy pani minister Ulz chciataby zabra¢ w tej fazie dyskusji gtos?

(Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz: Dziekuje bardzo. Uwazam, ze
wszystko zostato na tym etapie powiedziane. Dziekuje.)

Dziekuje bardzo.
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Mam tez pytanie do prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, czy w tej fazie
chciatby zabra¢ gtos?

(Zastepca Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do spraw Medycznych Jacek
Grabowski: Dzi¢kuje bardzo.)

Wobec tego teraz beda pytania pan i panéw senatorow.

Pan senator Okla, bardzo prosze.

Senator Michat Okta:

Pierwsze pytanie. Czy uwazacie panstwo za zasadny podziat tej nowelizacji
prawa farmaceutycznego na kilka etapow? Czemu ma to stuzy¢? Bo ja widze, ze rze-
czy, ktére bedziemy teraz wprowadzali beda nowelizowane juz zaraz w nastepnych,
tych mniejszych nowelach. Czy my nie wprowadzimy sobie sami bataganu? Druga
sprawa to czy zakazujac w ogdle reklamy nie tamiemy dyrektyw unijnych? Czy mo-
zemy to zrobi¢ zgodnie z prawem? To na razie te dwa pytania. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani poset Stryjska si¢ zgtasza.
Bardzo prosze.

Poset Matgorzata Stryjska:

Moze odpowiem na te czes¢ dotyczaca reklam, bo na ten temat byta duza dysku-
sja na komisji sejmowej. Pytatam sig, czy to nie jest wbrew polskiej konstytucji, ze
bedzie nierownos$¢ podmiotow. Okazuje sie, ze zaklady opieki zdrowotnej, gabinety
i praktyki lekarskie rowniez maja zakaz reklamy. | tu bytoby podobnie. Nie ma rekla-
my gabinetow lekarskich, praktyk lekarskich, nie ma reklamy zaktadow opieki zdro-
wotnej. Nie wyrdzniono by aptek. Tak ze byla o tym dyskusja i postowie uznali
znaczna wigkszoscia, ze nie powinno by¢ reklamy aptek. Taka reklama bowiem, jaka
ma w tej chwili miejsce, nakreca koszty Funduszu i powoduje, ze pieniadze na ochrong
zdrowia wydatkowane sa w inny sposob. To jest efekt nakrecenia koniunktury na nie-
ktore leki. Minister zdrowia mowit, ze po takich reklamach przepisywanie recept na
leki reklamowane wzrasta 0 300%. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

To byla ta cze¢s¢ reklamowa. Jeszcze byta pierwsza czesc, dotyczaca strategii le-
gislacyjnej. Czy ktos z ministerstwa chciatby si¢ wypowiedzie¢ w tej sprawie?
Prosze bardzo.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Prosze panstwa, w istocie zakres tematyczny tych kolejnych nowelizacji jest
rozny. W tej chwili implementujemy pakiet dyrektyw. Kolejne ustawy sa zwiazane

635/VI1 9



39. posiedzenie Komisji Zdrowia

przede wszystkim z nowelizacja przepisow dotyczacych badan klinicznych. Z kolei tak
zwana ustawa korhydronowa wprowadza zapisy podnoszace bezpieczenstwo i jakosc
produktéw leczniczych. Tak ze, oczywiscie, nie jest to komfortowa sytuacja — takze dla
ministerstwa, ktore prowadzi te wszystkie legislacje — ale niestety, przewlektos¢ proce-
su legislacyjnego... Ta duza nowela ma juz swoja bardzo dtuga historie, takze dtugi
staz w parlamencie i to jest podstawowa przyczyna dazenia do jak najszybszego za-
konczenia prac i postgpowania z kolejnymi nowelizacjami.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Kiedy panstwo planowalibyscie nastepna nowelizacje? Ona juz jest w trakcie
panstwa prac?

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Nowelizacja dotyczaca badan Kklinicznych jest na etapie prac Rady Mini-
strow. Ustawa korhydronowa jest przekazana po uzgodnieniach zewnetrznych do
Komitetu Statego Rady Ministréw. Tak ze niedtugo bedziemy gotowi z kolejnymi
nowelami.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan senator Okfa.

Senator Michat Okta:

No, ja nie jestem usatysfakcjonowany odpowiedzia ani na jedno, ani na drugie
pytanie. Otdz pani poset odpowiedziata mi co postowie uznali za zasadne, nie odpo-
wiadajac wprost na pytanie, czy jest to zgodne z prawem.

W kwestii drugiej uwazam, ze wprowadzenie — zostanmy przy tym zakazie re-
klamy — wprowadzenie zakazu reklamy to jest tylko jeden z elementéw... Tu panstwo
obawiacie sig, ze moze by¢ po prostu wyciek pieniedzy z Narodowego Funduszu
Zdrowia, czyli naszych publicznych pieniedzy, ze w przypadku lekéw ujawnianych
w reklamach od razu wzrasta o 200 czy 300% popyt na nie. Uwazam jednak, ze gtow-
na przyczyna wycieku pieniedzy z Narodowego Funduszu Zdrowia jest niewprowa-
dzenie drugiej noweli, czyli niewprowadzenie odpowiedniej marzy, niewprowadzenie
odpowiednich procesow refundacyjnych lekow, a nie reklama. Apteki sa takimi samy-
mi podmiotami gospodarczymi jak kazde inne i uwazam, ze powinny mie¢ szansg re-
klamowania sie poza lekami refundowanymi, na ktérych cene ma wptyw panstwo.
Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan dyrektor.
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Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Chciatbym panstwa poinformowac, ze pan minister jest w posiadaniu informa-
cji, ktore otrzymat od prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Otéz prowadzone ana-
lizy wykazaty istotny zwiazek pomiedzy znajdowaniem si¢ lekow na tak zwanych li-
stach lekéw za ztotowke a poziomem ich obrotu. | to ta koincydencja czasowa od mo-
mentu, w ktorym znalazty sie na tych listach tanich lekdw, do ktérych apteki doptacaty
w takiej czy innej formie pacjentom, powodowata istotny kilkudziesi¢cioprocentowy
wzrost obrotu konkretnym produktem leczniczym. Jest pan prezes Grabowski. Mysle,
ze jezeli ten watek trzeba by byto rozwija¢, to Narodowy Fundusz wesprze tutaj stano-
wisko rzadu.

Co do zgodnosci z prawem Unii zakazu czy ograniczenia reklamy z prawem eu-
ropejskim, to przedtozenie rzadowe byto badane pod tym katem. Mamy wigc takie za-
pewnienie i taka opinie, ze taka zgodnos¢ jest. Poprositbym pana dyrektora Krawczyka
0 wypowiedz w tej sprawie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo, pan dyrektor Krawczyk.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Dziekuje bardzo.

Bedac przy glosie, pozwole sobie poruszy¢ dwa zagadnienia. Pierwsze z nich,
na ktore wskazat pan dyrektor, to kwestia zgodnosci z prawem wspolnotowym nowego
przepisu wprowadzonego w parlamencie dotyczacego catkowitego zakazu reklamy
aptek. Rzeczywiscie, jest tak, jak powiedziat pan dyrektor, projekt ustawy w wersji
rzadowej zawierat przepis regulujacy zagadnienie reklamy aptek, ale odnosit go tylko
i wylacznie do sprawy lekow refundowanych. Istotnie, ten przepis byt oceniono jako
zgodny z prawem wspolnotowym, poniewaz w zakresie przeznaczania srodkéw finan-
sowych na refundacje produktdéw leczniczych uznaje sie, iz daleko posunigta kompe-
tencje maja panstwa cztonkowskie. Poza tym na tego typu przepisy w odniesieniu do
lekow refundowanych zezwala takze dyrektywa 2001/83, ktorej nowelizacje ten pro-
jekt ustawy czy tez ta ustawa juz w tej chwili zapewnia.

Na etapie parlamentarnym ten przepis zostat rozszerzony i obejmuje tak na-
prawde catkowity zakaz reklamy aptek, co oczywiscie ma bezposrednie odniesienie
takze do zagadnienia nielegalnej czy tez nieprawidtowej reklamy lekéw refundowa-
nych. Trzeba powiedzie¢, ze nowy przepis oczywiscie realizuje ten cel, a wigc w tym
zakresie takze pozostaje zgodny z prawem wspolnotowym. Jednakze nalezy zwrocié
uwage na to, iz przepis ten zostat dos¢ zasadniczo rozszerzony. W tej chwili odnosi si¢
juz nie tylko i wytacznie do zagadnienia reklamy produktéw leczniczych podlegaja-
cych refundacji, ale takze do zagadnienia reklamy pewnych podmiotéw gospodar-
czych. Konkretnie chodzi tutaj o reklame aptek. Powstaje pytanie: czy tego typu prze-
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pis moze by¢ oceniony za zgodny z prawem wspdlnotowym, czy nie? Co do zasady
nalezatoby uzna¢, ze jest to ograniczenie prawa do dziatalnosci gospodarczej na obsza-
rze wspolnego rynku, ale prosze pamieta¢, ze tego typu ograniczenia wprowadzone
przez panstwa cztonkowskie moga by¢ w pewnych sytuacjach uznawane za legalne
i uzasadnione, pod warunkiem, ze realizuja one pewien cel ogdlny i sa proporcjonalne
do realizacji tego celu. Z punktu widzenia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej
trudno jest oceni¢ czy te warunki zostaty tutaj spetnione. Mam na mysli warunek od-
powiedniosci i proporcjonalnosci. Tak naprawde do oceny tego zagadnienia powotane
jest przede wszystkim Ministerstwo Zdrowia, ktore sprawdza, czy rzeczywiscie istnieje
jakis cel ogolny i czy tak daleko idaca reglamentacja w zakresie reklamy aptek jest tym
celem uzasadniona. A zatem, aby odpowiedzie¢ sobie na pytanie o zgodnos¢ z prawem
wspolnotowym, nalezatoby dokona¢ takiej oceny, a ze wzgledu na charakter tego za-
gadnienia z cala pewnoscia moga by¢ tutaj prezentowane bardzo rdzne opinie. Tym
samym takze na podstawie tych opinii bedzie mogta dopiero by¢ wygtoszona ostatecz-
na ocena zgodnosci z prawem wspolnotowym. Nie chcac tutaj przesadzac tego zagad-
nienia, nie chciatbym wygtasza¢ opinii, poniewaz ona byfaby obarczona potencjalnym
btedem. Nie wiem do konca jakie cele tak naprawde przyswiecaty temu, aby wprowa-
dzi¢ tak daleko idaca reglamentacje. By¢ moze te cele sa zasadne, jezeli tak, to oczywi-
scie jestem w stanie je uznac.

Jezeli pan przewodniczacy pozwoli, krotko chciatbym tez odnies¢ sie do poru-
szonego wczesniej zagadnienia wysytkowej sprzedazy lekow. Chciatbym podkresli¢
raz jeszcze, ze projekt ustawy w wersji rzadowej zawierat wyrazny przepis, Ktory po-
zwalat na wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez recepty. Ten
przepis zostat oceniony jako zgodny z prawem wspolnotowym, poniewaz de facto
wdrazat jedno z orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnoty Europejskiej doty-
czace tego zagadnienia, mianowicie orzeczenie w sprawie Doc Morris, ktére pan mini-
ster byt faskaw tutaj zacytowac. Ale zmieniono go na etapie parlamentarnym. Zdaje
sobie sprawe z tego, iz istnieja pewne powody, ktdre zostaty tutaj miedzy innymi przez
pania przewodniczaca wskazane. Niemniej jednak jestem zobowigzany do stwierdze-
nia, iz tego typu zmiana nie mogta by¢ uznana za zmiang zgodna z prawem wspolno-
towym. Zostato to wyrazone w ustnej opinii Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej
podczas prac sejmowych, a takze w opinii pisemnej, ktora, jezeli dobrze pamigtam,
zostata takze przez legislacyjne stuzby senackie zauwazona. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy sa jeszcze jakies$ pytania?
Bardzo proszg.

Senator Waldemar Kraska:

Jeszcze w sprawie reklamy. Zabrania si¢ reklamowania aptek i punktow aptecz-
nych. Czy panstwo nie uwazacie, ze przepis ten bedzie naruszat swobode gospodarcza
I moze by¢ uznany za niekonstytucyjny? Szczegolnie, gdy dalej nic nie wspomniano
0 zakazie reklamy na przykiad na stacjach benzynowych, w kioskach, czy supermar-
ketach. Dziekuje.

(Gtos z sali: Pani poset chce odpowiedziec.)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani poset, tak? Nie zauwazytem.
Bardzo proszg.

Poset Matgorzata Stryjska:

W trakcie prac komisji i podkomisji wielokrotnie padato pytanie do legislato-
row, rowniez do pana dyrektora z Biura Integracji Europejskiej. | byta odpowiedz,
ze nie jest to niekonstytucyjne, czyli jest dopuszczone lex specialis — jako dziatal-
nos¢ specjalna. Pan dyrektor méwit réwniez, ze nie jest to wbrew przepisom prawa
unijnego.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pan senator Okla, bardzo prosze.

Senator Michat Okta:

To jak si¢ ma do tego przepis o sprzedazy wysytkowej? Apteka zaktada strone
internetowa i jest tam napisane, ze posiada w sprzedazy leki takie, takie, takie, poza
recepta, o cenie takiej i takiej, i ze moze te leki wysta¢. Czy to nie jest forma reklamy?

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, Pani Dyrektor.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Juz na gruncie obecnie obowiazujacych przepisow cenniki nie sa reklama, jezeli
nie zawieraja tresci o charakterze reklamy. Jezeli oprdcz ceny umieszczone jest porow-
nanie ceny albo skreslenie ceny poprzedniej wowczas uznajemy, ze ma to charakter
reklamy i taki cennik jest niedozwolony.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pani senator Fetlinska.

Senator Janina Fetlinska:

Dziekuje, Panie Przewodniczacy.

Mam jeszcze pytanie dotyczace definicji badacza. Chce zapyta¢, co legto u pod-
staw zmiany tej definicji? Wedtug starej definicji to byta kazda osoba, ktéra posiadata
pewne kwalifikacje zawodowe. W nowej definicji ten krag jest ograniczony tylko do
lekarza, lekarza dentysty albo lekarza weterynarii. | teraz jest pytanie. Ja si¢ zgadzam
z tym, ze kierownikiem takiego zespotu powinien by¢ zawsze lekarz. Ale czy nie be-
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dzie badaczem osoba, ktdra jest na przyktad biologiem i profesorem habilitowanym
nauk medycznych albo farmaceuta?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale wspotuczestniczy w pracach zespotu. W moim przekonaniu powinna by¢
tutaj zarezerwowana dla niej definicja badacza, bo uczestniczy w pracach zespotu. Be-
dzie uczestniczyta, bo czesto bedzie potrzebna, ale nie bedzie badaczem. Wydaje mi
sig, ze to jest nie do konca, powiedziatabym, logiczne. Ja rozumiem, ze kierownikiem
zespotu musi by¢ lekarz, bo to jest naturalna sprawa, ale uczestnikiem? Wytaczamy
biologa czy farmaceute z definicji badacza, a de facto on jest niezbedny do prowadze-
nia badan klinicznych. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.
Widze, ze pani poset chce odpowiedziec.

Poset Matgorzata Stryjska:

Zaostrzono kryteria badacza do wysokich kwalifikacji i do lekarza, lekarza
dentysty w interesie pacjentdw. Sa to badania prowadzone na ludziach. A ostatnio ma-
my duzy problem, gtosny w mediach, jakie moga by¢ wyniki badan i jakie moga by¢
tego konsekwencje. Taka definicja jest wigc w interesie pacjentow.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chcemy wyjasni¢, ze pojecie badacza w takim kontekscie, jak jest to ujete
w pkcie 2a, jest zgodne z ustawa 0 zawodzie lekarza. Ustawa o zawodzie lekarza za-
wiera rozdziat dotyczacy eksperymentu medycznego, ktory obejmuje migdzy innymi
ten eksperyment, o ktorym my mowimy, czyli eksperyment z produktem leczniczym
przy udzielaniu $wiadczenia zdrowotnego.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pan dyrektor z UKIE, prosze bardzo.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Dziekuje bardzo.
Chce w tym kontekscie zwroci¢ uwage takze na definicje z dyrektywy 2001/20,
ktora dotyczy badan klinicznych. Na pierwszym miejscu w tej definicji pojawia sie od-
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niesienie do lekarza. Badaczem wiec moze by¢ lekarz, ale moze by¢ takze osoba, ktdra
w danym panstwie cztonkowskim zostanie uznana za osobe, ktora moze by¢ badaczem,
ale ze wzgledu na posiadane doswiadczenie naukowe oraz — a zatem jednoczesnie — do-
Swiadczenie w zakresie opieki nad pacjentami. Zwracam zatem uwage na to, iz to do-
swiadczenie w zakresie opieki nad pacjentami jest tutaj istotne i nie wszystkie inne pro-
fesje spetniaja ten warunek. A zatem w powiazaniu z tym, o czym méwita pani prze-
wodniczaca — zagadnieniem ochrony pacjenta — dotaczamy tutaj element definicji. | to
jest tak naprawde kompleksowy powod, dla ktérego ta definicja zostata zmodyfikowana.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

W tym zapisie jest jeszcze bardzo istotne przypisanie odpowiedzialnosci. A za-
tem badacz zostaje kierownikiem zespotu, ale odpowiedzialnos$¢ jest przypisana do
niego za cate badanie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Otwieram dyskusje.

Czy ktos z pan i pandéw senatoréw chce zabra¢ gtos w tym momencie? Nie wi-
dze chetnych.

Teraz o prezentowanie swoich stanowisk i uwag do ustawy proszeni sa goscie.

Bardzo prosze.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Chcielibysmy zgtosi¢ uwagi do trzech poprawek. Do poprawki dwudziestej
dziewiatej lit. ¢, d i e.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: O ktérych poprawkach moéwimy?
O poprawkach wniesionych przez Sejm?)

O poprawkach, ktore sa umieszczone w tekscie ustawy przekazanym do Senatu.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Rozumiem. Chodzi o zapis ustawy.
Poprawka dwudziesta dziewiata...)

Poprawka dwudziesta dziewiata lit. ¢ dotyczy artykutu...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Chwileczke, pomalutku.
(Gtos z sali: Nie ma poprawki dwudziestej dziewiatej. Zadnej poprawki nie ma.)
Problem jest taki, ze nie bardzo wiemy...
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(Gtos z sali: O co chodzi.)

(Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow Rownolegtych Produktéw Leczni-
czych Aleksandra Szczotkowska: Dlatego chciatam poda¢ artykut do ktdrego si¢ odnosi.)

To bardzo prosze.

(Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczni-
czych Aleksandra Szczotkowska: Do art. 21a ust. 8a.)

Nie mamy takiego w ogole w zamianach. Art. 21a. Ale tutaj w tym artykule...
Chwilke... Chodzi o to, zebysmy wiedzieli o czym pani mowi.

(Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczni-
czych Aleksandra Szczotkowska: W tej chwili jest to poprawka dwudziesta dziewiata.)

Tak jest. Strona trzydziesta czwarta tego materiatu.

(Gtos z sali: Tego nie mamy.)

Nie wzieliscie z teczki.

Czy panstwo juz maja ten tekst? Przedstawiciele ministerstwa juz maja? Przy-
pominam, ze W tej czesci, w ktorej sa zglaszane jakiekolwiek poprawki, tylko i wy-
tacznie przyjmujemy poprawki na pismie i prosimy o ich przedktadanie na koniec wy-
powiedzi. Jednoczesnie prosze o krotkie wypowiedzi.

Bardzo prosze.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Dziekuje bardzo.

Szanowni Panstwo! Ta poprawka dotyczy wymogu notyfikacji prezesa Urzedu
Rejestracji oraz podmiotu odpowiedzialnego o sprowadzeniu produktu. Pragniemy
wskaza¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawie-
dliwosci importer rownolegty jest zobowiazany do powiadomienia podmiotu upraw-
nionego do znaku towarowego odnoszacego si¢ do produktu leczniczego na pigtnascie
dni przed planowanym terminem pierwszego wprowadzenia w ramach importu row-
nolegtego produktu do obrotu.

Wydaje si¢ zasadne, aby nowo tworzone prawo uwzgledniato juz istniejace
rozwiazania regulacyjne, a tym samym realizacja obowiazku powiadomienia podmiotu
odpowiedzialnego oraz prezesa Urzedu nastgpowata na co najmniej pietnascie dni,
a nie jak przewiduje projekt na trzydziesci dni, przed planowana data. Postulaty spoj-
nosci z istniejacymi juz rozwiazaniami regulacyjnymi, ujednolicenia stosowanej termi-
nologii oraz uwzglednienia praktycznej strony wprowadzenia projektowanego zapisu
w zycie wskazuja takze na koniecznos¢ zastapienia w nim terminu: ,,sprowadzenie”
terminem: ,,wprowadzenie do obrotu”. Chodzi nam tu zatem o doprecyzowanie stoso-
wanej terminologii. Dlatego, tak jak méwitam, proponujemy zapis: ,,Po uzyskaniu po-
zwolenia na import rownolegty podmiot uprawniony do importu réwnolegtego infor-
muje, co najmniej na pigtnascie dni przed planowanym dniem pierwszego wprowadze-
nia do obrotu o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu leczniczego do ob-
rotu, na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej prezesa Urzedu, podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Pol-
skiej”. Uprzejmie prosze szanowne panie senator i pandéw senatorOw o przejecie tej
poprawki. Dziekuje bardzo.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

To jest poprawka do artykutu...

(Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczni-
czych Aleksandra Szczotkowska: Art. 21a ust. 8a.)

W art. 21a ust. 8a.

(Gtos z sali: Ale nie ma takiego.)

Mamy poprawke w tej chwili na pismie. O to pani chodzi? Dobrze.

Mam pytanie o opini¢ w tej sprawie ministerstwa i UKIE. Moze najpierw UKIE.

Bardzo proszg.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Poniewaz przeprowadzilismy dyskusje na ten temat, jezeli chodzi o termin...
Rzeczywiscie, jest tak, jak powiedziata przedstawicielka Stowarzyszenia, ze termin
okreslany w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci to jest termin pigetnastodniowy.
Przy tym zwracam uwage, ze termin trzydziestodniowy, ktéry jest w tej chwili w pro-
jekcie, konsumuje takze termin pigetnastodniowy.

Po wstepnej dyskusji wydaje si¢, ze zastapienie wyrazenia: ,,sprowadzenie” na
sformutowanie: ,,wprowadzenie do obrotu” — bo tak to odczytalem, tez nie mam tej
poprawki przed soba — moze wprowadzi¢ pewne uporzadkowanie. Z tego wzgledu, ze
tak naprawde z punktu widzenia zaréwno jednego, jak i drugiego odbiorcy, a wiec
podmiotu odpowiedzialnego czy tez odpowiednich wiadz, istotne jest zagadnienie
wprowadzenia produktu do obrotu. Samo bowiem sprowadzenie fizyczne tak naprawde
nie oznacza jeszcze mozliwosci kontaktu tego produktu z konsumentem ani z pacjen-
tem. Konieczne jest bowiem wiasnie wprowadzenie do obrotu. A to wprowadzenie do
obrotu jest mozliwe tylko i wytacznie na podstawie zezwolenia ze strony prezesa
Urzedu na takie dziatanie. Samo fizyczne wprowadzenie jest tutaj nieistotne. Wazne
jest, aby produkt mégt by¢ legalnie wprowadzony do obrotu. Mam te poprawke...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Na pismie, tak? Bardzo prosze.)

Tutaj jest jeszcze jedno zagadnienie w sformutowaniu: ,,pierwszego wprowa-
dzenia do obrotu produktu importowanego réwnolegle”. Moze powsta¢ watpliwos¢,
czy to sformutowanie: ,,pierwszego” jest zasadne. Zwracam uwage, ze tak naprawde
zezwolenie na import rownolegty jest zezwoleniem na catos¢. Mozliwe sa pozniej tak-
ze dalsze dziatania w zakresie importu réwnolegtego. Wydaje sie wiec, ze wystarczy,
iz bedzie to pierwsze wprowadzenie i juz bedzie informacja takze o tym, ze w przy-
sztosci to tez si¢ moze zdarzy¢. Prezes Urzedu bedzie miat informacje, ze taki produkt
na rynku jest, jak rowniez bedzie miat informacje na ten temat podmiot odpowiedzial-
ny. Z punktu widzenia prawa wspolnotowego, zaznaczam, ta poprawka wydaje sie po-
prawka doprecyzowujaca.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje.
Ministerstwo?
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(Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Minister-
stwie Zdrowia Artur Fatek: Ja poprosze o zapis...)

Wzrokowcy.

Prosze bardzo.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Co do sformutowania czy propozycji zastapienia wyrazenia: ,,sprowadzenia
produktu” na stowo ,,wprowadzenie”, to ta zmiana wydaje nam si¢ zasadna i mozliwa
do akceptacji. Co do terminu mamy podobne zdanie jak UKIE. Ta data zawiera si¢
w terminie trzydziestu dni i tutaj nie zachodzi sprzeczno$¢ z przepisami unijnymi. ..

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Nie rozumiem... Zadam pytanie. Jezeli mOwia, ze co najmniej pietnascie dni,
a tu jest co najmniej trzydziesci, to nie jest to sprzeczne?

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Zawiera sig¢ ten termin pigtnastu dni w drugim, w trzydziestu dniach.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Wypowiadajac si¢ na ten temat, mowitem, ze termin trzydziestodniowy konsumo-
wat tez termin pietnastodniowy, ktdry jest w orzecznictwie sadow europejskich. To jest
taki termin minimalny. Jezeli wiec jest to wczesniej, jezeli ta informacja zostata przekaza-
na trzydziesci dni przed, no to tak samo jakby zostata przekazana w terminie pigtnastu dni.
Pigtnascie dni wczesniej. Co do tego terminu, generalnie trzeba tutaj wskaza¢ na to — cho-
ciaz nie jest to rozstrzygajace — ze rzeczywiscie w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwo-
Sci pojawia si¢ termin pietnastu dni. Tak to w rzeczywistosci jest i wydaje mi sig, ze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Niekoniecznie. Tak naprawde na czyms trzeba sie, Panie Senatorze, oprze¢

i rzeczywiscie mozna sSie tutaj oprze¢ na terminie zaréwno pietnastu, jak i trzydziestu dni.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pan senator Slusarz, bardzo prosze.
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Senator Rafat Slusarz:

Uzycie wyrazenia: ,,wprowadzenie” zamiast wyrazenia: ,,sprowadzenie” bardzo
si¢ broni, ale nie wiem, czy si¢ broni w kontekscie wyrazenia: ,,wprowadzenie na te-
rytorium”. Mamy sformutowanie: ,,sprowadzenie na terytorium”, a wprowadzenie do-
tyczy obrotu, prawda? Czy tutaj nie musielibysmy przeprowadzi¢ gtebszej zmiany?

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Uwaga pana senatora jest jak najbardziej stuszna. Tutaj powinno by¢ wyrazenie:
»,wWprowadzenie do obrotu”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksander Wegner:

Chciatbym zwréci¢ uwage, ze w tej propozycji poprawki jest zwrot: ,,pierwsze
wprowadzenie do obrotu”, czyli wiadomo, ze nie jest to sprowadzenie czy wprowadzenie na
samo terytorium, tylko wprowadzenie do obrotu. Jesli chodzi o terminologig, to opieralismy
si¢ na pierwszym wprowadzeniu do obrotu, poniewaz migdzy innymi w proponowanym
brzmieniu prawa farmaceutycznego w przypadku leku dopuszczonego na normalnych zasa-
dach do obrotu, rowniez podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do zgtoszenia prezesowi
Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. | na tym bazo-
walismy w przypadku naszego zapisu. W naszym przypadku jest to réwniez pierwszy ter-
min wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, jeszcze ministerstwo. Za chwile jeszcze raz poprosze pania legislator.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chcemy podtrzymac swoje twierdzenie i swoja opini¢. W zakresie terminu pro-
ponujemy jednak pozostanie przy trzydziestu dniach, tak jak to byto w naszej propozy-
cji. Jezeli natomiast chodzi o pierwsze wprowadzenie, to nam si¢ wydaje, ze nie ma
instytucji pierwszego wprowadzenia, drugiego wprowadzenia, czy trzeciego wprowa-
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dzenia, moze by¢ tylko to, co proponowat ostatnio pan, czyli pierwszy termin wprowa-
dzenia produktu leczniczego do obrotu.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Prosze panstwa, to jest merytoryczna poprawka, trudno wiec wypowiedzie¢ sig,
zwlaszcza, ze stysze ja dopiero w tym momencie. Moge tylko przestrzec wiasnie przed
takim zgtaszaniem poprawek. Naprawde nie moge wypowiedzie¢ sig, czy nie ma kon-
sekwencji w dalszych uregulowaniach ustawy i po prostu trudno jest skomentowac
w sposOb odpowiedzialny taka propozycje. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Aby tej poprawce nada¢ bieg musiatby ja przeja¢ ktos z senatorow. Czy ktos z pan
i pandw senatoréw chce przeja¢ te poprawke? Tu jest pytanie pana senatora, w jakim
brzmieniu miatoby to by¢ przyjete, tak? Czyli bardzo prosimy o ostateczna wersje na pismie.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Chce tylko jeszcze powiedzie¢, ze sprowadzenie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej niekoniecznie musi skutkowa¢ wprowadzeniem. Nie jest to jednoznaczne.
Polska bedac cztonkiem Unii moze prowadzi¢ handel na tym obszarze i moze sprowa-
dza¢ produkt z innych krajow cztonkowskich, nastepnie sprzedajac w jakims kolejnym
kraju cztonkowskim. Dlatego proponujemy uscislenie. Import réwnolegty polega na
wprowadzaniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wydaje nam si¢ to bardzo
istotng zmiana uscislenie tego zapisu. Dlatego teraz przeczytam, tak jak pan prosit,
proponowang wersje z uwzglednieniem trzydziestodniowego okresu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Zapis miatby brzmie¢ tak: po uzyskaniu pozwolenia na import réwnolegty podmiot
uprawniony do importu rownolegtego informuje, co najmniej na trzydziesci dni przed pla-
nowanym dniem pierwszego wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wpro-
wadzenia produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej prezesa
Urzedu i, dwa, podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Bardzo bym prosita o poprawienie terminu piget-
nastu dni na trzydziesci dni w wersji pisemnej, ktdra panstwu dostarczylismy. Dziekuje.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ktos jeszcze si¢ zgtaszat. Pani? | jeszcze pani dyrektor.
Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Przepraszam. My caty czas mamy watpliwos¢. W zakresie pierwszego wprowa-
dzenia uwazamy, ze powinien by¢ zachowany trzydziestodniowy termin i sformutowa-
nie: ,,przed wprowadzeniem do obrotu”. To znaczy po prostu nie operuje si¢ stowami:
»pierwszym?”,  drugim”, czy ,,trzecim”, tylko po prostu operuje si¢ stowem: ,,wprowa-
dzenia” i ,,przed wprowadzeniem do obrotu”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Wtedy zachowatoby si¢ ten drugi czton w brzmieniu: ,,0 przewidywanym termi-
nie sprowadzenia produktu leczniczego na terenie Polskiej Rzeczypospolitej...”.

Widzg, ze pani si¢ po raz pierwszy zgtasza.

Prosze bardzo.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Jezeli mozna zabra¢ gtos w dyskusji, Szanowny Panie Przewodniczacy, Szanowni
Panstwo, chce powiedzieé¢, ze w naszym rozumieniu to sprowadzenie produktu leczniczego
juz bedzie wprowadzeniem do obrotu. Jezeli bowiem on sie¢ fizycznie znajdzie na terenie
Polski, to po prostu tylko i wytacznie w oparciu 0 zgode ministra na import réwnolegly.

Chce natomiast zwrdci¢ uwage na inne punkty. Popieramy przedtozenie rzado-
we co do terminu trzydziestu dni. One stuza temu, azeby podmiot odpowiedzialny, im-
porter rownolegty mieli czas na uzgodnienie, czy importer rownoleglty na propozycji
swoich opakowan nie narusza praw podmiotu uprawnionego do znaku towarowego.
W tym czasie trwa korespondencja i wymiana informacji pomigdzy tymi podmiotami.
Tak, ze wydaje mi si¢ ze skracanie tego okresu do pigtnastu dni... Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan dyrektor.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Chce tylko zaprzeczy¢ temu, ze sprowadzenie produktu w ramach importu row-
nolegtego, czy tez generalnie jakiejkolwiek produktu wymaga odrebnego zezwolenia.
Prosze zwrdci¢ uwage chociazby na pkt 72 nowelizacji, dotyczacy art. 82, gdzie jest
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mowa o definicji obrotu hurtowego. Tam bardzo wyraznie wida¢, ze obrotem hurto-
wym jest obrot produktem, ktory posiada pozwolenie dopuszczenie do obrotu gdzie-
kolwiek w Unii Europejskiej.

Produkt importowany réwnolegle — czy to importowany réwnolegle, czy spro-
wadzany — niewatpliwie jest produktem, ktdry posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej. Nie mozna wiec tutaj po-
wiedzieé¢, ze musi sie to dzia¢ w ramach pozwolenia na import réwnolegty. Taki pro-
dukt moze by¢ przechowywany przez polska hurtownie. Hurtownia moze za to prze-
chowywanie pobiera¢ opfaty. Trzeba natomiast oddzieli¢ ten fakt — obroét hurtowy — od
wprowadzania do obrotu i od zezwolenia na import rownolegty, ktéry moze dzia¢ sie
pozniej. Z tego tez wzgledu rzeczywiscie prawidtowa jest tutaj ta zmiana przede
wszystkim dlatego, ze powinno chodzi¢ o wprowadzenie do obrotu. To jest kompaty-
bilne takze z nowa, wprowadzona przeciez tak naprawde w tej nowelizacji, definicja
obrotu hurtowego.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Dzigkuje bardzo.

Chce si¢ odnies¢ do wypowiedzi pani, dotyczacej wymiany korespondencji
miedzy importerem rownolegtym a podmiotem odpowiedzialnym. Importer rownole-
gty prowadzi korespondencje na temat naruszania znaku towarowego z wiascicielem
znaku towarowego, niekoniecznie z podmiotem odpowiedzialnym. Jezeli to jest ten
sam podmiot, to oczywiscie tak. Tutaj natomiast pani zdanie, przepraszam, ale nie jest
w tym zakresie prawdziwe. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy jeszcze ktos w sprawie proponowanej poprawki? Nie widze chetnych. Czy
kto$ z senatorow po uwzglednieniu przyzwolenia, jak rozumiem, ministerstwa na te
korekte — chodzi o wyrazenie: ,,wprowadzenie” — chce przejac te poprawke?

Pan senator Slusarz, prosze bardzo.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

W takim razie rozumiem, ze ta poprawka bedzie odnosita si¢ do art. 21a do
ust. 8a i jej istota polega tylko na zastapieniu wyrazéw: ,,planowanym dniem sprowa-
dzenia...” wyrazami: ,,wprowadzenia do obrotu”.

(Przewodniczgqcy Wihadystaw Sidorowicz: Wprowadzenia do obrotu.)

Przed wprowadzeniem do obrotu. Dziekuje.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.
Czy sa jeszcze jakies inne uwagi do ustawy?
Bardzo prosze.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Poniewaz chcielibysmy zgtosi¢ cztery poprawki, czy jest mozliwos¢ zgtoszenia
tego jako pakiet, czy mam to robi¢ pojedynczo? Prosze o wskazanie mi sposobu.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: No, nie wiemy. Moze po kolei.)

To moze po kolei.

(Przewodniczgcy Wadystaw Sidorowicz: Bardzo prosze.)

Wnosze 0 zmiane w art. 1 pkt 79, dotyczacym art. 94a, polegajaca na zmianie
art. 94a poprzez dodanie po ust. 1 ust. 1a w brzmieniu: ,,Zabroniona jest reklama pla-
cowek obrotu pozaaptecznego odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych” i tu jest ko-
niec, kropka. Poniewaz byto podnoszone, ze nie bedzie mozliwosci reklamowania ap-
tek, punktow aptecznych, a pozostate punkty beda miaty taka mozliwos¢, chcemy wiec
doprecyzowac¢, zeby nie mozna byto reklamowac tych punktéw po prostu poprzez od-
noszenie si¢ do produktow leczniczych. W przypadku przyjecia tej poprawki, korekty
wymagaja jeszcze dodatkowe przepisy, a mianowicie art. 94a ust. 2 poprzez dodanie
po wyrazie aptecznych wyrazow: ,,oraz placowek obrotu pozaaptecznego”.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Czy ma pan moze dostateczna liczbe
kopii tekstu?)

Tak, prosze bardzo.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: To bardzo bym prosit o przekazanie
tekstu pani mecenas, panstwu z ministerstwa i mnie. Przynajmniej tyle, jesli nie ma
wiecej kopii.)

Juz, Panie Przewodniczacy, rozdajemy. Mamy dziesi¢¢ egzemplarzy. Mam na-
dzieje, ze to wystarczy.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: To bardzo prosze o rozdanie takze
senatorom.)

Czyli jeszcze raz chciatbym podkresli¢, ze w przypadku przyjecia pktu la wy-
magatyby jeszcze korekty przepisy art. 94a ust. 2 poprzez dodanie po wyrazie: ,,ap-
tecznych” wyrazow: ,,oraz placowek obrotu pozaaptecznego”. To jest pierwszy punkt.
| drugi. Wymagane sa tez zmiany w przepisach karnych poprzez dodanie w pkcie 98
nowego art. 129c w brzmieniu: ,,kto prowadzi reklame placéwki obrotu pozaapteczne-
go, odnoszaca sie do produktow leczniczych, podlega grzywnie”.

Bardzo prosilibysmy o uwzglednienie i ujecie tej poprawki jako uzupetnienie po
prostu regulacji dotyczacej zakazu reklamy aptek i punktow aptecznych i wszystkich
placowek obrotu pozaaptecznego, detalicznego, ktdre sprzedaja produkty lecznicze.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze przedstawiciela ministerstwa.
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(Gtos z sali: Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo! Przyjmujemy.)
Bardzo prosze, pani gtdwny inspektor Ulz,.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Uwazam, ze te poprawke mozna przyjac¢ z tego wzgledu, ze ona jakby uzupetnia,
jest logiczna konsekwencja zapisow dotyczacych aptek i punktéw aptecznych. Chce zwré-
ci¢ panstwa uwage na to, ze chodzi nam o rzeczywisty zakaz reklamy produktow leczni-
czych. W zwiazku z tym, czy to bedzie w odniesieniu do aptek, punktow aptecznych, czy
innych placéwek sprzedazy pozaaptecznej idea tego pozostaje spdjna. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje¢ bardzo.
Czy chce si¢ wypowiedzie¢ UKIE? To jest chyba jak w poprzednim przypadku
reklamy. O tym bowiem juz dyskutowalismy.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Jezeli mozna. Potwierdze to. Sadze, ze tak. Z zastrzezeniem, ze musimy jednak
bra¢ tutaj pod uwage prawo wspélnotowe. Niewatpliwie caty czas rozmawiamy
0 ograniczeniu, no i powstaje tylko pytanie, czy to ograniczenie jest proporcjonalne
i odpowiednie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje.

Ministerstwo podziela opini¢ Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego?

(Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: Tak.)

Dziekuje.

Pani legislator?

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Zwracam tylko uwagg, ze to jest rozszerzenie zakresu. Art. 129c to jest rozsze-
rzenie materii ustawy. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy kto$ z panOw senatorow chce przejac t¢ poprawke? Pan senator Okta przejat
I pani senator Fetlinska. Jeszcze pan senator Karczewski chce przejac...
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Prosze o0 rozdanie zapisu propozycji. Czy mamy juz ja?

(Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz Kucharewicz: Tak, mamy.
Juz rozdajemy.)

Bardzo prosze o rozdanie.

(Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz Kucharewicz: Dobrze, to ja
wobec tego chwile zaczekam.)

Dotart juz do panstwa zapis? Pani poset juz widz¢ ma. Aha, nie zadatem pytania
pani sprawozdawcy, czy nas bedzie broni¢ w Sejmie?

(Poset Matgorzata Stryjska: To komisja zdecyduje, czy bedzie potem bronic.)

Bardzo prosze.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Druga poprawka, ktora chcielibysmy wnies¢. Chodzi o zmiane w art. 1 w pk-
cie 82, dotyczacym art. 105, polegajaca na zmianie brzmienia art. 105 poprzez nadanie
ust. 2 nastepujacego brzmienia: ,,Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przy-
padku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci poto-
wy kwoty, o ktorej mowa w ust. 1, a w przypadku zmiany zezwolenia w nastepstwie
zmiany siedziby, albo miejsca zamieszkania podmiotu, na rzecz ktorego zostato wyda-
ne zezwolenie oraz w przypadku zmiany adresu apteki, jesli nie jest zwiazana ze zmia-
na jej lokalizacji, pobiera si¢ optate w wysokosci 300 z4”.

Proponowana zmiana dotyczy zmniejszenia kwoty, jaka trzeba obecnie ptaci¢ za
na przyktad zmiane miejsca zamieszkania osoby fizycznej, prowadzacej apteke. Jest to
swojego rodzaju podatek, ktory, musze panstwu powiedzie¢, aktualnie wynosi 1900 zt.
Za mozliwos$¢ zmiany mieszkania przez osobe fizyczna taka osoba musi po prostu na-
tychmiast wlicza¢ sobie w koszt zmiany zezwolenia sume¢ 1900 zt. Rozumiemy, ze nie
moze to by¢ zrobione bezptatnie i dlatego tez proponujemy zdecydowanie zmniejsze-
nie tej ilosci... Nie chcemy tego za darmo i dlatego proponujemy optate w wysokosci
300 zt.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Mam najpierw pytanie do pani mecenas. Czy powinnismy zmienia¢ ten artykut
w takim trybie? Ma pani przed soba t¢ poprawke?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Czy powinnismy? To jest whasnie pytanie do panstwa...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Merytorycznie. A ja pytam tylko i wytacznie o strone formalnoprawna.
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Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Dokonujemy pewnego wytomu w zakresie przedstawionej konstrukcji przyjetej
przez Sejm, ale z punktu widzenia formalnego to nie jest...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze. Wobec tego jest prosba do panstwa z ministerstwa...

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Chciatbym przy tym artykule zaznaczy¢, ze ta zmiana byla juz omawiana
w Sejmie i ta poprawka zostata odrzucona. Pragnatbym natomiast zwrdci¢ panstwa
uwage, ze jest to kwestia uszczuplenia wptywow do budzetu i tutaj Ministerstwo Fi-
nanséw zawsze bronito tej pozycji, zeby tego zapisu nie zmieniac.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy przedstawiciel UKIE ma jakies do tego uwagi?

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

To zagadnienie jest nieobjete zakresem prawa.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Bardzo proszg.

Radca Prawny w Naczelnej Izbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Chce uzupetni¢ wypowiedz pana prezesa. Ta poprawka faktycznie byfa rozpa-
trywana na posiedzeniu Komisji Zdrowia w Sejmie, ale miata catkowicie inne brzmie-
nie. Rozpatrywana w Sejmie regulacja miata duzo szerszy zakres. To wytaczenie po-
bierania optaty w przypadku zmiany zezwolenia dotyczyto duzo wigkszej liczby przy-
padkow niz ta regulacja. Tu proponujemy panstwu, zeby ograniczy¢ sie do dwoch rze-
czy. Jezeli apteka zostaje w tym samym miejscu, gdzie jest, ale w wyniku dziatania
organéw wiadzy publicznej, na przyktad zmieniono adres poprzez zmiang ulicy, zmie-
niono nazwe¢ gminy, to w tym momencie aptekarz jest zobowiazany do poniesienia
optaty w potowie wysokosci kwoty, ktora pobiera si¢ przy udzielaniu zezwolenia. | tu
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prosimy, zeby rozwazy¢ taka mozliwosé¢, aby w tym przypadku nie pobiera¢ potowy
kwoty, tylko 300 zt. Druga sytuacja, o ktérej mowit pan prezes, to jest przypadek, kie-
dy podmiot, ktéry prowadzi apteke — i to zaréwno osoba fizyczna, jak i jednostka orga-
nizacyjna — gdy zmienia siedzibe, zeby nie pobiera¢ optaty w tak wysokiej kwocie, bo
to jest niczym nieuzasadnione.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.
Pani poset, bardzo prosze.

Poset Matgorzata Stryjska:

Dyskutowano nad ta zmiana i rOwniez rozpatrywano dwuwariantowo, ze nie
pobierano by pieniedzy, gdyby ta zmiana wynikata z dziatan organéw wiadzy publicz-
nej i dotyczyta zmiany nazwiska lub adresu wiasciciela. Ten wariant odrzucono jako
niekonstytucyjny, bo bytaby nieréwnos¢ traktowania podmiotow. Ale to byla inna
zmiana niz w tej chwili jest podawana.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pani mecenas.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chce jeszcze tylko zwrdci¢ uwage na jedna rzecz. Wysokos¢ oplaty jest ustalana
w zwiazku z wysokoscia minimalnego wynagrodzenia za prace, ktora — jak wiadomo —
jest ustalona na podstawie konkretnych przepiséw. Tutaj wprowadzamy kwote, ktora
bedzie w wysokosci statej, niezmiennej. W zwiazku z tym powstaje kwestia, ze jaka-
kolwiek zmiana tej kwoty, ingerencja w te kwote, wymaga zmiany ustawy. W ktéryms
momencie moze nastapi¢ zasadniczy rozziew pomiedzy kwota minimalnego wynagro-
dzenia a tag kwota. Tylko o tym chciatam powiedzie¢. Dzi¢kuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Mam pytanie, czy kto$ z pan lub panow senatoréw chce przeja¢ t¢ poprawke?
Nie ma chetnych. Prosze nastepna poprawke.

(Senator Rafat Slusarz: Przepraszam, Panie Przewodniczacy. Moze zmieni¢ te
formute? Na przyktad 1/5 kwoty?)

(Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz Kucharewicz: Nie, nie, od-
rzucamy. To znaczy moze 1/3...)

Chce tylko zwr6ci¢ uwage, ze mamy pewien klopot. Nie ma reprezentanta Mini-
sterstwa Finansow. Mysle, ze nie bardzo mozemy pracowaé nad tym kompetentnie, bez
opinii Ministerstwa Finansow.

Pan senator Okta, bardzo prosze.
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Senator Michat Okta:

Proponowatbym jednak, zeby do tej poprawki wprowadzi¢ zapis odnoszacy sie
do najnizszej ptacy. Jezeli wyliczylibysmy nie 300 zt, tylko bezkwotowo, czyli po-
wiedzmy 1/5, 1/3 najnizszego wynagrodzenia, to — jezeli panstwo na to wyrazacie zgo-
de — ja przejme taka poprawke.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Minimum 1/3.

(Gtos z sali: Nie, nie. To nie moze byc¢ tak.)
Przepraszam, wynagrodzenia minimalnego.
Bardzo proszg, jeszcze pan z Izby Aptekarskiej.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Ta uwaga jest w petni stuszna. Bardzo dzickujemy za taka uwage, zeby to byto na
poziomie 1/3 minimalnego wynagrodzenia. Terminologia powinna by¢ taka jak w ustawie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ministerstwo, bardzo prosze.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Jestesmy zobowiazani broni¢ w tym zakresie przedtozenia rzadowego, wiasnie
jesli chodzi o skutki finansowe, a takze ze wzgledu na to, ze ten przywilej dany tylko
w przypadku aptek bedzie zaraz powodowat roszczenia pozostatych podmiotow. Ta
regulacja na pewno nie moze dotyczy¢ tylko jednego typu podmiotow.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pytam, czy kto$ chce przeja¢ te poprawke? Pan senator Okta przejmuje te po-
prawke. Jeszcze bym prosit o to skorygowane brzmienie.

Chce powiedzie¢, ze my te wszystkie przejmowane przez panstwa poprawki
poddamy gtosowaniu na koncu posiedzenia komisji. Osoby, ktore je przejmuja, niech
si¢ tylko poczuja ich wiascicielami. Na razie nie poddajemy ich pod gtosowanie. Na
razie przejmujemy je, a gtosowanie bedzie po pétgodzinnej przerwie, o ktdra prosit pan
minister. Najpierw jednak musimy jeszcze popracowac.

Poprawka jest przejeta. Brzmienie, bardzo prosze o to, zebyscie panstwo... Ja tylko
chce zwrdci¢ uwage, ze 1/3 to jest mniej niz 300 zt. Dzisiaj jest to 1/3 od kwoty 800 zi...

(Gtos z sali: Wiecej niz 300 zt.)

Wigcej?

(Gtos z sali: To jest chyba kwota 960 zt.)
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Nie wiedziatem, ze wzrosta.
Nastepna poprawka, bardzo prosze.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Wnosze 0 zmiane w art. 1 pkt 61, dotyczacym art. 56, polegajaca na zmianie
brzmienia art. 56 poprzez dodanie pktu 3 w nastepujacym brzmieniu...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Art. 1 pkt 61, dotyczacy art. 56. Moze panstwu zacytuje wstep artykutu, jak
brzmi obecnie: ,,Zabrania si¢ reklamy produktow leczniczych: pkt 1, niedopuszczonych
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; pkt 2, zawierajacej informacje nie-
zgodne z charakterystyka produktu leczniczego, albo z charakterystyka produktu lecz-
niczego weterynaryjnego”. | chcielibysmy tutaj doda¢ pkt 3: ,,bedacej rownoczesnie
reklama aptek lub punktow aptecznych”.

W przypadku przyjecia tej poprawki odpowiedniej korekty wymagaja przepisy w art. 1
pkt 97, dotyczacym art. 129, poprzez dodanie w ust. 2 pktu 6 w brzmieniu: ,,prowadzi reklame
produktow leczniczych bedaca réwnoczesnie reklama aptek lub punktéw aptecznych”.

W uzasadnieniu chciatbym panstwu podac, ze propozycja zmiany art. 56 ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz zmianie niektérych innych ustaw stanowi niezbedne uzupet-
nienie przepisow wprowadzajacych zakaz reklamy aptek i punktéw aptecznych. Poprawka
ta nie wprowadza zadnej zmiany merytorycznej, ani nie rozszerza obowiazujacych zaka-
zOw. Celem jej jest jednoznaczne wskazanie, ze reklama aptek i punktow aptecznych nie
moze by¢ prowadzona poprzez reklame produktow leczniczych. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, senator Rafat Slusarz,

Senator Rafat Slusarz:

Znatem te poprawke chwile wczesniej, ale teraz mam watpliwos¢, czy to nie jest
pewna tautologia prawna. Zabraniamy bowiem reklamy apteki, punktow aptecznych
bez wzgledu na to, czy to jest z lekiem, czy bez leku. W zwiazku z tym, czy my tu po
prostu nie... Ja rozumiem, ze panstwo chcecie mie¢ jakby mocniej to zagwarantowane,
ale czy to jest potrzebne?

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze, zgtasza si¢ pan mecenas z Izby Aptekarskiej. Nie?
Prosze bardzo.

Dyrektor Biura w Polskim Zwigzku Producentéw Lekdw bez Recepty
Adam KIis:

Prosze panstwa, rozumiem intencje aptekarzy, ale stanowisko pana senatora
jest bardzo stuszne. Przede wszystkim to nie jest miejsce na taka ingerencje, gdyz
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rozdziat ten dotyczy reklamy lekdw, a nie reklamy aptek. Jest jeszcze jedna kwestia.
Przy wprowadzeniu tego zakazu w takim brzmieniu my nie widzimy w ogole o jaka
chodzi w tym momencie reklame. Naruszamy cata konstrukcje rozdziatu czwartego —
reklamy lekdw. A zatem jako organizacja pracodawcOw prosimy o nieprzyjmowanie
takiej poprawki.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, krociutko.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Wojciech Giermaziak:

Pozwole sobie zauwazy¢, ze zywotnym interesem pana mecenasa Klisia i fir-
my, ktora reprezentuje, jest whasnie takie postawienie sytuacji, jakie zaprezentowat.
Zgadzam sie natomiast z panem senatorem co do zasady, ze by¢ moze jest to powto-
rzenie prawa w tym samym zakresie. Prositbym natomiast panstwa senatoréow
0 uwzglednienie doprecyzowania. Niekonieczne w takim samym brzmieniu jak za-
prezentowalismy, ale chcemy mie¢ absolutna pewnos¢, ze nie bedzie ingerencji pro-
ducentéw w apteki na zasadach reklamy wiasnych produktéw, jak to ma miejsce do
tej pory. Dzickuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy maja panstwo uwagi?
Ministerstwo, bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chcemy si¢ wypowiedzie¢ w tej sprawie. Naszym zdaniem wprowadzenie tego
zapisu jest tylko i wytacznie uszczelnieniem zapisu obowiazujacego i wynikajacego
z innych przepisdw, ze zabroniona jest reklama aptek. Z tym, ze w tym przypadku od-
nosi sie to do reklamy produktu leczniczego. Zabroniona jest bowiem rowniez reklama
produktu leczniczego, o ile dokonywana jest ona poprzez reklame apteki. Tak wicc
rozumiemy, ze jest to z tej czy z innej strony doprecyzowanie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy chciatby cos$ powiedzie¢ inspektor farmaceutyczny? Nie.
Pan senator Rafat Slusarz.

Senator Rafat Slusarz:

Musze powiedzieé, ze zaczatem miec¢ watpliwosci w momencie, kiedy tak entu-
zjastycznie wspart mnie pan z tamtej strony. A wiec probuje si¢ dopatrze¢ co moze sie
wydarzy¢, czy jest jakas... Jezeli bowiem moéwimy o uszczelnieniu, to na czym miata-
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by polega¢ nieszczelnosé tych zapisow, ktére juz przyjelismy. Co by mogto sie wyda-
rzy¢? Jezeli zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych, to wiadomo, ze i na
afiszu, i w telewizji, i w internecie, i na leku innym. Jezeli piszemy, ze jest zabroniona
rowniez na leku innym to, co my chcemy osiagnac?

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan mecenas.

Radca Prawny w Naczelnej I1zbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Z pewnoscia panstwa dziwi, ze akurat srodowisko aptekarskie zgtasza poprawki,
ktore zakazuja dziatalnosci aptekarskiej i prowadzenia aptek, no ale taka wytworzyta
si¢ sytuacja na rynku, ze jestesmy zmuszeni do takich dziatan. Do tej pory byty bardzo
kompleksowe regulacje dotyczace reklamy produktéw leczniczych i probowano omijaé
te wszystkie zakazy, ktore stanowito prawo farmaceutyczne przez reklame aptek
i punktow aptecznych, twierdzac, ze to jest wiasnie reklama przedsiebiorcéw, czyli
podmiotow, ktére moga swobodnie prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza.

My boimy si¢ teraz odwrotnej sytuacji, ze kiedy wprowadzimy zakaz reklamy
aptek, to pod szyldem dozwolonej reklamy produktow leczniczych bedzie ten zakaz
omijany. Bedzie sie twierdzi¢, ze dane dziatanie spetnia zaréwno cechy reklamy pro-
duktu leczniczego. Bedzie proba interpretacji, ze to jest takze reklama apteki, ale row-
noczesnie jest to dozwolona reklama produktu leczniczego. | tylko takie obawy kieruja
nami, gdy proponujemy panstwu do rozwazenia taka poprawke.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo. Kréciutko.

Przedstawiciel
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Sadze, ze pan senator Slusarz ma tutaj sporo racji zgtaszajac watpliwosci. Sa-
dze, ze podstawowa kwestia jest doktadne okreslenie o jakiej reklamie panstwo —
mowieg o srodowisku aptekarskim — mdwicie. Jakie to sa na przyktad reklamy pro-
duktéw leczniczych, ktére przy okazji stanowia reklame apteki czy punktu apteczne-
go? Czy czasem nie chodzi w tej poprawce na przykiad o, nie wiem, wyktadanie ma-
teriatow reklamowych na stoliku w aptece przez firme¢ farmaceutyczna, badz na przy-
ktad wyktadanie materiatow reklamowych w witrynach aptecznych? Prosze po prostu
powiedzie¢ prostymi zwyktymi stowami, o jakiego rodzaju reklame chodzi w tej po-
prawce. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, krociutko.
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Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Wojciech Giermaziak:

Ja nie bede mowit kréciutko o co chodzi, tylko podam panstwu przyktad. Bar-
dzo konkretna firma, koncern miedzynarodowy, zawarta w Niemczech i w Anglii kilka
kontraktéw bezposrednio z aptekami. Skutek — wydatki dla panstwa w strefie lekdw
refundowanych praktycznie nieprzewidywalne, mozliwos¢ zawtaszczenia rynku deta-
licznego praktycznie nieograniczona. Przeszto to przez parlament zardwno niemiecki,
jak i angielski i teraz jest to problem dla tych rzadow. Nie moge z wiadomych powo-
dow uzywac nazw, ale to jest do sprawdzenia w internecie. Dzickuje panstwu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy ministerstwo ma w tej sprawie opinig?

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Mysle, ze przedstawiona argumentacja jest luzno zwiazana z przedmiotem, bo
sposdb i kanaty dystrybucji niekonieczne odnosza sie w tym momencie do reklamy.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
Prosze bardzo.

Senator Janina Fetlinska:

Panie Przewodniczacy, mnie si¢ wydaje, ze jednak mamy ogromne spozycie
lekow i przyczynia si¢ do tego reklama telewizyjna i inna. W zwiazku z tym to
uszczelnienie reklamy jednak powinno by¢. Ja bym byta za tym, zeby jednak przyjaé
te poprawke.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Wobec tego czy jest ktos, kto chce przeja¢ te poprawke? Pani mecenas? Nie
wypowiada si¢. Dobrze.
Nastepna poprawka. Pani senator podjeta te poprawke, tak?

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Chciatbym wnies¢ ostatnia poprawke. Wnosze o zmiang w art. 1 w pk-
cie 65, dotyczacym art. 60, polegajaca na zmianie brzmienia w art. 60 poprzez do-
danie po ust. 1 ust. 1a w nastepujacym brzmieniu: ,,Reklama produktéw leczni-
czych w aptece, w punkcie aptecznym lub placowce obrotu pozaaptecznego moze
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by¢ dostepna wytacznie osobom przebywajacym wewnatrz pomieszczenia apteki,
punktu lub placowki”.

W uzasadnieniu podam, ze propozycja zmiany art. 60 ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz zmianie niektérych innych ustaw zwiazana jest i stanowi konsekwencje
przypisow regulujacych zakres dziatania apteki, punktow aptecznych. Zgodnie z art. 86
ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla
miejsca swiadczenia ustug farmaceutycznych.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.
Pani minister?

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo! Czytajac te poprawke — w zasadzie
z jednej strony méwimy, ze reklama jest zabroniona, w drugim punkcie podnosimy, ze
reklama moze by¢ dostepna tylko i wytacznie dla osob przebywajacych w danym
punkcie dystrybucji, czyli mozemy to traktowa¢ jako doprecyzowanie innych zapisow.
Ja bym to w ten sposob skomentowata. Dzi¢kuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani poset?

(Poset Matgorzata Stryjska: Zapewniona jest reklama aptek, a tu jest mowa
o0 produktach leczniczych. To dotyczy czego innego.)

Pani mecenas? Bez uwag.

Prosze bardzo.

Przedstawiciel
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Sadze, ze pani poset Stryjska, przewodniczaca komisji sejmowej, ma sto pro-
cent racji. Musimy pamieta¢ o tym, ze reklama produktow leczniczych jest dozwolo-
na. Wyraznie wskazuje na to dyrektywa unijna, ktéra my zaimplementowalismy swe-
go czasu do polskiego prawodawstwa. Oczywiscie pod pewnymi ograniczeniami.
Nigdy w witrynach nie pojawiaja si¢ jakies powiekszone opakowania lekow RX, tyl-
ko lekow OTC. One z reguty maja zreszta ostrzezenia i spetniaja wszelkie warunki.
Jesli nie, to GIF ma cata palet¢ narzedzi do wstrzymywania reklam niezgodnych
z prawem.

Mnie si¢ wydaje, ze nie mozemy doprowadza¢ do sytuacji, kiedy w witrynach
aptecznych beda tylko zastonki. To juz nie bedzie w ogdle wpisywato si¢ w krajobraz
dzisiejszych r6znych punktow handlowych. Uwazam, ze reklamy lekéw, nie punktow
aptecznych czy aptek, tylko reklamy lekow — na przyktad jakies takie estetyczne pod-
Swietlane napisy czy powiekszone opakowania — powinny by¢ jak najbardziej do-
puszczane. Uwazam, ze ta poprawka idzie zbyt daleko. Dzickuje.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Jeszcze wnioskodawca chce sie krotko odnies¢?
Bardzo proszg.

Radca Prawny w Naczelnej Izbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Jezeli chodzi o uzasadnienie merytoryczne, to oczywiscie podtrzymujemy tutaj argu-
menty, ktore przedstawit pan prezes. A jezeli chodzi o wniesienie tej poprawki do regulacji
zarbwno prawa farmaceutycznego, jak i rozporzadzenia, ktre reguluje te kwestie, Rady,
Komisji Unii Europejskiej, chce zauwazy¢ jedna rzecz, ze obecna ustawa — Prawo farma-
ceutyczne daje delegacje dla ministra zdrowia w art. 59, aby okreslit w drodze rozporzadze-
nia warunki formy reklamy produktéw leczniczych kierowanych do publicznej wiadomosci.
My chcemy, zeby pewna czes¢ tej regulacji znalazia sie po prostu w ustawie. Obecnie kwe-
stie w jaki sposob jest prowadzona reklama produktéw leczniczych w aptekach czy
w punktach aptecznych w duzej czesci sa regulowane w rozporzadzeniu. Naszym zdaniem
nie ma wiec przeszkad formalnych, aby jeden istotny przepis znalazt si¢ w ustawie. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Zgtaszata sie pani dyrektor z ministerstwa, tak?
Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chce tylko w kontekscie tego, co powiedziata pani minister... Dziatalnos¢ apte-
ki ukierunkowana jest na scisle okreslone zadania. Tymi zadaniami jest petnienie ustug
farmaceutycznych. Takie rozszerzenie reklamy nie tylko na informacje o lekach
wzgledem os6b znajdujacych si¢ w aptece, ale réwniez uznanie, ze ta reklama ma mie¢
charakter jak gdyby wychodzacy poza apteke, moze by¢ nie do konca zgodne z zakre-
sem dziatan powierzonych aptece.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze pan dyrektor z UKIE.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Dodam tylko informacje, ktéra dla panstwa moze by¢ pomocna w zakresie roz-
strzygniecia tej kwestii, poniewaz podniesiono tutaj przepisy dyrektywy wspolnotowe;.
Od dawna jest zadawane pytanie, czy przepisy dyrektywy w zakresie reklamy sa takimi
przepisami, ktorych panstwa cztonkowskie juz nie moga zmienia¢, czy tez by¢ moze
jest tak, ze te przepisy mozna doprecyzowywac?
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Chce poinformowaé, ze w tej chwili przed Trybunatem Sprawiedliwosci
Wspadlnoty Europejskiej rozstrzygane sa dwie sprawy, ktorych przedmiotem jest wia-
$nie to zagadnienie. Chce zwrdci¢ uwage na to, ze Polska w swoich stanowiskach caty
czas przyjmuje takie podejscie, iz dyrektywy mozna doprecyzowywac, ze nie jest to
zbior przepiséw sztywnych. Panstwa cztonkowskie moga rozszerzaé jej zakres. Tak
naprawde przepisy dyrektywy sa o charakterze minimalnym. Nie ma jeszcze w tym
zakresie rozstrzygniecia Trybunatu, ale w jednej ze spraw, w sprawie Ginter, pojawita
si¢ opinia rzecznika generalnego, ktora z kolei stanowi, ze przepisy reklamowe dyrek-
tywy maja charakter maksymalny, a zatem, ze nie mozna tutaj juz nic do nich doda-
wac, nie mozna doprecyzowywac. To informacja uzupetniajaca, ktora by¢ moze pan-
stwu pomoze.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

W Swietle tego raczej nie powinnismy...

(Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej w Urzedzie Komitetu
Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: Opinia rzecznika generalnego mowi
0 maksymalnym charakterze przepisdw, nie ma natomiast jeszcze orzeczenia Trybunatu.)

Rozumiem. Dziekuje bardzo.

Bardzo prosze, senator Slusarz.

Senator Rafat Slusarz:

Ja jeszcze raz, bo mysle, ze tu jest dos¢ duza konsekwencja wizerunkowa wyni-
kajaca z tego przepisu. Wiemy jak wygladaja w tej chwili apteki, jak wygladaja punkty
apteczne, czy sprzedaz lekow poza aptekami. My tym jednym przepisem wprowadza-
my sex shopy, prawda? Bo tylko w srodku...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.

Przedstawiciel
Polskiego Zwiazku Pracownikow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Absolutnie podzielam stanowisko pana senatora. W odniesieniu do tego, 0 czym
mowita pani mecenas Waniewska z Ministerstwa Zdrowia, nie uwazam, zeby wykla-
danie materiatdw reklamowych w witrynie aptecznej uniemozliwiato spetnianie przez
apteke swoich ustawowych funkcji. Chce przypomniec...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: My tu znow dyskutujemy...)

...z spdjnos¢ ustawodawstwa tez powinna by¢ dochowana. Jezeli bowiem przed
apteka stoi na przyktad wielki banner uliczny o powierzchni 100 m?, na ktérym moze
by¢ reklama leku — reklama leku moze tez by¢ na tramwaju, czy gdzies tam na jakims
city light, czy w telewizji, czy w radiu i pacjenci stuchaja tych reklam jadac do apteki po
leki — to naprawdg trudno tutaj znalez¢ uzasadnienie dlaczego witryna apteki nie mogta-
by by¢ miejscem, gdzie takie reklamy réwniez mogtyby sie znajdowac. Dzigkuje bardzo.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo.

Radca Prawny w Naczelnej Izbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Ad vocem. Oczywiscie na tramwaju, na czymkolwiek taka reklama moze sie
znajdowac, ale musimy pamietac¢ o jednej podstawowej funkcji apteki i oséb, ktore tam
pracuja. Farmaceuta ma obiektywnie informowa¢ pacjenta o leku. A jak pogodzi¢ re-
klame leku z obiektywnym informowaniem o tym leku? Przeciez reklama w istocie
swojej ma element zachecajacy. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze. Pytam sie, czy ktos z pan i pan6w senatorow chce przeja¢ te poprawke?
Pani senator Fetlinska przejmuje.

(Senator Stanistaw Karczewski: Ja nie przejmuje, bo mnie nie bedzie.)

Bedziesz. Bedziemy jeszcze w komisji gtosowac.

Prosze panstwa, w ten sposdb zostaty rozpatrzone poprawki wniesione przez
Naczelna Rade Aptekarska. Czy sa jeszcze inne wnioski do ustawy.

Bardzo proszg.

Specjalista do spraw Prawnych
w Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Andrzej Bajor:

Chcielibysmy zgtosi¢ kilka uwag do projektu ustawy. W pierwszej kolejnosci
chciatbym si¢ odnies¢ do dwdch poprawek, ktére zostaty wniesione podczas drugiego
czytania projektu ustawy w Sejmie. Te dwie poprawki zostaty wdrozone do ustawy na
whniosek postow, przy akceptacji strony rzadowej.

Pierwsza poprawka dotyczy art. 4 ust. 3. To jest zmiana czwarta w art. 1 na
stronie szostej. Ona jest zawarta na stronie szostej i siodmej. To jest lit.a i lit. b
W zmianie czwartej.

Chciatbym krétko powiedzie¢ na temat tego jaka jest tres¢ tego przepisu. Otoz ten
przepis ma na celu wprowadzenie hybrydalnego typu tak zwanego importu docelowego,
czyli szczegoblnego typu sprowadzania leku niezarejestrowanego w Polsce. Wedtug pro-
pozycji brzmienia tego artykutu, w sytuacji, gdy w Polsce zarejestrowany jest lek po-
trzebny danemu pacjentowi, ale nie jest on konkurencyjny cenowo, w poroéwnaniu z le-
kiem niezarejestrowanym w Polsce, a ktory jest tanszy i ktory posiada pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu w jakimkolwiek innym kraju na Swiecie, co jest wazne —
i chciatbym to podkresli¢: w jakimkolwiek innym kraju na swiecie — minister moze wy-
da¢ zgode w drodze decyzji na import docelowy takiego leku.

Takie rozwiazanie, wedtug nas, prowadzi do niezgodnosci z art. 5 i 6 dyrektywy, ktory
odnosi si¢ doktadnie do sposobu wprowadzania leku do obrotu i stwierdza, ze tylko te sposo-
by, ktore w tym artykule sa okreslone — sa dozwolone. To jest specyficzny tryb sprowadzania
lekéw, ktory moze doprowadzi¢ do zaburzenia systemu zaopatrywania pacjentow w leki.
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Naszym zdaniem ten przepis budzi wiele watpliwosci przede wszystkim pod
wzgledem proceduralnym. Whniosek, ktory rozpatruje minister zdrowia jest wydawany
przez szpital, jest podpisywany przez konsultanta krajowego. Rodzi si¢ pytanie, kto ma
zaswiadcza¢ o konkurencyjnosci cenowej tego leku, ktory jest zarejestrowany w Pol-
sce? Ten przepis jest niedookreslony i nie jest wiadomo, w jakim trybie ta konkuren-
cyjnos¢ cenowa bedzie okreslana. Czy jest to 10% w stosunku do leku zarejestrowane-
go, czy jest to 50%? W jakich wypadkach dojdzie do wydania decyzji odnosnie nie-
konkurencyjnosci cenowej danego leku?

Inne watpliwosci, ktdére naszym zdaniem sa bardzo uzasadnione, dotycza moz-
liwosci sprowadzenia na pacjentdw niebezpieczenstwa stosowania tych lekow. Spro-
wadzanie tych lekow, tak jak juz podkreslatem wczesniej, nie jest zawezone tylko do
okreslonych krajow, na przykiad krajow Unii Europejskiej, ale takze moze dotyczy¢
lekdw, ktore sa sprowadzane spoza Unii Europejskiej. Nie chce wymienia¢ nazw nie-
ktorych krajow, ale jest istotne niebezpieczenstwo sprowadzenia ryzyka dla pacjenta
w stosowaniu tych lekow. Teraz pojawia si¢ kolejny problem. W jakim trybie gtowny
inspektor farmaceutyczny stwierdzajac dziatania niepozadane, wycofa ten lek, skoro
nie ma podmiotu odpowiedzialnego na terytorium Polski, ktory dziata i ktérego mozna
poinformowa¢ o tych dziataniach niepozadanych?

W zwiazku z tym zgtaszamy tez watpliwosci co do zachowania bezpieczenstwa
pacjenta i zdrowia publicznego po wprowadzeniu tego przepisu. Chcielibysmy podkre-
§li¢, ze uzasadnienie wprowadzenia tego przepisu, a mianowicie jedna faktyczna sytu-
acja, w ktorej lek zarejestrowany w Polsce byt istotnie drozszy od leku niezarejestro-
wanego, ktory maégt by¢ ewentualnie sprowadzony — ale w tym stanie prawnym nie
moze by¢ sprowadzony — nie uzasadnia wprowadzenia takiego trybu postepowania,
ktory moze prowadzi¢ do szerokiego pola naduzy¢. One sa stwierdzone na przykiad
w raporcie Najwyzszej Izby Kontroli z grudnia 2006 r. odnosnie wprowadzenia przez
Ministerstwo Zdrowia procedur importu docelowego.

Naszym zdaniem nalezatoby na tym etapie wykresli¢ ten przepis. Przychylamy
si¢ tez do tego, zeby zostata skierowana kolejna propozycja przepisu w nastgpnej no-
welizacji prawa farmaceutycznego. Bedziemy mogli wtedy wypowiedzie¢ sie w kon-
sultacjach spotecznych co do zasadnosci tego przepisu, co do wszelkich watpliwosci,
wyjasni¢ je, ewentualnie zaproponowac¢ wiasne brzmienie tego przepisu. Tak ze zdecy-
dowanie prosimy szanownych panstwa senatorow o wykreslenie na tym etapie tego
artykutu. Dzickuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ministerstwo?

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Ministerstwo Zdrowia apeluje do panstwa senatorow, aby jednak utrzymali ten
przepis. Przepis zostat wprowadzony ze wzgledu na czesto zdarzajaca Sie Sytuacje. Jest
chory, jest produkt leczniczy dopuszczony do obrotu, ale cena tego produktu leczniczego
powoduje, ze Narodowy Fundusz Zdrowia musi si¢ zastanawiac¢, czy jest w stanie po-
dota¢ ciezarowi kosztowemu i sfinansowac tg procedure lecznicza, czy nie jest w stanie.
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Zwracam uwage na to, ze ten ust. 3a jest umieszczony w art. 4, czyli w artykule
dotyczacym importu indywidualnego docelowego i on miesci si¢ w ramach tego im-
portu indywidualnego docelowego. Musza by¢ spetnione podobne warunki, jak
w przypadku importu docelowego indywidualnego. To znaczy lek jest potrzebny ze
wzgledu na zagrozenie zycia i zdrowia. Odmiennos¢ jest tylko i wytacznie taka, ze
w tym przypadku nie jest to zgoda, tylko decyzja administracyjna. | to wyraznie jest
powiedziane. Decyzje te podejmuje minister, ktory jest odpowiedzialny, ze tak po-
wiem, za polityke lekowa i ochrone zdrowia spoteczenstwa i ze zapotrzebowanie moze
by¢ wystawione przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego. W zakresie zgodnosci
z Unia, czy nie, mam prosbe, zeby moze...

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze pani minister Ulz i pan dyrektor z UKIE.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Zofia Ulz:

Dziekuje bardzo.

Jeszcze dwa stowa a propos wycofywania. Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny,
majac na uwadze to, ze jest sprowadzona okreslona partia leku do okreslonej placowki
czy do okreslonego pacjenta, ilos¢ leku jest monitorowana, nie bedzie miat zadnych
problemdéw z wycofaniem partii konkretnego leku z konkretnego miejsca. Tak ze to nie
jest problem. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Dziekuje bardzo.

Podniesione zostato tutaj zagadnienie niezgodnosci wprowadzonego przepisu,
modyfikacji, art. 4 z art. 5 dyrektywy. Chce zaprzeczy¢ tej niezgodnosci. Tak jak to
zostato powiedziane wczesniej, system, ktory zostat wprowadzony, jest tak naprawde
systemem, ktory funkcjonuje w ramach importu docelowego. Import docelowy jest
wyraznie dopuszczany przez art. 5 dyrektywy. Sa tam tez ustalone warunki dla importu
docelowego, ktdre takze w odniesieniu do tego przepisu sa spetniane, poniewaz jest to
tak naprawde cze$¢ importu docelowego.

Poza tym art. 5 dyrektywy bardzo wyraznie mowi, ze import docelowy od-
bywa sie¢ tak naprawde na podstawie przepisow prawa wewnetrznego, przy spetnie-
niu dodatkowych warunkéw, ktore zostaty nakreslone przez dyrektywe. Przepis
wprowadzony w ustawie spetnia te warunki. Z jednej strony jest czescia importu
docelowego, a z drugiej strony wprowadza zagadnienia odnoszace si¢ do konkuren-
cyjnosci cenowej.
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Zwracam uwage, ze pojecie konkurencyjnosci cenowej jest pojeciem dosé ja-
snym. Kazdy wie co oznacza konkurencyjnos¢ cenowa. W bardzo prosty sposob moz-
na oceni¢, czy jeden produkt jest tanszy od drugiego. Poza tym bardzo istotny dla tego
zagadnienia, takze konkurencyjnosci cenowej, ktdre zostato tutaj podniesione, jest fakt
— rowniez podniesiony we wczesniejszych wypowiedziach — ze decyzja dotyczaca tego
zagadnienia jest de facto decyzja administracyjna. Kazda decyzja administracyjna musi
posiadac¢, zgodnie z k.p.a., uzasadnienie. Tak wiec w przypadku konkurencyjnosci ce-
nowej zostanie w tej decyzji zawarte takze uzasadnienie. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy ktos z pan i pandw senatorow chce przejac te poprawke? Nie ma chetnych.
Czy panstwo macie...

Bardzo prosze, poprawka.

Specjalista do spraw Prawnych
w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Andrzej Bajor:

Chcielibysmy zgtosi¢ kolejna poprawke dotyczaca zmiany, ktéra zostata wpro-
wadzona w drugim czytaniu na posiedzeniu Sejmu. Ta poprawka dotyczy art. 36 ust. la.
To jest strona czterdziesta pierwsza i poprawka czterdziesta pierwsza w art. 1... Przepra-
szam, w tym momencie widze, ze jest to ust. 2. To wigc zostato wniesione jako ust. 1a,
teraz natomiast jest zmieniona numeracja. Jest to ust. 2 art. 36 w zmianie czterdziestej
pierwszej na stronie czterdziestej pierwszej. Ta zmiana dotyczy wprowadzenia...

(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Chwileczke, pomalutku.)

Na stronie czterdziestej pierwszej, art. 36 ust. 2. Ten przepis dotyczy wprowadzenia
obowiazku wnoszenia przez podmiot odpowiedzialny opfat rocznych z tytutu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego na czas nieokreslony. Chcielibysmy podkresli¢, ze
ten przepis zostat wprowadzony tak naprawde przez posta przy poparciu strony rzadowej,
nie do konca natomiast znam uzasadnienie wprowadzenia tej regulacji. Przede wszystkim
chcielibysmy pozna¢, jak oceniane sa skutki regulacji i ile ma wynosi¢ optata roczna, ktéra
stanowi¢ bedzie swego rodzaju podatek dla podmiotéw odpowiedzialnych za to, ze zgod-
nie z prawem prowadza dziatalnos¢ i rejestruja leki na terytorium Polski.

Chcielibysmy tez odnies¢ sie do faktu i do regulacji, ktora jest zawarta
wart. 33a ust. 1, ktéra wprowadza tak zwana klauzule sunset closed. Chodzi
o doktadne wyliczenie, w jakich warunkach pozwolenie na produkt leczniczy traci
waznos¢, czyli z uptywem trzech lat od zarejestrowania go i niewprowadzenia pro-
duktu do obrotu. Chcielibysmy stwierdzi¢, ze regulacja, ktora w ust. 3 wprowadza
sankcje za to, ze podmiot odpowiedzialny nie dokonat tej optaty — poprzez uniewaz-
nienie tego pozwolenia do obrotu — jest niezgodna z klauzula wyrazona w tym artyku-
le. To znaczy nie wiemy, jak one si¢ wzajemnie do siebie odnosza. Z jednej strony
mowi sie¢ o trzech latach niewprowadzenia do obrotu. | to jest przepis dyrektywy.
W przypadku, kiedy podmiot odpowiedzialny nie dokona obowiazku, ktory jest wpro-
wadzony w tym artykule — a jest to przepis scisle krajowy, to nie jest przepis wynikaja-
cy z dyrektywy — wtedy pozwolenie bedzie wygasato. Rodzi to wiele watpliwosci
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prawnych. Co si¢ stanie, jezeli jest to produkt ratujacy zycie czy zdrowie, a producent
nie wptaci na czas takiej opfaty, na przyktad spozni si¢ z nia. Czy w tym czasie prze-
kroczenia terminu ten produkt nie bedzie mdgt by¢ wprowadzony do obrotu? Chcieli-
by$my prosi¢ o wyjasnienia w tej sprawie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze o krociutkie stanowisko w tej sprawie.

(Glos z sali: Przepraszam bardzo, jest tu kwestia formalna, jednak dosy¢ istotna
dla procedowania. Mianowicie poprawka w przedstawionym brzmieniu nie odpowiada
tekstowi, ktory zostat przyjety przez Sejm, ustawie, ktéra mamy w druku nr 357. | teraz
musimy docieka¢, co jest istota poprawki i jej trescia. Ust. 3 mowi o produktach ho-
mopatycznych, ust. 1a nie jest ustepem la, tylko ust. 2, ale réwniez rézni sie jego
brzmienie. Moze jednak bysmy proponowali poprawki w brzmieniu, do jakiego komi-
sja powinna si¢ odnosi¢? Dzigkuje.)

Rozdany tekst nie koresponduje za trescia art. 36 w przedtozeniu sejmowym,
ktore mamy do rozpatrzenia. Pkt 3 mowi o zmianie danych stanowiacych podstawe do
wydania pozwolenia, 0 ktdrym mowa w art. 7 itd. Krotko mowiac, nie mozemy rozpa-
trze¢ tej poprawki.

Wobec tego, czy ktos z panstwa, z pan i pandw senatorow, chce przejaé zgto-
szona poprawke? Nie widze chetnych.

Przechodzimy dalej. Na razie pracujemy nad poprawkami zgtaszanymi przez
zwiazek pracodawcow innowacyjnych. Czy panstwo zgtaszacie jeszcze jakies poprawki?

Specjalista do spraw Prawnych
w Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Andrzej Bajor:

Panie Senatorze, chce powiedzied, ze to jest ust. 2 do art. 36. W tej chwili zmie-
nia si¢ po prostu numeracja, a wiec bedzie tez inne brzmienie, ale panstwo nie odnosza
si¢ do dzisiejszego brzmienia artykutu sejmowego. W zapisie ,,przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia, o ktorym mowa...” itd. chodzi o te opfaty, wnosimy zatem
0 skreslenie ust. 2 w art. 36.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Aha, chodzi o to, zeby nie wnosi¢ optaty za przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia.
Co na to ministerstwo i UKIE?

Widzg, ze si¢ zgtasza przedstawiciel UKIE.

Bardzo prosze, Panie Dyrektorze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Chciatem tylko akcesoryjnie odnies¢ si¢ do tego zagadnienia. Tego nie ma
W poprawce, natomiast panstwo w uzasadnieniu podnosza tutaj kwesti¢ art. 126 dy-
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rektywy, odnoszac to tak naprawde do art. 33, gdzie rzeczywiscie wprowadzona jest
zasada, ze — to jest art. 33 ust. 1 pkt 3a — cofa si¢ pozwolenie, jezeli nie zostanie uisz-
czona optata w terminie.

Musze przyznaé, ze rzeczywiscie tutaj jest racja po stronie stowarzyszenia, bo
takiej mozliwosci dyrektywa nie przewiduje. Jest to jednak zagadnienie akcesoryjne,
bo nie jest przedmiotem tej poprawki. | moze tutaj taka uwaga do Ministerstwa Zdro-
wia: mysle, ze na tym etapie lub na etapie pozniejszym warto by jednak zmieni¢ ten
przepis i nie sankcjonowac braku...

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Chodzi o sankcje?)

Tak, nie o cofnigcie pozwolenia, ale o jego wygasniccie. Wtedy dyrektywa juz
by na to zdecydowanie zezwalata, bo to nie dotyczy wygasnigcia.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Jak rozumiem, nie bardzo pan dyrektor odniost sie do catego zapisu, a jedynie
odniost sie do restrykcji, ktora wiazataby si¢ z niewniesieniem na czas opfaty.

(Radca Ministra w Departamencie Prawa Europejskiego w Urzedzie Komitetu
Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: Chodzi o panstwa uzasadnienie...)

Rozumiem, widziatem to. Dobrze.

Czy ministerstwo chce zabra¢ gtos w swietle uwag dyrektora UKIE?

Przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia Artur Borek:

Uwaga UKIE jest zasadna i ja akceptujemy.

(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Rozumiem, jako autopoprawke.)

Wnosimy natomiast o utrzymanie brzmienia z przedtozenia rzadowego i odda-
lenie tej poprawki. O uzasadnienie prosze przedstawiciela Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.
Bardzo prosze.

Kierownik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Grzegorz Cessak:

Grzegorz Cessak, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Co do uzasadnienia wprowadzenia optaty rocznej, sytuacja przedstawia sie¢ na-
stepujaco, ze zgodnie z projektem ustawy, z art. 29 ust. 2, bedzie mozliwos¢ wydawa-
nia przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony. Jednak nadal,
zgodnie z art. 24 ust. 1, na prezesa urzedu natozony jest obowiazek przedstawiania
okresowych raportow dotyczacych bezpieczenstwa. W art. 36, wiasnie dotyczacym
optat, nie jest wymagane ztozenie optaty za ocene i weryfikacje tej kontroli bezpie-
czenstwa stosowania produktow leczniczych przez ztozenie wiasnie tego okresowego
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raportu, a jest tylko wykonana pewna czynnos¢. Oczywiscie wszelkie optaty beda re-
gulowane przez odpowiednie rozporzadzenie ministra zdrowia. | one oczywiscie beda
tak regulowane, aby nie przekraczaty optat za przedtuzenie okresu waznosci pozwole-
nia, czyli roczna optata bedzie w wysokosci okoto 1/5 optaty za przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje.
Prosze bardzo.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Anna Grot, Infarma.

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Chce zwrdci¢ panstwa uwage tylko na jeden fakt, ze tak czy inaczej producent
jest obowiazany do udoskonalania swojego produktu. Rocznie sktada on kilka, kilkana-
scie zmian porejestracyjnych — w przeciagu ,,zycia” produktu robi to nieustajaco.
W ten sposéb ponosi rowniez koszty akceptacji przez wadze rejestracyjne tego poste-
pu, jaki czyni w stosunku do produktu, kiedy go rozwija.

Chce powiedzie¢, ze zadne inne wihadze rejestracyjne nie narzucaja na podmiot
odpowiedzialny koniecznosci optaty za to, ze tak naprawde to on prowadzi monitoring
bezpieczenstwa lekéw. Do tego w firmach sa ogromne dziaty, ktére zajmuja si¢ zbiera-
niem dziatan niepozadanych, opracowywaniem tych informacji. Tak ze jest tu raczej
wspotdziatanie z wkadzami rejestracyjnymi w tym zakresie. Po prostu jest to dotozenie
dodatkowego obowiazku na podmiot odpowiedzialny. | wysokos¢ tej optaty — na co
pragne zwroci¢ uwage — pada dopiero w tej chwili, podczas prac sejmowych, bo pod-
czas prac komisji sejmowej nie zostata wysokos¢ tej optaty ustalona. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje.
Bardzo prosze.

Kierownik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Grzegorz Cessak:

Szanowni Panstwo! Panie Przewodniczacy!

W odpowiedzi na...

(Przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz: Przedstawiamy sig.)

Grzegorz Cessak, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Wracajac do tej sprawy, chce powiedzie¢, ze optata roczna nie jest czyms no-
wym w Unii Europejskiej. W zasadzie kazda agencja, kazdy kompetentny organ
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w Unii Europejskiej te optate roczna wnosi. Ona pokrywa koszty wszelkich proceséw,
jakie towarzysza ocenie tego raportu okresowego. Chodzi tu 0 miedzy innymi o ocene
ekspertéw urzedu. Sa to czynnosci, ktére wymagaja naktadéw finansowych, co z kolei
naraza budzet na koszty. One musza by¢ wiec zwrdcone, te pieniadze nie moga by¢
w rekach podatnikdw, bo nie mozemy naraza¢ budzetu panstwa na jakiekolwiek straty.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Panie Mecenasie, bardzo prosze.

Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobdw Medycznych Polfarmed
Andrzej Mréz:

Andrzej Mréz, Polfarmed.

Z uzasadnienia, ktore przekazata strona rzadowa, wynika, ze jest to jak gdyby —
brzydko méwiac — odbicie sobie utraty optat z tytutu pozwolenia wydawanego na pieé¢
lat. Niewatpliwie w tej sytuacji jest to rodzaj podatku. Pfaci si¢ za to, ze pozostaje si¢
w obrocie i niezaleznie od tego, czy wprowadza si¢ do obrotu leki o wielomiliardowej
wartosci czy za 1 tysiac zt, optata si¢ nalezy. Mowi si¢ dalej tak: bo urzad musi doko-
nywac¢ jakis konkretnych czynnosci. Prosze, jezeli urzad w okresie obowiazywania po-
zwolenia bedzie wykonywat te konkretne czynnosci, niech za te konkretne czynnosci
pobiera optate, a nie za dopuszczenie do zycia.

Nastepna sprawa. Pytam o to, bo sa tu na pewno lekarze: kto z panstwa za nie-
ptacenie skiadki utracit uprawnienia zawodowe? Czyli to jest absurd, a to tutaj si¢ pro-
ponuje. Jest nawet gorzej, bo za to, ze si¢ nie uiscito optaty, faktycznie wyrzuca sie
z obrotu lek czasami ratujacy zycie. Dziata to na rzecz kogo? Organu administracji.
Czy ten organ panstwa nie ma srodkow na wyegzekwowanie tej optaty? Czy nie mamy
w Polsce przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji? Nie ma odsetek,
nie ma karnych optat? Czy trzeba to zatatwia¢ od razu w ten sposob i wyla¢ dziecko
z kapiela? Dzickuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Panstwo wzigeli to juz jako poprawke. Chce tylko powiedzie¢, ze panstwo z mi-
nisterstwa, jak rozumiem, musza ztozy¢ do tego autopoprawke.
Jeszcze urzad rejestracji, bardzo prosze.

Kierownik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Grzegorz Cessak:

Grzegorz Cessak, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Chciatbym jeszcze raz powiedzie¢, ze obowiazek na prezesa nadal jest natozony
na podstawie art. 24 i ocena tych raportéw okresowych nadal bedzie istnie¢. | gdyby
nie byto tych optat, powstatoby zagrozenie bezpieczenstwa produktu leczniczego, bo
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urzad rejestracji musi mie¢ zapewnione srodki na to, zeby mdgt dokona¢ tej oceny.
Ocena raportéw okresowych, ale takze szeroki aspekt bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego jest szeroko okreslony takze w dyrektywach. | tu prosze o komen-
tarz w tej sprawie i 0 wsparcie urzad integracji.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Tak?
Zanim bedzie komentarz, bardzo prosze o zabranie gtosu pana Klisia.

Dyrektor Biura w Polskim Zwigzku Producentéw Lekow bez Recepty
Adam KIis:

Adam Klis, PASMI.

Bardzo dziekuje.

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Padt tu bardzo dobry argument. Tak, urzad rejestracji potrzebuje pienigdzy, tyl-
ko ze z tych opfat urzad nie dostaje ani ztotdwki. Zgodnie bowiem z projektem optaty
stanowia dochdd budzetu panstwa, czyli wszystko wptywa do Ministerstwa Finansow
i dopiero budzet panstwa ustala, czy Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych bedzie
miat pieniadze na dziatania. To jest jedna kwestia.

| druga sprawa. jakie jest niebezpieczenstwo przyjecia tego przedtozenia? Cho-
dzi o to, ze do jednego worka wrzuca sie¢ wszystkie produkty lecznicze, niezaleznie od
tego, czy sa generyczne, innowacyjne, na recepte, bez recepty. Wielkie koncerny
oczywiscie sa w stanie pokry¢ te koszty. Jednak istnieje niebezpieczenstwo, ze gros
polskich firm, majacych duzo produktow, ale ktérych sprzedaz jest generalnie bardzo
znikoma, nie bedzie w stanie tego zaptaci¢. | one beda zmuszone do zlikwidowania
tych produktow, a moze nawet czesciowo dziatalnosci. Prosze mie¢ na uwadze rowniez
ten aspekt sprawy. Dziekuje.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, jeszcze pan.

Przedstawiciel
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Marcin Musiat, Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie Senatorowie!

Moi przedmowcy maja absolutnie racje: ta optata jest niczym innym, jak zwy-
ktym ukrytym podatkiem. Ona nie ma nic wspdlnego z finansowaniem urzedu i nie jest
wcale tak, ze jezeli tej oplaty nie bedzie, to dziatanie urzedu bedzie zagrozone. Bo
urzad to nie jest prywatna firma, ktora zyje z tego, co jej kontrahenci zaptaca, tylko on
jest finansowany z budzetu panstwa.

Zreszta widzac zta sytuacje w urzedzie wielokrotnie postulowalismy, zeby nasze
oplaty zasilaty rachunek bankowy urzedu i zeby z tego si¢ finansowat. Chodzito o to,
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zeby lepiej i sprawniej dziat. Te postulaty nie spotkaty si¢ ze zrozumieniem, a w tej
chwili prébuje sie niejako tylnymi drzwiami wprowadzi¢ optaty. Jak styszymy, teraz
pierwszy raz faktycznie bedzie optata za przedtuzenie pozwolenia w wysokosci 1/5
dawnych optat, ale przeciez przedtuzenie pozwolenia wymaga znacznie wigkszego na-
ktadu sity i pracy niz samo obejrzenie okresowych raportéw o dziataniach niepozada-
nych. Tak wigc to jest w ogdle nieadekwatna kalkulacja. Poza tym rzeczywiscie te pie-
niadze ida prosto do budzetu panstwa, a wigc...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: O tym juz pan mowit. Prosze jednak
mowi¢ mozliwie krétko.)

Krotko méwiac, popieramy skreslenie tego przepisu. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
Bardzo prosze¢ o0 opini¢ ministerstwo.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Uwazamy, ze to, czy pieniadze wptywaja do budzetu panstwa, czy bezposrednio
do urzedu rejestracji, nie ma zadnego znaczenia, jezeli chodzi o optacenie pewnych
czynnosci wykonywanych na rzecz podmiotu odpowiedzialnego i zagwarantowanie
bezpieczenstwa produktu leczniczego. Naszym zdaniem nie ma zadnego uzasadnienia
tego, aby podatnicy dotowali w tym zakresie prowadzacych na naszym rynku dziatal-
nos¢ gospodarcza.

Przeciez to, ze produkt leczniczy jest w obrocie jest forma dziatalnosci gospo-
darczej, jest tez podmiot, ktory kontroluje prowadzenie tej dziatalnosci, zajmuje sie
monitoringiem. Uwazamy, ze w tym zakresie dziatalnos¢ urzedu powinna by¢ optaco-
na, dlatego uwazamy, ze ten przepis jest jak najbardziej uzasadniony.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ale czy tez w sensie sankcyjnym?

Pan mecenas podnidst tutaj kwestie drugiej czesci zapisu, ze jezeli ktos nie na
czas nie uisci opftaty, to...

(Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: To znaczy, w cze¢sci sankcyjnej...)

Przyjmujecie to panstwo jako autopoprawke?

(Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: Tak.)

Ta cze$c jest przyjeta.

Czy sa nowe argumenty?

Chce tylko krotko powiedzie¢, ze jesli sa nowe argumenty i nowe wnioski, to
prosze o nie, nie bedziemy powtarza¢ trzy razy tego samego.

Bardzo prosze.
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Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Bardzo krotko, w charakterze potwierdzenia tego, 0 czym mowilismy wczesniej,
chce powiedzie¢, ze wszystkie obowiazki urzedu rejestracji rzeczywiscie wynikaja
z przepisow prawa wspolnotowego. To po pierwsze.

Po drugie, w bardzo wielu panstwach cztonkowskich tego typu optaty funkcjo-
nuja — udato mi sie¢ to sprawdzi¢. Przyktadowo w Grecji niezaleznie od optaty za wy-
danie pozwolenia mamy na kazda posta¢ farmaceutyczna optate roczna w wysokosci
72 euro 12 centdéw. Zatem takze w panstwach biedniejszych w Unii Europejskiej tego
typu optaty funkcjonuja, nie jest to wigc nic nadzwyczajnego.

Potwierdzam takze to, taka jest moja opinia, ze nie mozna traktowac tej optaty
jako podatku, bo rzeczywiscie jest tak, ze w odniesieniu do potrzeb finansowych urze-
du rejestracji, Ministerstwo Finansow z cata pewnoscia bierze pod uwage to, jakie do-
chody budzetu panstwa on generuje. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Mam tylko takie pytanie. W wypowiedzi przedstawiciela polskich producentéw
byta mowa o duzej ilosci lekéw w niewielkim obrocie. Czy panstwo nie boja sie, ze to
obciazenie moze by¢ dla nich za trudne do uniesienia?

Pytam o to urzad rejestracji, poprosze o odpowiedz pania gtdwna inspektor...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Kto z panstwa chciatby si¢ odnies¢ do tych obaw?

(Glos z sali: Mysle, ze moze te obawy sa nieuzasadnione, bo tutaj jest wprowa-
dzony art. 36a, gdzie minister wiasciwy do spraw zdrowia przedstawia szczegotowy
sposOb ustalania oraz uiszczenia optat. | mysle, to bedzie rozwiazanie.)

Dziekuje¢ bardzo.

Czy kto$ z pan lub pandw senatorow chce zabra¢ gtos?

Czy sa nowe argumenty?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To stuchamy.

Radca Prawny w Naczelnej Izbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Jeszcze kréciutko, w odniesieniu do tego, co powiedziata pani mecenas Wa-
niewska. Wyraznie wynika to z tego, ze jest to optata za obecnos¢ produktu na rynku.
Nigdzie na $wiecie nie styszatem o haraczu, ktéry panstwo pobiera za to, ze produkt
jest na rynku. Przeciez wydaje si¢ zezwolenia na obrot alkoholem i zadnych tego typu
optat nie ma.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Pan nie bardzo wie, one sa.)

Chce natomiast zwrdci¢ uwage na to, ze réznica w wysokosci oplaty w Grecji,
gdzie jest 70 euro, czyli 300 zt, i u nas, gdzie jest 1/5 optaty piccioletniej, czyli
1 tysiac zi, jest jednak zasadnicza. Dzigkuje.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Na kazda postac leku.
Bardzo prosze, jeszcze pan mecenas ma gtos.

Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobow Medycznych Polfarmed
Andrzej Mréz:

Prosze panstwa, jezeli bysmy mieli nie nazwac tego podatkiem, tylko optata, to
proponuje, naprawde ugodowo, zeby — jezeli juz si¢ ptaci — byto wiadomo, za co, bo nie
za to, ze si¢ zyje.

Pan Cessak powiedziat, ze w ramach tej optaty urzad bedzie wykonywat okre-
slone czynnosci. Nie chciatbym tego za nim nieudolnie powtorzy¢, ale moze zapiszmy,
ze W ramach tej optaty urzad bedzie wykonywat takie i takie czynnosci. Wtedy bedzie
wiadomo, ze jest to oplata za cos, a nie podatek.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.

Dzigkuje bardzo.

(Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Me-
dycznych Polfarmed Andrzej Mroz: Bedzie gwarancja.)

Nie mamy tego, co prawda, na pismie, ale mysle, ze o ile ta cz¢s¢ dotyczaca
sankcji, co do ktorej watpliwosci zgtosit pan mecenas, zostata uznana przez ekspertow
rzadowych za stuszna, o tyle tutaj beda pewne trudnosci.

Dlatego pytam, czy kto$ z panstwa, pan i panow senatorow, chce przejaé¢ zgto-
szona poprawke?

(Senator Michat Okta: Tak.)

Tak?

Bardzo prosze, pan senator Okta.

| idziemy dalej.

(Senator Rafat Slusarz: Jesli mozna, Panie Przewodniczacy...)

Chodzi o skreslenie ust. 2 i art. 33 ust. 1 ppkt 3...?7

Pan senator Okfa ja przejat, a pan senator Slusarz tez chce?

(Senator Rafat Slusarz: Jesli mozna, chciatem jeszcze, ale juz po przejeciu tej
poprawki przez senatora Okle, si¢ wypowiedziec.)

Prosze bardzo, ale musze reglamentowac¢ prawo gtosu.

Senator Rafat Slusarz:

Dziekuje, Panie Przewodniczacy.

Ten punkt jest tak dobry jak kazdy inny do tego, zeby o pewnej rzeczy powie-
dzie¢. Nikt z panstwa nie komentowat ppktu 3, ktéry mowi, ze w przypadku wniosku
obejmujacego liste produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa
w art. 21 ust. 1 i 4, pobiera si¢ jedna opfate.

Prosze panstwa, ustawa o nadzorze mowi o prawie farmaceutycznym, a w wielu
punktach méwi o homeopatii, czyli o gustach, o bredniach. Czy ktos z panstwa wie, co
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to jest potencjalizacja dziatania albo pamie¢ wody? My nie tylko sankcjonujemy te
gusta w XXI w., ale jeszcze je wspieramy, czego przyktadem jest ten punkt, bo za lek
homeopatyczny nie trzeba dodatkowej optaty. Panstwo w innym punkcie znajdziecie,
jakie sa przywileje, zeby go zarejestrowac. Ja nie wiem, kto to wspierat.

Nie ma na ten temat jakies szerszej dyskusji, ale uwazam, ze jest to kompromi-
tacja lekarzy, ktorzy takimi lekami si¢ postuguja; aptekarzy, ktorzy te leki sprzedaja;
hurtownikow, ktorzy je rozprowadzaja; firm, ktére je produkuja, jak rowniez polity-
kow, ktérzy przechodza nad tym do porzadku dziennego. Amen. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Czy sa jakies...

(Radca Ministra w Departamencie Prawa Europejskiego w Urzedzie Komitetu
Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: Czy moge?)

Prosze bardzo, UKIE.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Ja tez krétko pozwole sobie odnies¢ sie tutaj do wypowiedzi pana senatora. Nie
chce odnosi¢ sie do tej opinii, ktora zostata wygtoszona, natomiast zwracam uwage na
to, ze czy chcemy tego, czy nie, leki homeopatyczne sa wymienione w dyrektywie
w sprawie produktéw leczniczych. Sa tam dla tych lekdw specjalne, uproszczone pro-
cedury. Takze zwracam panstwa uwage na to, ze jezeli chodzi o tego typu leki, to ma-
my takze rozne ich kategorie: leki bez recepty, leki na recepte, wreszcie leki antropozo-
ficzne, ktore — co podkreslam — sa wytwarzane z surowcOw homeopatycznych.

Tak naprawde pytanie jest o stosunek ustawodawstwa do tego zagadnienia.
Z jednej strony wydaje si¢ bezsprzeczne, ze te leki musza byc¢ ujete w ramach procedur
wewnetrznych, jezeli chodzi o dopuszczanie do obrotu. Z drugiej strony z punktu wi-
dzenia oceny ich skutecznosci i bezpieczenstwa dla pacjenta nigdzie nie jest powie-
dziane, ze tego typu leki badz tez procedury lecznicze, ktore obejmuja tego typu leki,
maja by¢ refundowane ze $srodkdw publicznych. Z tego, co mi wiadomo, taka refunda-
cja w Polsce nie wystepuje. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Zgtaszat sie pan prezes Naczelnej Rady Lekarskiej.
Prosze bardzo.

Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej Konstanty Radziwi:

Dziekuje¢ bardzo.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Ta nowelizacja jest bardzo obszerna, dotyka bardzo wielu rzeczy. Mysle, ze jest
w niej bardzo wiele potrzebnych spraw. Musz¢ powiedzie¢, ze zastanawiatem sig, czy
w ogdle zabiera¢ panstwu czas tym tematem, ale pan senator Slusarz po prostu powie-
dziat to, z czym zmagam sie tutaj w sobie od dtuzszego czasu.
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Otdz prosze panstwa, moim zdaniem to jest rzeczywiscie hanba, co w prawie
farmaceutycznym jest na temat lekow... A wiasciwie, przepraszam, Panie Mecenasie,
nie na temat lekow, bo to nie sa leki, tylko to sa produkty homeopatyczne i prosze nie
uzywac tego okreslenia. To sa produkty homeopatyczne, w dodatku w sposob nie-
uprawniony nazywane leczniczymi. Jesli pan odwotuje si¢ do prawa europejskiego, to
najczesciej jest tam okreslenie, albo farmaceutical, albo medical products. To nie sa
leki i w zwiazku z tym réwniez w Polsce nalezy tego okreslenia unikac.

Prosze panstwa, uwazam, ze sa dwie metody, zeby cos$ z tym zrobi¢. Oczywiscie
to posiedzenie nie jest najlepszym miejscem, zeby ten temat, ze tak powiem, rozwiazaé
raz na zawsze. Oczywiscie zgadzam si¢ z panem mecenasem, ze istnieje potrzeba ja-
kiego$ opisania tych produktow, bo one po prostu sa i beda. Natomiast wydaje sie, ze
w sposob zupetnie nieuprawniony maja one pozycje uprzywilejowana. Co wigcej, wy-
daje sie, ze ta nowelizacja, ktéra zajmuje si¢ zupetnie innymi rzeczami, niestety,
wprowadza to gdzies miedzy wierszami...

Chciatbym zapytac¢, po pierwsze, o to, dlaczego w stowniku — odnoszg si¢ do
strony 4 materiatu — na nowo definiuje sie lit. n, ktéra méwi o pkcie 29 art. 2, bedacego
stowniczkiem? Dlaczego na nowo definiuje si¢ wiasnie te lecznicze produkty home-
opatyczne? Co si¢ takiego wydarzyto, ze trzeba je zdefiniowa¢ na nowo? Juz o$mielo-
ny, ze tak powiem, retoryka pana senatora, zapytam, co to sa za brednie, jak ,,home-
opatyczne substancje pierwotne” badz tez ,,homeopatyczne procedury wytwarzania”?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie ma czegos takiego.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Produkt homeopatyczny to jest, z definicji, mieszanina homeopatycznych sub-
stancji pierwotnych. Prosze panstwa, po prostu naprawde posuwamy tu sie¢ za daleko.
| to w dodatku te produkty sa wytworzone ,,przy pomocy procedur homeopatycznych”.
Ta definicja rzeczywiscie nadaje si¢ do humoru z zeszytéw, bo nigdzie wiecej nie ma
definicji homeopatycznych substancji pierwotnych ani tez homeopatycznych procedur.
Wobec tego, prosze panstwa, 0 czym my w ogble mowimy?

Tutaj pan senator Slusarz tez cos powiedziat na temat tych optat, ale jezeli spoj-
rzymy na liczne artykuty dotyczace reklamy, to, prosze panstwa, w bardzo wielu miej-
scach okazuje si¢, ze to, co dotychczas nie byto oczywiste... Krétko mowiac, przy-
najmniej te zakazy czy ograniczenia dotyczace reklamy odnosity si¢ takze do srodkdw
homeopatycznych, a w tej chwili juz ich nie dotycza, bo wszedzie jest jak refren po-
wtarzane jest okreslenie: produkt leczniczy, produkt leczniczy, produkt lecznicy. A ze
stownika, jak rozumiem, wynika, ze produkt leczniczy to jednak nie jest produkt lecz-
niczy homeopatyczny. A zatem wszystkie ograniczenia dotyczace reklam nie dotycza
produktow homeopatycznych i nie rozumiem, dlaczego tak jest.

W petni przytaczam sie¢ do tego, co powiedziat pan senator Slusarz, czyli do te-
go, ze zupetnie nieuzasadnione jest zwolnienie producentow produktow homeopatycz-
nych z optat... To znaczy mozna zarejestrowac za jedna opfata, nie rejestrowac, ale
w kazdym razie akurat w tej procedurze obowiazuje tylko jedna optata za cala liste.

Apeluje zwlaszcza do panstwa lekarzy, ktorzy sa senatorami i cztonkami tej
komisji, a korzystajac z tego, ze tu jestem, tez do pani minister, i prosze, zeby panstwo
mieli na wzgledzie to, co dzieje si¢ w tym prawie farmaceutycznym, bo beda nastepne
nowelizacje tego prawa. Jak mowig, sa dwie metody na to: albo nie zajmowaé sie
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w ogble homeopatia w tej nowelizacji i kiedys po prostu zrobi¢ to kompleksowo, albo
nalezatoby wytlumaczy¢, dlaczego te zmiany tutaj wystepuja. Osobiscie uwazam, ze
one po prostu nie sg niczym uzasadnione.

Proszac o ewentualna publiczna i zaprotokotowana odpowiedz, pytam, jaki jest
powdd zmiany definicji produktu homeopatycznego i dlaczego wiasnie produkty ho-
meopatyczne zwalnia si¢ z optat w sposob, ktéry jest zdecydowanie asymetryczny
w stosunku do innych produktéw leczniczych. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani senator Rudnicka.

Senator Jadwiga Rudnicka:

Bardzo si¢ ciesze i jeszcze raz publicznie panu senatorowi Slusarzowi dzigkuje
za wypowiedz. Jak juz jestem przy glosie, powiem Kilka stébw o tym, jak ogromna jest
szkodliwos¢ tego rodzaju lekow.

Taki przyktad: w Gliwicach przy drodze do Centrum Onkologii byto napisane
»Klinika sw. Michata, leki homeopatyczne” — juz zostato to przepedzone, napracowa-
tam si¢ przy tym. | taki biedny chory, kiedy ma wzia¢ chemi¢ czy by¢ operowanym,
czy naswietlanym, to on woli péjs¢ do ,,sw. Michata” po leki homeopatyczne. Uwa-
zam, ze W tej sytuacji powinnismy zastanowi¢ si¢ nad tym réwniez w aspekcie spo-
tecznej szkodliwosci tych lekdw. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.

Rozumiem, ze tutaj nie ma wniosku legislacyjnego jest raczej postulat, by zajac¢
si¢ homeopatia w jakiejs kolejnej noweli prawa farmaceutycznego, tak? Nie.

Bardzo prosze. jeszcze raz pan prezes.

Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej Konstanty RadziwiH:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Jesli ktos z panstwa bytby skionny przeja¢ méj wniosek, to dotyczytby on
przede wszystkim nienowelizowania tych artykutdw, ktore dotycza homeopatii. Wy-
stuchajmy, jaka jest argumentacja, bo ona nie padfa jeszcze na tej sali. Konkretnie cho-
dzi mi o zmiane dotyczaca stownika, czyli to jest...

(Przewodniczgqcy Wihadystaw Sidorowicz: Czyli pkt 29.)

Tak, chodzi o pkt 29.

(Przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz: Tak, w stowniczku.)

Na czym polega ta zmiana? Bo ona jest po prostu inna niz dotychczas. Rowniez
dotyczy to tego artykutu, na ktéry zareagowat pan senator Slusarz. Chodzi o to, zeby
nie tworzy¢ dodatkowej kategorii zwolnien czy jakiego$ przywileju dla producentéw
produktow homeopatycznych.

(Rozmowy na sali)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy przedstawiciel UKIE chce zabra¢ gtos?
Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Bardzo dziekuje.

Opierajac si¢ na watpliwosciach i pytaniach dotyczacych og6lnej sytuacji pro-
duktow homeopatycznych, moze tez sobie pozwole co$ dodac. Jezeli chodzi o definicje
produktu homeopatycznego, to jej zmiana — i w ogole zajecie sie tym w nowelizacji —
wynika bezposrednio z faktu, ze definicja produktu leczniczego homeopatycznego zo-
stata zmieniona na poziomie wspolnotowym dyrektywa nr 2001/83/WE. Sformutowa-
nia ,,produkt leczniczy homeopatyczny” uzytem zupetnie swiadomie, poniewaz nieza-
leznie od mojej osobistej opinii na ten temat dyrektywa okresla te produkty mianem
produktow leczniczych.

Zwracam uwage na fakt, iz definicja produktu leczniczego wymieniona w dy-
rektywie jest definicja dwucztonowa. Z jednej strony obejmuje ona produkty, ktore sa
skuteczne, posiadaja ceche skutecznosci, a z drugiej strony obejmuje takze produkty,
ktorym przypisuje si¢ pewne dziatania lecznicze w postaci skutecznosci.

I mozna oczywiscie tutaj zgodzi¢ sie z teza, ze w przypadku produktéw home-
opatycznych powinien mie¢ zastosowanie tylko jeden z tych fragmentow tej definicji,
ale trzeba takze bra¢ pod uwage to, ze zdania co do tego sa na pewno podzielone. Nie-
zaleznie jednak od tego dyrektywa statuuje tego typu produkty tak, a nie inaczej i na-
zywa je produktami leczniczymi.

Powiem wiecej, cho¢ to moze wzbudzi¢ panstwa oburzenie, bo nie wiem, czy
panstwo o tym wiecie, ale istnieje takze kategoria produktow leczniczych homeopa-
tycznych weterynaryjnych. Takie produkty réwniez sa. To wyraznie pokazuje, ze
W rzeczywistosci bardzo czesto jest tak, ze opieramy zagadnienie skutecznosci tych
produktow na pewnej wierze, zaufaniu, a nie na kwestiach naukowych. To tez powinno
nam da¢ do myslenia.

(Rozmowy na sali)

Prosze panstwa, takze w tym kontekscie pamietajmy, ze definicja, o ktorej tutaj
mowimy, odnosi si¢ bezposrednio do Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europej-
ska to oczywiscie pewien dokument, ale to takze konwencja Rady Europejskiej, w kté-
rej Polska jest strona. Zatem, jezeli chodzi o Farmakopee¢ Europejska, sa W niej opisane
homeopatyczne procedury wytwarzania i tak naprawde stanowi to rowniez czes¢ na-
szego ustawodawstwa, poniewaz obowiazuje u nas Farmakopea Europejska. Ona wie-
lokrotnie jest wymieniana w ustawie — Prawo farmaceutyczne jako zrodto dodatko-
wych informacji.

Jezeli chodzi o te¢ definicje i 0 inne wprowadzone zmiany — bo jest jeszcze tro-
szeczke innych zmian dotyczacych produktow homeopatycznych —nie mozemy tez tu-
taj zapomina¢, ze to wszystko jest podyktowane rowniez faktem, ze w zakresie noweli-
zacji tej dyrektywy jestesmy juz bardzo opoznieni.
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Koniec roku 2005 to byt termin, do ktérego powinnismy te przepisy wdrozy¢.
Pamigtajmy, ze za brak wdrozenia tych przepisdw groza nam ze strony Komisji Euro-
pejskiej takze pewne sankcje. Jest mi trudno powiedzie¢, czy akurat grozi nam to za
brak wdrozenia przepisow dotyczacych produktéw homeopatycznych, ale mysle, ze
z punktu widzenia Komisji Europejskiej tak naprawde nie ma to znaczenia.

Rozumiem, ze sa zagadnienia etyczne odnoszace si¢ do produktow homeopa-
tycznych, ze okresla si¢ je mianem szarlatanerii, ze sa koscioty, ktére w ogdle nie ak-
ceptuja tej metody terapii — o tym tez musimy pamigta¢. Natomiast faktem jest row-
niez, ze w laickiej organizacji, jaka jest Wspolnota Europejska, te produkty maja okre-
slony status prawny i, niestety, od tego nie uciekniemy.

Prosze takze w kontekscie tych produktéw o zwrdcenie uwagi na to, o czym
powiedzialem wczesniej, mianowicie na rézny status, na rozne kategorie tych produk-
tow. Nie wspomniatem jeszcze o tej podstawowej réznicy, ze sa produkty lecznicze
homeopatyczne ze wskazaniami, ale takze bez wskazan, a wiec produkty, ktore tak na-
prawde w ogéle nie odnosza sie do wskazan terapeutycznych. | to tez ma znaczenie dla
procedur dopuszczania do obrotu. W przypadku produktow ze wskazaniami tak na-
prawde procedura jest o wiele petniejsza, istnieje koniecznos¢ przedstawienia miedzy
innymi badan klinicznych dla tych wskazan. A w przypadku produktow homeopatycz-
nych bez wskazan procedury moga by¢ bardziej uproszczone.

Prosze panstwa, istnieja tez bardzo powazne rynki tych produktow, jak rynek niemiec-
ki czy rynek francuski, bo te firmy takze mamy na swoim rynku, i wprowadzenie tutaj jakich-
kolwiek ograniczen mogtoby by¢ uznane za naruszenie zasady swobody przeptywu towardw.

Moge sie zgodzi¢ z tym, ze poziom skutecznosci niektorych produktow home-
opatycznych prawdopodobnie moze odpowiada¢ poziomowi skutecznosci ziotowej
swieczki Indian Hopi, ktdra rowniez jest stosowana i potencjalnie, z punktu widzenia
prawa wspélnotowego, mogtaby by¢ ona uznana za wyréb medyczny, aczkolwiek nie
mozemy przej$¢ do porzadku dziennego nad takim ustawodawstwem.

Panowie Senatorowie, Szanowni Panstwo, jezeli uwazacie, ze takie zmiany po-
winny by¢ wprowadzone, to droga do tego jest zmiana dyrektywy. | to na pewno moz-
na zrobi¢, mozna takze wptywacé na rzad, aby taka propozycje na poziomie Wspolnoty
Europejskiej przedtozyt. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Pan senator Slusarz.

Senator Rafat Slusarz:

Postaram si¢ mowi¢ krétko. Rozumiem, ze ma pan bardzo niezreczna role, bo
broni pan Europy przeciwko rozumowi. | to nie jest kwestia pogladow religijnych, to
jest kwestia tego, czy whasnie wierzymy w gusta, a to jest wiara w poganstwo. Stosu-
nek skutecznosci jakiekolwiek leku ziotowego do homeopatycznego jest jak 1 do 0, po
prostu lek ziotowy dziata w jaki$ tam sposob, natomiast homeopatia nie dziata z cata
pewnoscia. | po stronie naukowcow dziatajacych w medycynie nie znajdzie pan dla
niej zadnego gtosu poparcia. Jedyny artykut, ktory na ten temat sie pojawit, w sprawie
alergii, zostat skompromitowany i juz wiecej to nie powrdécito.
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To, co pan powiedziat, wskazuje na to, ze ten problem jest gtcbszy i szerszy, i ze
bedzie trudny do zwalczenia. Jednak mysle, ze nie powstrzyma nas to przed tym, zeby
prébowac to zmieni¢. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje.

Czy ktos z panstwa wie, ile jeszcze bedzie poprawek? Chodzi o to, zebysmy
wiedzieli, nad czym pracujemy.

Bardzo prosze, po kolei.

Ile poprawek chce pan jeszcze wnies¢?

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksander Wegner:

Aleksander Wegner, Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw
Leczniczych.

Na samym poczatku zgtaszalismy, ze mamy trzy uwagi. Jedna zostata przejeta
przez pana senatora Slusarza.

(Przewodniczgcy Wadystaw Sidorowicz: To jeszcze sa dwie.)

Jeszcze dwie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, ile panstwo macie poprawek?

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Anna Grot, Infarma.
Sumarycznie mamy szes¢ poprawek.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Jeszcze szesé, czyli razem osiem.

Jeszcze ktos ma poprawki?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To razem jedenascie. O, dobrze nam idzie, jedenascie poprawek.

A ile zrobilismy do tej pory?

Pi¢¢ poprawek, jedna nie zostata przyjeta.

Stuchajcie, widzg, ze w tej sytuacji musimy zrobi¢ przerwe. Czy sa wnioski co
do dtugosci trwania przerwy? Pot godziny? Pot godziny przerwy.

Prositbym, zeby podczas przerwy odpoczeli ci, ktérzy moga odpoczywag, a ci,
ktorzy nie moga, zeby popracowali nad tymi poprawkami.
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Senator Rafat Slusarz:

Panie Przewodniczacy, prosze, zeby po przerwie wszystkie poprawki juz do nas
dotarty na pismie — tak, zebysmy je mieli przed soba.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze. Jest prosba do 0s6b zgtaszajacych poprawki, zeby przekazali je senato-
rom, jezeli to mozliwe, na pismie.
Ogtaszam p6t godziny przerwy.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Mamy juz wystarczajace kworum do procedowania.

Przystepujemy do rozpatrywania kolejnych poprawek.

Bardzo prosze, Infarma ma glos. Bardzo chetnie ulegamy takim argumentom,
jak wyzsze racje i matki-Polki — i one przemawiaja za tym, by w pierwszej kolejnosci
mowita przedstawicielka Infarmy.

Stuchajcie, jest procedura, panstwo senatorowie siadaja, rozgaszczaja sig...

Mamy kworum, bo jest nas czworka.

Bardzo prosze o zgtaszanie poprawek.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Anna Grot, Infarma.

Chcielibysmy poprosi¢ Wysoka Izbe o pochylenie jeszcze raz nad zmiana, ktéra
jest w propozycji senackiej, na stronie 18. Chodzi o zmiang szesnasta, dotyczaca
art. 15. Poniewaz na temat tego artykutu trwaty dtugie dyskusje podczas prac w pod-
komisjach, nie bede powtarza¢ argumentow, bo sa one znane. W naszej ocenie Polska
w tym momencie nie implementuje zapiséw dyrektywy 2004, a strona rzadowa wyja-
$nifa, ze wystapita o okres przejsciowy dla tych produktéw. Powiem w skrdcie: ten
art. 15 wprowadza zasade 0 wytacznosci danych rejestracyjnych dla produktéw gene-
rycznych. W zapisie dyrektywy méwi si¢ 0 tym, ze podmiot moze ztozy¢ swéj wniosek
nie wczesniej niz po oémiu latach od momentu rejestracji produktu, a nastepne dwa lata
Sa przeznaczone na jego rejestracje. | w tym czasie, nawet jesli otrzyma pozwolenie,
nie moze go wprowadzi¢ do obrotu.

Strona rzadowa proponuje utrzymanie dotychczasowego zapisu, mdwiacego
0 szesciu latach. Nie bede przytaczaé tutaj wszystkich argumentéw, ktore pojawity si¢
podczas prac komisji, powiem tylko o tym, ze dla wnioskow, ktore beda sktadane
W momencie wejscia W zycie nowego prawa, ten przepis jest martwy. Bowiem orygi-
nalne podmioty odpowiedzialne po prostu wyklucza Polske z procedur, nie beda skia-
daty tu wnioskdéw w trosce o ochrone wiasnych danych rejestracyjnych. Skutek bedzie
taki, ze polscy pacjenci nie beda mieli dostepu do tych lekdw.
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Biorac pod uwage to, ze wprawdzie jest instytucja europejskiego produktu ory-
ginalnego, do ktorego dokumentacji mozna bytoby sie¢ odwota¢ — czyli w teorii polski
urzad rejestracji mogtby poprosi¢ inna agencja o przekazanie dokumentacji — jednak
w praktyce nie bedzie to mozliwe, bo inne kraje zaimplementowaty juz te zasade 8 2
i 1. Czyli w tym momencie, jezeli uptynie te szes¢ lat i wnioskodawca u nas wystapi,
po prostu oni tej dokumentacji nie udostepnia.

Podnosimy te sprawg raz jeszcze, bowiem z naszego punktu widzenia stuszny
jest argument, ze nie implementujac tego zapisu ograniczamy polskim pacjentom do-
step do nowych lekdw. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani Mecenas, prosze.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Mam tylko jedna uwage formalna. Mianowicie ta poprawka do art. 15 od
strony formalnej wyglada na bardzo daleko idaca ingerencje, poniewaz artykut jest
przytoczony w catym brzmieniu. Byloby na pewno tatwiej czkonkom komisji i se-
natorom na posiedzeniu dotrze¢ do istoty tej poprawki, gdyby rzeczywiscie byta ona
wskazana. Poniewaz w regulaminie Senatu mamy nawet zawarta regulacje, ktéra
mowi, ze dobrze jest wskazywac konkretnie dana zmiane, zeby mozna byto w pra-
widtowy sposéb odnies¢ sie do niej, zeby po prostu nie by¢ w biedzie. A ta zmiana
jest tak daleko idaca, ze powinien zosta¢ przytoczony caty artykut, w petnym
w brzmieniu.

Poniewaz w tej chwili widzg, ze pkt1 w ust. 1 odpowiada temu, co przyjat
Sejm, to gdyby panstwo mieli nad tym gtosowaé¢, mozna by byto napisa¢ to w taki spo-
sOb, zeby wskaza¢ na te zmiane. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje.
Tak, bardzo prosze.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Przychylilibysmy si¢ tutaj do uwagi pani mecenas. Powiem tylko, ze poniewaz
ta zasada 8 2 i 1 zostata zaimplementowana dla lekow weterynaryjnych, konstruujac
ten caly przepis, niestety, jakby go przeredagowalismy. Natomiast opcjonalnie mozna
by byto po prostu przepisa¢ zapis dotyczacy lekow weterynaryjnych i zastosowaé go
do lekdw dla ludzi — i to whasnie zostato zrobione.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Problem jest w tym, kto ma to przeredagowywac. ProsiliSmy o zgtaszanie goto-
wych poprawek na pismie, ze wskazaniem zmian.

W zwiazku z tym rozumiem, ze chcemy skrécic¢ okres ochronny dla generykow.
Pytanie jest takie, czy musimy to robi¢. Rzeczywiscie argumenty, jakie przytoczyta
Infarma, podziela ministerstwo i Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

Bardzo prosze¢ o panstwa o stanowisko.

Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Marta Gromada:

Marta Gromada, Ministerstwo Zdrowia.

Chce tylko powiedzieé¢, ze podtrzymujemy zapis rzadowy z tego wzgledu, iz
24 czerwca 2005 r. zostato podjete na KERM takie ustalenie rzadowe. JestesSmy zwia-
zani postanowieniem, ze do czasu przyznania Polsce pictnastoletniego okresu przej-
sciowego nie mozemy umieszczaé W projekcie nowelizacji przepisow wprowadzaja-
cych niekorzystne dla Polski zapisy w tym przedmiocie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan senator Slusarz.

Senator Rafat Slusarz:

Jest to punkt, ktéry prawdopodobnie méwi o najwigkszych pieniadzach. Wiem,
ze rzad argumentujac to uzyt kalkulacji, ze gdybysmy wydtuzyli ten okres ochrony le-
ku oryginalnego, kosztowatoby to nas 300 milionéw zt. Chciatbym ustysze¢ o meto-
dologii ksztattowania tej kwoty, tych 300 miliondw zt. W jaki sposéb to oszacowano,
czy kto$ z panstwa to wie? Czy potraktowano to jakos zbiorczo, jakies konkretne pre-
paraty przemnozono potem przez t¢ oszczednosé dla budzetu? Nie ukrywam, ze uwa-
zam, iz stanowisko rzadu jest stuszne, bowiem powinni$my tutaj si¢ ochronic.

Pytanie ma postuzy¢ temu, zeby odbi¢ to w kierunku producentéw i zapytac, ile
oni by chcieli zarobi¢ na zmianie tego przepisu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Kto z panstwa chce odpowiadac?

(Senator Rafat Slusarz: Odpowiedz moze by¢ na pismie, do czasu debaty.)
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak, bedzie odpowiedz na pismie. Dobrze.

Teraz jest pytanie do... Czy pani Grot jeszcze chciata zabra¢ gtos, tak? Nie.
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie, nie zgtaszala sic.

Czy ktos z pan lub pandw senatordéw chce przeja¢ te poprawke? Nie ma chetnych.
Prosimy o nastepna poprawke.
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Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Whnosimy, abyscie panstwo pochylili sie jeszcze raz nad przepisami dotyczacy-
mi importu réwnolegtego. Zmiana ta dotyczy art. 21a i w projekcie senackim jest
umieszczona na stronie 34 — to jest zmiana dwudziesta dziewiata.

Krotki komentarz do tej zmiany. Otdz w aktualnym stanie rzeczy — nie odejmu-
jac importerom rownolegtym prawa do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej —
chcielismy zwréci¢ uwage na fakt, ze na podmiot odpowiedzialny jest naktadanych
wiele rozmaitych obowiazkdw, ktore pociagaja za soba bardzo powazne koszty, nato-
miast na importera rownolegtego nie. | sytuacja, w ktorej po wygasnieciu pozwolenia
na dopuszczenia do obrotu na terenie Polski jeszcze przez dwanascie miesiecy importer
rownolegty moze ten produkt wprowadza¢ do obrotu, jest jednak pewnym zagroze-
niem. W tym momencie nie ma w Polsce podmiotu odpowiedzialnego, ktory monito-
rowatby dziatania niepozadane, importer réwnolegly nie ma takiego obowiazku, po
prostu takich czynnosci wykonywac¢ nie musi.

Druga rzecz. Postulowalibysmy przede wszystkim o skrdcenie tego okresu do
szesciu miesiecy. Z punktu widzenia przepisow o monitorowaniu bezpieczenstwa le-
kow jest to okres, po ktorym po raz pierwszy od momentu rejestracji podmiot odpo-
wiedzialny skiada raport bezpieczenstwa. Mozna powiedzie¢, ze to jest taki okres
w miare bezpieczny, przez ktéry produkt moze pozostawa¢ w obrocie. Postulujemy
wiec 0 skrdcenie tego okresu do szesciu miesiecy. To jest pierwsza rzecz.

Druga rzecz. Pozwolilismy sobie skonstruowac ten przepis w taki sposéb, aby
nie mowi¢ o tym, jaki jest status produktu i pozwolenia na niego w kraju importu
i eksportu. Chodzi o to, zeby popatrze¢ na to, w jaki sposéb wyglada pozwolenie
i jakim mechanizmom ono podlega, kiedy ono wygasa badz tez jest cofane przez odno-
$ne whadze panstwa, z ktérego produkt jest do nas przywozony. W zwiazku z tym na-
sza propozycja dotyczy tego, aby te zapisy wihasnie tak brzmiaty, zeby wychodzity od
tego sposobu ujecia sprawy.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Rozumiem, ze mowi pani w tej chwili
0 art. 21a ust. 3a.)

Art. 21a ust. 3ai 3b.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

I ust. 3b. Tak, ale pani zgtasza to formalnie? Ja nie mam tego zgtoszenia.
(Wypowiedzi w tle nagrania)
Tu nie jest wskazane, co panstwo chca zmieniac.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

W swoim uzasadnieniu...
(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Ale w poprawce nie jest...)
...proponujemy cate brzmienie ust. 3a i 3b.
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(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Tak nie jest, bo czytam przepis
w obecnym ksztatcie...)

Sam poczatek, Panie Przewodniczacy...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Tutaj nie ma ani importerow, ani...)

Sam poczatek jest taki sam, natomiast od stéw: ,,chyba, ze”, méwimy, ze po
uptywie szesciu miesiecy od dnia wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie Polski.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Nie, ale...
Pytam pania legislator, co w tej sprawie mozemy zrobi¢.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Prosz¢ panstwa, rozumiem, ze panstwu chodzi o nadanie brzmienia ust. 3a
i ust. 3b, tak? Ale z tym, co panstwo przedstawili, pan przewodniczacy i panowie se-
natorowie moga mie¢ tutaj problem. Trzeba powiedzie¢, ze panstwu chodzi o brzmie-
nie ust. 3a i ust. 3b w wersji przedstawionej, tak?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji w Minister-
stwie Zdrowia Marta Gromada: Tak.)

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Aleksandra Szczotkowska, Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produk-
tow Leczniczych.

Po pierwsze, jezeli mozna, chciatabym prosi¢ o pisemna wersje tych zmian, po-
niewaz ta sprawa bezposrednio nas dotyczy. Bytabym za to wdzigczna.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dziekuje¢ bardzo.

Chciatabym si¢ odnies$¢ do tego, o czym pani powiedziata. Po pierwsze mowiac,
ze importer rownolegly nie ponosi kosztow, mija si¢ pani z prawda, bo on ponosi
koszty, chociazby za uzyskanie pozwolenie na import rownolegty, a takze za caty pro-
ces przepakowania. Tak wigc to nie jest zgodne z prawda.

Za$ co do monitorowania bezpieczenstwa, to podmiot musi monitorowac pro-
dukt, za ktory jest odpowiedzialny, czyli produkt dopuszczony do obrotu w Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Natomiast za produkty sprowadzane w imporcie rownolegtym fak-
tycznie jest odpowiedzialny podmiot z kraju sprowadzania danego leku. Dlatego po-
stulujemy o nieprzyjmowanie poprawki dotyczacej skrdcenia okresu pozostawania
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produktu z importu réwnolegtego na rynku do szesciu miesiecy, gdyz nie ma to bezpo-
sredniego zwiazku z pozwoleniem krajowym.

Czytamy dalej, ze w przypadku wygasniecia pozwolenia w kraju, z ktérego pro-
dukt jest sprowadzany, pozwolenie na import rownolegly wygasa automatycznie.
| whasnie tam jest zrodto monitorowania bezpieczenstwa. Dlatego raz jeszcze wnosze
0 nieprzyjmowanie tej poprawki. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, jeszcze pani opinia.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Panie Przewodniczacy, przepraszam, ale jednak powiem co$ kontra. Mianowicie
wydaje mi sig, ze porownywanie kosztow, ktére ponosi podmiot odpowiedzialny — od
momentu rejestracji to sa 43 tysiace zt, za zmiane typu drugiego to 8 tysiecy zt, a typu
pierwszego to 2 tysiace zt — do kosztéw przepakowywania, ktore robi i tak producent
leku, jest tu jednak pewnym naduzyciem.

Druga rzecz: oczywiscie od strony legislacyjnej jest jasne, ze méwimy o pod-
miocie odpowiedzialnym w Polsce. Pamigtajmy natomiast o tym, ze w przypadku pro-
duktow, ktére czesto sa przedmiotem importu rownolegtego, ten podmiot odpowie-
dzialny, de facto nie jest w Polsce, tylko jest podmiotem z Unii Europejskiej. | tam,
gdzie jest centrala, tam jest caty system monitorowania bezpieczenstwa. W sumie i tak
w catosci te koszty ponosi jedna duza firma, jedna duza korporacja.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy ministerstwo chce doda¢ opinig, odnosnie do tej poprawki?
A UKIE?

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Moze na poczatku odniose si¢ do kwestii tego okresu, bo jeden rok czy szesé¢
miesiecy to jest podstawa réznica. Nalezy tutaj zwréci¢ uwage przede wszystkim na to,
ze ten okres jednego roku zostat przyjety miedzy innymi z tego wzgledu, ze rownolegte
do zmian wprowadzanych w tej ustawie, dotyczacych importu réwnolegtego, sa wpro-
wadzane zmiany w projekcie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych. Tam rowniez wprowadza sie pewne postanowienia, kté-
re bardzo wyraznie promuja zjawisko importu rownolegtego.

Ta promocja ze strony panstwa jest zwiazana z wiara, ze zjawisko to spowoduje
obnizenie wydatkdw Narodowego Funduszu Zdrowia, a takze pacjentow, na produkty
lecznicze — w szczegdlnosci te, ktore sa wydawane na recepte, a takze te, ktore sa re-
fundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Z tego tez wzgledu wydaje sig, ze
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w sytuacji, kiedy taki produkt moze by¢ przedmiotem refundacji bardziej wiasciwy jest
ten okres dwunastu miesigcy.

Prosze tez tu o stanowisko ministerstwa, jezeli natomiast chodzi o pozostata
czes¢ poprawki, chociaz mysle, ze ministerstwo tez raczej bedzie optowato za tym,
zeby byt to okres pierwotnie przyjety w projekcie ustawy. Wynika to po prostu z tego,
ze przyjmuje sig, ze jezeli produkt zostat juz sprowadzony — a moga by¢ takie sytuacje
— powinien by¢ przez jakis okres wyprzedawany.

Mysle, ze tutaj nie ma zagadnienia az tak bardzo skomplikowanego, jezeli cho-
dzi o bezpieczenstwo farmakoterapii. Zwracam uwage na to, ze przeciez dane dotycza-
ce bezpieczenstwa wptyna do prezesa urzedu takze z innych panstw cztonkowskich,
a tak naprawde z catego $wiata. Jezeli wiec zaktadamy, a przeciez zaktadamy, ze sa to
te same produkty, to niezaleznie od tego, jakie beda te dane, zawsze mozna podejmo-
wac decyzje odnosnie do funkcjonowania produktéw w obrocie.

Jezeli chodzi o pozostate kwestie, mam wrazenie, ze uzasadnienie do tych poprawek
tak naprawdge nie jest w petni skorelowane z ich trescia. Mianowicie w uzasadnieniu znaj-
dujemy tylko odniesienie si¢ do kwestii cofniecia czy tez braku pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w panstwie, w ktérym istnieje produkt referencyjny i z ktérego importowany jest
produkt w imporcie rownolegtym. Natomiast w uzasadnieniu nie ma odniesienia do tych
wszystkich kwestii, 0 ktorych jest mowa w nowym projekcie ust. 3a i ust. 3b, czyli kwestii
wygasniecia, cofniecia, uchylenia lub stwierdzenia niewaznosci pozwolenia.

Tym niemniej wydaje si¢, iz po dokfadnej analizie taka petniejsza korelacja
w odniesieniu do sytuacji, ktére powoduja brak wyst¢powania pozwolenia o dopusz-
czeniu do obrotu, jest wiasciwa, poniewaz tutaj w tym zakresie propozycja jest niewat-
pliwie petniejsza. Mysle, ze tak naprawde w tym zakresie jest tylko element legislacyj-
ny, doprecyzowujacy. Ten przepis zgodnie z tym, co zostato tutaj zaproponowane
przez panstwa, mogtby by¢ zmodyfikowany — oczywiscie pod warunkiem tylko pewnej
modyfikacji tego przepisu i przejecia tej zmiany przez ktdregos z senatoréw. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy ministerstwo chce si¢ wypowiedzie¢ w tej chwili?

Nie widze chetnych.

Czy ktos z pan lub pandw senatordéw chce przeja¢ te poprawke? Nie ma chetnych.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Ust. 3b, nie? Nie, nie.

Nastepna poprawka, bardzo prosze.

(Gtos z sali: Nastepna poprawka...)

Przepraszam bardzo.

Stuchajcie, jest remont wielu pomieszczen senackich i t¢ sale mamy tylko do
17.00. Wobec tego przenosimy si¢ teraz pietro nizej do miejsca, w ktérym jest ten bu-
fet... To si¢ nazywa...

(Gtos z sali: Do foyer.)

Do foyer. Zapraszam wszystkich do foyer.

Wobec powyzszego pare minut technicznej przerwy.

(Przerwa w obradach)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy Infarma dotarta?

Jest, dobrze.

Integrujemy sie. Szczerze mowiac, bytoby wiecej miejsca, gdyby stotow byto mniej.

Pani Mecenas, do ktdérego miejsca dotarlismy?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To teraz art. 23b.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Bardzo prosze, witam panstwa w pionierskich warunkach, ale mysle, ze to moze
tylko przyspieszy¢ nasze prace. W pewnych parlamentach czas przemowienia jest na
przyktad ograniczony do czasu, przez jaki kto§ moze usta¢ na jednej nodze — tak wigc
radze uwzgledni¢ nasze zyczenia.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Szanowni Panstwo, bede sie starata odpowiedzie¢ na te prosbe. Powiem, ze
w zaproponowanym w projekcie senackim mowi si¢, ze do pozwolen na import rownole-
gty oraz do cofniecia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2,
art.29 ust. 1-2a, art. 33 i art. 37. W praktyce oznacza to doktadnie to, ze przede wszystkim
przy zgodzie dla importera rownolegtego stosuje si¢ dokfadnie te same zasady co przy
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Co to w praktyce oznacza? Oznacza to, ze po pie-
ciu latach obrotu w ten sposob lekiem importer nabywa prawa do tego, zeby mie¢ to po-
zwolenie juz bezterminowo, czyli po prostu zréwnuje si¢ go tutaj w prawach z podmiotem
odpowiedzialnym. Moje argumenty dotyczace obowiazkéw podmiotu odpowiedzialnego
i importera rownolegtego panstwo styszeliscie, wiec nie bede ich powtarzad.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Co pani proponuje?)

Proponowatabym, azeby utrzyma¢ ten art. 37, ktory méwi o badaniach klinicznych.
Powstaje tu pytanie, czy w zwiazku z tym mozna prowadzi¢ badania kliniczne z uzyciem tego
produktu. Dochodzimy do paradoksalnej sytuacji, ze poniewaz jednoczesnie jest pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, zatwierdza sie charakterystyke, to importer rownolegty mégtby
sam wnosi¢ 0 zmiane tej charakterystyki. Pytanie jest: w oparciu na czym? Chodzi o to, ze de
facto mégtby w ogdle wyprzedzaé proces rejestracji zmiany, ktdra dotyczy charakterystyki
w Polsce w stosunku do podmiotu, ktéry ten produkt tak naprawde w Polsce wprowadza.

Postulujemy to, abyscie panstwo pochylili si¢ nad tym przepisem i przyjeli
brzmienie, ktore jest aktualnie, czyli to zdanie, ktore jest na samym dole: ze do po-
zwolen na import rownolegty oraz cofniecia tych pozwolen stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 23 ust. 1 oraz art. 33...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: W poprawce.)

Postulujemy, azeby...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: W ktorej? Bo znowu mamy pewne
watpliwosci...)

...Z ust. 4 pozostawi¢ jedynie to, co jest w ostatnim zdaniu w naszym uzasad-
nieniu: do pozwolen na import rownoleglty oraz cofniecia tych pozwolen stosuje sie
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odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 oraz art. 33, co jest zreszta w aktualnym brzmieniu
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
Prosze bardzo.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksander Wegner:

Aleksander Wegner, Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw
Leczniczych.

Nie do konca rozumiemy, o jakiej charakterystyce pani méwi, poniewaz zasada
importu réwnolegtego polega na tym, ze kupujemy lek w jednym panstwie i przywo-
zimy go do Polski. On tutaj jest rejestrowany na takiej uproszczonej drodze w urzedzie
rejestracji, a wiec podlega on ocenie prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych. I my niczego w jego charakterystyce nie zmieniamy, w zwiazku z tym nie
wiem, czemu pani sugeruje, ze cokolwiek w tym produkcie mozemy zmieni¢. Pod-
miotem odpowiedzialnym jest nadal podmiot odpowiedzialny z kraju zakupu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:
Opinia ministerstwa?

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Uwazamy, ze tak, jak jest w przedtozeniu rzadowym, jest prawidtowo. To ozna-
cza tylko i wytacznie tyle, ze do pozwolen na import réwnolegty stosuje sie przepisy,
ktore dotycza okreslenia, co zawiera pozwolenie, i stosuje sie tu przepisy mowiace
o tym, ze okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony lub skrocony. Stosuje
sie tez przepisy mowiace o tym, kiedy nastepuje cofniecie pozwolenia. Wydaje nam
sig, ze odwotanie do tych przepisow jest odwotaniem prawidtowym.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Podtrzymuja panstwo ten zapis, ktory przyjat Sejm, czyli panstwo przyjmuja
przedtozenie sejmowe.
UKIE?

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Bardzo dzigkuje, Panie Przewodniczacy.
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Chce odnies¢ si¢ do dwdch zagadnien, o ktorych tutaj jest mowa. Najpierw mo-
ze do tego pozwolenia piecioletniego, nastepnie do tych wszystkich odniesien.

Jezeli chodzi o pozwolenie piecioletnie, to rzeczywiscie wystepuje tutaj réznica
w odniesieniu do importu rownolegtego i w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Zwracam jednak uwage na to, ze tak naprawde nic nie
uzasadnia tego, aby te zagadnienia traktowa¢ tak samo, bo sa to zupetnie inne decyzje
administracyjne: jedna dotyczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, druga dotyczy
zezwolenia na import rownolegty. W zwiazku z tym, ze zjawisko importu rownolegtego
jest przez panstwo promowane jako to, ktére ma na celu obnizenie cen lekéw dla pa-
cjenta i naktadow finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, przyjeto takie wiasnie
rozwiazanie. Ono jest jak najbardziej zamierzone. Zwracam uwagg na to, iz tak napraw-
de nie bedzie tutaj wielkich roznic, poniewaz pierwsze bezterminowe pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu dla produktéw importowanych réwnolegle beda dopiero mogty
by¢ wydawane. Jeszcze nie ma produktéw importowanych réwnolegle, na ktére w tej
chwili beda mogty by¢ pozwolenia bezterminowe. Zaktadajac, ze pierwsze pozwolenia
zostaty wydane w roku 2004, to dopiero rok 2009 przyniesie pierwsza taka mozliwos¢.

Tutaj tez istotne jest to, ze tak naprawde wydawanie takiego zezwolenia na czas
bezterminowy jest uzasadnione, poniewaz to zezwolenie jest zawsze pochodna innego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jest tez oczywiste, ze jezeli takie referencyjne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ulegatoby zmianie, w tym momencie wprowa-
dza si¢ modyfikacje do zezwolenia na import rownolegty.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Dzigkujg...)

| jeszcze jedno, ta druga rzecz, ale juz bardzo krotko. Jezeli chodzi o charaktery-
styke produktu, zatwierdzanie i tego typu kwestie, to trzeba tutaj pamicta¢, Szanowni
Panstwo, o jednym: mianowicie przepis ust. 4 bardzo wyraznie méwi o odpowiednim
stosowaniu przepisow odnoszacych sie do produktéw leczniczych, a zatem to nie jest
stosowanie wprost. Jezeli chodzi o przepis odnoszacy si¢ do charakterystyki produktu,
do ulotki, to zwracam uwagg, ze przeciez ulotka co do zasady powinna by¢ taka sama
w przypadku produktu importowanego réwnolegle i produktu juz dopuszczonego do
obrotu. Oczywiscie to nie oznacza, ze minister zdrowia tej ulotki nie bedzie weryfiko-
wat, ze nie bedzie sprawdzat, czy ona rzeczywiscie jest dokfadnie taka sama. Zatem
taka ulotka rowniez podlega zatwierdzeniu, tylko w procedurze zezwoleniowej, dlatego
tez odpowiednio stosuje si¢ te przepisy.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Ostatnia kwestia. Mowilismy do tej pory o wprowadzeniu optaty rocznej. Pan-
stwo podtrzymaliscie przedtozenie rzadowe, wiec chce tylko zwrdci¢ uwage na ten
jeden fakt, ze importer rownolegty w tym zakresie nie ma zadnych obowiazkow.
W zwiazku z tym, w naszej ocenie, jest to po prostu nierébwne traktowanie podmiotéw,
jak réwniez zmniejsza si¢ — i 0 tym mowi si¢ czesto podczas prac tej komisji — wptywy
do budzetu. W zwiazku z tym, jezeli bezterminowo otrzymuje pozwolenie, to rowniez,
i to bez wzgledu na wysokos¢ tej optaty, zmniejsza si¢ wptywy do budzetu.

(Brak nagrania)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy ktos z panstwa, pan lub pandéw senatorow, chce przeja¢ te poprawke?
(Senator Janina Fetlinska: Nie styszelismy zdania ministerstwa.)

(Gtosy z sali: Byto, tylko wczesniej.)

Nie ma chetnych.

Jedziemy dale;j.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Szanowni Panstwo, nast¢pna zmiana znajduje si¢ na stronie 36 i dotyczy
zmiany trzydziestej pierwszej do art. 23b ust. 1 — ,w wyjatkowych okoliczno-
sciach...”. W naszym projekcie ta zaproponowana zmiana zostata wyttuszczona
w tekscie. Proponujemy, aby po stowach ,,w wyjatkowych okolicznosciach i szcze-
gétowo uzasadnionych...” — dalej jest tekst bez zmiany — doda¢, ze minister moze
wyda¢ pozwolenie i zakonczy¢ ten akapit sformutowaniem ,tres¢ warunkéw oraz
data ich spetnienia jest jawna”.

Cel tego przepisu jest porzadkujacy, a jezeli nie bedzie tego doprecyzowania,
ten zapis moze mie¢ charakter korupcjogenny. Wydaje nam sig, ze w zaproponowanym
brzmieniu ten przepis bedzie jasny, klarowny i sytuacja, jaka miata miejsce kilka lat
temu, kiedy wydawano pozwolenia z warunkami do spetnienia, nie bedzie miata miej-
sca. Jezeli tres¢ warunkow bedzie jawna, lekarz bedzie mogt po prostu je poznac i po-
dejmujac decyzje terapeutyczna zadecyduje, czy w zwiazku z tym chce u pacjenta ten
lek zastosowac, czy nie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje.

Panstwo z ministerstwa, krociutko.

(Glos z sali: Ten przepis jest zwiazany z art. 22 dyrektywy, ktory rzeczywiscie
odnosi si¢ do warunkowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zwracam uwage na
to, iz on precyzyjnie nie wprowadza takiego zapisu, jaki panstwo proponuja, a wiec nie
ma tego sformutowania ,,szczegétowo uzasadnione” — to po pierwsze. Po drugie, trzeba
tutaj bardzo wyraznie powiedzie¢, ze i tak tego typu zagadnienie bedzie musiato by¢
szczegotowo uzasadnione, poniewaz mamy do czynienia z decyzja administracyjna,
ktora bardzo wyraznie odnosi sie¢ do zagadnienia uzasadnienia, a uzasadnienie jest ele-
mentem decyzji administracyjnej. Poza tym zwracam uwage na sam zapis tego przepi-
su, mianowicie jest tu bardzo wyrazne odniesienie si¢ do zatacznika |l dyrektywy
2001/83/WE - tylko te warunki, ktére tam sa wymienione, moga by¢ wzigte pod uwa-
ge¢ przez ministra zdrowia i musza by¢ co do zasady uzasadnione. Jezeli chodzi o ko-
lejna zmiane, czyli to, ze tres¢ warunkdw oraz data ich spetnienia jest jawna, zwracam
tutaj uwage na to, ze mamy przeciez w ustawie przepisy odnoszace si¢ do jawnosci
pozwolenia dopuszczenia do obrotu, raportu oceniajacego. Tak naprawde niepotrzebne
jest tu odrebne uregulowanie, poniewaz regulacje w tym zakresie znajduja Si¢ w ra-
mach regulacji dotyczacych samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zreszta

64 635/VI1



w dniu 7 marca 2007 r.

przepis art. 22 dyrektywy rowniez nie zawiera takiego podejscia, a wiec wydaje mi sig,
ze panstwa obawy sa nieuzasadnione. Tak naprawde to, co panstwo chcecie osiagnac,
juz zostato osiagniete na podstawie innych przepisdéw ustawy.)

Pani Mecenas, bez uwag?

Kto z panstwa chce zabra¢ gtos?

Bardzo prosze.

(Glos z sali: Ta poprawka wydaje mi si¢ stuszna ze wzgledow, o ktdrych tutaj
wspomniano. Rozumiem to, co powiedziat pan mecenas, ze zostaty zrealizowane te
oczekiwania...)

Gdzie indziej, tak?

(Glos z sali: ...jakby w inny spos6b i ze to rozwiazuje problem, czyli nie ma
potrzeby wprowadzenia tego zapisu. Bez tego zapewnienia z cata pewnoscia bym po-
pierat te poprawke. Jezeli ona jest zbedna, to oczywiscie jest zbedna, i tyle.)

Czyli nikt jej nie przejmuje.

Nastepna poprawka.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Nastepna poprawka dotyczy zmiany trzydziestej piatej na stronie 39.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Artykut?)

Art. 26. Artykut ten wprowadzit, i zreszta stusznie, konieczno$¢ oznakowywania
zewnetrznego opakowania produktu leczniczego w systemie Braille’a. Na skutek prac
komisji z tego obowiazku zostato wytaczonych kilka rodzajow produktéw, do ktérych
zaliczano leki o kategorii dostepnosci, czyli wydawane nie z przepisu lekarza — i bar-
dzo stusznie — wytaczono tez leki szpitalne, ktore jakby z natury sposobu ich podawa-
nia nie znajda sie w domu pacjenta.

Pozostata natomiast jeszcze jedna kategoria produktow, ktorych ten przepis, jak
uwazamy, mogtby nie dotyczy¢, czyli szczepionki. Szczepionki maja taka szczeg6lna
wiasciwosé, ze sa wydawane z przepisu lekarza, maja kategorie Rp. One sa dostepne,
natomiast podawane sa w bardzo szczeg6lnych warunkach: albo przez lekarza, albo
przez pielegniarke, ale pod nadzorem lekarza i to wykacznie w specjalnych punktach,
ktdre sa do tego przeznaczone. Dlatego zaproponowalibysmy — i ten zapis jest thustym
drukiem — aby ten pkt 1b, wytaczajacy obowiazek oznakowania opakowania w jezyku
Braille'a, brzmiat nastepujaco: przepiséw ust. 1a nie stosuje sie do produktéw leczni-
czych posiadajacych kategorie dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 — to sq leki
OTC, produkty lecznicze weterynaryjne oraz produkty lecznicze bezposrednio stoso-
wane u pacjenta przez lekarza, lekarza stomatologa lub inna osobe wykonujaca zawod
medyczny.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Rozumiemy. Mysle, ze rozumiemy.

Teraz pytanie jest do panstwa z ministerstwa.
(Wypowiedzi w tle nagrania)

UKIE?
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Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

W zwiazku z tym, ze jest to przepis zwiazany z zagadnieniami wspolnotowymi,
pozwole go sobie uzasadni¢. Sama dyrektywa w ogole nie pozwala na zadne wytacze-
nia z systemu Braille'a, jednak wytyczne wspolnotowe pozwalaja na tego typu wyla-
czenia, w tym na to, ktore panstwo proponuja.

Zwracam tu panstwa uwage na przepis art. 26 ust. 1e, gdzie istnieje delegacja
dla ministra zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia dalszych wytaczen.
I wramach tych wylaczen mamy takze wytaczenia oparte na sposobie podania pro-
duktu leczniczego, a wigc whasnie dokfadnie to, o czym panstwo tutaj mowia, ze bedzie
to bezposrednio podawane pacjentowi przez lekarza.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Rozumiemy.
Pani tez chce sie¢ do tego odnies¢?
Prosze bardzo.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Mysmy rozwazali to w tym aspekcie, o ktorym mowit pan dyrektor. Poniewaz
ten ust. 1e mowi, ze po pierwsze, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze to zrobié¢
w drodze rozporzadzenia, w zwiazku z tym nie jest to przepis obligatoryjny, on jest
zupetnie uznaniowy. Nastepnie, 0 czym on mowi? Trzeba uwzgledni¢ kategorie pro-
duktow leczniczych, a poniewaz sa one okreslone ustawa wasnie w art. 23a, nie mozna
mowi¢ o innych kategoriach, jak tylko tam okreslonych. W zwiazku z tym zgtosilismy
nasza propozycje. Dyskutowalismy o tym problemie juz wczesniej, méwilismy o tym,
w jaki sposob to dookresli¢, nie byto na to zgody ze strony rzadowej, w zwiazku z tym
wréciliSmy do panstwa z ogromna prosba i z takim wiasnie sformutowaniem.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani Mecenas, prosze.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Jezeli o mnie chodzi, to mam taka uwage, ze trzeba zapisac ,,lekarz dentysta”,
a nie ,,stomatolog”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
Czy ministerstwo jeszcze chce nam cos$ powiedzie¢?
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Kto chce przejac te p,oprawkq?
Pani Fetlinska i pan Slusarz przejmuja panstwa poprawke.
Bardzo proszg.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Mam kwesti¢ legislacyjna. Panstwo proponujecie tutaj wyeliminowanie sfor-
mutowania ,,kategoria” z ust. le, twierdzac, ze takie sformutowanie jest w art. 23a.
Otoz takiego sformutowania tam nie ma, jest sformutowanie ,,kategoria dostepnosci”,
ato nie jest dokladnie to samo. Wyrazy ,kategoria” i ,kategoria dostgpnosci”
z punktu widzenia rozumienia przepisow prawnych nie moga by¢ uwazane za takie
same sformutowania.

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Jezeli méwimy o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, to potem po prostu je
nazywamy w skrdcie ,,pozwoleniem”. Wiem, ze w ustawie jest zapisane wprost, ze jest
to potem zwane ,,pozwoleniem”. W moim rozumieniu byto to oczywiste, ze to jest ta
kategoria, o ktérej mowimy. Czyli jezeli moéwimy o kategorii, nie majac na mysli
art. 23a, to mozemy to oczywiscie pozostawi¢ tutaj stowo ,,kategoria”, natomiast zde-
cydowanie postulowalibysmy o to, azeby byto sformutowanie, ze minister okresli to
w drodze rozporzadzenia.

Chce zwrdci¢ uwage na to, ze w ogole przepisy wprowadzajace ustawe odwle-
kaja obowiazek oznakowania Braillem az do 1 stycznia 2009 r. Oznaczatoby to row-
niez to, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia do tego momentu ma czas na wydanie
rozporzadzenia, czyli nie bedzie musiato ono is¢ teraz razem z pakietem ustaw.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

(Gtos z sali: Ja si¢ zastanawiam, czy w zwiazku z tym, ze przyjmujemy ust. 1b,
nie mozemy zostawi¢ ust. 1e w pierwotnym brzmieniu.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Mam na mysli to, zeby te poprawke roztozyc. | nie wiem, moze przyjaé tylko
zmiany w ust. 1b, panstwa propozycje, a brzmienie ust. 1e zostawic.

Prosze méwi¢ do mikrofonu.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Jezeli chodzi o poprawke do ust. 1b, jest powiedziane, ze przepisOw ust. 1a nie
stosuje si¢ do produktow leczniczych weterynaryjnych oraz produktow leczniczych
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bezposrednio stosowanych u pacjenta przez lekarza czy inna osobe wykonujaca zawod
medyczny. Pojecie produktu leczniczego bezposrednio stosowanego u pacjenta przez
lekarza lub inng osobg jest o wiele szersze anizeli ten przyktad, ktéry pani podata, czyli
przyktad szczepionek. Bowiem na podstawie ustawy — Prawo farmaceutyczne jest wy-
dane rozporzadzenie, ktére to okresla. Jest rowniez okreslone w ustawie o pielegniar-
kach, jakie moga by¢ stosowane produkty lecznicze w zwiazku z udzielaniem bezpo-
sredniego swiadczenia przez lekarza. Naszym zdaniem to, co pani podnosi, jest za sze-
rokie, odnoszac to sformutowanie do tego, to nie jest ono adekwatne — mam na mysli
szczepionki i to, co tutaj jest zawarte.

Ponadto, jezeli chodzi o art. 26 ust. 1e, podtrzymujemy to, co zostato powie-
dziane przez pana mecenasa, ze kategorie produktu leczniczego nie sa tozsame z kate-
goria dostepnosci produktu leczniczego. To, ze wystepuje jedno wspdlne stowo ,,kate-
gorie”, nie oznacza, ze moze to by¢ rozumiane tozsamo. Zasady techniki legislacyjnej
jak gdyby jednoznacznie mowia, ze jezeli dany zwrot ma by¢ w dalszej czesci ustawy
rozumiany jednakowo, to musi by¢ zapis ,,zwany dalej” i ma by¢é powiedziane, ze be-
dzie to wyraz — ,,kategorie”. Wtedy mozna powiedzie¢, ze tamte kategorie to sa te same
kategorie, 0 ktérych tu mowimy.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy jest teraz jasne, co zostato z tej poprawki?

(Gtos z sali: Mysle, ze musimy jeszcze rozstrzygnac, co jest produktem leczni-
czym bezposrednio stosowanym przez lekarza, czyli po prostu, jak szeroka jest grupa
srodkdw, ktore wytaczamy z oznakowania Braillem.)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chce zwrdci¢ uwage na to, ze prawde mdwiac nic nie stoi na przeszkodzie, zeby
lekarz, ktory prowadzi prywatny gabinet lekarski, zastosowat... To znaczy jest rozpo-
rzadzenie, ktére moéwi, jakie produkty lecznicze moze stosowac lekarz w zwiazku
z prowadzona przez siebie indywidualna praktyka lekarska albo grupowa praktyka le-
karska. | tych produktow jest iles tam, to jest caty zatacznik. Réwniez sa przepisy, wy-
dane na podstawie ustawy o pielegniarkach i potoznych, w ktorych tez jest okreslone,
jakie produkty moze bezposrednio stosowac pielegniarka i potozna. | to czyni te kate-
gorieg szersza od tej, o ktorej tu méwimy.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

UKIE, bardzo proszeg.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Pozwolg sobie zwroci¢ uwage na takie dwa dodatkowe zagadnienia legislacyjne.
Mianowicie sformutowanie ,,bezposrednio stosowanych” tak naprawde wcale nie musi
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by¢ rozumiane w odniesieniu do tych rozporzadzen, o ktérych moéwi pani mecenas.
Ono moze by¢ rozumiane w ten sposob, ze po prostu lekarz bezposrednio stosuje pa-
stylki albo tabletki. I w tym momencie tez mamy takie dodatkowe wytaczenie.

Poza tym oczywiscie rozwiazaniem tego catego dylematu bytoby napisanie
wprost — jezeli tutaj panstwo z Infarmy by nie protestowali, ze chodzi o szczepionki
czy zestawy przeciwwstrzasowe. Chociaz, moim zdaniem, to tez bytoby nieprawidtowe
sformutowanie, bo przeciez moga by¢ takie szczepionki, ktére wcale nie sa stosowane
u pacjenta przez lekarza, a wigc nie sa po prostu stosowane w postaci iniekcji. Moze
najlepszym sformutowaniem jest zapisanie, ze chodzi tutaj o szczepionki oraz zestawy
przeciwwstrzasowe, ktore sa bezposrednio stosowane u pacjenta przez lekarza, lekarza
dentyste lub inna osobe wykonujaca zawod medyczny.

Skutkowatoby to tym, ze ten sam produkt leczniczy musiatby by¢ znakowany
w dwojaki sposob. Ta czes¢, ktora bytaby przeznaczona do bezposredniego stosowa-
nia, nie musiataby mie¢ tego oznakowania, a pozostata czes¢, bedaca w obrocie ap-
tecznym, musiataby je miec.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Wraca pytanie, czy...)

Ja si¢ wycofuje¢ z tej poprawki, nie podtrzymuje jej i nie wiem, czy ktos by ja
chciat przejac. Jezeli bytaby mozliwos¢ jej doprecyzowania, jezeli panstwo znajdziecie
sposéb na zapisanie jej w spos6b bardzo precyzyjny, to jeszcze mamy do tego debate,
a intencja jest znana.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czy macie jeszcze panstwo jakies poprawki?

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Jedna, ostatnia poprawka, do art. 24, to jest strona 38...
(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Kontrola systemu?)
Art. 24 ust. 3c, to jest zmiana trzydziesta druga.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Nie mamy takiego.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przedstawicielka Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycz-
nych Infarma Anna Grot: Przeciez to jest propozycja... to jest projekt, ktory...)

Art. 24 ust. 3c. ,,Po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-c w brzmieniu...”

Przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma
Anna Grot:

Oczywiscie ten przepis jak najbardziej wprowadza tutaj zasade okreslong dy-
rektywa 2004 i celem tego zapisu jest to, zeby podmiot odpowiedzialny zapewniat do-
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stawy produktéw leczniczych w odpowiedzi na zapotrzebowanie pacjentow. Natomiast
w zaproponowanym brzmieniu moéwi on, ze podmiot odpowiedzialny oraz przedsie-
biorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi sa zobowiazani za-
pewni¢ — czyli jakby hurtownik tez hurtownikowi, co, jak sadze, nie jest tutaj celem
czy zamystem tego zapisu dyrektywy.

W zwiazku z tym proponujemy, azeby skresli¢ w ogdle tutaj ust. 3c i tres¢ jego
przenies¢ do art. 24 ust. 3, dodajac go jako pkt 8, ostatni, i sformutowaé go nastepuja-
co: ,,odpowiedniego i nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcow zaj-
mujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi w celu zaspokajania potrzeb
pacjentow”. Czyli przenosimy ten zapis do punktu, ktéry méwi o tym, jakie sa obo-
wiazki podmiotu odpowiedzialnego, i w tym momencie wytaczamy z tej propozyciji to,
ze hurtownik ma zapewni¢ dostawy rowniez hurtownikowi.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Panstwa opinia?

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

W odniesieniu do zgodnosci z prawem wspdlnotowym, panstwo tutaj twierdza,
ze ten przepis ma za zadanie doprowadzenie do zgodnosci z art. 81 dyrektywy. Chcia-
tem powiedzie¢, ze po pierwsze, aktualny przepis jest zgodny z art. 81 dyrektywy, a po
drugie, panstwa przepis doprowadza do sprzecznosci z art. 81 dyrektywy, poniewaz
wykacza z zakresu tego postanowienia podmioty prowadzace obrét hurtowy. Zwracam
uwage, ze obecny ust. 3¢ dotyczy podmiotu odpowiedzialnego oraz przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ obrotem hurtowym, natomiast art. 24 dotyczy tylko i wytacznie pod-
miotéw odpowiedzialnych. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Widze, ze sa tutaj powazne dziata wytoczone.
Czy ktos chciatby zabra¢ gtos w tej sprawie?
Ktos chce przeja¢ te poprawke? Nie ma chetnych.
Dziekuje bardzo panstwu.

Bardzo prosze.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksander Wegner:

Panie Przewodniczacy, czy w takim wypadku mozemy zgtasza¢ nasze uwagi do
poprawek?

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Tak, bardzo prosimy.)

Bytaby to uwaga do poprawki dwudziestej dziewiatej, lit. d. Jesli chodzi...
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(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Artykut?)

To jest artykut tekstu, nad ktérym pracujemy, odnosi si¢ do art. 21a ust. 9
w ustawie, natomiast w tekscie, nad ktorym...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Art. 29...7)

Jest to zmiana numer dwadziescia dziewiec¢ i ona si¢ odnosi do art. 21a ust. 9.
Czy mozna kontynuowac?

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Tak, bardzo prosze.)

Nasza uwaga odnosi si¢ do sytuacji, w ktorej stosowanie réznych nazw han-
dlowych dla takich samych produktéw leczniczych przez duze firmy farmaceutycz-
ne jest szeroko stosowana praktyka w Unii Europejskiej. Ma ona na celu utrudnié¢
import réwnolegty, poniewaz dla tych samych produktéw stosowane sa rézne na-
zwy handlowe, ktére moga myli¢ pacjenta. W przypadku naszej dziatalnosci, czyli
importera rownolegtego, mozna natrafi¢ na taka sytuacje, kiedy pacjent ma lek
wprowadzony pod nazwa handlowa stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, natomiast na opakowaniu bezposrednim, czyli na przyktad na blistrze, na kto-
rego tres¢ importer réwnolegty nie ma wptywu, bo nie moze w niego ingerowac,
jest inna nazwa.

W zwiazku z tym wnosimy o zmiang tego artykutu w ustawie. Chodzi o to, zeby
mozna bylo stosowa¢ podwaojne nazewnictwo, czyli zastosowaé¢ nazwe produktu i na-
zwe handlowa produktu dopuszczonego na terytorium RP i, roOwnoczesnie, zapisaé
w ulotce i na opakowaniu nazwe z kraju pochodzenia. W zwiazku z tym pacjent popa-
trzy na obydwie nazwy i bedzie wiedziat, ze to jest to samo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:
Opinia UKIE?

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Ten przepis jest zgodny z prawem wspolnotowym, stanowi tez pewien rodzaj
promocji importu réwnolegtego. Rozumiem, ze ta poprawka jest zgtoszona w formie
zmodyfikowanej, czyli tej, ktdra panstwo przekazali wczesniej. Tutaj przede wszyst-
kim trzeba podkresli¢ to, ze takze w obecnej praktyce importu rownolegtego, ktéra jest
prowadzona przez urzad rejestracji, stosuje sie tak naprawde podwdjne nazewnictwo.
Chodzi o to, aby pacjent nie zostat wprowadzony w btad i aby nie podnosit tego, ze na
przyktad produkt jest wprowadzany w Polsce...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Nie jest to sprzeczne z dyrektywa.)

Nie jest to sprzeczne z dyrektywa, natomiast nie jest bezposrednio przez nia
wymagane.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Zdanie ministerstwa co do poprawki?
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Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Uwazamy, ze w tym zakresie powinien wypowiedzie¢ sie gtdwny inspektor
farmaceutyczny, bo to moze mie¢ dla niego znaczenie.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

To niech sie wypowie gtowny inspektor.
Rozumiemy, ze intencja jest szlachetna, chodzi o to, zeby pacjent wiedziat, iz
lek, ktéry przychodzi z inng nazwa, jest jednak mu znany.

Przedstawiciel Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
Daniel Gralak:

Wiasnie o to chodzi. Po pierwsze, gdybysmy mogli poprosi¢ o przeczytanie
wersji ostatecznej, bo jej nie mamy...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Prosze przeczytac¢ wersje ostateczna.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksander Wegner:

Juz przystepuje do odczytania proponowanego zapisu.

(Przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz: Bardzo prosze.)

Jest to ust. 9 ,,Podmiot uprawniony do importu rownolegtego moze wprowadzac
produkt importowany réwnolegle do obrotu pod nazwa: 1) stosowana na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej; 2) stosowana w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
jest sprowadzany; 3) powszechnie stosowana lub naukowa, opatrzona znakiem towa-
rowym lub nazwa podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego”.

To pozwolitoby na réwnoczesne stosowanie nazw przedstawionych w tych
punktach.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Do przyjecia, tak?

Pani Mecenas, prosze.
(Wypowiedzi w tle nagrania)
Rozumiemy.

Czy ktos przejmuje t¢ poprawke?
Senator Okta przejat poprawke.
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Idziemy dalej.
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktéw Leczniczych
Aleksander Wegner:

W takim razie przechodze do kolejnej uwagi, ktéra chcielibysmy zgtosi¢. Odno-
si si¢ ona do tego samego artykutu, ale ust. 9a, dotyczacego wymogu powiadomienia
ministra zdrowia o wygasnieciu pozwolenia w panstwie, z ktérego produkt jest spro-
wadzany. | tutaj ten przepis reguluje zgtaszanie wygasniecia pozwolenia w kraju,
z ktorego sprowadzamy produkt. Problem polega na tym, ze w przypadku dziatalnosci
importera rownolegtego nasze kontakty w kraju, z ktorego zakupujemy produkt, opie-
raja sie gtdwnie na bazie handlowej. Oczywiscie, mozemy posrednio stara¢ sie dowie-
dzie¢, jak wyglada sytuacja na rynku poprzez nasze kontakty handlowe na przykiad
W urzedzie, w agencji z kraju, z ktérego sprowadzamy leki, natomiast najpetniejsze
informacje na ten temat ma Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, ktéry ma prawo
zwracac si¢ z takimi pytaniami do innych agencji w Unii Europejskie;j.

Nasza prosba jest taka, aby przyja¢ poprawke, ktora by uwzglednita, iz oczywi-
scie bedziemy stara¢ sie wychodzi¢ naprzeciw i informowac, jezeli dostaniemy wia-
domos¢, ze pozwolenie wygasto, natomiast nie jestesmy w stanie tego zagwarantowac.
Nie chcemy by¢ tu w sprzecznosci z prawem, jesli bylibysmy zobowiazani do natych-
miastowego, niezwlocznego zgtoszenia, ze pozwolenie wygasto, bowiem mozemy
znalez¢ si¢ w takiej sytuacji, kiedy po prostu nie bedziemy o tym wiedzie¢.

| dlatego prosimy o przejecie poprawki w brzmieniu: ,,Podmiot uprawniony do
importu rownolegtego niezwtocznie powiadamia ministra whasciwego do spraw zdro-
wia 0 powzieciu informacji o wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”,
czyli chcemy dodac¢ tutaj stowo ,,powzieciu informacji”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Wiem, dobrze.

Opinia urzedu...?

(Gtos z sali: To znaczy do konca sie to nie podoba, bo jak jest powzigcie infor-
macji, to nie spoczywa na panstwu obowiazek pozyskiwania tej informacji. Przy tej
wersji, jak jest panstwo jednak doktadaja nalezytej starannosci, aby pozyskac te infor-
macje. Tak ze naszego z punktu widzenia jest to korzystniejsze.)

Jeszcze nowe argumenty, ale tylko nowe.

Przedstawiciel Stowarzyszenia Importerow
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksander Wegner:

Chciatem doprecyzowa¢, ze oczywiscie bedziemy sie stara¢. Ale poniewaz wy-
daje nam sig, ze ten zapis nas zmusza do tego, a nie jestesmy w stanie zagwarantowac,
ze bedziemy mieli najswiezsze informacje, informacje z rynku w danym dniu. A tu jest
zapis, ze 0 wygasnigciu pozwolenia niezwtocznie powiadamiamy ministra wiasciwego
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do spraw zdrowia. Mozemy mie¢ taka informacje o wygasnieciu z op6znieniem, a je-
stesmy zobowiazani do tego, zeby w tym momencie, od razu, to zgtosic.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.

Dyrektor Biura w Polskim Zwigzku Producentéw Lekdw bez Recepty
Adam KIis:

Prosze panstwa, catkowicie chcemy poprze¢ stanowisko rzadowe, ten obowia-

zek powinien by¢, bo sprawdzenie, czy jest aktualne pozwolenie, nie jest zadnym pro-
blemem. Rejestry we wszystkich agencjach w Europie sa jawne i mozna wej$¢ na na-
sza strong internetowa, w innych agencjach tez tak. Importer ma bardzo mato obowiaz-
kow — powiedzmy to sobie szczerze — i moze dotozy¢ staran i sprawdzi¢ chociazby raz
W miesiacu, czy dany produkt jest zarejestrowany i czy pozwolenie nie wygasto. To
jest informacja dostepna wszedzie i mozna ja zdoby¢ bez zadnego wysitku. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.

Przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw
Rownolegtych Produktow Leczniczych
Aleksandra Szczotkowska:

Chce tylko odpowiedzie¢ na pana zarzuty. Pan powiedziat ,,chociazby raz

w miesiacu”, a jezeli pozwolenie wygasnie, powiedzmy, pie¢ dni wczesniej od chwili,
kiedy to sprawdzimy w Internecie? Nam nie chodzi o zdjecie z nas obowiazku monito-
rowania tego, chodzi nam o sytuacje, kiedy mozemy nie by¢ w zgodzie z przepisami
ustawy.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Stuchajcie, zdaje si¢, juz mamy rozpoznang tutaj sytuacje.

Pytam, czy ktos chce przeja¢ t¢ poprawke? Nie ma chetnych.

Czy macie jeszcze panstwo inne poprawki? Dzigkujemy.

Czy ktos jeszcze ma jakies poprawki do ustawy? Nie widze zgtoszen.
Przypomniatem sobie, ja jeszcze bede miat poprawke.

Bardzo prosze, Pan Mecenas.

(Gtos z sali: Moje uwagi sprowadzaja sie do 83 ustawy, czyli zmian w przepi-

sach wprowadzajacych ustawe — Prawo farmaceutyczne.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Mamy, dawatem pani mecenas.)

Prosze panstwa, jestem zobowiazany przez swoich cztonkow...

Jedna sekundke, jedna chwilg, juz daje, Pani Mecenas...

Widzicie, jak jest tutaj prawo szanowane? Pozbywam si¢ swoich narzedzi.
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(Gtos z sali: Prosze panstwa, przede wszystkim chodzi nam o...)

Tylko konkretnie. Artykut itd...)

...art. 14 ustawy przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne,
o skreslenie projektowanego przepisu ust. 4a, ktory mowi o przedtuzeniu waznosci po-
zwolenia na dostosowanie dokumentacji na okres pigciu lat.

Prosze panstwa, nie jest nam znane jakie$ przekonywajace uzasadnienie, zeby
w takich przypadkach stosowac inny okres waznosci takiego pozwolenia update owego
niz przewidziany w art. 22 dla pozwolenia, ze tak powiem, normalnego. Jezeli tak...

Sekundke, chciatem, zeby jeszcze pani mecenas zajrzata w materiaty: art. 14
ust. 4a...

(Glos z sali: Przepisy wprowadzajace ustawe, art. 14 ust. 4a.)

To jest po ust. 2b. Po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu ,,waznos¢ pozwole-
nia, o ktbrym mowa...”...

(Gtos z sali: Z braku miejsca troche Zle si¢ teraz poruszam. Juz, juz...)

Chodzi o waznos¢ pozwolenia. Czy pani mecenas juz to ma? Ministerstwo
i UKIE tez?

To jedziemy.

(Gtos z sali: Prosze panstwa, 0 co nam chodzi? Chodzi o wykreslenie zastrzeze-
nia, ze pozwolenie update owe moze by¢ przedtuzone na okres pieciu lat. Nie widzimy
zadnych uzasadnionych przestanek, aby mozna byto ogranicza¢ w ten sposob pozwo-
lenia update owe, w odroznieniu od pozwolen, ze tak powiem, zwyktych, na ktére po
raz pierwszy wydawane jest pozwolenie na piec lat, a nastepnie na czas nieokreslony.)

Czyli wniosek jest, zeby skresli¢?

(Gtos z sali: W zadnym wypadku. Pozwolenia update owe nie sa pierwszymi
pozwoleniami, wobec tego trudno stosowa¢ tu analogic. Czesto dotyczy to lekéw po-
zostajacych w obrocie od dawna, o okreslonej renomie. | nie moéwimy, ze ma by¢ to na
czas nieokreslony, prosimy tylko o taka sama konstrukcje, jak w art. 29, to znaczy
0 zachowanie reguty: czas nieokreslony po pierwszym pozwoleniu, z prawem dla mini-
stra ograniczenia go w uzasadnionych przypadkach, okreslonych w art. 29, do lat pig-
ciu. Gdyby panstwo to byli taskawi to uwzglednic¢...)

Dobrze, dziekuje bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Prosze pana, rozumiem, ze pan wnosi o to, aby w art. 3 w pkcie 1 skresli¢ lit. b.
Bo jezeli pan mowi o tresci to bardzo prosze o skonkretyzowanie, bo naprawde trudno
jest docieka¢ intencji, jak si¢ tylko styszy...

(Brak nagrania)

(Gtos z sali: ...z uzasadnionych przestanek, zeby stosowa¢ tutaj inne rozwiaza-
nia jak w przypadku pozwolenia, o ktérym mowa w art. 29. Jesli panstwo je znajdzie-
cie, to bardzo prosze.)

(Gtos z sali: Juz mamy, art. 3...)

Stosujecie panstwo, nie wiedzie¢ czemu, jakas forme wyrdznienia, wyjatku.

(Wypowiedzi w tle nagrania)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Przyjmujemy.

(Gtos z sali: Senator Okfa.)
Senator Okla przejat.
(Wypowiedzi w tle nagrania)
Prosze, wypowiadajcie sie.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Szanowni Panstwo, ten przepis dotyczy tzw. procesu update'u, czyli dostoso-
wywania dokumentacji do przepisow prawa wspolnotowego, co jest zwigzane z trak-
tatem akcesyjnym z 2003 r., a konkretnie z okresem przejsciowym przyznanym Polsce
wiasnie w traktacie akcesyjnym.

Zgodnie z art. 24 dyrektywy, bezterminowe pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu moze by¢ przyznane tylko i wytacznie wtedy, kiedy poprzednie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostato wydajne zgodnie z przepisami wspdlnotowymi. Tym-
czasem pozwolenie, ktdre zostaje wydane w trakcie procesu update’u, jest pierwszym
pozwoleniem wydanym zgodnie z przepisami wspdlnotowymi, a wigc dopiero po
uptywie pieciu lat takie pozwolenie moze by¢ przedtuzone, zgodnie z dyrektywa, na
okres bezterminowy. Ten przepis zostat wprowadzony po to, aby zaimplementowaé
dyrektywe. Rozumiem, ze w interesie firm moze by¢ tak, aby otrzymywac jak naj-
wczesniej te bezterminowe pozwolenia, poniewaz jest to zwiazane z koniecznoscia
przedstawiania dokumentow, z koniecznoscia sktadania wnioskdw, a to sa dodatkowe
koszty.

Nie zapominajmy natomiast, Szanowni Panstwo, 0 tym, ze jest to sprzeczne
z przepisami prawa wspdélnotowego. Nie zapominajmy takze, ze mamy tutaj do czy-
nienia z procesem odnoszacym si¢ do produktéw leczniczych, na ktore pozwolenia
dotychczas nie byly wydawane na podstawie przepisow prawa wspolnotowego. Po
raz pierwszy beda zastosowane w stosunku do tych produktow bardzo skomplikowa-
ne przepisy, przepisy gwarantujace bezpieczenstwo pacjenta.

Dlatego tez dopiero funkcjonowanie tych produktow w obrocie przez okres
pieciu lat, na podstawie przepisow wspolnotowych, da mozliwos¢ zupetnie
obiektywnego i zasadnego ocenienia, czy produkty te moga pozostawa¢ w obrocie
na podstawie pozwolenia bezterminowego, czy tez na podstawie pozwolenia wy-
dawanego na kolejne pig¢ lat. Przypominam bowiem, ze taka mozliwos¢ rowniez
istnieje.

Zatem o tym byla juz wielokrotnie mowa, takze na etapie sejmowym, i rzad
nie popierat tego typu poprawek i nie zostaty one ostatecznie przez Sejm przyjete.
Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.
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Przedstawiciel
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Pozwole sobie nie zgodzi¢ si¢ z moim przedmdéweca. Otdéz uwazam, ze nie
jest tak, ze skomplikowane procedury gwarantujace bezpieczenstwo produktow
zostanag wdrozone dopiero teraz. Te procedury obowiazuja w Polsce od dawna.
Leki, ktére sa na rynku w Polsce, sa bezpieczne, sa to zreszta doktadnie te same
leki, ktére wystepuja w catej Europie. Jezeli wigc produkt jest na rynku trzydzie-
ci lat i co pie¢ lat miat odnawiane pozwolenie, to jest oczywiste, ze jest bez-
pieczny i sprawdzony. Zreszta nic tak nie weryfikuje bezpieczenstwa produktu,
jak jego obecnosé na rynku.

Uwazam, ze jezeli doktadnie te same produkty sa rejestrowane w Polsce
i w krajach zachodnich i w tych krajach zachodnich podmioty odpowiedzialne bg-
da dostawaty bezterminowe przedtuzenie na identyczne produkty, ktére sa do-
puszczone do obrotu w Polsce, to takie restrykcyjne odczytywanie zapisow dy-
rektyw jest krzywdzace dla podmiotéw krajowych. Jest to rynek przemieszany i to
sa doktadnie te same produkty. Jest jeszcze pojecie produktu referencyjnego.

Zreszta nie domagamy sie automatycznego przediuzania terminowego, tyl-
ko, tak jak jest zapisane w art. 29. Jezeli bezpieczenstwo produktu faktycznie bu-
dzi zastrzezenia, to bardzo prosze, niech to bedzie nastepne pigé¢ lat. | tu nie ma
zadnego problemu. Jezeli jednak produkt jest na rynku od trzydziestu lat i jest
rowniez szeroko stosowany w Europie, uwazamy, ze to powinno by¢ beztermino-
we. Dzigkuje

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.

Jeszcze raz bardzo prosze o zabranie gtosu przedstawiciela UKIE, bo z panem
senatorem Ok#a zaczynamy mie¢ pewne watpliwosci.

Jeszcze raz, bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Oczywiscie potwierdzam swoje poprzednie stanowisko. Nie jest wazne, czy
produkt funkcjonowat w obrocie i jak dtugo, tylko na podstawie jakiego pozwo-
lenia dopuszczenia do obrotu funkcjonowat i jak byt kontrolowany. Zwracam
uwage...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Panie Dyrektorze, a czy nie wystarcza ta dyrektywa dla ministra, pozostawie-
nie tego ministrowi, ktéry moze, ale nie musi zastosowac¢ te procedury wigkszego
bezpieczenstwa?
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Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Chciatem zwrdci¢ wiasnie na to uwage. To jest rzeczywiscie istotny argument —
podnidst go pan senator, a wczesniej moj kolega. Jednak zwracam panstwu uwage na
to, ze znajduje si¢ w tej chwili urzad rejestracji, ktory dokonuje odnowien dokumenta-
cji produktéw leczniczych w do$¢ szczegdlnej sytuacji. Ma on mianowicie bardzo duzo
pracy zwiazanej z procesem update’u. I w tym momencie dochodzi dodatkowa praca
Zwiagzana z tym, czy wydac¢ pozwolenie na czas nieokreslony, czy wyda¢ pozwolenie
na okres pigciu lat.

Tak naprawde jest to bardzo trudna decyzja, bo bezposrednio dotyczy bezpie-
czenstwa pacjentdw. W zwiazku z tym sprawa jest jasna, moim zdaniem, nie tylko
z punktu widzenia przepisow dyrektywy, ale takze z punktu widzenia ogdlnych celéw.
Mysle, ze takze w odniesieniu do tego zagadnienia bezpieczenstwa tak naprawde bar-
dziej kompetentny jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych. Prositbym, zeby
moze w tym momencie si¢ wypowiedziat jego przedstawiciel.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Urzad rejestracji, bardzo prosze.

Kierownik Wydziatu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Grzegorz Cessak:

Grzegorz Cessak, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych.

Potwierdzam stanowisko UKIE. Pierwsze pozwolenie zgodne z AKI bedzie wy-
dane teraz, art. 14 ust. 2 przepiséw przejsciowych. Prosze pamieta¢, ze harmonizacja
jest wyznaczona na dzien 1 maja 2004 r., czyli na dzien akcesji, a dyrektywa jest
z 2005 r. Wiekszos¢, a w zasadzie wszystkie pozwolenia, ktore zostaty wczesniej wy-
dane na podstawie starego prawa, byly rejestrowane w oparciu na innych przepisach.
Bardzo duza czes¢ dokumentacji jest niezgodna z przepisami.

Przede wszystkim prosze pamieta¢ o tym, ze bardzo wiele pozwolen, wiele do-
kumentacji nie zawiera charakterystyk, ktdre teraz w zasadzie sa podstawa przedtuze-
nia pozwolenia. Dodatkowo do tych okresowych raportow bezpieczenstwa PSUR do-
kumentacja bedzie dostosowana dopiero wihasnie przez wydanie tego pierwszego po-
zwolenia.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
Jeszcze ad vocem pan chciat zabra¢ gtos.
Bardzo prosze.
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Przedstawiciel
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Chciatem jeszcze krétko zwr6ci¢ uwage, ze oczywiscie...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Przedstawiamy si¢ do protokotu.)

Marcin Musiat, Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.

Moi koledzy maja racje, ale jest to podejscie bardzo formalistyczne. Pewnie, ze
jest kwestia tego, na podstawie jakich przepisow produkt sie rejestruje, ale tak napraw-
de te przepisy stuza czemus, bo tu jest kwestia tego, czy ten produkt jest bezpieczny.
Zreszta to jest jedyne kryterium, dla ktérego minister nie przedtuza pozwolenia bez-
terminowo. Uwazam, ze akurat nie ma co formalistycznie trzymac si¢ tutaj przepisow,
bo pewnie, ze prezes urzedu ma duzo pracy, ale w nowym systemie tez ma duzo pracy.
On nie wydaje tego bezterminowo automatycznie po picciu latach, tylko tez musi si¢
zastanowi¢, czy ten produkt jest bezpieczny. To jest zasadnicza sprawa.

W tym przypadku jednak formalistyczne trzymanie si¢ przepisow jest po prostu
krzywdzace dla podmiotéw krajowych. Uwazam, ze trzeba na to przytomnie popatrzec. |
jezeli minister uzna, ze sa watpliwosci, nie przedtuzy zezwolenia bezterminowo, a jezeli
produkt jest od trzydziestu lat na rynku, to niezaleznie od tego, czy on byt na takich, czy
siakich przepisach wydawany, i tak wiadomo, ze jest bezpieczny. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ad vocem, urzad rejestracji.
Bardzo proszg.

Przedstawiciel Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Monika Marczak:

Sa jeszcze leki weterynaryjne. Jak rozumiem, panowie wypowiadacie Si¢
w sprawie lekdw ludzkich i tu rzeczywiscie by¢ moze jest tak, ze jezeli jest on na ryn-
ku od trzydziestu lat, to bezpieczenstwo tego leku jest znane, chociaz tutaj akurat po-
pieram stanowisko moich kolegdéw z urzedu rejestraciji.

W przypadku lekow weterynaryjnych nowe prawo farmaceutyczne natozyto dopie-
ro obowiazek na przyktad sktadania danych dotyczacych ekotoksycznosci, a to jest nie-
zmiernie wazne w przypadku lekdw weterynaryjnych. | rzeczywiscie dokumentacja
update owa zawiera te dane, ktdre dopiero w tej chwili beda monitorowane dla lekow we-
terynaryjnych. Bardzo bym prosifa jednak o uwzglednienie stanowiska urzedu. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.

Dyrektor Biura w Polskim Zwigzku Producentéw Lekdw bez Recepty
Adam KIis:

Bardzo dziekuje.
Adam KIli$, Zwiazek Producentow Lekéw OTC.
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Argumentacja, jest bardzo prosta. Szanowni Panstwo, chodzi o to, jakie papiery
byty ztozone do urzedu rejestracji, zas bezpieczenstwo leku, co byto wielokrotnie tutaj
podkreslane, to jest kwestia leku na rynku. I naprawde minister ma prawo wydaé decy-
zje terminowa, jak bedzie miat watpliwosci, a watpliwosci daje raport prezesa urzedu
rejestracji, ktory jest sporzadzany przy okazji update u. | w takiej sytuacji minister nie
wyda decyzji bezterminowej, to jest oczywista sprawa.

Dlatego prosilibysmy panstwa senatorow, zebyscie pochylili sie nad tym pro-
blemem i przyjeli argumentacje przemystu farmaceutycznego, gdyz to przede wszyst-
kim krajowy przemyst bedzie na tym najwigcej cierpiat.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Widze, ze do przejecia poprawki chetny jest pan senator Okfa.
Jeszcze raz?
Prosze bardzo.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Krotko, bo rozumiem, ze decyzje sa juz podjete. Nie mozna zgodzi¢ sie z tym stano-
wiskiem, ze gwarancja bezpieczenstwa produktu leczniczego jest to, ze tak naprawde na
rynku si¢ nic nie wydarzyto. Tak naprawde, Szanowni Panstwo, tego, czy cos sie wydarzyto,
czy nie — czy sa na przykiad jakies zmiany w organizmie ludzkim wywotane przez dany
produkt, jakies interakcje z innym produktem leczniczym — tego moze nie by¢ jeszcze wi-
da¢. Mozna to oceni¢ dopiero na podstawie dokumentacji, na podstawie pewnych raportow,
ktdre sptywaja. Zatem sam fakt, ze produkt jest na rynku, nie jest zadna gwarancja.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Saq jeszcze jakies poprawki?

Radca Prawny w Polskiej 1zbie Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobow Medycznych Polfarmed
Andrzej Mroéz:

Prosze panstwa, te ktore zgtaszatem, byty emocjonalne, po prostu moje. Jestem
natomiast zobowiazany przekaza¢ zdanie cztonkdéw Polfarmedu i uczynie to w taki
sposdb, ze pozwole sobie je przeczytaé, bo nie chce niczego przekreci¢. Chodzi o wy-
tworcéw lekdéw weterynaryjnych.

Proponujemy po art. 7 w przepisach przejsciowych do prawa farmaceutycznego
dodac¢ przepis art. 7a w brzmieniu: ,,do wnioskdéw o dopuszczenie do obrotu odpowied-
nika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 15a
ust. 1 i 2, odwotujacych sie do referencyjnego produktu leczniczego, dla ktérego wnio-
sek o dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem 31 pazdziernika 2005 .,
okresy wytacznosci oblicza si¢ zgodnie z prawem dotychczasowym”.

O co chodzi? Prosze panstwa, miedzy wytacznoscia danych przewidziano w...
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Przepraszam, czy panstwo z ministerstwa maja t¢ poprawke?

(Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Me-
dycznych Polfarmed Andrzej Mréz: Przepraszam, juz rozdaje egzemplarze, ktére mam.)

Czy pani mecenas ma t¢ poprawke?

Dobrze.

Bardzo proszg.

Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw
Medycznych Polfarmed Andrzej Mroz:

Jesli potrzeba...
(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Tak, tak, bardzo prosze.)
Jesli ktos chciatby przejaé te poprawke, mam jeszcze jeden egzemplarz.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze.
(Wypowiedzi w tle nagrania)
Pytalismy UKIE, ale nie wiem, czy UKIE podejmie to?

Radca Prawny w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdéw
Medycznych Polfarmed Andrzej Mroz:

Prosze panstwa, czy mégtbym kontynuowa¢ uzasadnienie?

Propozycja poprawki ma na celu implementacje art.2 dyrektywy
2004/28/WE. W przeciwienstwie do produktow leczniczych do stosowania u ludzi
Polska nie wystapita o okres przejsciowy na implementacje zharmonizowanego no-
wymi przepisami dyrektywy okresu wytacznosci w stosunku do produktow leczni-
czych weterynaryjnych.

W zwiazku z tym w odniesieniu do lekéw weterynaryjnych projekt przewiduje
nowe okresy wytacznosci danych zgodnie z prawem unijnym. Okresy sa wydtuzone
w stosunku do tych, o ktérych mowilismy. Niestety, nie jest to petna implementacja
postanowien dyrektywy dotyczaca okresu wytacznosci, gdyz nie obejmuje ona posta-
nowien tzw. prospektywnej implementacji, czyli nowych regut obliczania wytaczno-
sci danych okreslonych w powotanym wyzej art. 2 dyrektywy 2004/27/WE. Brak im-
plementacji powyzszych przepisow przejsciowych spowoduje koniecznos¢ zastoso-
wania nowych zasad wytacznosci bez wzgledu na to, kiedy i pod rzadami jakich
przepiséw dopuszczony zostat produkt referencyjny, co bedzie sprzeczne z celem
i Z przepisami art. 2 dyrektywy.

Ponadto postawi to polskich wytwdércéw produktdéw leczniczych w sytuacji
znacznie bardziej niekorzystnej w porownaniu do wytworcow z innych panstw
cztonkowskich oraz pojawi si¢ koniecznos¢ powotywania si¢ na bezposredni sku-
tek przepisow dyrektywy w zwiazku z nieprawidtowa jej implementacja. Brak
przepisu wdrazajacego art. 2 dyrektywy jest ewidentnym przeoczeniem wymaga-
jacym uzupetnienia.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze o zabranie gtosu pana z UKIE.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Oczywiscie jest to poprawka zwiazana z dyrektywa. Jest ona jak najbardziej
prawidtowa, zreszta byta tez planowana w kregach rzadowych. Takze zadnych zastrze-
zen nie mozna do niej mie¢. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

To wszystko?

(Glos z sali: Prosze panstwa, sadze, ze tych...)

Dziekuje¢ bardzo.

Prosze panstwa, mam jedna poprawke do art. 86...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie... Tak, albo do art. 38 ust. 1, jedno z dwojga, sa dwa warianty. Powiem,
0 co chodzi. Otéz zwrdcili sie do mnie ludzie, ktérzy mowia o nadarzajacej si¢ okazji
do wprowadzenia matej zmiany w ustawie — Prawo farmaceutyczne, ale dajacej istotne
oszczednosci zardbwno Skarbowi Panstwa, jak i obywatelom. Przypominaja o istnieniu
kiedys fasowaczki...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

| skoro w aptece mozna przygotowywac leki recepturowe i nie brakuje apteka-
rzowi kompetencji, aby wzia¢ na siebie za to petna odpowiedzialnos¢, to chyba ta sama
osoba moze wzia¢ odpowiedzialnos¢ za wyjecie tabletki z opakowania fabrycznego
I sprzedanie pacjentowi jedynie szesciu tabletek.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie, poprawka brzmi tak, albo zeby w art. 86 dodac lit. e: przygotowanie dawek
indywidualnych w opakowaniach wasnych apteki dla pacjenta jako zadanie apteki,
chodzi o przygotowanie dawek indywidualnych w opakowaniach wiasnych apteki dla
pacjenta.

Mam pytanie do panstwa, czy macie t¢ poprawke?

Ministerstwo?

(Gtos z sali: Krotko mowiac, ze mozna podzieli¢ opakowania.)

Tak. To dotyczy w gruncie rzeczy dwdch instytucji. Jako lekarz pamigtam jesz-
cze, gdy na oddziaty naptywatly opakowania po tysiac tabletek i one byty fasowane
przez pielegniarki, cho¢ w zasadzie powinny byty to robi¢ apteki. Gdybysmy natozyli
na apteki obowiazek indywidualizacji dawek dla pacjenta, to mielibysmy, po pierwsze,
nadzor nad tym i po drugie utatwilibysmy ludziom, ktdrzy maja ktopoty z rozdziele-
niem swoich dawek lekoéw, cywilizowany sposob ich uzywania.

(Gtos z sali: Poprosimy przedstawicieli Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego.)

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, bardzo prosze.
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Mam tutaj przed soba wzorce, prosze panstwa, i tego typu rozwiazania sa sto-
sowane w krajach od nas bardziej zaawansowanych cywilizacyjnie i przynosza duze
oszczednosci. Gdyby trzeba byto, to moge da¢ to panstwu.

Senator Rafat Slusarz:

Wydaje mi sig, ze jest to problem jednak znacznie szerszy, bo jest to kwestia re-
fundacji do ilus tabletek czy do opakowania. Powiedzmy, czesto jest szesnascie table-
tek w opakowaniu, a potrzeba dwadziescia, czyli z nastgpnego si¢ wezmie cztery i do-
tozy. | jak wtedy oblicza¢ refundacje, to jest jeden problem. Cos takiego byto, funkcjo-
nowato u nas pare lat i wycofalismy sie z tego.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Powiedzmy, chyba byto wiecej strat niz zyskow.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Pierwsza sprawa, ze wiasciwie dzielenie opakowan produktu leczniczego jest
bardzo szczegdtowo uregulowane w obowiazujacych przepisach. Jest rozporzadzenie,
ktére méwi, kiedy moze nastapi¢ podziat, a kiedy nie moze on nastapi¢. | wydaje sie
nam, ze wprowadzenie w zycie tych przepisbw moze zaburzy¢ juz wypracowana
praktyke. Uwazam, ze wiasciwy w tej sprawie...

(Gtos z sali: Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo! Jest to niezwykle nie-
bezpieczne z dwdch powodow. Po pierwsze dlatego, ze sam proces pakowania i prze-
pakowywania jest elementem zezwolenia na wytwarzanie. | polskie firmy farmaceu-
tyczne czy te, ktore dziataja na rynku polskim, wktadaja ogromne pieniadze w to, zeby
zapewni¢ odpowiednia jakos¢ tego procesu. W aptece zapewnienie jakosci tego proce-
su jest wykluczone, jest po prostu niemozliwe. Po drugie jest jeszcze aspekt jakoscio-
wy oraz procedury wycofania czy wstrzymania takiej serii w obrocie, gdyby okazato
sig, ze dany produkt stanowi bezposrednie zagrozenie dla zycia. | przy podzieleniu tego
opakowania na Kilkunastu czy kilkudziesieciu pacjentow, jest niemozliwe skuteczne
wycofanie tej serii i zapewnienie pacjentowi bezpieczenstwa.)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Wobec tego wycofuje swoja poprawke, ale mam do panstwa prosbe. W zwiazku
z tym, ze stoi za tym dosy¢ rzetelna grupa ludzi zainteresowanych oszczednosciami
w obrocie lekami, przekaze¢ panstwu ten materiat, poniewaz wiem, ze jest planowana
nastepna nowela prawa farmaceutycznego, z prosba o to, zebyscie panstwo si¢ mu
przyjrzeli i zastanowili sig, czy jednak nie ma w tym pewnych racji. Prositbym takze
panstwa o to, zebyscie przyjrzeli sie technologiom, bo wbrew temu, co pan moéwi,
wiem o tym, ze w niektorych krajach, znacznie od nas bogatszych, stosuje sie¢ indywi-
dualizacje dawkowania i osiaga si¢ duze efekty terapeutyczne. Aby juz nie przedtuzac,
przekazuje panstwu te materiaty z prosba o to, zebyscie...

(Gtos z sali: Pan z Naczelnej I1zby Aptekarskiej chciatby si¢ wypowiedziec.)

Ale jesli ktos z Naczelnej 1zby Aptekarskiej chciatby zabra¢ gtos, to prosze bardzo.

(Brak nagrania)
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Senator Janina Fetlinska:

Panie Przewodniczacy? Szanowni Panstwo!

Uwazam, ze zapominamy jednak o roli pielegniarki rodzinnej. Osoby, ktore
przebywaja w domu, pozostaja pod opieka takiej pielegniarki. Moga mie¢ zakupione
normalnie leki, podzielone na dzienne dawki. Mozemy tylko pomysle¢ o tym, jak do-
stosowac¢ warunki techniczne do tego, zeby mogta to robi¢ sprawnie. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Poprawka zostaje wycofana i przekazana do dalszych prac w ministerstwie.
Komu da¢ jeszcze...?

(Gtos z sali: Chcg jeszcze zobaczy¢ te poprawke.)

(Gtos z sali: Nie, to jest poprawka.)

Bardzo prosze, poprawka.

Senator Rafat Slusarz:

Mam pytanie do panstwa. Zakonczyt sie rok 2006, ktory byt Rokiem Jezyka
Polskiego. Rozumiem, ze Rzeczpospolita Polska czy Europejskie Stowarzyszenie
Wolnego Handlu EFTA piszemy wielka litera. Ale jaka reguta ortograficzna jest sto-
sowana, jezeli chodzi o sformutowanie ,,Dobra Praktyka Laboratoryjna”, ktore jest pi-
sane wielka litera, biorac pod uwage, ze w stenogramie sejmowym w tym przypadku
jest stosowana mata litera, czy okreslenie ,,Dobra Praktyka Kliniczna”, czy takie fanta-
styczne okreslenie ,,Maksymalny Limit Pozostatosci”, co chyba mozna by zastosowaé
do WSI? Ale konsekwentnie jest stosowana wielka litera. Mysle, ze w przektadzie zo-
staty zachowane reguty z jezyka angielskiego, ale czy jest to na pewno reguta jezyka
polskiego, zeby utrzymywac te wielkie litery w tych nazwach.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Rozumiem, ze to sa poprawki o charakterze formalnym.
(Gtos z sali: Jezykowym.)

Nie, to si¢ nazywa... Jak to si¢ nazywa?

(Gtos z sali: Jezykowym.)

Jezykowym.

(Gtos z sali: To nie jest poprawka.)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chciatabym si¢ odnies¢ do tego pytania. Mysle, ze moze rzeczywiscie z punktu
widzenia zasad pisowni nie do konca jest to whasciwe, ale w czasie procedowania nad
ta ustawa uznano, ze nazwy pewnych instytucji i pewne okreslenia beda funkcjonowaty
jako nazwy wiasne i zaczeto je pisa¢ wielka litera...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Takie po prostu przyswiecaty temu intencje.

(Wypowiedzi w tle nagrania)
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

...poprawki.
Prosze panstwa, jak rozumiem, jeszcze...
Bardzo prosze.

Przedstawiciel
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Marcin Musiat:

Nie zamierzam naduzywaé cierpliwosci panstwa senatoréw, wiec chciatbym
zaja¢ dostownie pot minuty tytutem uzupetnienia. Podatem przykiad zezwolenia na
wytwarzanie alkoholu, kiedy rozmawialismy o tych optatach rocznych, ze to jest forma
podatku, i zdaje si¢, ze pan przewodniczacy powiedziat, ze tam sa wysokie optaty za
obecnos¢ na rynku. Sprawdzitem i okazato sig, ze tam sa optaty tylko za wydanie ze-
zwolenia, czyli cos, przeciwko czemu my nie protestujemy...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

...a pézniej juz nie.

A druga sprawa...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak.

A druga sprawa...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie, nie, zeznania sa roczne badz dwuletnie. To jest przypadek, ze one sa akurat
tak krotkie. Optaty za obecnos$¢ na rynku nie ma, a poza tym te pieniadze sa przekazy-
wane wyacznie na cele zwiazane ze zwalczaniem alkoholizmu i z przeciwdziataniem
narkomanii, a nie do budzetu panstwa. To jest druga sprawa. Alkohol zabija, leki lecza,
nikogo nie trzeba broni¢ przed lekami, wiec nie nalezy wprowadza¢ podatkéw za
obecnos¢ na rynku. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.
Zdaje sie, ze jeszcze jest poprawka. ..

Senator Michat Okta:
Poprawka, w ktorej proponuje sie, aby w art. 15a ust. 3...
(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Art. 15a ust. 3.)

...skresli¢ zdanie drugie. Jest to zmiana zaaprobowana przez rzad i moze warto
by powiedzie¢ pare stow na ten temat.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Jezeli zostata zaaprobowana przez rzad, to moze...
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(Radca Ministra w Departamencie Prawa Unii Europejskiej w Urzedzie Komi-
tetu Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: Jesli mozna, to powiem krétko na temat
tej poprawki.)

Bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Ta poprawka jest jak najbardziej do zaakceptowania przez nas i bardzo dzieku-
jemy za jej zgtoszenie. Co prawda w trakcie prac legislacyjnych wyeliminowalismy
pewien fragment z art. 15, ale zapomnielismy go usuna¢ z art. 15a. Pan senator pomogt
nam usuna¢ z ustawy ten niewatpliwy biad, ktory mogtby nawet doprowadzi¢ do nie-
zgodnosci z przepisami dyrektywy. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo dziekuje.

(Senator Rafat Slusarz: Cata przyjemnosé po mojej stronie.)

Kto jeszcze chciatby zabra¢ gtos?

(Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: Chcielibysmy si¢ jeszcze odniesé...)

Wiaczamy mikrofon i bardzo prosze.

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Chcielibysmy sie¢ rowniez odnies¢ do opinii przedstawionej przez Biuro Legi-
slacyjne dotyczacej artykutéw zawartych w przedtozeniu sejmowym ustawy.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Chwileczke, tylko odnajdziemy te
opinig. O, jest!)

Proponujemy wprowadzi¢ poprawki oznaczone jako druga, trzecia i piata.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Czyli panstwo przejmuja poprawki:
druga, trzecia i piata?)

Przejmujemy poprawki: druga, trzecia i piata i uzgodnilismy to szczegdtowo
z Biurem Legislacyjnym.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Z tym ze tam jest modyfikacja...)

(Przewodniczgqcy Wihadystaw Sidorowicz: A co z poprawka pierwsza?)

Jezeli chodzi o poprawke pierwsza, to uwazamy, ze regulacja dotyczy szczego-
towego sposobu wnoszenia optaty, a nie jej wysokosci.

Jezeli chodzi o poprawke odnoszaca sie do zmiany szescdziesiatej trzeciej, to
uwazamy, ze powinno pozosta¢ 100 zi, a nie zmienia¢ t¢ sume na 250 zit.

Jezeli chodzi o art. 1 zmiana dziewiecédziesiata druga, uwazamy, ze powinno by¢
napisane, ze decyzja ta wygasa z chwila zakonczenia post¢powania wyjasniajacego...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To jest zgodne z duchem dyrektywy.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Jak rozumiem, to...?

Pani Mecenas?

(Gtos z sali: Podtrzymuije to.)

Tak?

(Glos z sali: Tak, tak, tak.)

Podtrzymujemy poprawki?

(Senator Janina Fetlisrska: Tamte moge podtrzymac.)

(Gtos z sali: Pani senator Fetlinska.)

Pani Senator Fetlinska, ale ktore poprawki?

(Gtos z sali: Rzadowe.)

Rzadowe.

Poprawki: druga, trzecia i piata zostaja podtrzymane.

A poprawki: pierwsza, czwarta i szosta?

Najpierw zapytam o to pania mecenas. Co sadzi pani na ten temat po odbyciu
dyskusji z prawnikami ministerstwa?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Pozostaje przy swoim zdaniu, ale uznaje argumenty minister-
stwa. Tyle. Dzigkujg.)

Rozumiem.

Kto przejmuje poprawki: pierwsza, czwarta i sz6sta, skoro pani mecenas broni
si¢ swoimi poprawkami...?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To na razie wobec tego nie ma przejecia tych poprawek.

Prosze panstwa, w ten sposéb zakonczylismy prace nad poprawkami.

Za chwile ogtosze pieciominutowa przerwe.

Dziekuje bardzo wszystkim panstwu za uczestnictwo w tej czesci posiedzenia.
Komisja nastepnie przystapi do gtosowania.

(Senator Janina Fetliziska: A cztonkowie rzadu?)

Czlonkdw rzadu tez juz mozemy zwolni¢. Niech sobie ida. (Wesotos¢é na sali)
Trudno, chyba ze chca wiedzie¢, ale obowiazku nie ma.

(Senator Janina Fetlisiska: Ale moze przy watpliwosciach...)

Ale mozecie panstwo zosta¢, to przy rozstrzyganiu watpliwosci jeszcze nam
pomozecie. Jak mozecie, to zostancie.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Uwaga!

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Karczewski jest w ogdle wykreslony i tyle.

(Senator Stanistaw Karczewski: Zgadzam sie. Jestem wykreslony na tydzien.)

I nie bedziemy mowié¢, z jakich powoddw musimy go wykresli¢, bo bardzo mu
ich zazdroscimy, ale trudno. Tyle mogeg...
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(Senator Stanistaw Karczewski: Musze wytaczy¢ mikrofon.)
(Gtos z sali: Ma szczescie.)

(Brak nagrania)

(Senator Stanistaw Karczewski: Ale ten fragment, ktory moze by¢.)

(Glos z sali: To jest prywatny...)

Stuchajcie, zaczynamy.

Czy jestesmy gotowi?

(Glos z sali: Start.)

Dobrze.

(Gtos z sali: W takiej kolejnosci, w jakiej panstwo zgtaszacie.)

Stuchajcie, otwieramy materiat porownawczy, bo on chyba jest najlepszy, tak
mi si¢ przynajmniej zdaje. | po drodze omowimy uwagi pani mecenas.

Pani mecenas ma zapisane, kto chciat przeja¢ jaka poprawke.

(Gtos z sali: Proponowatbym poczekac¢ na senatora Okieg, bo on przejat wigk-
$z0$¢ poprawek.)

Ojoj!

(Gtos z sali: Kogo?)

Poprosimy pana senatora Okte.

(Gtos z sali: Tak, zaraz bedzie.)

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Stuchajcie, tak czy inaczej, wydaje mi sie, ze jest to bardzo trudna ustawa...

(Gtos z sali: Sam powiedziates, ze bedzie to niekonstytucyjne.)

Przyznaje si¢ tez do tego, ze nie jestem specjalnie biegty w prawie farmaceu-
tycznym i stad pewnie taka nasza zaleznos$¢ od panstwa z ministerstwa, od gtownego
inspektora farmaceutycznego i od Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Liczymy na panstwa kompetentne wspar-
cie. Rzeczywiscie patrzac na to, jak trudno jest opanowac sytuacje na rynku lekowym
i jak bardzo koszty zwiazane z lekami uderzaja w budzet i w ochrone zdrowia, widac,
ze bardzo nam panstwa obecnos¢ dzisiaj pomogta. Panstwu z UKIE tez dziekujemy.

Wobec tego zaczynamy od poprawek...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Bardzo prosze.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Pierwsza poprawka, ktdra zostata zgtoszona... Rozumiem, ze w tej chwili to jest
poprawka przejeta przez pania senator Fetlinska. Wiasciwie to nie jest jedna poprawka,
lecz kilka poprawek. Proponowatabym je do tacznego gtosowania, zeby to troche upro-
sci¢, ze wzgledu na to, ze one si¢ ze soba tacza, bo dotycza mianowicie art. 94a. W tym
artykule...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Chwila, chwila.)
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W art. 94a dodaje si¢...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Tak jest.)

...po pierwsze, po ust. 1 w tym artykule dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu: ,,Zabroniona
jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego odnoszaca si¢ do produktow leczniczych”.

Po drugie, w ust. 3 tegoz artykutu...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Wojewodzki inspektor farmaceutyczny.)

...po wyrazach ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad
przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie reklamy aptek i punktow aptecznych”
dodaje sie wyrazy ,,oraz placowek obrotu pozaaptecznego”.

Po trzecie, w ust. 4 tego artykutu po wyrazach ,,W razie stwierdzenia naruszenia
przepisu ust. 1” dodaje sie wyrazy ,,i 1a” — i dalej — ,,wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy” oraz do-
daje si¢ przepis karny art. 129¢ w brzmieniu: ,,Kto prowadzi reklame placowki obrotu
pozaaptecznego, odnoszaca si¢ do produktow leczniczych, podlega grzywnie”.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Ale w ktérym to jest artykule?)

To bedzie nowy...

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: W art. 94a?)

Nie wiem, czy to bedzie w art. 94a, czy moze w art. 98a.

(Przewodniczgcy Wadystaw Sidorowicz: Chwileczke.)

Art. 944, tak, bo ja tu mam napisane art. 98a.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Art. 94a to jest ten omawiany przez
nas...)

To bedzie w przepisach karnych dalej i bedzie dotyczyto przepiséw karnych. To
bedzie art. 129c.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Tak mi sie wiasnie zdaje, ze to

art. 129c.)
To bedzie po prostu dodanie... W tej chwili jeszcze moze poprositabym o cier-
pliwos¢...

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Chwila, art. 129c...)

...Czy to bedzie zmiana dziewigcédziesiata 6sma lit. a, czy...
(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Czyli: ,,Kto prowadzi reklamg...”.)
Tak, ale to bedzie nowy, osobny przepis, ktory...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Rozumiem, ale mniej wigcej sytuowany gdzies blisko art. 129, tak?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Po art. 129b.)

Kto z nas jest za...?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Chyba jeszcze komentarz panstwa bytby wskazany.)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

To sa sprawy z zakresu gtdwnego inspektora farmaceutycznego i on wypowie-
dziat si¢ w tym zakresie...
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(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Pozytywnie.)
...wigc trudno nam bytoby sie...

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pozytywnie, pozytywnie.

Kto zatem z komisji jest za przyjeciem tego...? (7)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (1)

Czyli mamy trzy poprawki...

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Teraz bytaby poprawka Fetlinskiej do art. 56.)

(Gtos z sali: Liberat z ciebie.)

(Gtos z sali: Trzeba uwazac.)

(Glos z sali: Prosze wihaczyc...)

Dobra, kontynuujemy.

Nastepna poprawka, bardzo prosze.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Teraz bylaby poprawka pani senator Fetlinskiej do art. 56, ktory mowi. ..
(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Art. 56, chwileczke, chwileczke.)
Dobrze.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: To jest art. 56: ,,Zabrania si¢ reklamy...”.)

No wiasnie: ,,Zabrania sie reklamy produktoéw leczniczych:” i miathy zosta¢ do-
dany dodatkowy punkt w tym artykule w brzmieniu: ,,bedacej rownoczesnie reklama
aptek lub punktow aptecznych”. Jak rozumiem, konsekwencja tej poprawki bedzie
zmiana w art. 1 zmiana dziewigc¢dziesiata siodma, ze w art. 129 dodaje sig...

(Gtos z sali: Sankcje.)

Dodaje sie sankcje, z tym ze chciatabym powiedzie¢, ze troche si¢ waham z po-
wodow legislacyjnych, bo jednak ten artykut méwi o reklamie produktéw leczniczych
i my tutaj mieszamy pewna materig, ktdra moze mie¢ dalsze konsekwencije i to juz
gtebsze niz legislacyjne. Dzigkuje bardzo.

(Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: Mnie si¢ wydaje, ze pod wzgledem legislacyjnym rzeczywiscie mozna
mie¢ pewne watpliwosci, ze to dotyczy kwestii od innej strony.)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Kto z panstwa senatordw jest za przyjeciem tej poprawki? (1)
Kto jest przeciw? (5)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (2)

Dzigkuje. Poprawka nie uzyskata poparcia komisji.

Nastepna poprawka.

Pani Mecenas, bardzo proszg.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka pana senatora Slusarza...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przepraszam...?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Poprawka pana senatora Slusarza, ktora byta zgtaszana w ogole w pierwszej
kolejnosci, dotyczy art. 21a ust. 8a...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, niezupenie.

Art. 21a ust. 8a.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Chwileczke, chwileczke, art. 21a. Mi-
mo wszystko...)

Art. 21a.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Cholera jasna, nie moge znalezé.
Art. 21a to jest strona 50 w naszym materiale.)

Tam wyrazy ,,przed planowanym dniem sprowadzenia” zastepujemy wyraza-
mi... Chwileczkeg...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wyraz ,,sprowadzenie” miato by¢ zamienione na ,,wprowadzenie do obrotu”...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Stowo ,,sprowadzenie” na stowo
»,Wprowadzenie”.)

...1 po zmianie to brzmiatoby: ,,przed planowanym dniem wprowadzenia do ob-
rotu”. Tak, to jest ta mysl.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Aha, ust. 8a, to juz strona 51.)

Tak, ust. 8a...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale to si¢ rozni... Przepraszam, ale nie widze.

(Gtos z sali: To dalej tez powinno by¢ zmienione na: ,,0 przewidywanym termi-
nie wprowadzenia.)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

To czy mozna by prosi¢ 0 przytoczenie jeszcze raz ostatecznej wersji tej po-
prawki, nad ktéra komisja ma gtosowac¢ po uwzglednieniu takze uwag pana dyrektora
z UKIE?

Panie Dyrektorze, co moze pan nam zaproponowac?

(Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej w Urzedzie Komi-
tetu Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: Nie wiem, jak to powinno brzmieé
w catosci, ale na pewno...)

To jest tak: ,,Po uzyskaniu pozwolenia na import réwnolegty podmiot upraw-
niony do importu rownolegtego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym
dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie sprowadzenia...

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Wprowadzenia.)
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...wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej”.

(Gtos z sali: No i jest swietnie.)

To jest poprawka, ktora firmuje swoim nazwiskiem pan senator Slusarz.

Kto z panstwa senatordw jest za przyjeciem tej poprawki? (8)

Dzigkuje. Jednogtosnie za.

Widzicie, widzicie.

(Gtos z sali: Bedziemy popiera¢ wszystkie twoje poprawki.)

Nie wiem, jeszcze si¢ bede musiat zastanowi¢ nad tym.

Nastepna poprawka, bardzo prosze.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Nastepna poprawka jest autorstwa pani senator Fetlinskiej i dotyczy art. 60.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Art. 60, sekundka.)

Art. 60, w ktorym dodaje sie¢ nowy ustep...

(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Strona 84.)

Dodaje sie w nim nowy ust. la.

(Przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz: Ust. 1a, tak, a wiec znowu reklama...)

Tak i propozycja brzmienia tego ust. 1a jest nastepujaca: ,,Reklama produktow
leczniczych w aptece, punkcie aptecznym lub placéwce obrotu pozaaptecznego moze
by¢ dostepna wytacznie osobom przebywajacym wewnatrz pomieszczen apteki, punktu
aptecznego lub placowki obrotu aptecznego”...

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Cieszymy sig, ze PiS dzieli si¢ w srodku, co my popieramy oczywiscie oburacz...
(Gtos z sali: Dobra, dobra.)
...1 kontynuujemy.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chodzi o art. 36 ust. 2. W tej poprawce proponujemy...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

...skreslenie art. 36. Tak, konsekwencja jest to, ze w art. 33 ust. 1 skresla sie
pkt 2?

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: 1 o co tu chodzi?)

To jest...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Przediuzenie terminu waznosci po-
zwolenia...)

Optata za kazdy rok waznosci.
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(Gtos z sali: Aha.)
(Gtos z sali: Dtugo rozmawialismy na ten temat.)

(Brak nagrania)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Podtrzymujemy stanowisko zawarte w przedtozeniu rzadowym. Uwazamy, ze

pozostawanie produktu leczniczego na rynku powoduje okreslone dziatania podmio-
tow, w tym Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych, i za wykonywane tych czynnosci powinny one otrzymywaé pew-
ne opiaty...

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Kto jest przeciw? (4)

No nie.

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (1)

Rafat, nie glosowates? Nie gltosowates. To gtosuj.

(Senator Rafat Slusarz: Nie gtosowatem, ale teraz to juz za p6zno.)

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii

Senatu Bozena Langner: Brakuje jednego gtosu.)

Brakuje nam jednego gtosu.
(Senator Rafat Slusarz: Stuchajcie, ale teraz juz nie mozemy...)
(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii

Senatu Bozena Langner: Mozemy reasumpcje.)

ust. 9:

(Senator Rafat Slusarz: Ale dlaczego, jezeli byto juz gtosowanie?)
Dobra...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

...Jest wniosek mniejszosci. Piszemy: wniosek mniejszosci.
Kontynuujemy...

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, kolejna poprawka.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Art. 21a ust. 9.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Chwileczke, chwileczke, art. 21a
,Podmiot uprawniony do importu rownolegtego moze...”.)

(Gtos z sali: To poprawka senatora Okty?)
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Tak, senatora Oklty.

To moze przeczytam, zeby nie byto watpliwosci.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Tak.)

Zgodnie z tag poprawka ust. 9 otrzymuje brzmienie: ,,Podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego moze wprowadza¢ produkt importowany réwnolegle do obrotu
pod nazwa”, w tym miejscu nastepuje dwukropek, a nastepnie...

(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Aha.)

...mamy pkt 1: ,,stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub”.

Pkt 2: ,,stosowang w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) —stronie umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowa-
dzany, albo”.

| teraz mamy pkt 3? Przepraszam, czy tak...?

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Nie, to jest tres¢ zapisu ust. 9a.)

Czy to jest po prostu pkt 2?

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: To jest strona 91.)

Czy to jest wyliczenie...?

(Gtos z sali: Albo — i teraz pkt 3 — ,,powszechnie stosowana lub naukowa opa-
trzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu uprawnionego do importu réwnole-
gtego”.)

Tak, ale czy to jest pkt 3?

(Gtos z sali: To jest pkt 3, a jeszcze za nim jest...)

Nie ma to znaczenia?

(Gtos z sali: W tym momencie nie ma to znaczenia, bo jezeli mamy ,,lub” czy
,»albo”, to pdzniej...)

Tak, wiem, ale juz po prostu nie mam...

(Gtos z sali: Na pewno nie ma pktu 4.)

Jak rozumiem, to oznacza, ze nie ma potrzeby zamieszczania punktéw, tak?

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Wypowiadajac si¢ w tej sprawie, braliSmy pod uwage zapis pktu 3 w art. 21a
ust. 9 w brzmieniu: ,,powszechnie stosowana lub naukowa”. Nie uwzglednialismy po-
prawki, ktora dodaje sformutowanie dotyczace znaku towarowego.

(Gtos z sali: W takim razie doprecyzuje. By¢ moze panstwo tego nie zauwazyli,
ale ten zapis jest tak naprawde uwarunkowany definicja nazwy, ktéra jest przyjeta w tej
nowelizacji. Jest bowiem wyraznie powiedziane, ze jezeli chodzi o nazwe powszechnie
stosowana lub naukowa, to produkt leczniczy moze by¢ wprowadzany do obrotu tylko
I wykacznie wtedy, gdy taka nazwa jest opatrzona nazwa lub znakiem towarowym
podmiotu za to odpowiedzialnego, i jest to zwigzane z zasadami WHO, zgodnie z kto-
rymi nie mozna wprowadza¢ produktow leczniczych do obrotu pod nazwami miedzy-
narodowymi, bo one po prostu wprowadzaja konsumenta w btad. A wiec nie powinien
na przyktad produkt by¢ nazwany kwas acetylosalicylowy, tylko musi si¢ nazywaé
aspiryna. Dlatego tez przyjeto taka zasade, ze jezeli w odniesieniu do aspiryny mozna
zastosowac nazwe ,,kwas acetylosalicylowy Polfa” albo ,,US Pharmacia”...)

(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Albo polopiryna.)
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(Glos z sali: ...albo oczywiscie polopiryna, bo to juz jest nazwa wiasna, to

w odniesieniu do importera réwnolegtego mozna powiedzie¢ ,,kwas acetylosalicylowy
X", to jest per analogiam...)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Mozna powiedzie¢, ze to w sumie ufatwi pacjentowi polskiemu identyfikacje

produktu rownolegtego, i mysle, ze chyba jestesmy tym zainteresowani.

Widze, ze UKIE nie sprzeciwia sie.

Kto z panstwa senatordw jest za poprawka pana senatora Okty? (8)
Dziekuje. Jednogtosnie za.

Michat, tak trzymaj!

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Nastepna poprawke senator Okia zgtosit do art. 3 ustawy mdwiacego o przepi-

sach przejsciowych.

(Przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz: To jest punkt... czyli przepisy przejsciowe.)
Tak, w art. 3 pkt 1 skresla si¢ lit. b...

(Brak nagrania)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

My jestesmy przeciwko temu wykresleniu...
(Wypowiedzi w tle nagrania)
...ale jeszcze na jedno chcielibysmy panstwu zwrdoci¢ uwage, ze wykreslenie te-

go jest zmiana filozofii w stosunku do dyrektywy, dlatego ze filozofia dyrektywy jest
to, ze najpierw zawsze w tym przypadku musi by¢ piecioletni okres, a dopiero w pozo-
statych przypadkach pozostawia si¢ decyzje do uznania ministra zdrowia. My zas od-
chodzimy od tego, co jest powiedziane w dyrektywie, bo pozostawiamy to juz do roz-
strzygniecia ministra.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pani Mecenas?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest poprawka do art. 7a...
(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Art. 7a.)
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To znaczy polegajaca na tym, zeby po art. 7 doda¢...
(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Przejsciowe.)
Tak.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Czyli: ,,Dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu przed dniem

wejscia...”.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wiem, ze i pan z UKIE popierat produkty weterynaryjne...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Gtos z sali: Czyli jestesmy za jej odrzuceniem, jestesmy przeciwko tej popraw-

ce? A co, to jest twoja poprawka?)

(Gtos z sali: To znaczy przepisy dotychczasowe sa w obechie obowigzujacym

art. 15.)

Czyja to jest poprawka?

Zgodnie z dotychczasowymi przepisami, tak mozna to sformutowac...
(Gtos z sali: Nie.)

...dlatego ze okresy wytacznosci danych sa okreslone w art. 15 i 15a.
(Gtos z sali: Nic nie mowig.)

Poprawka pana senatora Okly dotyczaca art. 7a.

Pani Mecenas, bardzo proszg.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest poprawka, ktéra polega na dodaniu art. 7a w brzmieniu: ,,Do wnioskow

0 dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, odwotujacych sie do referencyjnego pro-
duktu leczniczego, dla ktorego wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat ztozony
przed dniem 31 pazdziernika 2005 r., okresy wytacznosci stosuje si¢ zgodnie z prze-
pisami dotychczasowymi”. W tej chwili zawahatam si¢ nad tym sformutowaniem
,dotychczasowymi”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Rozumiem, dobrze.

UKIE popiera.

A panstwo...?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tez. Dobrze.

Kto z nas jest za przyjeciem poprawki pana senatora Okty? (7)
(Gtos z sali: Ja tez, w ostatniej chwili.)

Przetkneli jakos. Dobrze.

Kto jest przeciw? (0)
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Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (0)
Dziekuje. Jednogtosnie za.

(Brak nagrania)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chciatabym jeszcze wroci¢ do przepisow wczesniejszych niz przepisy koncowe.
Ot6z poprawka pana senatora Slusarza do art. 15a ust. 3.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Chwileczke, art. 15a ust. 3...)

Skresla si¢ drugie zdanie.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Co sig robi?)

Skresla si¢ drugie zdanie.

(Brak nagrania)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest poprawka senatora Okty, ktdra dotyczy art. 105 ust. 3.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Art. 105.)

Przepraszam, ust. 2.

(Gtos z sali: To jest ta 1/3 minimalnego...)

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: To jest strona 61.)

To chodzi 0 zmiane zezwolenia w nastepstwie zmiany siedziby.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Za zmiang zezwolenia lub jego prze-
dtuzenie, tak? Ktory ustep?)

Ust. 2, ktory bytby bardziej rozbudowany. Jest wytaczenie dla zmiany zezwole-
nia w nastepstwie zmiany siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu i tam jest ta
1/3 minimalnego wynagrodzenia...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Gtos z sali: 1/3 minimalnego...)

Tak, w wysokosci 1/3 minimalnego wynagrodzenia.

(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Minimalnego wynagrodzenia.)

(Gtos z sali: To sa skutki finansowe dla budzetu panstwa.)

(Brak nagrania)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

...pytanie, czy jest uzasadnione, zeby jeden z podmiotow, ktéry otrzymuje ze-
zwolenia na podstawie tej ustawy, byt w sposdb szczegdblny potraktowany.

(Radca Prawny w Departamencie Prawa Unii Europejskiej w Urzedzie Komi-
tetu Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk: ...uregulowanie pewnych kwestii, bo
czesto to si¢ dzieje nie z winy i nie z powodu...)
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(Gtos z sali: Ale to nie dzieje si¢ az tak czesto, zeby apteka nie mogta sobie po-

zwoli¢ na 300 zt.)

(Brak nagrania)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Rzeczywiscie musimy stwierdzi¢, ze w tej chwili proponowana poprawka ma

0 duzo wezszy zakres od tej, ktdra byta proponowana na etapie posiedzen sejmowych...

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

...zostata przyjeta.

Czy jest jakis wniosek? Nie ma.

Stuchajcie, teraz sa poprawki legislacyjne zgtoszone przez pania mecenas.
Uwaga! Zaczynamy.

Prosze¢ panstwa, pierwsza poprawka.

Gtowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tu chodzi o terminologi¢ dostosowana do konstytucji...
(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Tak.)
...1 pani dyrektor wspominala o tej pierwszej wersji, ze sa zagrozeniem dla po-

rzadku publicznego lub sa niezgodne.

(Gtos z sali: Nie, zaraz, zaraz, trzeba...)

Radca Prawny w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

To znaczy na posiedzeniu...
(Wypowiedzi w tle nagrania)
...sejmowym ta sprawa byta rozpatrywana i migdzy innymi byty podnoszone

argumenty zwiazane ze skutkami finansowymi dla budzetu panstwa, a takze przed-
miotem rozwazan postdw byla taka oto kwestia, ze na podstawie ustawy — Prawo far-
maceutyczne pozyskuje sie wiele zezwolen, ktore podlegaja zmianie. Tu zas dotyczy to
tylko i wykacznie jednej grupy. Przedstawiam to panstwu jako sprawozdanie z tego, co
si¢ dziato w tym zakresie na posiedzeniu sejmowym.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ta poprawka zostata przyjeta.
Trzecia poprawka.
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(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: To jest poprawka redakcyjna.)

To tez jest poprawka redakcyjna.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (8)

Dziekuje. Jednogtosnie za.

Poprawka zostata przyjeta przez komisje.

(Brak nagrania)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Wskazanie przepisow, ktdre sa po prostu niefortunne, bo one sa od strony od-
mowy, a nie wskazywania na uprawnienia, wigc to doprecyzowanie brzmiatoby: ,,do
uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki”.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze.
(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje za az tak znakomite poparcie.

Szanowni Panstwo, w ten sposob przechodzimy do ostatniego gtosowania.

Kto z panstwa senatoréw jest za pozytywnym zaopiniowaniem catego projektu
ustawy — Prawo farmaceutyczne wraz z poprawkami przygotowanymi w trakcie prac
komisji? (8)

Dziekuje. Jednogtosnie za.

Prosze panstwa, proponuje, by te ustawe na posiedzeniu plenarnym referowat
pan senator Slusarz, ktdry wczesniej wyrazit na to gotowosé.

(Gtos z sali: Masz zreferowac.)

Jesli nie ustysze bardzo zdecydowanych gtosdéw sprzeciwu, poza sprzeciwem
pana senatora Slusarza...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dobrze, bardzo dzigekuje. Dzigkuje panstwu bardzo.

Ta czes¢ posiedzenia komisji dobiegta konca. Bardzo panstwu dziekuje za
wsparcie. Bardzo panstwu dziekujemy.

Zostat nam do omodwienia punkt: sprawy biezace, ale mysle, ze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Mozemy.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Dwie minuty.)

Dwie minuty przerwy...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, jestesmy juz chyba dzisiaj umeczeni. Stuchajcie, tylko najpilniejsze sprawy.
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Pan senator Karczewski chce nam powiedzie¢ o konferencji, ktorej termin
w imieniu komisji starat sie ustali¢ i udato mu sig...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Stuchajcie, tam byla jeszcze kwestia terminu wejscia w zycie ustawy. Jest jesz-
cze jedna kwestia, ktéra nam umkneta.

(Gtos z sali: Termin wejscia w zycie ustawy.)

Ale to panstwo juz... Rozumiemy, ze od 1 maja...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jako poprawke.

Kto jest za tym, zeby ustawa weszta w zycie od 1 maja? (8)

Dziekuje bardzo. Jednogtosnie za.

(Gtos z sali: Znowu si¢ spoznites.)

Uwaga!

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Gtos ma senator Karczewski, bardzo prosze.

Senator Stanistaw Karczewski:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Zgodnie z naszym harmonogramem posiedzen komisji ustalilismy termin konfe-
rencji na temat sytuacji transplantologii w Polsce. Ta konferencja odbedzie si¢... Kiedy?

(Gtos z sali: 12 czerwca.)

12 czerwca.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: Nie w wigzieniu?)

Nie, tutaj, tutaj.

Wiasciwie ustalalismy termin, zakres tej konferencji i sam temat jeszcze przed
tymi wydarzeniami, ktore miaty miejsce nie tak dawno, i dtugo sie¢ zastanawialismy,
czy w ogdle jest sens...

(Gtos z sali: Jest.)

Chyba stusznie uznalismy, ze jest sens, zeby ta konferencja odbyta sie. To be-
dzie konferencja, w ktdrej udziat wezma stawy polskiej transplantologii...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Stucham?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, nie bedzie zaproszony, pozostate osoby zas$ beda...

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Jedna sprawa. W tej chwili sytuacja w transplantologii jest bardzo niedobra.
Mniej wiecej od grudnia spadia liczba zabiegow, juz nawet przed ta awantura kardio-
chirurgiczna sytuacja byta nieciekawa w tym wzgledzie. Sam si¢ nad tym zastana-
wiam, bo rzeczywiscie tendencja w panstwie jest niedobra, ze maleje liczba zabiegéw
transplantacji. Mysle, ze bardzo niedobra wypowiedz Ziobry razem z Kaminskim...

(Gtos z sali: Nie pomogta.)

...tez temu nie pomogta.

(Senator Stanistaw Karczewski: Ale mamy nadzieje, ze nasza konferencja po-
moze i zwigkszy sig liczba przeprowadzanych w naszym Kkraju przeszczepow.)
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Zastanawiam sig, czy cos$ jeszcze moglibysmy w tej sprawie zrobi¢, ale napraw-
de nie wiem.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Lokalnie probujemy lobbowa¢, dobrze.

Senator Stanistaw Karczewski:

Prosba do senatora Okty, zeby byt uprzejmy jeszcze zaprosi¢ na te konferencje
by¢ moze dyrektorow ze swojego okregu.

(Senator Michat Okta: Wszyscy sa zaproszeni.)

Ale nie, ja mowig o tej konferencji 12 czerwca.

(Senator Michat Okta Aha, dobrze, prosze bardzo.)

Adresy prosze przekazywac do pan z sekretariatu komisji.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Chciatbym przypomnie¢ panstwu, ze na jednym z posiedzen senackiej Komisji
Zdrowia zgodzilismy sie na wyprawe studyjna do Szczecina na Kongres Medycyny
Rodzinnej. To jest chyba 24-25 maja...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

W maju.

(Gtos z sali: Gdzie my tak ustalilismy?)

Tylko przypominam, zebyscie panstwo gdzies to sobie odnotowali. Nie mam te-
raz przy sobie terminarza, ale pamigtam, ze to jest ostatnia dekada maja. Nie wiem, czy
oni nie przygotowuja jakiejs ustawy o PZOZ. Moze nas tam zaznajomia z ta ustawa.

Bede tez rozmawiat z przewodniczaca sejmowej Komisji Zdrowia, o tym, zeby
oni tez tam pojechali.

Czy mamy jeszcze jakies bardzo pilne sprawy?

Bardzo prosze.

Senator Margareta Budner:

Tylko dwie minutki.

Mam taka prosbe i jednoczesnie propozycje wyjazdu...

(Gtos z sali: Studyjnego.)

...studyjnego, by¢ moze jednodniowego, ewentualnie w takiej formie, zebysmy...

(Gtos z sali: To si¢ nie da na Lublina na jeden dzien.)

To przyjechalibysmy jednego dnia wieczorem i jeden dzien...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Juz moéwie.

Pod Lublinem, doktadnie w Poniatowej powstat projekt stworzenia Osrodka Le-
czenia Rehabilitacji i Wybudzen Dzieci. Pilotuje temu pomystowi pan profesor Osem-
lak, ktory wspdtpracowat z panem profesorem Jakubaszko w sprawach ratownictwa
medycznego, z tym ze pan profesor Osemlak zajmowat si¢ dziatka dziecigca. Pan pro-
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fesor rozmawiat z panem profesorem Religa i ma jego poparcie dla tego projektu, ale
Z tego, co ja wiem, niestety, nie moga liczy¢ na pomoc finansowa ze strony minister-
stwa. Probuja zdoby¢ fundusze unijne i prosza rowniez...

(Gtos z sali: Nas.)

Tak.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Przejeli obiekt. Wiem, bo rozmawia-
tem z pania senator. Juz wiemy.)

Tak jest.

To jest obiekt przejety od fabryki przez samorzad, przy czym samorzad dat to
w tej chwili do gestii SP ZOZ. | dyrektor tego SP ZOZ podejmuje si¢ napisania projektu.
Jezeli bytaby taka mozliwosé, to zebysmy pomogli im, lobbujac swoim przyjazdem...
Rozmawiatam rowniez z wiceprezesem PFRON, ktory tez, jezeli bytby taki wyjazd...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wiasnie tak przygladatysmy si¢ z paniami, kiedy...

(Glos z sali: Ale nie ma tutaj pana senatora tyczaka, ktory juz przygotowat
wyjazd do Ciechocinka.)

Wiem, wiem, ale to wszystko wzigtysmy...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jasne, oczywiscie ze tak. Nawet wzigtysmy pod uwagg, zeby to nie byt wtorek.

(Gtos z sali: Dlaczego nie?)

Bo pan senator podobniez operuje we wtorki.

(Gtos z sali: Nie.)

(Gtos z sali: W srody.)

(Gtos z sali: Nie dopuszcze do wyjazdu.)

Tak.

(Gtos z sali: W poniedziatki, we wtorki i w piatki...)

Spojrzatysmy w kalendarz i wolny jest tydzien od 14 maja i wybratysmy termin
16-17maja, a wyjazd do Ciechocinka bytby pod koniec maja.

(Gtos z sali: W czerwcu miat by¢.)

(Gtlos z sali: O, Boze.)

Czy w czerwcu? W czerwcu.

(Gtos z sali: A to nie ma wyjazdu do Ciechocinka.)

(Gtos z sali: Dlaczego?)

(Glos z sali: Nie mozna tylko wyjezdzac i jezdzi¢, ale...)

(Gtos z sali: Trzeba tez popracowac.)

(Brak nagrania)

Senator Margareta Budner:

Mam jeszcze jeden pomyst. Rozmawiatam rowniez z profesorem Wdowiakiem,
ktory powiedziat, ze jezeli si¢ tam wybierzemy, to on zaprasza nas na obiad i na zwie-
dzanie Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda ChodzKki ...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Bytoby, ze tak powiem, dwa w jednym.

W kazdym razie rzucam taki pomyst.

(Brak nagrania)
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Senator Margareta Budner:

16-17 maja, ale teraz pan przewodniczacy...

(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Nie, stuchajcie, bo to juz bedzie
strasznie duzo w maju...)

Wiasnie o to chodzi.

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: W maju jest sporo... i moze by¢
wiecej niz jeden wyjazd studyjny w miesiacu, tak wi¢ec maj odpada. A moze
kwiecien?)

W kwietniu sa swieta i w kwietniu sa posiedzenia plenarne.

(Gtos z sali: To czerwiec.)

(Gtos z sali: Poczatek czerwca.)

Moze by¢ nawet lipiec.

(Przewodniczqcy Wihadystaw Sidorowicz: Nie, w lipcu jest przerwa.)

Nie, w sierpniu mamy przerwe. A w czerwcu mamy chyba wyjazd do pana se-
natora Lyczaka.

(Gtos z sali: W czerwcu mamy wyjazd do senatora Lyczaka.)

(Gtos z sali: Moge do niego zadzwoni¢, bo pan senator przed chwila dzwonit,
pytat sig, czy ma przyjsé na gtosowania. Powiedziatem mu, ze nie wypada na sam ko-
niec, ale on moze przyjs¢ i powiedzie¢, na kiedy zaplanowano...)

Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz:

Stuchajcie, ustalimy to na przysztym posiedzeniu komisji, kiedy. Za tydzien si¢
spotykamy...

(Gtos z sali: Gdzie?)

Za tydzien si¢ spotykamy na posiedzeniu plenarnym Senatu i zorganizujemy
krétkie posiedzenie...

(Brak nagrania)

Senator Janina Fetlinska:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Chciatabym tylko poinformowa¢, ze 15 marca bedzie u nas delegacja pielegnia-
rek amerykanskich, ktore beda gosci¢ u pana marszatka. Informuje, ze jest taka delega-
cja, gdyby ktos chciat dotaczyé¢, to bedzie mito. Ale niekoniecznie, bo to bedzie miato
miejsce podczas obrad Senatu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ale poczekajcie, bo ja...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Poczekajcie, poczekajcie.

(Senator Janina Fetlinska: To sa pielegniarki, ktére zajmuja sie podstawowa
opieka zdrowotna.)

My 15 marca w ogole jestesmy w Senacie, bo 14—-15marca jest posiedzenie plenarne.

(Glos z sali: Wszyscy.)
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(Senator Janina Fetlinska: | to bedzie godzinne spotkanie podczas posiedzenia
Senatu.)

Jedyna trudnos¢... Czy nie powinnismy jako Komisja Zdrowia spotka¢ si¢ z paniami?

(Gtos z sali: Przyja¢ amerykanskie pielegniarki.)

Proponuje zaplanowa¢ spotkanie w przerwie posiedzenia Senatu i spotkamy sie
z paniami pielegniarkami, jezeli to jest jakas delegacja godna tego, zebysmy sie z nia
spotkali.

(Senator Janina Fetlizska: To jest delegacja PZOZ, organizacja ,,People to peo-
ple” i pielegniarki uniwersyteckie...)

Uniwersyteckie, a nie, bo ja myslatem, ze to jakies parlamentarzystki.

(Senator Janina Fetlinska: Nie i dlatego pomyslatam, zeby poinformowa¢ pan-
stwa o tym. Gdyby ktos zechciat, to bardzo prosze.)

(Gtos z sali: No to wszyscy...)

Ale nie, poczekajcie. Chcemy sie z nimi spotkac?

(Gtlosy z sali: Tak.)

(Senator Janina Fetlinska: Tylko my nie wiemy...)

(Gtos z sali: To wystarczy godzina.)

(Koniec posiedzenia o godzinie 19 minut 00)
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