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Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéow Biobojczych (druk senacki nr 1112, druki sejmowe nr 3490,
3665, 3665-A).

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.



(Poczgtek posiedzenia 0 godzinie 12 minut 40)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqgcy Wiadystaw Sidorowicz)

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Bardzo prosze o zajmowanie miejsc.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, prosze¢ bardzo.

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam wszystkich: panstwa senatoréw, pana ministra Fronczaka, gtownego in-
spektora farmaceutycznego, pana Grzegorza Cessaka...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak.

...I gtdbwnego inspektora farmaceutycznego, pana Zbigniewa Niewdjta. Witam.

Teraz juz polece wedtug listy obecnosci, tak wiec wybaczcie panstwo, ze by¢
moze beda tutaj jakies...

(Senator Edmund Wittbrodt: Niech wpisuja si¢ w komputerze.)

Tak, tak jest.

Moga si¢ zdarzy¢ drobne faux-pas, wynikajace z jakosci panstwa pisma.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak.

Witam: panig Katarzyn¢ Piotrowska z Gldwnego Inspektoratu Farmaceutyczne-
go; panig Lidie Retkowska-Mike; panig Magdalen¢ Krupe, gldéwnego specjaliste; panig
Marte Gromade z Ministerstwa Zdrowia; pana Sebastiana Migdalskiego z Ministerstwa
Zdrowia; panig Dobrawg Biadun z Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia;
Anng Kadzikiewicz z Viewpoint Group — to jest legalny lobbista, ktory si¢ przedstawit.
Witamy. Dalej: pani Urszula Gruszka-Szymanska z Infarmy, prawnik; pani Mirostawa
Jamrozinska...

(Prawnik w Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Mirostawa Jamrozinska-
Toczyska: Jamrozinska-Toczyska.)

Tak jest.

...pani Irena Rej z Izby Gospodarcze;j...

(Prezes Zarzqdu Izby Gospodarczej ,, Farmacja Polska” Irena Rej: ...,,Farmacja
polska”.)

Tak, prezes zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja polska” — witam.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dzien dobry.
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Pani Matgorzata Nowakowska — Infarma; pan Arkadiusz Stojek — Infarma. Ro-
zumiem, ze to sg juz wszyscy z Infarmy? Dobrze. To lobbysci? Nie? Przedstawiciele
Infarmy to lobbysci czy nie?

(Glos z sali: Nie.)

Nie. Dobrze.

Dalej: pan Sledziewski z Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu Farma-
ceutycznego; pan Marek Suwczynski. ..

(Ekspert Organizacji ,, Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej” Marek Swier-
czyniski: Swierczynski.)

Przepraszam: Marek Swierczynski, ekspert Zwiazku Pracodawcow RP. Dale;. ..
pan Grajek, tak? Z Poznania.

(Kierownik I Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu Stefan
Grajek: Stefan Marian.)

Stefan, tak? Dobrze.

Dalej: pan Rafat Staszewski ze szpitala klinicznego w Poznaniu; pan Jacek Za-
remba, dziekan Wydzialu Nauk Medycznych PAN — witam pana dziekana; pan Artur
Falek z Ministerstwa Zdrowia, dyrektor departamentu; pan Zdzistaw Mackowiak...

(Prezes Federacji Pacjentow Polskich Stanistaw Mackowiak: Stanistaw
Mackowiak.)

Stanistaw, tak jest. Dzigkuj¢ bardzo.

Proszg panstwa, w planie posiedzenia komisji jest wydanie opinii 0 ustawie
0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, uchwalonej na posiedzeniu Sejmu w dniu 4 lutego 2011 r. i przestanej do
marszatka Senatu 8 lutego 2011 r.

Jest to jedyny punkt dzisiejszego programu.

Czy sg uwagi do takiego porzadku obrad? Nie widze zgloszen.

Uwazam, ze porzadek obrad zostal przyjety.

Otwieram posiedzenie.

Poniewaz jest to projekt Ministerstwa Zdrowia, proponuj¢, aby w pierwszej ko-
lejnosci glos zabral pana minister Fronczak 1 wprowadzil nas w tematyke ustawy. Na-
stepnie rozpoczng si¢ pytania.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Celem nowelizacji przedstawionego aktu prawnego jest wdrozenie do krajowe-
go porzadku prawnego prawa Unii Europejskiej — dyrektyw, rozporzadzen i orzecznic-
twa — ktore reguluje zagadnienia produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i badan
klinicznych. Jesli chodzi o badania kliniczne, to: uregulowano kwestie zwigzane
Z przeniesieniem wlasnosci danych zwigzanych z badaniem klinicznym; wprowadzono
pojecie niekomercyjnego badania klinicznego; wprowadzono przepisy przeciwdziala-
jace wykorzystywaniu srodkéw publicznych do prowadzenia badan klinicznych na te-
renie zaktadow opieki zdrowotnej, majace na celu uregulowanie finansowania badania
klinicznego przez sponsora; wprowadzono regulacje w zakresie odpowiedniego prze-
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chowywania dokumentacji i rozbudowano przepisy w zakresie inspekcji i kontroli ba-
dan klinicznych.

Kolejny pakiet rozwigzan dotyczy okresu wytacznosci danych. Wprowadzono
mianowicie nowy okres wytgcznosci danych, w ktorym jest zakaz odwolywania si¢
przez okreslony czas do dokumentacji produktu leczniczego oryginalnego — to jest bar-
dzo wazny element, bo tego przez wiele lat nie implementowali$my. Obecnie obowia-
zuje szescioletni okres wylgcznosci, a wprowadzono okres przewidziany w dyrektywie,
czyli osiem lat plus dwa plus jeden rok. Nastepnie uregulowano kwesti¢ reklamy pro-
duktow leczniczych, wprowadzono definicj¢ sprzedazy wysytkowej produktéw leczni-
czych, wylaczono kopaliny lecznicze z obowigzku uzyskania pozwolenia do obrotu,
a takze dokonano prawidlowej implementacji przepisow dotyczacych wprowadzenia
obowigzku powiadomienia prezesa urz¢du rejestracji produktéw leczniczych o tymcza-
sowym lub statym zaprzestaniu wprowadzania do obrotu produktu leczniczego.

Te przedmiotowe rozwigzania wynikaja z koniczno$ci dostosowania polskiego
prawa do prawa Unii Europejskiej. Jesli polskie ustawodawstwo nie zostaloby dosto-
sowane do prawa Unii Europejskiego, to rzad polski narazitby si¢ na postgpowanie
przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, ktére zostaloby wytoczone
przez Komisj¢ Europejska. Jednoczesnie chciatbym poinformowac, ze obecnie w roz-
nej fazie toczg si¢ postgpowania przeciwko Polsce ze wzgledu na brak implementac;ji
wymienionych rozwigzan.

Przechodzac juz bezposrednio do samego urzgdu i zmian, ktore sg znaczne,
chcialbym poinformowaé Wysoka Komisj¢, Szanownych Panstwa, ze przyjeta przez
Sejm ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobojczych przewiduje przeksztatcenie dotychczas funkcjonujgcego
urzedu rejestracji, podleglego Ministrowi Zdrowia, w organ centralny administracji
rzadowej. W praktyce bedzie to oznacza¢ przyznanie prezesowi urz¢du kompetencji do
wydawania decyzji w sprawach zastrzezonych obecnie dla Ministra Zdrowia, a zwig-
zanych z produktami leczniczymi i produktami biobdjczymi, w tym przede wszystkim
w wydawaniu pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu. Rozwigzanie to pozwoli na
rozdzielenie kompetencji w zakresie rejestracji i refundacji lekow, a takze wptynie na
przyspieszenie, uproszczenie i ujednolicenie systemu zwigzanego z wprowadzaniem do
obrotu wyzej wymienionych kategorii produktéw. Zmiany wplyng takze posrednio na
zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa pacjentow.

Prezes urzedu bedzie wykonywat swoje zadania przy pomocy czterech wicepre-
zesOW: do spraw produktéw leczniczych, do spraw wyrobéw medycznych, do spraw
produktéw biobojczych oraz do spraw weterynarii, powolywanych przez Ministra
Zdrowia na wniosek prezesa urzgdu. Wiceprezes do spraw weterynarii bgdzie powoty-
wany w porozumieniu z Ministrem Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Zgodnie z dotychczaso-
wymi przepisami funkcjonuje trzech wiceprezesdéw — nowym rozwigzaniem jest wice-
prezes do spraw weterynarii.

Ponadto zaktada si¢ funkcjonowanie szeSciu komisji: Komisji do Spraw Produk-
tow Leczniczych, Komisji Farmakopei, Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych,
Komisji do Spraw Produktow Biobojczych, Komisji do Spraw Weterynarii i Komisji
do Spraw Produktéw z Pogranicza. Rowniez w tym przypadku nowoscig, w poréwna-
niu z obecnie obowigzujgcymi przepisami, jest Komisja do Spraw Weterynarii. Z uwa-
gi na specyfike spraw z zakresu weterynarii — tych dotyczacych produktéw leczniczych
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weterynaryjnych oraz weterynaryjnych produktéow biobojczych — w wielu panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej powolywato odrebne instytucje zajmujace si¢ tymi
sprawami. Jak jednak pokazuje dotychczasowa praktyka urzedu, za wilasciwe nalezy
uzna¢ rozwigzanie polegajace na wydzieleniu pionu weterynaryjnego z wiceprezesem
do spraw weterynarii oraz z Komisjg do Spraw Weterynarii.

Ponadto, co tez jest nowo$cig w pordéwnaniu z obecnie obowigzujacymi przepi-
sami, proponuje si¢ utworzenie Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza, do zadan
ktorej bedzie nalezato przygotowanie opinii w zakresie dotyczacym produktow spet-
niajacych kryteria jednoczes$nie produktu leczniczego oraz kryteria produktu innego
rodzaju, czgsto bowiem na przyktad pojawia si¢ pytanie, na ile produkty biobojcze sa
lekami. Ponadto w razie ztozonej problematyki prezes urzedu bedzie mogt powotywac
grupy eksperckie. Proponowana mozliwo$¢ powolywania przez prezesa urzedu grup
eksperckich dotyczy¢ bedzie szczegdlnych przypadkdéw. Chodzi o identyfikacje pro-
blemu w toku prowadzonych w urzedzie postgpowan o charakterze naukowym, wysoce
specjalistycznym, czyli dokumentacji zarowno produktu leczniczego, jak 1 produktu
biobojczego, w przypadku ktorych prawidtowa ocena dokumentacji bedzie wymagata
wysoce specjalistycznej wiedzy, wykraczajacej poza kompetencje komisji.

Obstuge prezesa urzedu bedzie zapewniaé urzad. Dodatkowo projekt przewiduje
mozliwo$¢ prowadzenia przez urzad dziatalnosci w zakresie doradztwa naukowego, tak
zwanego scientific advice. Ma ono stuzy¢ wydawaniu podmiotom odpowiedzialnym
odpowiednich ekspertyz na etapie przedrejestracyjnym w zakresie prowadzenia badan
I testow majacych zademonstrowaé jakos¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ danego pro-
duktu leczniczego, produktu biobodjczego oraz wyrobu medycznego. Doradztwo na-
ukowe o takim charakterze zostalo wprowadzone przez Europejska Agencje Lekoéw na
podstawie prawa ustanowionego przez Parlament Europejski i Rade z dnia 31 marca
2004 r.

Mozliwo$¢ oficjalnego uzyskania porady naukowej od organu rejestrowego po-
zwoli na sprawniejsze prowadzenie procesu rejestracyjnego. Szczegélowe warunki
oraz wysoko$¢ optat z tytulu przedmiotowych ustug zostang okreslone w rozporzadze-
niu ministra zdrowia z uwzglgdnieniem zasad prowadzenia takiej dzialalno$ci w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

W projekcie wprowadzono takze przepisy zwigkszajace przejrzystos¢ dziatalno-
$ci urzedu, a takze przepisy antykorupcyjne. Tak wigc to, jak sadze, w jakis bardzo juz
konkretny sposdb uczytelnia t¢ ustawe i pokazuje, ze jesteSmy w stanie dziata¢ juz na
poziomie europejskim. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo za wyjasnienia.

Rozumiem, Ze z jednej strony wdrazamy dyrektywy Unii Europejskiej, a z dru-
giej strony porzadkujemy nasz system rejestracji. Jesli chodzi o t¢ ustawe, to Sledzac
dyskusje nad nig w Sejmie, nie zauwazytem, zeby wzbudzata ona wigksze kontrower-
sje, na moje rece natomiast wptyneto pismo od onkologa, od profesora Wiktora Je-
drzejczaka, ktory zglasza problem zwigzany z tym stykiem kosztow. I w zwigzku z tg
kwestig bedzie wtasnie za chwileczkg¢ pytanie do pana ministra. Wiem, ze w podobnym
kierunku zmierza lobbing, to samo zglaszacie panstwo, bedacy legalnymi lobbystami.
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Mianowicie czg¢sto jest tak, ze wszystkie koszty badania klinicznego sg przerzu-
cane na zaktad opieki zdrowotnej publiczny, ktéry z tego specjalnie nic nie ma. I tutaj
ustawodawca zadbal o to, zeby jednak dookresli¢ te zasady 1 niejako wypchnat do nie-
publicznych zakladéw tak zwane ambulatoryjne badania kliniczne. Jednak w grupie
onkologdéw — cho¢ pewnie takze dotyczy to innych lekarzy prowadzacych badania kli-
niczne — pojawita si¢ watpliwo$¢ co do czytelnosci rozwigzania, w ktoérym jest mowa
0 tym, ze sponsor ponosi tylko koszty materiatow zwigzanych z badaniami kliniczny-
mi. Pojawity si¢ watpliwosci, czy pacjentowi, ktory jest poddawany badaniom klinicz-
nym, szpitalnym, nalezy si¢ $wiadczenie gwarantowane w ramach systemu ubezpie-
czeniowego, czy tez wszelkie koszty tego badania ma pokrywaé sponsor. W takim du-
chu jest pismo, ktore 19 lutego skierowal do mnie profesor. Przeczytam je moze, zeby
bylo to jasne 1 dla innych: W zwigzku z posiedzeniem senackiej Komisji Zdrowia, kto-
re odbedzie si¢ 22 lutego, dotyczacego ustawy o Urzedzie... tematyka posiedzenia
W znacznym stopniu zwigzana jest ze sprawami istotnymi dla czlonkoéw towarzystwa —
tego, ktore ten pan reprezentuje... wszystkim nam zalezy na uchwaleniu aktéw praw-
nych chronigcych naszych pacjentow, ale i stwarzajacych korzystne $rodowisko dla
rozwoju badan klinicznych.

Ot6z pan profesor Jassem proponuje zmiang w art. 37k prawa farmaceutyczne-
go. Dodaje tez, ze obecnie te badania, ktore dotycza chorych niewymagajacych hospi-
talizacji, sa wyprowadzone ze szpitali publicznych, NZOZ, a szpitalom publicznym
pozostawiona zostata jedynie rola rekrutujacego chorych do badania, szpitale publiczne
s tez pozbawione przychodoéw z tytutu prowadzenia tych badan. Zapis w proponowa-
nym brzmieniu — pisze profesor — pozbawi dostepu do nowoczesnych lekow w ramach
badan klinicznych najci¢zej chorych, ktérych nie mozna przenie§¢ do NZOZ, a dla
wielu sposérdd nich udzial w badaniu klinicznym jest jedyna szansg na uratowanie zy-
cia. Podobnie kuriozalne sa, zdaniem profesora, zapisy art. 37a, gdyz podstawowym
rodzajem badan klinicznych nie sg badania sponsorowane przez przemyst farmaceu-
tyczny, ale badania uniwersyteckie, ktore identyfikuja nowe wskazania, nowe niepoza-
dane dziatania, a takze poréwnujg skuteczno$¢ ré6znych lekow. Zapis ten uniemozliwia
wykorzystanie uzyskanych w ten sposob informacji w celach rejestracyjnych. Przypo-
mina, ze dane o niekorzystnych skutkach tak zwanej superaspiryny zostaly uzyskane
nie dzicki badaniom sponsorowanym przez przemyst farmaceutyczny. Podpisane...

Chciatbym zapyta¢ pana profesora... Wiem, ze byto to takze przedmiotem po-
prawki mniejszosci w Sejmie, ktora zostata — tak sadz¢ na podstawie przebiegu prac —
rozwazona i odrzucona.

Bardzo prosze pana ministra o zajecie stanowiska w tej sprawie.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Jesli chodzi o badania i o ten styk, o to, gdzie jest ta granica, do ktorej finansuje
fundusz i od jakiego momentu zaczyna finansowa¢ sponsor, to chcg powiedzie¢, ze
U podstaw tych zmian legislacyjnych lezato $ciste odgraniczenie tych dwoch kwestii.
Sytuacja wyglada nastepujaco: do szpitala trafia pacjent z cigzkim zawatem, jest tam
leczony, a podczas tej terapii wykorzystywana jest jaka$ nowa technologia, wystepuje
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proba oceny nowych lekéw czy nowych procedur, ktére sg wiaczane do leczenia. I je-
zeli to miesci si¢ w cenie §wiadczenia gwarantowanego, w kosztach tego s§wiadczenia,
to nie ma problemu, jezeli jednak te technologie wymagaja nieco innych dziatan, na
przyktad wykonania dodatkowych badan diagnostycznych czy dodatkowej ich czgsto-
tliwosci, zwiekszonej w stosunku do tej, ktora do tej pory byla stosowana podczas tej
procedury, to t¢ nadwyzke w stosunku do kosztéw §wiadczenia gwarantowanego po-
krywa sponsor. Jezeli pacjent trafia na poczatku na badanie — a nie musiatby znalez¢
si¢ w szpitalu, jest w nim tylko dlatego, ze jest przeprowadzane okreslone badanie— to
koszty ponosi sponsor. Chce jasno odgraniczy¢ te dzialania, ktoére wynikajg z procedu-
ry leczenia i1 oddzialywania przez personel na pacjenta w ramach §wiadczen gwaranto-
wanych, od dziatan, ktére sg nowe, ktore generuja dodatkowe koszty. To jest jedna
kwestia.

Jesli chodzi o niemoznos¢ wykorzystywania wynikow badan niekomercyjnych,
to chce powiedzied, ze jezeli si¢ pojawiaja takie wyniki, ktore moga stuzy¢ w przyszto-
$ci celom, jakie pan senator byt uprzejmy przedstawié, to nic nie Stoi na przeszkodzie
temu, zeby badanie niekomercyjne na kazdym etapie przeksztatci¢ w badanie komer-
cyjne. I nic nie stoi na przeszkodzie temu, zeby w takiej sytuacji automatycznie
wszystkie koszty, ktore zostaly poniesione przez tych, ktorzy inwestowali srodki pu-
bliczne w tego typu badania, pokry¢ ze srodkéw prywatnych. Czyli mozna w to wia-
czy¢ to w koszty, ktére ponosi sponsor, a potem mie¢ prawo do tych danych i wyko-
rzysta¢ je do procesow rejestrowych 1 do dalszych dziatan w tym zakresie. Dzigkuje
bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.

Proszg¢ panstwa senatoréw o pytania.

Bardzo prosze... Nie ma pytan? Nie ma.

Dobrze, w takim razie prosz¢ naszych gosci o pytania do pana ministra.

(Cztonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego Wiestaw Jedrzejczak: To mo-
ze ja.)

Bardzo prosze pana profesora.

Tylko ze wzgledu na... Mam jedng prosbe, poniewaz prowadzony jest protokot,
to dla dobra zachowania przebytego przebiegu prosimy o przedstawianie si¢ przy zglo-
szeniu do glosu.

Czlonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego
Wieslaw Jedrzejczak:

Profesor Jedrzejczak, reprezentuje Polskie Towarzystwo Onkologiczne.

Generalnie oczywiscie z bardzo duza przyjemnos$ciag wystuchalem pana mini-
stra, poniewaz nasza intencja jest doktadnie taka sama, cho¢, jak to czgsto bywa, diabet
tkwi w szczegodtach.

Mianowicie art. 37k w obecnym ksztalcie rzeczywiscie méwi, ze sponsor finan-
suje $wiadczenia opieki zdrowotnej wynikajace z prowadzonego badania klinicznego.
Jednak w praktyce — a wielu z nas tutaj obecnych przechodzito m.in. kontrole NIK —
sprowadza si¢ to do tego, ze przy takim sformutowaniu racj¢ ma ten, kto ocenia, a nie
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ten, kto ma racj¢. Inaczej mowiac, jest to takie sformutowanie, ze ocenia ten, kto okre-
Sla, ktore koszty wynikajg z prowadzonego badania czy §wiadczenia, a ktore nie. I my
zwracamy si¢ z prosbg o to, zeby bylo to wyraznie zdefiniowane, poniewaz kazde ba-
danie kliniczne, ktore jest akceptowane przez centralny urzad, jest badaniem wykony-
wanym na podstawie $cisle opisanego protokotu badawczego, w ktorym sg doktadnie
okreslone $wiadczenia zwigzane z realizacjg tego badania. W zwigzku z tym jest to
dokument, ktory, bedac akceptowanym przez centralny urzad, w rzeczywistosci defi-
niuje, ktore §wiadczenia wynikajgcymi, a ktore nie z prowadzonego badania kliniczne-
go. Tak wigc o takie doprecyzowanie si¢ zwracamy.

Jesli chodzi o drugg sprawe, to musze powiedzieé¢, ze nie do konca zgadzam si¢
z panem ministrem. Przede wszystkim nigdy nie zetknalem si¢ z procedurg zmiany
badania niekomercyjnego w badanie komercyjne. Musze powiedzie¢, ze nam nie cho-
dzi juz o kwesti¢ rejestracji nowego produktu, poniewaz z reguty jest tak, ze do nowe-
go produktu ma dostep tylko jego wytworca i tylko on moze finansowac te badania
I W ten sposob te badania sg wykonywane. Chodzi nam o to, ze jesli w trakcie realizacji
badania klinicznego wykryjemy dziatanie niepozadane, czasami o skutkach $miertel-
nych, to zgodnie z obecnym zapisem ta informacja nie moze niejako przebi¢ si¢ do po-
ziomu informacji urzedowej. Moim zdaniem jest to w ogole sprzeczne z ideg tej usta-
wy, poniewaz nie chroni pacjenta, wprost przeciwnie, stwvarza zagrozenie dla obywateli
polskich, ktorzy sa eksponowani na dang zarejestrowang juz substancj¢. Tak wigc to
jest taka sprawa.

W ogoéle jesli chodzi o kwesti¢ takiego wlasnie sformutowania tego artykutu, to
musz¢ powiedzie¢, ze bedac Polakiem jestem troche zdziwiony jego ksztaltem. Gene-
ralnie rzecz biorgc w Polsce nie ma ani jednego podmiotu, ktéry jest w stanie sfinan-
sowac¢ takie w pelni komercyjne badanie. Nie ma. Polska jest na to zbyt biednym kra-
jem. Te regulacje Unii Europejskiej zostaly wprowadzone w Europie po to, zeby
uprzywilejowaé wielkie migdzynarodowe i ponadnarodowe koncerny farmaceutyczne,
a nie wiem, czy rzeczywiscie polskie prawo powinno chroni¢ interesy tych koncernéw.

Pan minister w jednym ze swoich poprzednich wcielen wspotpracowat z profe-
sorem Robakiem, ktory kierowal w Polsce niekomercyjnym badaniem nad lekiem
0 nazwie Kladrybina. Srodowisko hematologéw bez wielkich naktadéw finansowych
doprowadzito do tego, ze ten lek zaczat by¢ wytwarzany w Polsce, a w najlepszych
czasopismach na Swiecie zostaty opublikowane wyniki leczenia nim, jego stosowania.
| te badania staty si¢ podstawa do wprowadzenia tego leku do lecznictwa. Nie bardzo
wiem, komu to przeszkadzato. Przeciez jesli znalazlaby si¢ w Polsce firma, ktora
chciataby wyprodukowa¢ nowa czasteczkg, to oczywiscie s$rodowisko naukowe,
zwlaszcza onkologdw, bedzie zainteresowane tym, zeby te badania doprowadzi¢ do
takiego stanu, aby ten lek mozna byto stosowa¢ u chorych, a przy obecnym zapisie
wlasciwie jedyng mozliwoscig bedzie sprzedanie tej czasteczki jakiemu$ ponadnaro-
dowemu koncernowi. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

Tak, prosze bardzo.

Panie Ministrze, par¢ pytan, a potem odpowiedzi.
Tak, bardzo proszg.
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Kierownik | Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
Stefan Grajek:

Moje nazwisko Stefan Grajek, jestem z Poznania i reprezentuj¢ Polskie Towa-
rzystwo Kardiologiczne.

Chcialbym zwroci¢ si¢ do pana ministra w podobnej sprawie jak pan profesor.
Wyczuwam, ze jesli chodzi o intencj¢, to rozumiemy si¢ z panem ministrem, zreszta
z moim dyrektorem wielokrotnie bytem w Warszawie 1 braliSmy udziat w opracowy-
waniu ustawy o badaniach klinicznych. Mianowicie ten sporny zapis art. 37k, w tej
formie, w jakiej jest tu przedstawiany, zupelnie nie wspotbrzmi z aktualnie opracowy-
wang ustawg o badaniach klinicznych, bo w niej panstwo przyjeliscie wersje, o ktorej
mowi pan profesor 1 o ktorej my moéwimy. Prosimy wigc o zmiang¢ tego niefortunnego
zapisu, bo jesli nie, to bedzie to miato ogromne konsekwencje.

Zgadzajac si¢ ze wszystkim, o czym tu panstwo powiedzieli, uwazamy, ze
sponsor powinien finansowac tylko te procedury, ktére nie mieszczg si¢ w zakresie
swiadczen gwarantowanych. Podczas badania klinicznego oceniamy jakas nowa
technologie, technike, a czasem tez — prosze o tym pamigtaé — porownujemy dwie
powszechnie uznawane metody. Chorzy sg leczeni normalnie, w ramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych, sponsor za§ — tak uwazamy — powinien ptaci¢ za to, co
jest dodatkowa, ponadstandardowg procedura. 1 takie wtasnie jest nasze stanowisko,
ta forma za$, ktora jest proponowana w tej chwili, spowoduje catkowite zamknigcie
si¢ badan klinicznych.

Moge panstwu podac jeden przyktad, zresztg dramatyczny, bo z pola onkolo-
gii. Jezeli nasz szpital wykonuje transplantacje szpiku, to zglasza si¢ firma, ktora
proponuje nowy rodzaj antybiotyku antygrzybiczego — rozumiecie panstwo, ze chory
po transplantacji szpiku musi by¢ traktowany szczegdlnie, musi mie¢ wyjatkowa ob-
stawe aseptyczng itd., a grzybice sg jednym z nieszcz¢$S¢ tej choroby — 1 w mysl tej
interpretacji, ktora teraz jest, my nie mozemy testowacé tego nowego leku, poniewaz
wymaga si¢ od sponsora, zeby w tej sytuacji zaptacit za calg procedure transplantacji
szpiku. To jest jaka$ niefortunna interpretacja, nieporozumienie! Zaden sponsor nie
wytrzyma takich obcigzen. Przeciez nie o to chodzito, chodzito tylko o przetestowa-
nie nowego antybiotyku, a tutaj zrzuca si¢ na sponsora koszty catej procedury trans-
plantacyjnej!

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Nie, nie. Mam wrazenie, ze to akurat pan minister wyjasnial, méwil, ze jezeli
jest $wiadczenie gwarantowane, jezeli pacjent jest...

(Kierownik I Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu Stefan
Grajek: Ale nie ma tego zapisu.)

Jedna sekundke, moze skoncze i wtedy wejdziemy w to glebie;j.

Z tego, co zrozumiatem, pan minister wyjasniat t¢ kwesti¢ w ten sposob, ze jesli
pacjent zostat przyjety do szpitala ze wzgledu na okreslone zachorowanie 1 wykony-
wane s3 u niego procedury wynikajace z tego, co jest w zakresie gwarantowanego
$wiadczenia, to nie ma tutaj watpliwosci. Chodzi tylko o to, zeby te koszty ekstra po-
nosil ten, kto przeprowadza badanie kliniczne.
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Kierownik | Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
Stefan Grajek:

Zgadzam si¢, Panie Przewodniczacy, tylko ze my dyskutujemy o tej ustawie,
a w niej nie zostato to tak ujete. Ja tez mowitem, ze podzielam opini¢... a wlasciwie to
pan minister podziela nasza opini¢, ze nie wiadomo, dlaczego ona zostala w tej formie
przedstawiona w Sejmie. Tak wiec do tego tekstu powinno by¢ dodane — to powinien
by¢ wyrazny zapis — ze sg to §wiadczenia, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie Swiadczen
gwarantowanych. To jest bardzo istotny zapis, uzupetnienie ust. 1 art. 37k. Jezeli nie
bedzie tego zapisu, Panie Przewodniczacy, to znowu bedziemy mieli takg interpretacije,
ze za cato$¢ ptaci sponsor.

(Brak nagrania)

Kierownik | Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
Stefan Grajek:

»---Do0 ich podawania oraz finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej wynikaja-
ce z wprowadzanego badania klinicznego”. I powinno by¢ dalej dopisane: ,,ktére nie
mieszczg si¢ w zakresie Swiadczen gwarantowanych, udzielanych na podstawie usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych”. Ten zapis przystaje bowiem catkowicie do opracowywanej
obecnie ustawy o badaniach klinicznych, jeden z jej zapisow ma wlasnie takie
brzmienie.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Panie Ministrze, proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Rozumiem panstwa intencj¢ i chcg panstwu powiedzieé¢, ze ustawa — Prawo ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych, kto-
ra w tej chwili jest opracowywana razem z RCL przez Ministerstwo Zdrowia, uszcze-
gblowi te zapisy. Tu jest pokazany jedynie pewien kierunek, tamta ustawa za$ bedzie ta
ustawa, ktora bedzie regulowaé problematyke badan klinicznych w Polsce. | dlatego
zmienianie tych artykuldw w tej chwili tak na szybko jest z naszego punktu widzenia
nie bardzo wskazane, to nie bytoby dobre dla stanowionego prawa, bo na tym etapie
wymaga to bowiem jakiej$ glebszej analizy.

Poniewaz pan profesor Jedrzejczak byl uprzejmy odnies¢ si¢ do tego w ten spo-
sob, ze mozemy cos straci¢, ze polska my$l w tym momencie moze przestac si¢ rozwi-
jaé, chce powiedzied, ze po raz pierwszy w prawodawstwie wprowadzamy pojecie ba-
dania niekomercyjnego i mozliwos¢ przeksztatcenia tego badania. Tego nie byto do tej
pory, te $ciezki sa nam nieznane, one nie byly wykorzystywane. Do tej pory dziatali-
smy wedtlug pewnych utartych schematéw, ktére funkcjonowaty poprzednio, a te
prawne zapisy, opracowane legislacyjnie, gwarantuja, ze tak naprawde niczego nie
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zgubimy. Przeciez réwnie dobrze te czasteczki moga by¢ dalej produkowane przez te
firme, moze je ona dystrybuowac juz jako produkt leczniczy o uznanej Swiatowej re-
nomie. Dzigkuje.

Jesli mozna, poprositbym jeszcze pana dyrektora o zabranie gtosu co do tych za-
strzezen — moze pan przytoczy zapisy, ktore jasno okreslajg te prawa 1 obowigzki. By¢
moze rozwieje to panstwa watpliwosci. Dzigkuje.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Artur Falek, dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia.

Prosze panstwa, jesli chodzi o bezpieczenstwo badanych produktow leczniczych
— bo pojawit si¢ w trakcie dyskusji ten bardzo wazny element — to ono jest uregulowa-
ne obecnie w prawie farmaceutycznym, chociazby w art. 37z i art. 37aa, tam sg okre-
Slone obowiazki badacza i sponsora co do zglaszania dzialan niepozadanych. I te prze-
pisy w tym zakresie w naszej nowelizacji si¢ nie zmieniaj3.

Jezeli chodzi juz o sam art. 37k, te propozycje, ktora padta, zeby doda¢ tam za-
pis o $wiadczeniach, o ile nie sg one $wiadczeniami gwarantowanymi, to powiem, ze
bardzo ci¢zko bedzie inaczej zredagowac ten przepis. Na pewno jest tak, jak mowil pan
minister: intencjg ministerstwa nie jest dopuszczenie do sytuacji finansowania ze $rod-
kéw publicznych dodatkowych czynnosci wynikajacych wytacznie z prowadzenia ba-
dania klinicznego. Musimy mie¢ §wiadomos¢, ze w naszym systemie wigkszos¢ swiad-
czen, jezeli nie wszystkie, to sg $wiadczenia gwarantowane i stad to rozgraniczenie
powinno przebiega¢ wedtug tej linii, ktéra nakreslit pan minister. Jezeli pacjent jest
leczony w ramach $§wiadczenia gwarantowanego, to finansuje to fundusz, ale jezeli po-
jawiaja si¢ dodatkowe $wiadczenia, ktore albo sg $§wiadczeniami gwarantowanymi
W catosci, albo sktadowg tych $wiadczen, to platnik publiczny nie powinien by¢ w to
angazowany finansowo.

Tak jak powiedzial pan minister, RCL konczy prace nad przygotowaniem pro-
jektu na podstawie zalozen, ktére przygotowato ministerstwo 1 zespot, w ktérego pra-
cach panowie uczestniczyli. Oczekujemy otrzymania tego projektu dostownie lada ty-
dzien...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Tak.)

...1 podczas procedowania nad nim mamy nadziej¢ wypracowac juz ostateczne
zapisy.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Jesli mozna, Panie Przewodniczacy...

Kontynuujac te¢ mysl, zeby byta pelna jasnos¢, powiem, ze moze by¢ taka sytu-
acja, ze leczymy pacjenta, ktory trafia do szpitala, sa przy nim wykonywane sa dodat-
kowe operacje zwigzane z badaniem klinicznym, ale jest to §wiadczenie gwarantowa-
ne, ono jemu si¢ nalezato, byla przyczyna. Jednak badanie kliniczne moze by¢ i tak
zaplanowane, ze de facto bedzie ono wygladac jak swiadczenie gwarantowane — Wiecie
panstwo, tutaj chodzi o pewng delikatng réznice. I w tym momencie kto§ moze powie-
dzie¢: to bylo §wiadczenie gwarantowane, zostato wylaczone z tego przepisu, a tak
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naprawd¢ od poczatku do konca bylo zaprogramowanym badaniem klinicznym, tak
wiec hospitalizacja tego pacjenta nie wynikata z przyczyn obiektywnych, tylko przy-
czyng bylo wlasnie badanie kliniczne.

Mysle, ze powiedziatem o tej sprawie najjasniej jak mozna byto. I cho¢ zajmuje
si¢ ta problematyka od niedawna, mam jednak nadziej¢, ze bede si¢ nig zaymowac jesz-
cze jaki$ czas 1 moge obiecaé, ze dopilnuje ustawy — Prawo badan klinicznych. Jesli
chodzi o pandéw watpliwosci, mysle, ze spotkamy si¢ jeszcze podczas uzgodnien — bo
tutaj klauzula dotyczaca uzgodnien spotecznych — 1 bedziemy mogli t¢ sprawe dopre-
cyzowac¢ w ustawie — Prawo badan klinicznych. Dziekuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Proszg¢ bardzo. Przedstawi si¢ pani do protokotu?
Bardzo prosze.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Urszula Gruszko-Szymanska ze Stowarzyszenia Firm Innowacyjnych Infarma.

Niejako uzupetniajac dyskusj¢, nie przedstawiajac cato$ci argumentacji, chcia-
tabym powiedzie¢, ze z tego przepisu, ktory jest zaproponowany w projekcie ustawy,
nie wynika, co sponsor ma finansowac, nie wynika z niego tez to, ze nie ma on finan-
sowa¢ $wiadczen gwarantowanych. I tak naprawde, biorgc pod uwage sytuacje sponso-
ra, w praktyce bedzie to wygladato tak, ze sponsor, podpisujac umowe dotyczaca pro-
wadzenia badania klinicznego czy ubezpieczajac badanie kliniczne, na podstawie tego
artykulu nie bedzie wiedzial, co wpisa¢ do umowy 1 jak ubezpieczy¢ badanie. Zgadzam
si¢ z panem ministrem, ze to jest pewien kierunek zmian, tylko ze tworzac przepis, nie
mozemy go tylko ukierunkowywaé, my musimy stworzy¢ regulacj¢ przejrzysta, ktora
nam bedzie wyraznie mowila, co sponsor ma finansowac, a czego nie.

Mysle, ze jest rozwigzanie kwestii tego, jak ten przepis powinien brzmie¢. Jezeli
mogg, chciatabym je zaproponowac, chcialabym je przeczytac.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Art. 37k ust. 1 ,,Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego
badane produkty lecznicze, urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje
Swiadczenia opieki zdrowotnej konieczne do wykonania protokotu badania kliniczne-
go, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych udzielanych na pod-
stawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $rodkow publicznych”. T ust. 2 pkt 1: ,,Sponsor finansuje w szczegolnosci
komparatory stosowane w badaniu klinicznym”. Pkt 2: ,badania diagnostyczne i pro-
cedury medyczne wymagane przez protokét badania klinicznego realizowane w okre-
sie od wlaczenia uczestnika do badania klinicznego do zakonczenia jego udziatu w ba-
daniu klinicznym”. I pkt 3: ,,hospitalizacje i wizyty kontrolne realizowane na potrzeby
badania klinicznego”.

Ten przepis jest dtugi, dlatego streszczg to, o co nam chodzi. Proponujemy, zeby
sponsor finansowat te §wiadczenia, ktore sg okreslone w protokole badania kliniczne-
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go. Protokoét badania klinicznego jest tym dokumentem, ktéry opisuje wszystkie proce-
dury medyczne, ktére sg udzielane w badaniu klinicznym. Proponujemy wyrazne wy-
taczenie Swiadczen gwarantowanych. Ust. 2 przeze mnie zaproponowany wymienia
pewien otwarty katalog czynnoSci, ktore zawsze bedg finansowane przez sponsora.
Tak wigc jest to propozycja konkretnego zapisu, ktora, moim zdaniem, odzwierciedla
intencje zaprezentowane tutaj rowniez przez srodowisko naukowe, przez panow pro-
fesorow.

Odnoszac sie do art. 37ia ust. 2, wnosimy o jego wykreslenie. Ustep ten mowi
0 tym, ze wyniki badan klinicznych niekomercyjnych nie beda mogly by¢ wykorzysta-
ne do wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i zmian w pozwoleniu.
Niestety, pomimo tego, ze pan dyrektor Falek przytoczyt przepisy dotyczace dziatan
niepozadanych z prawa farmaceutycznego, to jako prawnik mam watpliwosci, czy ten
przepis umozliwia wykorzystanie tych danych rowniez polskiemu rzagdowi 1 agencjom
europejskim. W mojej opinii jako prawnika ten przepis w ogole wyklucza wykorzysta-
nie danych z badan klinicznych niekomercyjnych roéwniez przez agendy rzadowe. Tak
wiec tworzymy regulacje, dodajemy regulacje, ktéra bedzie prowadzila do sprzeczno-
$ci z innymi przepisami prawa farmaceutycznego. Stad tez wnosimy o wykreslenie
ust. 2, co absolutnie nie narusza wprowadzonej definicji badania klinicznego nieko-
mercyjnego. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.

Szanowni Panstwo, jest prosba ministerstwa o... ile minut przerwy?
(Glos z sali: Pig¢ minut.)

(Glos z sali: Poprosilibysmy o czas do 13.30.)

Pig¢ minut przerwy.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Jesli mozna, poprosilibySmy o te zmiany na piSmie. Musimy si¢ nad nimi za-
stanowic.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, tutaj to jest.

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
. Infarma” Urszula Gruszko-Szymarnska: To sg wnioski mniejszosci.)

Tak, to sag wnioski mniejszosci.

Zanim nastgpi przerwa zadam jeszcze panstwu pytanie. Poprosita mnie o to pani.

Mianowicie panstwo ztozyli w Sejmie poprawki w gruncie rzeczy o podobnym
brzmieniu 1 one, jak panstwo pamigtaja, nie uzyskaly poparcia. Dlaczego? Czy mogliby
nam panstwo objasni¢, dlaczego te poprawki nie uzyskaty poparcia w Sejmie?

(Glos z sali: Mi si¢ wydaje...)

Zanim ogloszg t¢ przerwe, ministerstwo...
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Czlonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego
Wiestaw Jedrzejczak:

Te poprawki sg rozsadne, przyzwoite 1 tez nie wiemy, dlaczego one nie uzyskaty
poparcia, nie wiemy, czy to bylo...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Dobra.)

...przeoczenie, czy cos$ innego.

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
, Infarma” Urszula Gruszko-Szymanska: Niestety.)

Ekspert w Szpitalu Klinicznym Przemienienia Panskiego
Uniwersytetu Medycznego imienia Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
Rafal Staszewski:

Tak. Chce powiedzie¢, ze znaczna czg$¢ sSrodowiska po prostu przegapita sytu-
acje dlatego, ze ta ustawa, nad ktorg procedujemy...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Nie, nie.)

...nie ma w nazwie badan klinicznych.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Ta koncepcja jest trudna do przyjecia...)

Po prostu obudzilismy si¢ troche z rgkg w...

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosz¢ bardzo.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Urszula Gruszko-Szymanska, Infarma.
Podczas posiedzenia Sejmu pan minister Twardowski nie przedstawit uzasad-
nienia, dlaczego odrzuca te poprawki.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dlaczego odrzuca... dobrze.
Wobec tego, prosze panstwa, pig¢ minut przerwy...

Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego
Zbigniew Niewojt:

Ale czy one byly takie same, czy panstwo je zmodyfikowali$cie? Stysze tutaj od
swoich pracownikow, ze one sg zmodyfikowane.

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,In-
farma” Urszula Gruszko-Szymanska: Sa zmodyfikowane, ale idg w tym samym kierunku.)

Rozumiem, wiadomo, ze kierunek jest ten sam.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Ale tu jest wazna, proszg panstwa, lite-
ra prawa.)

2021/ 13



115. posiedzenie Komisji Zdrowia

Dobrze. Pozwolcie panstwo, ze to przeanalizujemy, potrzebujemy na to chwile,
bo to jest nowa sytuacja.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Tak, dzigkuj¢ bardzo.
Prosze panstwa, przerwa.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Szanowni Panstwo, wznawiamy obrady.

Prosze o zaymowanie miejsc.

Proszg panstwa, bardzo prosze o zajmowanie miejsc.

Ministerstwo po przejrzeniu zapisOw w ustawie o badaniach klinicznych, nad kto-
rg procedujemy, przekazalo mi zapis art. 37k, ktory, jak mi si¢ wydaje, w jakiej$ mierze
rozwiewa watpliwosci, jakie pojawialy si¢ i ze strony panstwa, i ze strony lobbystow.

Prosze¢ zatem postuchac: ,,Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwig-
zane z badaniem klinicznym 1 objete protokotem badania kliniczne, ktore nie mieszcza
si¢ w zakresie Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkow publicznych,
w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania, §wiadczenia opieki
zdrowotnej niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych powiktan zdrowotnych wy-
nikajgcych ze stosowania badanego produktu leczniczego”. Powtarzam: finansuje swiad-
czenia opieki zdrowotnej niezbedne do usunigcia skutkéw pojawiajacych sie powiktan
zdrowotnych wynikajacych ze stosowania badanego produktu leczniczego, a ktérych
konieczno$¢ udzielania wynika ze stosowania badanego produktu leczniczego. I wresz-
cie trzeci punkt, budzacy troche moje watpliwosci, méwi o tym, ze sponsor finansuje tez
swiadczenia niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.
Sponsor wszystkie te §wiadczenia finansuje niezaleznie od faktu, ze sg $wiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Czy jest to jasne?

Bardzo prosze, otwieram dyskusj¢ na ten temat.

Niewatpliwie to idzie, ze tak powiem, w kierunku...

Bardzo prosze, pani si¢ zglasza.

Przedstawiamy si¢ do protokotu.

Prawnik w Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Urszula Gruszko-Szymanska, Infarma.
Jak najbardziej cieszymy si¢ z takiego podejscia Ministerstwa Zdrowia i cie-
szymy si¢, ze jest odniesienie do protokotu badania klinicznego, a takze cieszymy si¢

14 2021/VII



w dniu 22 lutego 2011 r.

Z tego, ze jest tu wigczenie Swiadczen gwarantowanych. Jak najbardziej jest to dobry
kierunek, zgadzamy si¢ z nim, on jest zgodny z tym, co proponowaliSmy.

Mam jednak powazne watpliwosci co do tej drugiej czesci przepisu, ktora odno-
si si¢ do finansowania skutkéw dziatan niepozgdanych badanych produktow leczni-
czych. Jest to bardzo zlozona materia 1 jako taka wymaga kompleksowej zmiany usta-
wy — Prawo farmaceutyczne, bowiem kwestia tego finansowania ma swoje konse-
kwencje rowniez dla ubezpieczenia badan klinicznych. Moim zdaniem ta zmiana po-
winna by¢ poprzedzona dyskusjg z Narodowym Funduszem Zdrowia i z firmami ubez-
pieczeniowymi o powstaniu produktu ubezpieczajacego skutki dziatan niepozadanych.
I w tym zakresie zgltaszamy propozycje, aby te cze$¢ przepisu wykresli¢. Proponowali-
Smy tez w pismie skierowanym na pOczatku tego tygodnia do Ministerstwa Zdrowia,
aby te kwestie poprzedzi¢ konsultacjami spotecznymi, co bedzie jak najbardziej moz-
liwe w odniesieniu do prawa badan klinicznych. Tam ta kwestia zostanie bardzo szcze-
gbétowo doprecyzowana.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Przepraszam, ze wejdg pani w stowo.

Rozumiem pani intencje, ale my, prosz¢ panstwa, jesteSmy w troche innej sytu-
acji prawnej. Ten punkt w przysztym tygodniu bedzie przedmiotem posiedzenia Sena-
tu, a te badania dostaliSmy dosy¢ pdzno, stad w mozliwym pierwszym terminie zwola-
tem komisje 1 dzisiaj musimy rozstrzygnaC ksztalt projektu, ktory zostanie przyjety
w Sejmie. Propozycja jest taka: godzimy si¢ teraz na poprawke ministerstwa — ja ja
przejme, bedzie to moja poprawka do ustawy — jednak nie zmieni to faktu, ze gdy
przyjdzie do konsultacji spotecznych zwigzanych z badaniami klinicznymi, begdziecie
panstwo mogli wtedy zabra¢ glos. Zastanowmy si¢ tylko, czy jestesmy dzisiaj gotowi
uznaé, ze krok ministerstwa jest warty poparcia. To jest pytanie do panstwa, bo ja je-
stem sktonny przeja¢ t¢ poprawke.

Bardzo prosze, pan profesor.

Czlonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego
Wiestaw Jedrzejczak:

Bardzo dzigkuje za poparcie. Rzeczywiscie, jest problem z tym, o czym mowila
pani mecenas, czyli z dziataniami niepozgdanymi. Wszystkie leki przeciwnowotworo-
we maja dziatania niepozadane i generalnie rzecz biorac, niezaleznie od tego, czy cho-
ry dostatby cytostatyk A, ktéry jest normalnie refundowany, czy nowy cytostatyk, po-
wiedzmy, cytostatyk B, dziatania niepozadane bg¢dag takie same. W tym momencie
przerzucenie na sponsora kosztow, narazenie go na finansowanie dziatania niepozada-
nego, ktore wiasciwie jest stalym elementem leczenia, jest, moim zdaniem, nierealne
I nie umozliwi wykonywania tych badan.

Proponowaltbym, jesli taka zmiana jest jeszcze mozliwa, ograniczy¢ to finanso-
wanie do dziatan, ktore sg nieprzewidywalnymi dziataniami niepozgdanymi — bo one
powinny by¢ finansowane z ubezpieczenia badania klinicznego, bo kazde badanie
obowiagzkowo jest ubezpieczone. I niewatpliwie takie rozwigzanie jest lepsze niz po-
przednie.
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Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Jeszcze pan si¢ zglaszat.

Ekspert w Szpitalu Klinicznym Przemienienia Panskiego
Uniwersytetu Medycznego imienia Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
Rafal Staszewski:

Rafatl Staszewski.

Mysle, ze ta poprawka idzie w bardzo dobrym kierunku i jest w duchu projek-
towanego prawa badan klinicznych — patrzac na to z perspektywy szpitala, moge po-
wiedzie¢, ze wiele rzeczy doprecyzowuje. Jesli chodzi o leczenie zdarzen niepozada-
nych, to nie wiem, by¢ moze intencjag Ministerstwa Zdrowia byto tu leczenie zdarzen
niepozadanych w zwigzku z badanym produktem leczniczym...

(Glosy z sali: Tak, tak.)

...bo to nalezy rozgraniczy¢. Jesli tak, to prositbym tez o doprecyzowanie tego
W przepisach prawa.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

To jest wpisane... Majac ten tekst przed oczami, nie miatem watpliwosci, ze do-
tyczy to badania klinicznego, czyli produktu stosowanego w badaniu klinicznym.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Jak panstwo widzicie, sg3 pewne rozbieznos$ci miedzy opinig pana profesora
| opinig pana...

Czy jeszcze kto$ chciat zabraé glos w tej sprawie?

Proszg¢ bardzo.

Prawnik w Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Urszula Gruszko-Szymanska, Infarma.

Widze¢ szanse, aby doprecyzowac ten przepis tak, jak zaproponowat pan profe-
sor Jedrzejczak, czyli zeby dopisa¢ te nieprzewidziane wczesniej dziatania niepozada-
ne. Mozna doprecyzowac to w ten sposob.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Nie ustyszalem...
Bardzo prosze¢ o komentarz.

Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego
Zbigniew Niewojt:

Zbigniew Niewdjt, zastgpca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.
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Bedzie trudno wyprocedowac taki zapis, gdyz nie mamy tu opisanych w jaki-
kolwiek sposob dziatan niepozadanych, bo jeszcze nie mamy charakterystyki produktu
leczniczego. To wszystko si¢ dopiero opracowuje, tak wigc wszystkie dziatania beda
mialy charakter zwigzany z badaniem klinicznym i sg wtedy zdarzeniami.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosze bardzo, jeszcze dyskutujemy.

Prezes Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
Maciej Krzakowski:

Maciej Krzakowski, jestem przedstawicielem Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej.

Bardzo popieram ten trojpunktowy zapis, ktory pan przewodniczacy byt taskaw
przeczyta¢. Zgadzam si¢ z tym, ze niestety bedzie trudno uszczegdtowi¢ te niepozada-
ne dziatania. Prosze panstwa, najczgsciej jest bowiem tak, ze porownujemy standard ze
standardem plus co$ nowego, czyli nie mozemy wykluczy¢, ze niepozadane dziatanie
jako nastgpstwo wystapi.

Chce tez odnies¢ si¢ jeszcze do tego trzeciego punktu, ktéry zreszta tez popie-
ram, do tych — jak to zostato chyba okreslone — badan wstepnych. Mianowicie bardzo
potrzebne wydaje mi si¢ tu uszczegdlowienie zakresu tych badan. W badaniach kli-
nicznych — a mam w nich doswiadczenie — niejednokrotnie rutynowo wykonuje si¢
badania, ktére kompletnie nie sg potrzebne. Takim przyktadem jest badanie na ptod-
nos¢, sprawdzanie, czy chora na raka sze$c¢dziesigcioletnia kobieta moze jeszcze posia-
da¢ potomstwo. Jezeli przyjac, ze panstwo finansuje wszystkie badania tego rodzaju, to
jest to zupelny absurd. Przy opracowaniu tego trzeciego punktu zachgcam do wejscia
W szczegobly.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosze panstwa, obawiam si¢, ze mamy takg oto sytuacje, iz przyjmiemy poO-
prawke w brzmieniu uzgodnionym w tej chwili z ministerstwem, a reszta zajmiemy si¢
ewentualnie przy okazji uchwalania ustawy o badaniach klinicznych. Tak wigc maja
panstwo czas na to, zeby si¢ skonsultowac¢ i sprobowaé¢ doprecyzowac zapisy, ktore
dzisiaj przyjmiemy. Przyjmiemy je jednak w takim brzmieniu, jakie dzisiaj uda si¢ wy-
negocjowacé z ministerstwem. Zwlaszcza, ze, jak panstwo zauwazaja, ruch jest zdecy-
dowanie w stron¢ panstwa postulatow.

Kierownik I Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
Stefan Grajek:

Czy mozemy poprosi¢ pana przewodniczagcego, zeby raz jeszcze powoli prze-
czytat t¢ poprawke?
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Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dobrze.

(Kierownik I Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu Stefan
Grajek: Dzigkuje.)

Czy to si¢ drukuje?

Pani Joasiu, czy to si¢ drukuje?

(Sekretarz Komisji Zdrowia Joanna Wiectawska: Tak, za moment bedzie.)

Drukuje si¢, za chwileczke bedzie.

(Sekretarz Komisji Zdrowia Joanna Wiectawska: Proszg si¢ przedstawiC. Jak
pana godno$¢?)

(Kierownik I Kliniki Kardiologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu Stefan
Grajek: Stefan Grajek.)

Poszto do druku?

(Sekretarz Komisji Zdrowia Joanna Wigctawska: Poszto do druku.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Prosze panstwa, zanim bedziemy mieli druk, jeszcze raz odczytam: ,,Sponsor fi-
nansuje $wiadczenie opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym 1 objgte pro-
tokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie §wiadczen gwaranto-
wanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniu opieki
zdrowotnej finansowanej ze §rodkdw publicznych, w szczegolnosci dostarcza bezptat-
nie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania”. Ust. 1a — ,,Swiadczenia opieki zdrowotnej:
niezb¢dne do usunigcia skutkdw pojawiajacych sie¢ powiktan zdrowotnych wynikaja-
cych ze stosowania badanego produktu leczniczego; ktorych konieczno$¢ udzielenia
wynika ze zastosowania badanego produktu leczniczego; niezbgdne do zakwalifikowa-
nia pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym — sponsor finansuje niezaleznie od faktu,
ze s3 Swiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych”.

(Gtos z sali: Dobrze jest.)

Jest dobrze.

Tak?

Bardzo prosze.

Czlonek Grupy do spraw Badan Klinicznych
w Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Arkadiusz Stojek:

Arkadiusz Stojek, Infarma.

Chce tylko podkresli¢, ze odnos$nie do ostatniego punktu, do finansowania pro-
cedur niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do badan klinicznych, to generalnie
jako przemyst farmaceutyczny jesteSmy za. Chce tu powiedzieé, ze jezeli to badanie
bytoby wyltacznie wykonywane na potrzeby kwalifikacji pacjenta do badania klinicz-
nego, to, moim zdaniem, tak, oczywiscie, ale mozemy miec¢ i inng sytuacje. Mianowi-
cie pacjenci, ktorzy wczesniej mieli resekcje guza phuca, sg leczeni chemioterapig — ta
resekcja bylaby wykonana u tych pacjentow tak czy inaczej, ale warunkiem zakwalifi-
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kowania przez sponsora danego pacjenta do chemioterapii jest wczesniejsza resekcja.
Ta resekcja jest kryterium kwalifikacji, stad tez na postawie obecnego zapisu sponsor
musialby za nig zaptaci¢. Pytanie: czy mozemy to bardziej uszczegotowic?

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Nie.

Ja tylko powtorze: tam jest taki zapis...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

...ze s3 to $wiadczenia niezbedne do zakwalifikowania. Tak wiec klauzula tutaj
jest, a dalsze doprecyzowanie...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, tak.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To jest tutaj.

Prezes Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
Maciej Krzakowski:

Panie Przewodniczacy, zajmuje si¢ akurat rakiem ptuca 1 musze zaoponowac.
Mianowicie resekcje migzszu ptucnego wykonuje si¢ najczesciej kilka albo kilkanascie
tygodni przed ewentualnym wejsciem do badania, tak wigc to chyba jest obawa zbyt
daleko posunigta.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Tak. Dobrze.

Stuchajcie Panstwo... Nie mamy jeszcze druku?

(Sekretarz Komisji Zdrowia Joanna Wiectawska: Jeszcze nie, ale si¢ juz drukuje...)
Dobrze, poczekamy jeszcze na druk.

Przejmuje te poprawke.

Prosze panstwa, czy sg jeszcze....

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To bedzie art. 37k ust. 1.

(Glos z sali: Tak, dzigkuje bardzo.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Zastanowcie si¢ jeszcze nad tym, jak to poprawnie legislacyjnie zapisac.
Dobrze.

W migdzyczasie mam pytanie: czy sg zglaszane inne poprawki?

Jeszcze pytanie ma pan senator.

Bardzo prosze, pan senator Wozniak.

Senator Henryk Wozniak:

Dzi¢kuje, Panie Przewodniczacy.
Mamy chwile przerwy, dlatego chce zapytac, czy przedmiot naszej dyskusji jest
policzalny. Jaka jest skala badan sponsorowanych, klinicznych badan sponsorowanych?
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(Glos z sali: Duza.)
Czy Ministerstwo Zdrowia ma w tej kwestii rozpoznanie, Panie Ministrze?
Dzigkuje.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

W Polsce wykonuje si¢ rocznie kilkaset badan tego typu, a wartos¢ przedmiotu
to jest od 600 do 700 milionow zt. Tak wigc nie jest to mata skala. A patrzac na rozwoj
tej sfery, mysle, ze tych srodkéw finansowych bedzie jeszcze wigcej. Dzigkuje.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: O ile dobrze uregulujemy te sprawy.)

Jesli jestem juz przy glosie, to pozwole sobie powiedzie¢, ze rozumiem te
obawy co do tych powiktan, co do zdarzen, jakie moga si¢ pojawi¢ w trakcie nowej
terapii prowadzonej w ramach badania klinicznego, jednak tak naprawde w trakcie
przygotowywania calego protokotu pacjent jest informowany o tym, jakiego typu
zdarzenia niepozadane moga si¢ pojawi¢. Doskonale wiadomo, jakich powiktan moz-
na si¢ spodziewaé, one sg wymienione numeratywnie. Mowimy wigc tu o tych zda-
rzeniach, ktore sg niespodziewane, ponadwymiarowe, a o ktorych wiemy, Ze moga
wynika¢ wlasnie z tego faktu, ze stosujemy nowe czasteczki, ktore nie do konca zo-
staty zbadane.

Tak wiec nie obawiajmy si¢, Szanowni Panstwo, mysle, ze ten zapis jest na wia-
$ciwym miejscu 1 ze on powinien si¢ tu znalezc.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Tak?
Jeszcze, prosze bardzo.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Mam jeszcze pytanie odnos$nie do badan klinicznych niekomercyjnych, ktore
nam gdzie$ tutaj umknety. Czy jest mozliwos$¢ wykreslenia ust. 2 z art. 37ia?

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

To jest to: ,,Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego™...

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
., Infarma” Urszula Gruszko-Szymanska: To jest ten przepis.)

...,nie moga by¢ wykorzystane”... To jest to.
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Prawnik w Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Tak, to jest ten przepis, ktory mowi, ze wyniki z badan klinicznych niekomer-
cyjnych nie moga by¢ wykorzystywane, a mam obawy, Zze rowniez nie moga by¢ wy-
korzystane przez wtadze rejestracyjne, 1 polskie, i europejskie.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Oddaje glos...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak, jezeli pan minister moze odpowiedzie¢ od razu, to bardzo prosze.
Panie Ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Mysle, ze juz do$¢ doktadnie wczesniej, na wstepnym etapie wyjasnitem pan-
stwu istote tej legislacji. MOéwimy o wprowadzeniu na poziomie ustawowym pojecia
badan niekomercyjnych, méwimy o mozliwosci ich przeksztatcania. Jest doktadnie
zapisane, co przeksztalci¢, zeby to badanie stalo si¢ komercyjne, a takze, ze mozna je
przeksztatci¢ — o tym mowi jeden z artykutow — na kazdym etapie.

Krotko méwiac, nie mozemy dopusci¢ do takiej sytuacji, z jaka wielokrotnie
mamy do czynienia, ze uniwersytety pracujg na rzecz firm komercyjnych i badania sg
tym firmom w jaki§ tam sposob, r6znymi kanatami, przekazywane. Tak naprawde
Z jedne;j strony te dane sg nauka, co jest wazne — bardzo wazne dla uniwersytetu i dla
0sob, ktore nad nimi pracujg — a z drugiej strony jest tez komercyjne wykorzystanie
takich danych. Dlatego mysle, ze — juz tak porzadkujac to — nie bedziemy z naszej
strony tego tematu wigcej podejmowaé, bo tlumacze to juz dzisiaj po raz drugi.
W zwigzku z tym, Panie Przewodniczacy, w tym zakresie podtrzymujemy przedtozenie
rzadowe. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosz¢ bardzo.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Infarma, Urszula Gruszko-Szymanska.

ChcielibySmy jeszcze zglosi¢ poprawke, ktora, jak wynika z wcze$niejszych
rozméw z ministerstwem i urzgdem rejestracji, znajduje zrozumienie. To jest poprawka
do art. 37m ust. 5. Proponujemy, zeby z tego przepisu wycigé ostatnie frazy. Moze
przeczytam naszg propozycj¢ tego zapisu: ,,Dokumentacja badania klinicznego moze
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by¢ przedstawiona w jezyku angielskim, z wyjatkiem danych 1 dokumentow wymie-
nionych w ust. 2 pkt 3 oraz innych danych i dokumentow przeznaczonych do wiado-
mosci uczestnikow badania klinicznego, ktore musza by¢ sporzadzone w jezyku pol-
skim”. Zaproponowana przez nas poprawka dazy do tego, zeby cata dokumentacja ba-
dania klinicznego nie musiata by¢ thumaczona na jezyk polski. Dotychczasowe przepi-
sy nie przewidywaty takiego ttumaczenia, thumaczona byta wylacznie dokumentacja
przekazywana pacjentom 1 chcemy, zeby te zapisy utrzymac. Nie widzimy uzasadnie-
nia dla tego, zeby czesto Kilkaset czy tysigce stron tej dokumentacji thumaczy¢ na jezyk
polski. Srodowiska naukowe lekarzy, ktorzy postuguja si¢ ta dokumentacija, realizuja
ja, jak najbardziej postuguja sie jezykiem angielskim.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Przepraszam, ze pani przerwe, ale zapis tego punktu brzmi tak: ,,Dokumentacja
badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku angielskim — i dalej — z wyjat-
kiem danych i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania kli-
nicznego oraz wskazanych w przepisach wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a, ktore
muszg by¢ sporzadzone w jezyku polskim”. Jak pani widzi, nie wszystko musi by¢
thumaczone, tylko to, co jest przeznaczone dla 0sob uczestniczacych w badaniu.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Tak, Panie Przewodniczacy, jak najbardziej, w tym zakresie nie mamy prze-
ciwwskazan co do tego przepisu, niech on zostanie w takim brzmieniu.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: To o ktory pani chodzi?)

Chodzi mi o t¢ ostatnig frazg, czyli o to, zeby wykresli¢ w tym artykule to, co
jest po stowie ,,oraz”.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Art. 37 pkt 2...)

Tak, to wymaga zerknigcia do podstawowych przepisow prawa farmaceutycz-
nego, natomiast de facto wprowadzenie tej ostatniej frazy doprowadza do tego, ze ca-
tos¢ dokumentacji — wiacznie z protokolem badania klinicznego, wiacznie z kartami
obserwacji klinicznej, wlacznie z dossier badanego produktu leczniczego — musi by¢
thumaczona na jezyk polski.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze, dzigkuj¢ bardzo.
Panie Ministrze?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Zdajemy sobie sprawe¢ z tego, ze te badania sg wieloosrodkowe, a czgsto maja
charakter migdzynarodowy, dokumentacja do tych badan $ciggana jest z Europy, ze
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Swiata. Poniewaz tak naprawde badaniami i1 oceng tych wnioskow zajmuje si¢ urzad
rejestracji, prositbym obecnego tutaj pana prezesa Cessaka o wypowiedz na ten temat.
Mysle, ze chyba bedziemy mogli pdjs¢ w tym kierunku.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, Panie Prezesie.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

Szanowny Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze! Szanowni Panhstwo!

Dokumentacja, ktora jest wymieniona w art. 37m dzisiaj takze jest w jezyku an-
gielskim, my pracujemy na takiej dokumentacji. Rowniez dokumentacja rejestracyjna
zawiera specjalistyczng nomenklature angielska, ktorej thumaczenie mogloby powodo-
wac¢ nawet pewne problemy.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Czyli jest pan za ta zglaszang poprawka?)

Jak najbardziej.

(Sekretarz Komisji Zdrowia Joanna Wigctawska: Poprosimy o tekst.)

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Bardzo dzigku-
jemy za zrozumienie.)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Czyli jest zgoda na wykreslenie.

(Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
I Produktow Biobdjczych Grzegorz Cessak: Pan dyrektor jeszcze...)

Bardzo prosze¢ pana dyrektora o zabranie glosu.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Musimy mie¢ przed oczyma tekst tej poprawki, zeby doktadnie widzie¢, co mie-
liby$my skreslic.

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
., Infarma " Urszula Gruszko-Szymanska: Tak, juz przekazuje.)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

To, co si¢ dzieje po ,,oraz”... dalej, do konca.

(Prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,In-
farma” Urszula Gruszko-Szymanska: Wykreslamy ten czton, wlacznie z wyrazem ,,oraz”.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Dobrze, zanim panstwo to ustalg, prositbym, zeby wypowiedziala si¢ w tej
sprawie jeszcze nasza pani legislator.

Bardzo prosze, Pani Legislator.

2021/ 23



115. posiedzenie Komisji Zdrowia

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Przepraszam bardzo, ale mam tu tekst tej poprawki i on niezupetnie przystaje do
tego, ze chodzi o wykreslenie zapisu po wyrazie ,,oraz”. Jesli ma by¢ glosowanie, po-
winni$my mie¢ pewnos¢, jakie brzmienie ma mie¢ ust. 5. Poprositabym wiec o doktad-
ng wersje.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Uzgodniono?

Uzgodniono, dobrze.

Czy jeszcze mamy jakie§ poprawki do omowienia?
Za chwile przystapimy do gtosowania.
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Poprawmy to.

Prosze bardzo.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Proponujemy jeszcze poprawke do art. 37p ust. 2 prawa farmaceutycznego.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Jeszcze raz: art. 377?)

Art. 37p ust. 2.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Art. 37p ust. 2, tak.)

Proponujemy, zeby temu ustepowi nada¢ brzmienie:

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Termin...)

,,Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztoZenia pelnej dokumenta-
cji badania klinicznego, z wylaczeniem uméw dotyczacych badania klinicznego zawie-
ranych miedzy stronami biorgcymi udzial w badaniu klinicznym, ktére powinny by¢
dotaczone niezwlocznie po ich zawarciu, nie pdzniej niz przed dniem wydania pozwo-
lenia na prowadzenie badania klinicznego”. Ta propozycja jest zbiezna z tym, co obec-
nie jest w obowiazujacych przepisach.

Chodzi o to, ze sktadanie umoéw wraz z catag dokumentacjg dotyczaca badania
klinicznego przedtuza proces rejestracji. Negocjacje tych umow sa bowiem bardzo
trudne, sg nicjako najbardziej problematyczng kwestig przy sktadaniu dokumentacji.
Tak wigc my jak najbardziej chcemy te umowy sktada¢ do urze¢du, ale chcemy, zeby
byta mozliwos¢ ich ztozenia, oczywiscie, przed wydaniem pozwolenia, ale nie wraz
z calg dokumentacja badania klinicznego, a to jest w obowigzujacych przepisach.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Czy majg panstwo t¢ poprawke? Pytam przedstawicieli ministerstwa.
Czy ministerstwo ma t¢ poprawke?
(Wypowiedzi w tle nagrania)
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Prosze ja dostarczyc.
Czy pani legislator ma t¢ poprawke?

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Mam, ona rozszerza zakres tego przepisu, ale ona jest tez merytoryczna...
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosz¢ nacisng¢ przycisk i przedstawic. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Rozumiem.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, jest to poprawka merytoryczna i wymaga zaopiniowania przez ministerstwo.

Bardzo prosze.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Dobrze.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

W gruncie rzeczy uchyla si¢ termin...

Szanowni Panstwo, mnozg si¢ propozycje. Mysle, ze o ile tamte uzgodnienia
byly w, ze tak powiem, konsensie, to tu pojawia sig...

Ktos$ jeszcze?

Prosz¢ bardzo.

Pomalutku musimy konczy¢.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Po konsultacji z urzedem rejestracji i z Ministerstwem Zdrowia doszlismy do
pewnego — jezeli tak moge powiedzie¢ — konsensusu. Mianowicie zamiast tej poprawki
proponowalibySmy w art. 37m wykresli¢ pkt 9, ktory moéwi o umowach dotyczacych
prowadzenia badania klinicznego. Wykreslenie tego pktu 9 w zmienionym tym projek-
tem art. 37m spowoduje, ze te umowy nie beda przedktadane do oceny urzgdowi reje-
stracji, a bedg wytacznie przedktadane komisji bioetycznej. Aktualnie ta sama doku-
mentacja jest oceniana przez dwa urzedy, tak wigc jest tu niepotrzebna biurokracja.
Dlatego wnosimy o wykreslenie tego pktu 9 w art. 37m, co niejako konsumuje wcze-
$niej zgloszong poprawke.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Tylko ze nasze Biuro Legislacyjne zwraca uwage na to, ze nie mozemy tego
zrobi¢, bo tym punktem nie zajmowat si¢ Sejm, a my jestesmy ograniczeni...
(Wypowiedzi w tle nagrania)

2021/ 25



115. posiedzenie Komisji Zdrowia

...w naszych uprawnieniach legislacyjnych do procedowania nad tymi punkta-
mi, ktére byly przedmiotem zmian w Sejmie.

Tak wigc zostawimy to ministerstwu do rozwazenia. Jednak w moim odczuciu
I w opinii naszego Biura Legislacyjnego tym si¢ nie zajmujemy.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak?

(Glos z sali: Rozumiem, ze nie rozwazamy poprawki do art. 37m.)

Nie rozwazamy.

Tak, proszg.

Prawnik w Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”
Urszula Gruszko-Szymanska:

Jeszcze mamy jedna, juz ostatnig poprawke.

(Przewodniczgqcy Wiadystaw Sidorowicz: Dobrze, prosze bardzo.)

Ona dotyczy art. 37e, a wigc, jak rozumiem, na podstawie tej samej zasady nie
mozemy zglosi¢ tej poprawki.

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Nie byto to rozwazane w Sejmie — nie
ruszamy tego.)

Bardzo dzigkuje za uwagg.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Bardzo dzigkuje.

Szanowni Panstwo, w tej chwili mamy przedyskutowane poprawki.
Przystgpujemy zatem do ostatniej czesci posiedzenia komisji, czyli do glosowania.
Tak? Proszg bardzo, w jakiej sprawie?

Przedstawiamy sie.

Ekspert Organizacji ,,Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej”
Marek Swierczynski:

Marek Swierczynski, Pracodawcy RP.

Jesli mozna, chcieliby$Smy zglosi¢ mozliwo$¢ rozwazenia zmiany jeszcze w od-
niesieniu do jednego artykutu — to juz nie dotyczy badan klinicznych, chcieliSmy pozo-
stawi¢ miejsce, zeby strony wypowiedziaty si¢ — chodzi o dodawany do prawa farma-
ceutycznego przepis karny. To jest art. 133a, to jest strona 33 druku senackiego, na
samym dole poprawka pig¢dziesiata trzecia zmieniajaca prawo farmaceutyczne.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Dodaje si¢ artykut...)

Dodaje si¢ art. 133a w brzmieniu: ,,1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu
0 tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie
okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze pieni¢znej w wysokosci 500 000 z1”.
| propozycja poprawki jest taka, zeby istniala mozliwos¢ miarkowania tej kary, bo
w innym wypadku organ wtasciwy musi wymierzy¢ t¢ kar¢ w wysokosci 500 tysigcy zt
niezaleznie od rodzaju 1 skali naruszenia czy faktu uprzedniego naruszenia ustawy
w tym zakresie. W zwiazku z tym wystarczytoby dodaé tu stowo ,,do”: ,,w wysokosci
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do 500 000 zt”. Istniataby wtedy mozliwo$¢ miarkowania w zalezno$ci od tego, jakie
skutki dla bezpieczenstwa pacjentdw ma wstrzymanie obrotu tym lekiem, z jakimi oko-
liczno$ciami mamy tu do czynienia. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

Opinia pana ministra?

Tam jest ust. 2, ktory wskazuje na charakter wykroczenia podlegajacego karze.
Bardzo prosze, jeszcze pan.

Prezes Zarzadu
Polskiego ZwiazKku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Cezary Sledziewski, Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.

Panie Przewodniczacy! Panowie Senatorowie!

Ja w tej samej sprawie. Otoz chcg wyjasnié, ze sktadaliSmy konkretny projekt za-
pisu w Sejmie, niestety, on zostat odrzucony. Owczesny minister zdrowia, wiceminister
zdrowia pan Marek Twardowski stwierdzit, ze wszystkie leki sg tak samo wazne. Jest
jednak pewna rdznica pomig¢dzy witaminami, aspiryng 1 paracetamolami, ktore s3g na
rynku, a lekami, ktore ratuja zycie, czy takimi, ktore sg na liscie lekow refundowanych.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Proszg przedstawi¢ propozycje.)

Przedlozytem propozycje poprawki Ministerstwu Zdrowia, réwniez u pani me-
cenas jest poprawka konkretnego zapisu z uwzglednieniem miarkowania, bardzo
szczegdtowego. Tak wiec prositbym pana ministra o pochylenie si¢ nad tg poprawka.
Jesli bytaby szansa jakiej$ zmiany tego przepisu, to o nig prosimy. Dzi¢kuje bardzo.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dobrze.

Opinia pana ministra?
Dzigkuje.

Jeszcze pani, tak?
Prosz¢ bardzo.

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”
Irena Rej:

Irena Rej, Izba Gospodarcza ,,Farmacja polska™.

Chce tylko wspomnie¢, ze w ustawie refundacyjnej, nad ktéra niedawno dysku-
towano, zostala omowiona rowniez sprawa kar. Tak wiec to nie moze by¢ jakas$ jedna
kara, naktadana wtasciwie bez zadnego osadu, bez wydania wyroku. Te kary sg bardzo
wysokie, tak wigc chodzi o to, zeby byly one po prostu stopniowane. I w ustawie re-
fundacyjnej te kary zostaly zamienione wtasnie na stopniowane, w zaleznos$ci od pro-
centowego udziatu 1 opisane stowami ,,nie wigcej niz”. Wobec tego proponujemy, zeby
rozpatrzy¢ mozliwo$¢ wprowadzenia albo procentowej kary za dany lek, ktory zniknat
z rynku, albo kary nie wigkszej niz 500 tysigcy zt. Dziekuje bardzo.
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Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.

Czy pan minister jest w tej chwili gotowy do zabrania glosu?
(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Tak.)
Bardzo prosze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Mysle, ze taki zapis spowoduje, ze — Panie Prezesie, pan prezes tez wnosit o to —
takiej kary nikt nigdy nie wymierzy. Nie trzeba bgdzie wymierza¢ takiej kary, ona ma
charakter prewencyjny, odstraszajacy, chodzi w niej o to, zeby zdyscyplinowa¢ pod-
mioty do tego, zeby byla wlasciwa informacja. Niestety czasami bowiem tak jest, ze
wystepuja pewne niedobory informacji w tym zakresie, tak to eufemistycznie okresle.
Tak wigc ona ma mie¢ raczej charakter odstraszajacy, a nie charakter, ze tak powiem,
do naliczenia i do wykonania.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Proszg panstwa...)

Oczywiscie to jest jedna kwestia.

Jesli mozna, Panie Przewodniczacy, prositbym teraz dyrektora Fatka...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Dobrze.)

...0 ustosunkowanie si¢ do tych poprawek i ewentualnie o jakie§ propozycje.
Bardzo prosze.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, Panie Dyrektorze.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Dziekuje Panie Przewodniczacy.

Artur Falek, Ministerstwo Zdrowia.

Tak jak pan minister powiedzial, sankcja wnikajaca z tego przepisu dotyczy obo-
wiazku informacyjnego, to jest co§ innego niz zapis w ustawie refundacyjnej odn0oszacy
si¢ do zakresu przedmiotowego — bo méwimy nie o lekach refundowanych, tylko o le-
kach w ogole. To ma zagwarantowa¢ wlasciwym organom czas na zaopatrzenie Si¢ i...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Uzupehienie...)

...uzupelnienie rynku, poprawienie dostepnosci leku. MieliSmy juz kilka takich
sytuacji. I po to okreslono wysoko$¢ kary administracyjnej na sztywno, zeby pdzniej nie
byto klopotéw z dochodzeniem tej kary. Taka byla intencja, jesli chodzi o jej wysokos¢.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Rozumiem.
Ministerstwo podtrzymuje.
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Czy kto$ z senatorow przejmuje poprawke panstwa?

Nie widzg.

Szanowni Panstwo, juz musimy konczy¢, poniewaz czekaja nastepni.

(Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia Artur Fa-
tek: Panie Przewodniczacy, jesli jeszcze mozna prosic...)

Tak, bardzo proszg.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Artur Falek:

Jeszcze sekundke. Oczywiscie, miarkowanie kary jest uzasadnione i jest praktyka
powszechnie stosowang. Jednak wolelibySmy, zeby na organ panstwowy nie byly nakta-
dane kompetencje rozstrzygania o tym, czy to ma by¢ 5 czy 500 tysiecy, bo wtedy wej-
dziemy w obszar dyskusji nad tym, ktory lek jest wazniejszy, jesli chodzi o znaczenie dla
zdrowia publicznego. W zwigzku z tym ta druga propozycja, odnoszaca si¢ procentowo
do kwoty obrotow w dwunastu miesigcach poprzedzajacych zaprzestanie produkcji
I ograniczona do 500 tysiecy zt, jest ta, ktorg pan minister bytby sktonny rozwazyc.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Szanowni Panstwo, nie ma tej poprawki. Jesli ministerstwo bedzie skionne
przedstawi¢ ja w ramach debaty senackiej, wtedy ja przejmiemy. Obiecuje, ze ja
przejme, jednak dzisiaj nie jesteSmy w stanie...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Nie, prosz¢ panstwa, juz nie bedg przyjmowane zadne nowe poprawki, bo 1 tak
zrobili§my bardzo duzo, zeby w mozliwie maksymalnym stopniu uwzglednié, ze tak
powiem, spoteczny gltos w sprawie tej ustawy.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Prosze panstwa, przystepujemy do glosowania nad poprawkami.

Bardzo prosze¢ panig mecenas o przedstawienie tych poprawek.

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Jeszcze Biuro Legislacyjne ma opini¢.)

Przepraszam, proszg¢ jeszcze Biuro Legislacyjne o przedstawienie opinii.

Przepraszam.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Moze ogranicze si¢ tylko do tej czgsci szczegdtowej, dotyczacej konkretnych
uwag, to jest ten materiat dotyczacy terminologii, pojecia ,,weterynaria”. To jest...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Tam si¢ to rozjezdza.)

...po prostu pewne uscislenie dotyczace zakresu objetego przez ustawe w tej
czesci, gdzie jest wlasciwie mowa o produkcie leczniczym weterynaryjnym, a nie tyle
0 samej weterynarii szeroko pojetej. To sa poprawki zawarte w pkcie 1, tak zbiorczo
wymienione.
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Nastegpna kwestia dotyczy Deklaracji Helsinskiej, ktora jest przywotlana
w art. 11 pkcie 22 i w pkcie 40. W pkcie 22 art. 11 jest przywotana Deklaracja Helsin-
ska, a wydaje si¢, ze z powodow legislacyjnych, ze wzgledu na technike prawodawcza,
a takze zrodla konstytucyjne, zrodta prawa — bo nie jest to jednak akt powszechnie
obowigzujacy — to wskazanie nalezatoby skreslic.

Nastepna rzecz dotyczy uscislenia art. 14 ust. 1, ktéry wigze si¢ z przepisami
dotyczacymi wejscia ustawy w zycie. W momencie, kiedy ustawa wchodzi w zycie, nie
ma grupy eksperckiej, kragg osob nalezacych do niej po prostu na tym przejSciowym
etapie nie istnieje, tak wiec nalezatoby skresli¢ zapis méwigcy o tej grupie.

| chodzi o dostosowanie art. 15 ust. 1 i art. 19 ust. 1, to naktadajg si¢ tu dwa po-
rzadki prawne, ten, ktory jest wprowadzany, 1 ten, ktory byt. Po prostu te przepisy sg ze
soba niespojne, a wiec nalezatoby to jako§ uporzadkowaé. Propozycja jest zawarta
w opinii. Dzigkuje bardzo.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Bardzo proszg.
Tak, by¢ moze kto$ to przejmie w trakcie debaty.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Adam Fronczak:

Dziekuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni Panstwo!

Chcielibysmy podzigkowac za te poprawki, one naprawdg¢ sg bardzo dobre.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Biura?)

Tak, ze strony biura.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Popierajg je panstwo?)

Tak wiec dzigkujemy 1 w pelni popieramy wszystkie uwagi zgloszone przez
panstwa. Dzigkujemy.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Prosze panstwa, wobec powyzszego zostaje nam ostatni punkt, czyli gtosowanie
nad poprawkami i nad cato$cig ustawy.
Bardzo prosze.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tak naprawde chcialabym to teraz uporzadkowaé. Mamy poprawke do art. 37
ust. 1, prawda?

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Tak.)

| tutaj, szczerze powiedziawszy, mam pewien problem legislacyjny, bo wydaje
mi si¢, ze legislacyjnie — nie merytorycznie — nalezatoby... tylko ze tak na szybko to
jest dosy¢...
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Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Mialbym pewng propozycje.

Prosze panstwa, przejmowatem zglaszane poprawki, ktore byly przez panstwa
popierane. Umoéwmy si¢, ze jesli chodzi o taki czysty zapis, to bedziemy teraz gloso-
wac tylko nad merytorycznymi rzeczami, a uporzagdkowanie zostawimy pani...

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Chcialabym to zrobi¢ w porozumieniu z panstwem z ministerstwa.)

W porozumieniu z ministerstwem, tak jest.

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Dobrze.)

Zgoda?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Moze mogliby-
$my teraz to szybko uzgodnic?)

Nie, nie...

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To znaczy co do zasady brzmienie tej poprawki dotyczy tego, co finansuje spon-
sor. A jesli chodzi o ust. 1... ust. 1 i ust. 1a, to ewentualnie poprositabym, zeby$my po
prostu jednak spotkali si¢ na moment, chodzi mi o materi¢ czysto legislacyjna.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Powiem panstwu, ze jest pewna trudnos¢, bo jesteSmy na granicy kworum, a je-
zeli mamy przygotowadé opini¢, to musimy w jakiej$§ mierze skonkludowaé to posie-
dzenie komisji przyjeciem uchwaty. Tak si¢ akurat sktada, ze jesteSmy w czworke, 1 to
jest wiasnie kworum, wypadnigcie jednego senatora spowoduje... a taki jest uktad, ze
jeden z nas musi wyjs¢. Wobec tego jest prosba o to, zeby...

Jaka propozycje ma pani mecenas?

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Wystrzegatabym si¢ przegtosowywania kierunkowego, chciatabym jednak mieé
pewnosc, ze to bedzie dopracowane i legislacyjnie, i merytorycznie.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Wobec powyzszego mam taka propozycje: prosze panstwa, komisja senacka
zbierze si¢ jeszcze raz, po uzgodnieniu tych poprawek przez panig legislator z mini-
sterstwem. Wtedy na spokojnie zbierzemy si¢ w dniu...

(Glos z sali: Pierwszego, przed posiedzeniem Senatu.)

Tak, przed posiedzeniem Senatu, w dniu 1 marca.

(Glos z sali: Postaramy sig...)
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Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tak naprawd¢ mamy dwie poprawki...

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Dwie poprawki...)
(Wypowiedzi w tle nagrania)

...aw szczegblnosci chodzi o jedna.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Co wigc pani proponuje?

(Glos z sali: Pig¢ minut nam potrzeba.)

(Glos z sali: Pig¢ minut.)

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Dziesig¢ minut...)

Pig¢, bo...

(Gtos z sali: Nie dam rady.)

Nie dasz rady?

Stuchajcie, mamy taki uktad...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Glos z sali: Ratunkiem bytoby przegltosowanie poprawek proponowanych przez
Biuro Legislacyjne, a reszt¢ zostawiliby$my na posiedzenie plenarne Senatu.)

Dobrze, prosze panstwa, na pewno mozemy hurtem przeglosowaé poprawki za-
proponowane przez Biuro Legislacyjne 1 przejete przeze mnie.

Dziekuje bardzo.

Senatorowie gtosuja.

Kto jest za przyjeciem poprawek Biura Legislacyjnego? (4)

Jednoglos$nie.

Dziekuje bardzo.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak, zostaty przeze mnie przejete.

Jest to uzgodnione, prosze panstwa.

Bardzo prosze o szybciutkie przedstawienie poprawek do gtosowania.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To moze po prostu przeczytam.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Bardzo proszg.)

Ust. 1 otrzymuje brzmienie ,,Sponsor finansuje §wiadczenia”...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Bardzo prosze o cisze, bo naprawde,
jest jak na, ze tak powiem...)

Na jarmarku.

Dobrze. Mozemy?

Mam drugi egzemplarz, moze pan wezmie.
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To jest ust. 1: ,,Sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z ba-
daniem klinicznym i objete protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszczg si¢
w zakresie §wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach — i dalej — w szczegdlnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom
badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowa-
ne do ich podania”. Ust. la: ,,Swiadczenia opieki zdrowotnej: 1) niezbedne do usunie-
cia skutkéw pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego, 2) ktorych konieczno$¢ udzielania wyniknie z zasto-
sowania badanego produktu leczniczego, 3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta
do udziatlu w badaniu klinicznym — 1 teraz zdanie koncowe tego wyliczenia — sponsor
finansuje rowniez, jezeli swiadczenia te sg Swiadczeniami gwarantowanymi w rozu-
mieniu przepisOw ustawy”... I tu wymieniona jest ustawa o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze, przejmuje te poprawke.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (4)

Jednogto$nie.

Dzigkuje.

Nastegpna. Juz ostatnia, tak?

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Wiasciwie jest jeszcze tylko jedna poprawka.)

Bardzo prosze, czytamy.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest tak... Juz... art. 37m...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Art. 37...)

Czyli w art. 11 w pkcie 29 w lit. b w ust. 5 skresla si¢ wyrazy ,,oraz wskazanych
w przepisach wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a”.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Tak jest.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (4)

Ja ja przejmuje.

Dzigkuje, dzigkuje bardzo.

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: To juz wszystko.)

To wszystko, tak?

Proszg panstwa, bardzo dzigkuj¢ wszystkim za uczestnictwo w posiedzeniu komisji.

Przepraszam, jeszcze sprawozdawca.

Kto chcialby sprawozdawac?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jasne, dobrze.
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Prosze panstwa, poniewaz zostaly zgloszone poprawki dotyczace ekspertow
| zostang one przedstawione w ramach debaty, prosze¢ nam je dostarczy¢ na pismie.

Zamykam posiedzenie.

Dziekuje panu ministrowi.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Dzigkuje
bardzo.)

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 31)
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