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Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— uchwate Senatu w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne oraz niektorych innych ustaw (druk nr 1733).

W posiedzeniu udzial wzieli: Igor Radziewicz-Winnicki podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdro-
wia wraz ze wspolpracownikami, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych wraz ze wspotpracownikami, Irena Rej prezes
Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” oraz Marek Walkiewicz delegat Porozumienia Pracodawcow
Ochrony Zdrowia.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Malgorzata Sie-
dlecka-Nowak - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych oraz Ida Reykowska - legisla-
tor z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Witam serdecznie na kolejnym w dniu dzisiejszym posiedzeniu Komisji Zdrowia. Bar-
dzo prosze o zajecie miejsc. Witam pana ministra. Witam serdecznie zaproszonych
gosci. Witam kolezanki i kolegow, cztonkéw Komisji. Na poczatek poprosze o wsuniecie
do czytnikéw kart do glosowania — bedziemy glosowaé przy pomocy kart.

Szanowni panstwo, dzisiejszy porzadek obrad obejmuje jeden punkt: rozpatrzenie
uchwaly Senatu w sprawie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktorych innych ustaw, druk nr 1733. Czy sg jakie§ uwagi do przedstawionego druku?
Bardzo prosze, panie ministrze, mysle, ze bedzie pan zabieraé glos przy kolejnych
poprawkach, czy chce pan jeszcze co$ ogblnie powiedzie¢ w tej sprawie?

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje uprzejmie, panie przewodniczacy. De facto jedna poprawka jest merytoryczna,
a pozostate poprawki majg charakter uscislajacy i poprawiajgcy tekst legislacyjny. Mysle,
ze ta pierwsza ma czolowe znaczenie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Dobrze. Czy juz mozemy, panie posle? Dziekuje.
Poprawka pierwsza ma charakter merytoryczny. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-WinnicKki:

i.p.

Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, w trakcie obrad Senatu sena-
torowie podniesli, iz nalezaloby w pelni implementujac przepis dyrektywy w aktualne;j
wersji unijnej 2001/83, czyli o wspdlnotowym kodeksie odnoszacym sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, nada¢ prezesowi Urzedu Rejestracji rowniez upraw-
nienia do tego, by w drodze wyjatku, w szczegdélnych przypadkach, zezwolil na dopusz-
czenie w Polsce do obrotu leki, ktore nie posiadajg elementéw opakowania i ulotki dla
pacjenta w jezyku narodowym — w jezyku polskim — tak zwane, kategorii Rpz. W dzisiej-
szym stanie prawnym na podstawie przepisu art. 4c ustawy — Prawo farmaceutyczne
prezes Urzedu ma taka mozliwo$¢ wylgcznie w odniesieniu do lekéw zarejestrowanych
w polskim systemie jako leki Lz, czyli stosowanych w lecznictwie zamknietym. Taka
kategoria nie wystepuje w przypadku lekow rejestrowanych w procedurze centralnej czy
europejskiej, w zwigzku z czym senatorowie stusznie podniesli, iz w odniesieniu do tych
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lekow nalezaloby zwiekszy¢ uprawnienia prezesa do czasowego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lekow bez polskiej ulotki — tych, ktore majg kategorie Rpz. Dlatego, zda-
niem rzadu, ta uwaga jest stuszna merytorycznie i poprawia dostepnos¢ w przypadku,
gdyby, na przyktad, wystgpily czasowe niedobory linii produkcyjnej i lek bytby na rynku,
ale nie z polskg ulotka. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, poniewaz nie wszyscy cztonkowie Komisji sg lekarzami, czy pan mégiby
doprecyzowac — albo pan prezes — jakiego charakteru leki sg w tej kategorii.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
To sg leki wydawane z przepisu lekarza. Sg to szczegolne kategorie lekow, ktorych podaz
wiaze sie z konieczno$cig wiekszego nadzoru merytorycznego pracownikow opieki zdro-
wotnej — majg nadang kategorie lekow Rpz. Moze pan prezes dokladnie przytoczy, jak
sie je kategoryzuje.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych Grzegorz Cessak:
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, do tej kategorii zalicza sie produkty lecznicze,
ktore stosuje sie w terapii choréb lub stanéw klinicznych, ktére muszg by¢ zdiagnozo-
wane w warunkach szpitalnych lub w osrodkach o odpowiednim zapleczu diagnostycz-
nym, chociaz podawanie i dalsza opieka mogg by¢ prowadzone gdzie§ indziej, lub ktore
przeznaczone sg dla pacjentow leczonych ambulatoryjnie, ale ich stosowanie moze powo-
dowac ciezkie niepozgdane dzialanie, a w przypadku szczepionek powazne dzialanie nie-
pozadane, i wymagacé specjalnego nadzoru w trakcie przyjmowania produktu leczniczego
oraz specjalnego nadzoru lekarza w catym okresie terapii, czyli jest to do bezposredniego
ordynowania przez lekarza. Zatem, zgodnie z dyrektywa, nie ma mozliwosci samodziel-
nego podawania przez pacjenta.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo za te wyjasnienia. Czy sg jakie$ pytania? Nie widze zgloszen. W takim
razie, przechodzimy do glosowania.

Rozumiem, ze tutaj nie glosujemy jak na sali plenarnej, tylko , kto jest za przyjeciem
poprawki”. Czy tak?

Kto jest za przyjeciem pierwszej poprawki senackiej? Bardzo prosze. Kto jest przeciw?
Kto wstrzymat sie od glosu?

20 osob glosowalo ,,za”, dodajac glos zgloszony przez pana posta Dziube — 4 osoby
»przeciw”, 2 osoby wstrzymaly sie od glosu. Stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta.

Teraz, zgodnie z propozycja Biura Legislacyjnego (zaraz oddam pani mecenas glos)
poprawki druga, trzecig oraz od 6 do 12 bedziemy rozpatrywac lgcznie. Bardzo prosze,
pani mecenas.

Legislator Ida Reykowska:
Wszystkie te poprawki dotyczag opisywania raportow. One polegaja na tym, ze w pew-
nych miejscach ustawy skraca sie to sformutowanie, a w innych miejscach wydiuza sie
je. Poniewaz dotyczy to jednej kwestii, proponuje, aby te poprawki glosowac tacznie. One
sg sensowne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Patrze na oczy pana ministra — tez uwaza...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Zupelnie zgadzamy sie ze zdaniem pani mecenas.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...ze sg sensowe. Ja tez uwazam, ze sg sensowne, jezeli moge to skomentowaé. Czy
sg inne glosy w dyskus;ji? Nie widze zgloszen. W takim razie przechodzimy do gtosowa-
nia.
Kto jest za przyjeciem poprawek Senatu? Kto jest przeciwny? Kto wstrzymal sie
od glosu? Prosze podac wyniki.
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24 osoby glosowaly ,,za”, nikt nie byl , przeciw”, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.
Stwierdzam, ze poprawki zostaly przyjete.

W takim razie przechodzimy do glosowania nad poprawka czwartg. Bardzo prosze,
panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Poprawka czwarta dotyczy, tak naprawde, poprawy czytelnoSci ustawy. Jest to zmiana
legislacyjna — nie wprowadza zadnej zmiany merytorycznej. RzeczywiScie, zgadzamy sie
z uwaga Biura Legislacyjnego Senatu, ze takie przeformutowanie wprowadzenia do wyli-
czenia spowoduje, iz przepis bedzie bardziej czytelny, ale nie jest to zmiana meryto-
ryczna.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje uprzejmie. Czy sg jakie§ pytania, uwagi? Nie widze zgloszen. Przechodzimy
do glosowania.
Kto jest za przyjeciem poprawki czwartej? Kto jest przeciw? Kto wstrzymal sie
od glosu? Prosze o podanie wynikow.
24 osoby glosowaly ,,za”, nikt nie byl przeciwny, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.
I na koniec poprawka piata. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Poprawka pigta, podobnie jak wszystkie do konca, tez ma charakter legislacyjny. Otoz,
wyrazy ,produktu leczniczego” zastepuje sie wyrazami ,produktéow leczniczych”.
To wynika z dostosowania formy gramatycznej do wcze$niejszej czesci zdania.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Bardzo prosze, pani mecenas.

Legislator Ida Reykowska:
OczywiScie poprawka jest sensowna, tylko chcialabym tu wyraznie przypomniec,
ze Biuro Legislacyjne zglaszalo dokladnie takg poprawke w trakcie prac w podkomisji
i rzad jej sie przeciwstawil. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
No c6z, wypada stwierdzi¢, ze lepiej pozno niz wcale. Dobrze, panie ministrze, ze ta reflek-
sja przyszla, wprawdzie pod wplywem senatorow, izby wyzszej, a nie izby nizszej — nad
tym ubolewam.

Czy sa jakie$ inne glosy w dyskus;ji? Nie widze zgloszen. Przechodzimy zatem do glo-
sowania.

Kto jest za poprawka piatg? Kto jest przeciwny? Kto wstrzymat sie od gtosu? Prosze
podac wyniki.

25 0s6b glosowato ,za”, nikt nie byl , przeciw”, 2 osoby wstrzymaly sie od glosu.
Stwierdzam, ze rowniez ta poprawka zostala przyjeta.

Na tym zakonczyliSmy procedowanie poprawek Senatu. Chece panstwa poinformowac,
ze do tych poprawek otrzymaliSmy pozytywna opinie MSZ, tak wiec ta sprawa zostala
przed posiedzeniem wyjasniona w formie odpowiedniej opinii.

Pozostaje nam jeszcze wybor posla sprawozdawcy. Proponuje, aby w dalszym ciggu
poslem sprawozdawcg byl pan posel Miller. Czy pan posetl sie zgadza? Tak. Dziekuje
bardzo. Czy kto§ jest przeciwny wyborowi pana posta Millera na sprawozdawce? Nie
widze zgloszen. Dziekuje bardzo.

Zamykam posiedzenie.
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