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

— sprawozdania Podkomisji nadzwyczajnej o rzagdowym projekcie ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii (druk nr 2708).

W posiedzeniu udzial wzieli: Igor Radziewicz-Winnicki podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdro-
wia wraz ze wspolpracownikami, Zofia Ulz gléwny inspektor farmaceutyczny oraz Zbigniew Nie-
waojt zastepca glownego inspektora farmaceutycznego ze wspoélpracownikami, Anna Kalita dyrek-
tor Departamentu Rejestracji Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Dorota Drobisz-Kopydlowska naczelnik wydzialu
w Departamencie Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia wraz ze wspolpracownikami,
Anna Rusiecka starszy specjalista w Departamencie Innowacji i Przemystu Ministerstwa Gospodarki,
Maria Gostynska doradca ekonomiczny w Departamencie Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli, Zbi-

iew Fijalek dyrektor Narodowego Instytutu Lekow wraz ze wspolpracownikami, Lidia Kolucka-
Zuk ekspert Konfederacji Lewiatan, Krzysztof Kepinski, Anna Krzyzanowska oraz Sebastian
Schubert eksperci Pracodawcow RP, Grzegorz Kucharewicz prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
wraz ze wspolpracownikami, Stanistaw Maékowiak prezes Federacji Pacjentéw Polskich, Renata
Borkowska-Kubiak wiceprzewodniczgca Zwigzku Polskich Hurtowni Farmaceutycznych wraz
ze wspolpracownikami, Marcin Piskorski prezes Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNet
wraz ze wspolpracownikami, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” wraz ze wspol-
pracownikami, Paulina Skowronska dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobow Medycznych Polfarmed, Elzbieta Socha szef PR i Spraw Publicznych PASMI Polskiego
Zwiazku Producentéw Lekow bez Recepty, Malgorzata Suska ekspert Business Centre Club, Pawetl
Sztwiertnia dyrektor generalny Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
Infarma wraz ze wspoélpracownikami, Joanna Zabielska-Cieciuch ekspert Federacji Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie” oraz lobbystka Anna Kadzikiewicz
z Viewpoint Group.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Malgorzata Siedlecka-Nowak, Maria
Tauroginska-Kopec¢ - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Michal Baranowski
oraz Dorota Rutkowska-Skwara - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Przepraszam bardzo wszystkich za opdznienie i za nienajlepsze warunki lokalowe, jakie
dzisiaj mamy. Od tych przeprosin zaczynam. Jak wida¢, sprawa jest wazna, wazniejsza
niz to sie wydawalo w Brukseli, przywolujac te wytyczne.

Witam panstwa bardzo serdecznie. Witam panie i panéw postow. Witam pana ministra
ze wspolpracownikami. Witam wszystkich, tak licznie przybytych, zaproszonych gosci.

Szanowni panstwo, poniewaz jest nas bardzo duzo, sala jest niewielka, bardzo bym
prosil o samodyscyplinowanie sie i nieprowadzenie rozmow, a przynajmniej niepro-
wadzenie glo$nych rozmoéw, dlatego, ze w tej duzej zbiorowosci powoduje to ogromny
szum... Jezeli brakuje miejsc, informuje przy okazji, po pierwsze, ze naprzeciwko mnie,
przy srodkowym stole jest jeszcze kilka wolnych miejsc. Po drugie, jest kilka wolnych
miejsc przy stole prezydialnym. Gdyby wiec komus$ bylo niewygodnie w tym miejscu,
gdzie jest w tej chwili, to zapraszam do stotu prezydialnego albo do érodkowego stotu.
Tu tez sg mikrofony. Wtedy atwiej bedzie ewentualnie zabieraé glos.
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Szanowni panstwo, zaczne od pytania dotyczacego porzadku obrad. Czy sg uwagi
do porzadku obrad? Nie widze zgloszen. W takim razie, bedziemy kontynuowac przed-
stawianie sprawozdania. Zapytam tylko pania poset Okragly, ktora jest przewodni-
czacg podkomisji, czy na tym etapie, przed rozpoczeciem dalszych prac — przypominam,
ze zakonczyliSmy na poprawce 27 — chcialaby zabrac glos w jakiejs sprawie.

Posel Janina Okragly (PO):

Dziekuje, panie przewodniczacy. Ja utrzymuje zgloszong przeze mnie poprawke pole-
gajaca na usunieciu ust. 1a i 1b w pkt b) zmiany 27 dotyczacej art. 78. Jakie jest moje
uzasadnienie? Poprawka wprowadzona z inicjatywy Naczelnej Izby Aptekarskiej, ktora
miata regulowac jeden z elementéw eksportu réwnolegltego, wywotata duzo kontrowersji
i zapytanie, czy to nie obroci sie przeciwko pacjentom i nie wywota wtérnego niedoboru
lekéw. Poniewaz na posiedzeniu podkomisji ustalaliémy, ze eksport bedzie uregulowany
w osobnej ustawie, Klub Parlamentarny Platforma Obywatelska wlasnie dzisiaj zlozyt
nowele ustawy — Prawo farmaceutyczne, gdzie eksport rownolegly jest caloSciowo regu-
lowany. Bedzie wiec nadzor nad kazdym etapem obrotu lekami, czyli od producenta
do hurtowni, od hurtowni do apteki i sprzedaz z apteki. Bedzie lista lekéw deficytowych.
Bedzie obowiazek zglaszania wywozu lek6w poza granice Polski do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Bedzie mozliwo$¢ sprzeciwu o rygorze natychmiastowej wykonal-
nosci przez GIF, co bedzie obowigzywac... Jest to zakaz sprzedazy leku poza granice
ijednocze$nie nakaz sprzedazy na terytorium RP. Sg réwniez wprowadzone szybkie
i skuteczne — wedlug mnie — kary administracyjne dla podmiotéw, ktére nie informujg
lub tamig zakaz. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pani przewodniczaca Beata Malecka-Libera.

Posel Beata Malecka-Libera (PO):

Szanowni panstwo, kilka slow wyjasnienia w tym zakresie. Otd6z, na ostatnim posiedze-
niu Komisji, jak panstwo pamietajg, w toku dyskusji i licznych argumentow za i prze-
ciw, poslowie mieli watpliwoSci, co nalezy zrobié¢ z poprawka proponowang i wniesiong
do tej nowelizacji. Przede wszystkim, chce przypomnieé, ze obecna nowelizacja prawa
farmaceutycznego jest implementacjg prawa unijnego, natomiast zgloszona poprawka
zmieniala nieco zakres procedowanej nowelizacji, aczkolwiek podnosita bardzo istotny
problem zwigzany z brakiem dostepnosci lekow dla naszych pacjentow.

Mamy pelng wiedze w tym zakresie. Przez te dwa tygodnie postowie kontaktowali sie
z roznymi ekspertami i rozmawialiSmy na ten temat. Jest petna zgoda odnoénie do tego,
ze te kwestie nalezy uregulowac, bylo tylko pytanie, czy aby w tym momencie, i taka
poprawka zgloszong niejako ad hoc. Po rozmowach postowie Klubu Platformy zdecydo-
wali, ze wniosg kolejng nowelizacje prawa farmaceutycznego, co tez dzisiaj uczyniliSmy
oficjalnie. Zostatl dzisiaj nadany bieg legislacyjny nowej ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Ona reguluje i zajmuje sie sprawg tak zwanego lancucha odwréconego, ktéra dotkneta
naszych pacjentow. Mamy §wiadomosé, ze tego typu sytuacje zwigzane z importem i eks-
portem lekow zdarzajg sie absolutnie we wszystkich panstwach, nie tylko w naszym
kraju. Jednak z uwagi na to, ze problem zaczyna by¢ rzeczywiScie palacy i lista lekow
brakujacych, ktora zostala nam przedstawiona, jest coraz dluzsza, postanowiliSmy
do tego problemu podej$¢ w sposéb kompleksowy. I tak, jak powiedzialam, zostala dzisiaj
zgloszona oficjalnie nowelizacja prawa farmaceutycznego. Idzie ona w trybie poselskim.
Na przysztym posiedzeniu Sejmu Komisja Zdrowia bedzie te nowelizacje procedowac.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Moze jedna uwaga. Komisja bedzie procedowac, jezeli do Komisji zosta-
nie co$ skierowane i jezeli pozniej prezydium Komisji wniesie to pod obrady. Ja moge
zapewnié za siebie, ale mysle, ze i za cale prezydium, ze z pewnoScig bedziemy wnosic¢
o jak najszybsze, mozliwie niezwloczne procedowanie, jednak najpierw musimy doku-
ment otrzymaé. Rozumiem, ze pani przewodniczgca...
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Posel Beata Malecka-Libera (PO):

Panie przewodniczacy, ma pan oczywiScie racje. To jest decyzja pana i prezydium Komi-
sji. Absolutnie tak, ale myéle, ze po naszych rozmowach jest pelna zgoda w tym zakresie.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Poprosze o opinie pana ministra, zaréwno odnosnie do poprawki, jak i odno-
énie do tego dokumentu, oczywiscie, jezeli pan go zna. Zaraz udziele gtosu roéwniez panu
przewodniczacemu Hocowi. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, dziekuje za te wypowiedz pani
poset Okragly i pani poset Mateckiej. W pelni zgadzam sie z tymi tezami. Po do§¢ krotkim
przedyskutowaniu, bo nie bylo czasu na posiedzeniu podkomisji, i przyjeciu poprawki,
ktora w czesci konsumowala stuszny skadingd wniosek o wprowadzeniu zasady pozo-
stawiania §ladow w dokumentacji zamowienia lub odmowy realizacji zapotrzebowania
apteki tudziez hurtowni na okre§lone produkty lecznicze, co znacznie poprawi nadzoér
instytucji panstwowych nad obrotem produktami leczniczymi, w tej poprawce pojawit
sie takze zapis niebywale niebezpieczny, a wrecz destabilizujgcy dostepnosé do lekow,
szczegollnie dla szpitali, a ktéry by wprowadzal obowigzek sprzedazy kazdej ilosci pro-
duktéw leczniczych kazdej hurtowni przez producenta. To, po pierwsze, budzi watpliwo-
Sci zgodnosci z zasadg swobody dziatalnosci gospodarczej, a po drugie, jest dziataniem,
ktore przede wszystkim stwarza nieograniczony dostep hurtowniom do produktow lecz-
niczych, a tym samym ogranicza dostep szpitali. Pamietajmy, ze szpitale zaopatruja sie
w leki bezposrednio u producentow i w praktyce, przy wprowadzeniu tylko tego prze-
pisu, bez kompleksowe]j zmiany, o ktérej powiedziala pani posel Malecka, mielibySmy
do czynienia z sytuacjg efektu przeciwnego do zamiaru tej zmiany. Mianowicie, dosztoby
wrecz do nasilenia procedury wywozu lekow z kraju przy braku mozliwosci kontroli
i pohamowania. Z tego wynika ta kompleksowa regulacja, o ktérej wspominata pani
posel, a ktora zostala zlozona i nadano jej juz bieg legislacyjny, ujmuje w sobie dziata-
nia zaréwno natury obowigzku pozostawiania na piSmie lub w systemie elektronicznym
§ladu zamoéwien, a takze calego zestawu narzedzi, ktore ograniczg wywoz lekow i zapew-
nig, w zgodzie z prawem europejskim, dostep do produktéw leczniczych na trenie kraju.
Dlatego tez, zdaniem rzadu, stuszne i systemowo zasadne jest poparcie wniosku pani
posel Janiny Okragly o uchylenie tej poprawki. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Pan przewodniczacy Hoc, prosze bardzo.

Posel Czestlaw Hoc (PiS):

i.p.

Dziekuje, panie przewodniczacy. Panie ministrze, Wysoka Komisjo, musimy zadac¢ sobie
podstawowe pytanie, czy odrzucajgc te poprawke i popierajac poprawke pani poset Janiny
Okragly postepujemy racjonalnie, powaznie, w trosce o zdrowie pacjenta, wyczerpujac
pewne znamiona w wymiarze aksjologicznym, jesli dowiadujemy sie — a w poprzedniej
dyskusji bylo to wyraznie powiedziane - ze na rynku dystrybucji lekami istnieje proceder
o wartosci 2,5 mld zI nielegalnego obrotu tymi lekami. To, po pierwsze... Nielegalnego.
No, moze po czesSci legalnego, i po czesci nielegalnego.

Dalej. Sg uprzywilejowane niektore apteki, tak zwane producenckie, apteki sieciowe.
Jest tak zwany odwrocony tancuch dystrybucji. Sg tak zwane dostawy bezpoSrednie.
I co jest na koncu? Na koncu jest to, ze brakuje lekéw ratujacych zycie dla polskiego
pacjenta. Je§li mamy jakiekolwiek watpliwoSci, to zawsze musimy miec priorytet, pewien
aksjomat, a nawet imperatyw dzialania. Imperatywem w tym dzialaniu jest dobro i tro-
ska o zdrowie pacjenta. To nade wszystko jest nasza rola i naszym zadaniem. Nie wcho-
dzimy w jakiekolwiek dzialania producenta, hurtowni, aptekarza, tylko zawsze musimy
wiedziec, co jest na koncu tego lancucha. Na koncu tego taficucha jest pacjent, i o niego
musimy tu walczy¢. Jesli dowiadujemy sie — chyba nawet z wczorajszego piSmiennic-
twa — ze w niektorych aptekach brakuje lekéw ratujacych zycie tylko dlatego, ze sg one
wyprowadzane za granice, to musimy sie nad tym zastanowicé.
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I teraz konstatacja ogolna. Jezeli wiemy, ze jest tak, jak jest, czyli, ze czasami jest
zagrozone zdrowie a nawet zycie pacjenta, i méwimy, ze wiemy, ze jest patologia, ale
wyeliminujemy jg poprzez znowelizowanie ustawy — Prawo farmaceutyczne w p6Zniej-
szym terminie, to zaczyna to byc¢ i nieracjonalne, i niepowazne, i nieetyczne, bo w takim
razie zapominamy o pacjencie, a przeciez naszym glownym celem jest pacjent. Dlatego,
w konkluzji, apeluje o zdrowy rozsadek i myslenie logiczno-przyczynowe, bo nie mozemy
uprzywilejowywac jakiejkolwiek grupy - producentéw, hurtowni, aptekarzy. Chodzi
tylko o los pacjenta. Naszg misjg jest dobro pacjenta. I w takim kontekscie co najmniej
dziwne wydaje mi sie to, ze odstepujemy od tego, przechodzimy do porzadku dziennego
i proponujemy zmiane w niedalekiej przyszlosci, a przyszlo§é moze by¢ taka, ze nie wia-
domo kto bedzie zarzadzac, rzadzi¢ itd., itd. To zaczyna by¢ odlegle w czasie, a pacjent
cierpi. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Prosze o krotsze wypowiedzi, dlatego, ze jest nas bardzo duzo i pewnie
jeszcze wiele os6b bedzie chcialo zabraé glos. Bardzo prosze, pan poset Rajmund Miller...
Dobrze. Prosze bardzo, ad vocem pani przewodniczaca, tylko bardzo bym prosit...

Posel Beata Malecka-Libera (PO):
Jednym zdaniem...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...nie odnosic sie do swoich wzajemnych wypowiedzi, tylko wyrazi¢ swojg opinie. Bardzo
prosze.

Posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dlatego wilasnie, ze dla nas dobro pacjenta jest tak wazne, robimy to kompleksowo
ustawg poselska.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pan poset Miller, bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (PO):

Panie poéle, poprawka, o ktérej pan méwi, nie zahamuje eksportu, czyli, ilo§¢ hurtowni,
do ktorych beda trafiaé¢ leki. Nie bedzie decydowac o tym, ze eksportu dalej nie bedzie,
tym bardziej — prosze zapozna¢ sie z prawem Unii Europejskiej, ktore wyraznie o tym
mowi — ze w Unii Europejskiej eksport jest legalny, tak jak import réwnolegty. Nato-
miast poprawka, o zapoznanie z ktérg chcialbym panstwa prosic, jak i o pomoc w szyb-
kim jej przeglosowaniu — bo bedziemy chcieli puscié¢ to szybka Sciezkg — jezeli uda sie
nam wprowadzi¢ te ustawe juz z dniem 1 stycznia — czyli nie tak, jak pan posel méwi,
ze bedzie ona kiedy$§ tam — powoduje, ze kazda cheé eksportu... Tak, w tej noweli ustawy.
Kazda che¢ eksportu z kraju bedzie musiala by¢ zgloszona przez podmioty do Glownego
Inspektora Farmaceutycznego, ktéry ma prawo wydaé¢ odmowe na wywoz, jezeli to jest
lek bezwzglednie potrzebny na rynku.

Wprowadzamy rowniez ta nowelizacja system monitoringu, ktory bedzie powodowac,
ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny bedzie mieé stale informacje dotyczaca zapasu
lekéw zarowno w hurtowniach, jak i w aptekach. Prosze wiec panstwa bardzo o zapo-
znanie sie z zapisem tej nowelizacji, a wszystkie ugrupowania polityczne — poniewaz, jak
pan méwi, jest to w interesie polskiego pacjenta — prosze o szybkie procedowanie i pomoc
w procedowaniu tej ustawy, co spowoduje zahamowanie niekontrolowanego eksportu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Jeszcze raz, dla jasnoSci sprawy dla osob, ktore dzisiaj sa, moze pierwszy
raz, na posiedzeniu Komisji Zdrowia, cieszac sie oczywiScie z tej inicjatywy — nie znam
tej nowelizacji, ale stysze o zalozeniach - zeby$my mogli szybko procedowac, to najpierw
ta ustawa musi znalez¢ sie formalnie w Sejmie. Marszalek musi doprowadzi¢ do nadania
jej numeru i skierowac ja do Komisji. I zeby bylo jasne — glos w strone zaréwno pani
przewodniczacej, jak i pana posla — powroce do dyskusji na posiedzeniach podkomisji,
a takze moich wymian pogladéw i pewnych zobowigzan z panig przewodniczacg Radzi-
szewska, ktora na poczatku prowadzila podkomisje. My wowczas braliSmy pod uwage
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nawet wsp6lnag inicjatywe ponadpartyjng jako projekt Komisji. Nie ma to znaczenia. Bar-
dzo sie uciesze, jezeli sie okaze, ze ten dokument, o ktérym panstwo moéwia, jest komple-
mentarny i w pelni zabezpieczy te problemy, o ktérych tutaj méwimy — o ktérych mowit
tu choéby pan posel, czy pan przewodniczacy Hoc. To, zeby bylo jasne. Jezeli to bedzie
dobrze przygotowany dokument, to zrobimy wszystko — mysle, ze nie musze panstwu
tego obiecywac, bo to wynika z moich wczes$niejszych wypowiedzi na posiedzeniach pod-
komisji czy Komisji — aby jak najszybciej ten dokument zostal przyjety. Podkreslam
jednak, ze, po pierwsze, niech on bedzie w Sejmie formalnie i niech bedzie skierowany
do Komisji. Nie znam jeszcze jego tresci, wiec musze opierac sie tylko na tych deklara-
cjach... Tak jest, pani przewodniczgca, musze pani uwierzy¢ na stowo.

Natomiast, szanowni panstwo, poniewaz jestem troche niewiernym Tomaszem, nie
tyle nie wierze panstwa dobrej woli, tylko boje sie, zeby ten dokument, jak to bywato
nieraz w przeszlosci - slysze tu podpowiedzi, ze nie wierze obecnie rzadzacej wiekszo-
§ci parlamentarnej, méwiac najdelikatniej... W przeszlo§ci byly dokumenty, ktére byly
blokowane. Mam nadzieje, ze tak nie bedzie tym razem. Jednak z tego powodu, zeby
przyjaé jakie§ rozwigzania, chociazby dotyczgce samej sprawozdawczosci czy czegokol-
wiek innego, i powiem wiecej, aby doprowadzic¢ do dzialan i tej skutecznej, by¢ moze
jeszcze grudniowej nowelizacji — jezeli moge tu byé wyrazicielem opinii nie tylko swojej,
ale i pewnie pana przewodniczacego Hoca, i wielu innych oséb — zalezalo nam, zeby
juz teraz, w tej ustawie znalazlo sie jakie$§ zabezpieczenie, znalazly sie jakie§ zapisy.
OK., jezeli za dwa tygodnie czy za miesigc bedziemy mie¢ co§ nowego, to znakomicie,
ale bedzie co$ juz na poczatek, co, mam nadzieje, bedzie dodatkowym napedem i mobi-
lizacja, zeby cos§ w tej sprawie zrobi¢. To mowie tytulem intencji przy$wiecajacych tym,
ktorzy uwazaja, ze jednak trzeba zrobié co$ teraz, a nie mowié, ze co§ zrobimy — zrobimy
wszystko, ale jutro, za tydzien, za dwa tygodnie czy za miesigc.

Czy sa inne glosy w dyskusji, bo widzialem zgloszenia? Bardzo prosze.

Ekspert Konfederacji Lewiatan Lidia Kolucka-Zuk:

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Pewna uwaga ogélna, jezeli moge sobie na nig
pozwolic...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Prositbym o przedstawienie sie, bo to jest protokotowane...

Ekspert Konfederacji Lewiatan Lidia Kolucka-Zuk:

Przepraszam bardzo. OczywiScie, tak...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

...zeby pozniej bylo latwie;...

Ekspert Konfederacji Lewiatan Lidia Kolucka-Zuk:

i.p.

Lidia Kolucka-Zuk, Konfederacja Lewiatan i — tu wymienie nazwe — Sie¢ Aptek Dbam
0 Zdrowie. Chcialam wymienic te nazwe, aby podzieli¢ sie z panstwem uwaga ogdlna
dotyczaca sieci. Poniewaz pan przewodniczacy Hoc w swojej wypowiedzi, w jednym
zdaniu i jednym tchem wymienil proceder odwrdconej dystrybucji oraz sieci, mysle,
ze to jest bardzo wazna informacja dla wszystkich panstwa, a przede wszystkim dla pana
przewodniczacego.

W dotychczasowej praktyce kontrolnej Glownego Inspektora Farmaceutycznego
i wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych, we wszystkich decyzjach podjetych
do tej pory, dotyczacych procederu odwréconej dystrybucji, nie ma ani jednego przy-
padku apteki sieciowej. Zadnej apteki sieciowej — duzej, malej — nie dotycza decyzje
o zamknieciu aptek z powodu procederu odwréoconej dystrybucji. Wigze sie to z tym, iz
sieci apteczne podlegajgce tak bardzo silnemu nadzorowi muszg — i to jest jakby ich
dobra wola, ale i obowigzek prawny — kierowaé sie¢ najwyzszymi standardami w swojej
dzialalnoSci, poniewaz podlegaja wielu bardzo zlozonym audytom zaréwno od strony
producenta, jak i wymaganym przepisami prawa. W zwigzku z tym, bardzo bym prosita
o informacje w tym zakresie, czy tez przyjecie do wiadomosci tej informacji, bo mysle,
ze ona ma znaczenie dla prac merytorycznych w ciagu dalszym.
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Druga rzecz, ktorg chcialabym powtorzyc z poprzedniego posiedzenia. Zte prawo
nie moze naprawiac kolejnego zlego prawa — to znaczy, patchworkowe prawo — dlatego,
ze to doprowadza do zepsucia prawa. Do tego problemu, ktéry niewatpliwie istnieje,
trzeba podje$¢ systemowo i ciesze sie bardzo, ze pan przewodniczacy uzyt tutaj dobra
pacjenta jako warunku. MyS§le, ze wszyscy tutaj nim sie kierujemy, tylko leczmy przy-
czyny tego problemu w sposéb kompleksowy i wlasciwy, a nie patchworkowymi dziala-
niami, ktore psuja system prawa i nie dzialajg na rzecz dobra pacjenta i interesu publicz-
nego. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Bardzo kréotko pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Ja oczywiscie ad vocem. Niepotrzebnie pani w drazliwy sposob to skomentowala,
bo ja absolutnie nie mialem na mysli zwigzku przyczynowego hurtowni sieciowej
z jakimikolwiek procedurami. Mowilem w kontekscie... Mialem w zamyéle réwne trak-
towanie wszystkich hurtowni prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi.
Wydaje sie, ze jest jakie$ uprzywilejowanie tak zwanych hurtowni producenckich i hur-
towni sieciowych, ale tylko w tym kontekscie to powiedzialem. Na pewno nie powiedzia-
tem, i nie mialem tego na myéli, ze sg jakiekolwiek powigzania...

Ekspert Konfederacji Lewiatan Lidia Kotucka-Zuk:
Dziekuje bardzo. Jak pan stusznie zauwazyl, tylko sie wydaje. Dziekuje, ze jest uprzy-
wilejowanie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Nie udzielalem glosu. Prosze nie prowadzié¢ polemiki. Czy sg inne zgloszenia w tym
punkcie? Bardzo prosze, pan prezes.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz Kucharewicz:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Grzegorz Kucharewicz Naczelna Izba Aptekarska.
Szanowni panstwo. Poprawka, ktorg zglosiliSmy, faktycznie wywotata duzg burze.
To jest faktem. Mysle, ze ta nasza poprawka...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tytutem doprecyzowania. Panstwo zaproponowali, zglosili postowie. Bardzo prosze kon-
tynuowac...

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:

OczywiScie, tak. MySmy zaproponowali. Ta poprawka miala na celu zapewnienie hur-
towniom farmaceutycznym pelnego dostepu do lekéw — pelnozakresowych oczywiscie
- zapewnienie rownego traktowania wszystkich hurtowni prowadzacych obrét hurtowy
produktami leczniczymi. W szczegdlnoSci chodzito tu o likwidacje uprzywilejowania tak
zwanych hurtowni producenckich i hurtowni sieciowych, wyeliminowanie tak zwanych
dostaw bezposrednich i ograniczenie zjawiska odwroconego tancucha dystrybucji. Taki
byt cel naszej propozycji, ktora panstwu ztozyliSmy. Teraz okazuje sie... OczywiScie doce-
niamy sytuacje, ze postowie zdecydowali sie przeprowadzi¢ nowelizacje prawa farma-
ceutycznego w kierunku zamkniecia i ograniczenia eksportu, ale to nie sam eksport jest
problemem. Problemem jest tez system dystrybucji do hurtowni.

Prosze panstwa, wczoraj mialem telefon z najwiekszej hurtowni wojewodztwa pod-
laskiego, ktora zaopatruje apteki na moim terenie. Ta hurtownia dostala 38 opakowan
Humalogu, a zaopatruje ponad 700 aptek. Jak, wobec tego, ma podzieli¢ te opakowania?
To jest gtéwny problem. Nie mamy dostepu do lekéw. W naszym kraju funkcjonuja 3
uprzywilejowane hurtownie. Dzisiaj wypowiada sie pani z programu Dbam o Zdrowie
i PGF - podkreslam, ze PGH jest jedng z hurtowni, ktéra ma nieograniczong dostep-
nos¢ do tych lekow, tak jak dwie inne hurtownie. Siedzi tu naprzeciw mnie pan Wiktor
Napioéra, ktory reprezentuje czwartg hurtownie w naszym kraju - pelnoasortymentowa
- i nie ma dostepu do lekéw petnoasortymentowych. Ma odmowe dostaw Humalogu,
Fraxiparine. To bylo celem naszej poprawki.

8 i.p.
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Natomiast, mam pytanie. Jezeli ta nowelizacja, ktorg panstwo zglosili dzisiaj, bedzie
zawiera¢ elementy, ktére wyeliminujg takie praktyki wybierania sobie hurtowni przez
producentéw — szczegblnie méwie o producentach lekéw innowacyjnych, bo to jest naj-
wiekszym hitem eksportowym - i elementy, ktore tutaj zglosiliSmy, to faktycznie ona
to doprecyzuje, bo obecnie, oprocz tej poprawki, brakowalo nam kar i, na przyktad, nega-
tywnej listy do eksportu. Jezeli ta nowelizacja bedzie zawierac te elementy, ale bedzie
tez gwarantowa¢ hurtowniom pelnoprofilowym dostepnosc do lekow, to wtedy ten cel
zostanie osiggniety.

Dzisiaj panstwo checg caltkowicie odrzuci¢ te poprawke, ale ja zastanawiam sie, jaka
jest argumentacja, na przyklad, odmowy skre§lenia pkt 1b, zgodnie z ktérym odmowa
sprzedazy refundowanego produktu leczniczego podmiotowi uprawnionemu do obrotu
jest dokonywana w formie pisemnej lub elektronicznej wraz z uzasadnieniem oraz
powiadomieniem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Jezeli dzisiaj wykreslimy
te poprawke, to my zgadzamy sie, prosze panstwa, na rozpoczecie jakby modelu kon-
centracji rynku hurtowego. Dzisiaj faktycznie jest 700 hurtowni, ale wérod nich jest
chyba tylko 12 pelnoprofilowych. Zreszta, najlepiej by bylo, gdyby pani minister Ulz
przekazala nam takg informacje...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mam proébe do pana prezesa, aby troszke skroci¢ wypowiedz...

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:

Dobrze, panie przewodniczacy. W naszej ocenie, jest 12 hurtowni pelnoasortymentowych,
moze 20, i ta poprawka zapewnitaby tym hurtowniom dostep do lekow, a zwigzku z tym
aptekom, a wiec i pacjentom. Dzisiaj skreslenie tej poprawki rozpocznie proces, ktory
juz trwa. Hurtownie, ktore nie majg pelnego dostepu po prostu znikng z rynku, a wraz
z nimi apteki, ktére nie maja pelnego dostepu do lekow. Trzeba zdaé sobie sprawe z tego,
ze jesli Ministerstwo nie zgadza sie na te poprawke, to legitymizuje ten proces i, niestety,
trzeba otwarcie powiedziec, doprowadzi to do znikniecia wielu hurtowni, a takze wielu
aptek, i rozpocznie sie proces monopolizacji, a w przysztosci pacjent na pewno na tym nie
zyska — nawet juz nie zyskuje, bo nie ma dostepu do lekow — i bedziemy mieé¢ ogromny
problem. Poza tym, przy monopolizacji — trzeba zdac sobie z tego sprawe — rzadzi¢ beda
producenci, te hurtownie, ktore pozostang na rynku i te apteki sieciowe, ktore zostang
i bedg funkcjonowac. Zatem nie bedzie zadnej mozliwosci tworzenia polityki lekowe;j
przez pana ministra i przez panstwa. W zwigzku z tym, jesteSmy zaskoczeniu, ze pan-
stwo tak zdecydowanie chcg wykreslié te poprawke. Chyba ze ten przepis bedzie zawarty
w nowelizacji prawa farmaceutycznego i nie p6zniej niz do stycznia, bo to, prosze pan-
stwa, powoduje, ze pacjenci nie majg lekow. Jezeli gwarantem tego, ze takie zapisy nasta-
pia, bedzie pani przewodniczaca, to bedziemy zadowoleni...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie prezesie, do pointy, bardzo prosze. To znaczy, do kropki.

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:

Do kropki. Chcielibyémy, zeby jednak te poprawki nie byly wykre§lone, a przynajmniej
ta 1b, bo nie widzimy zadnych podstaw do tego, zeby faktycznie wyrzucaé ten zapis
o rejestracji... Tym bardziej, ze to w zasadzie pan minister zredagowal ten zapis. Jeste-
$my zdziwieni, ze po takiej redakcji jednak wycofujg sie panstwo z tej poprawki. Dzie-
kuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Tytulem wyjasnienia. Intencja tej poprawki — méwie w imieniu tych
0sob, ktore sie pod nig podpisaly — byla nie kwestia regulowania rynku hurtowni, tylko
kwestia dostepnosci do lekow dla pacjenta. To bylto priorytetem. Nie zmienia to faktu,
ze oczywiScie interesuje nas to, z jakiego powodu sg wybierane 3 hurtownie, czy moze
ciut wiecej, jezeli chodzi o leki, a inne nie sg wybierane. To niewatpliwie nas interesuje,
chociaz przede wszystkim interesuje nas sprawa pacjenta ijego dostepnoSci do lekow.
To tytulem wyjasnienia odnoénie do intencji zlozenia tej poprawki.
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Nie zmienia to oczywiScie faktu, ze mam pytanie do pani minister Ulz. Po pierwsze,
rzeczywiscie chcieliby$my wiedzie¢, ile jest takich hurtowni pelnoprofilowych, niezaleznie
od tego, co bedzie tutaj z tg nowelizacjg, poprawka, o ktérej dzisiaj rozmawiamy. I mam
pytanie do pana ministra o dwie sprawy. O te drugg, zwigzang z kontrolg. W moim prze-
konaniu, niezaleznie od nowelizacji, nic nie stoi na przeszkodzie, aby ta sprawozdawczo$¢
byla utrzymana. W tym momencie to w jasny sposob pokazuje intencje ukrocenia pro-
cederu. A mozna juz powiedzie¢ tak, ze jezeli mowmy o rynku 2 mld zi, czy 2,5 mld zt
—bo o takiej skali procederu méwimy - to nawet tych kilkadziesiat dni — patrzmy optymi-
stycznie — kiedy GIF nie bedzie wiedziec, jak to wszystko chodzi, to warto nawet na ten
krotki czas te sprawe uregulowac.

Oczywiscie, ja wierze w te intencje, ze ta sprawa bedzie btyskawicznie zalatwiona
kompleksowo, ale jedno nie wyklucza drugiego, jezeli chodzi o sprawozdawczo$¢. Mam
wiec pytanie o te sprawozdawczo$¢. Dla mnie aktem dobrej woli jest to, zeby te sprawe
calosciowo uregulowaé. Po drugie, pytanie do pani minister o liczbe tych hurtowni. Jed-
noczesnie, jesli bedzie ta szeroka nowelizacja — ja nie wiem, co tam jest napisane - czy
nie moglibySmy zatatwic¢ rowniez tej kwestii, zeby ten katalog dotyczy! przynajmniej
hurtowni petnoprofilowych. Tyle z mojej strony.

Widze kolejne zgloszenia. Zaraz udziele glosu ad vocem, ale widze kilka zgloszen
postow... To moze za moment. Dobrze?... To dobrze. Pan poset Miller.

Posel Rajmund Miller (PO):
Chcialbym panstwu powiedzieé, ze ta sprawozdawczo§é bedzie w zakladanej nowelizacji
ustawy. Panie prezesie, chcialbym pana uspokoic...

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:
A zakaz sprzedazy do hurtowni...

Posel Rajmund Miller (PO):
Wszystko bedzie. To znaczy, bedziemy jeszcze nad tym pracowaé. MéwiliSmy w tej
chwili o interesie pacjenta. Czyli, w interesie pacjenta jest to, zeby lek dotart do aptek.
W zwigzku z tym, nie ma sensu dzisiaj przeglosowywaé pkt b, o ktérym pan moéwil,
poniewaz w szerszym zakresie jest to ujete w nowelizacji. To bedzie rozwigzane w spo-
sob bardzo precyzyjny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Pani przewodniczgca Okragly, bardzo prosze.

Posel Janina Okragly (PO):

Dziekuje bardzo. Wiasciwie wszystko powiedzial pan poset Miller. Ja bardzo sie cie-
sze, ze pan przewodniczacy podkreslil, ze naszym zadaniem jest zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw. To nam przyswiecalo. Przy§wiecalo nam to, zeby tak uregulowac eks-
port lekow, zeby polski pacjent byt zabezpieczony. Sprawozdawczo§¢ bedzie — jak powie-
dzial pan poset Miller. Prace nad ustawg na pewno bedg szybko prowadzone i w lancuch
zostanie wlgczony tez wojewodzki inspektor farmaceutyczny, do ktérego beda zglaszane
i bedg wyjas$nianie wszystkie przypadki niedoboru leku w aptece. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Prosze wszystkich pozostatych panstwa o dyscypline czasowa, bo widze jeszcze
kilka zgloszen. I pamietajmy o jednym — wydaje sie, ze juz wszystko bylo w tej sprawie
powiedziane, wiec w jakims§ sensie powtarzamy sie. Pan poset Piontkowski, bardzo prosze.

Posel Dariusz Piontkowski (PiS):
Ja kréciutko. Czy w tej sytuacji pewnej monopolizacji rynku jakiekolwiek dzialania
podejmowal UOKIK, a jesli tak, to kiedy?

I jeszcze jeden element. Je§li méwimy o nielegalnej dziatalno$ci polegajacej na reeks-
porcie czesci lekéw wystepujacych na naszym rynku, to, czy w zwigzku z tego typu dzia-
taniami wkraczala prokuratura, policja i czy ze strony Ministerstwa mozemy ustyszeé
szersze omowienie tego problemu i pokazanie tego mechanizmu, wskazanie nawet tych
podmiotow, ktére ewentualnie w tym uczestniczg. Dziekuje.

10 i.p.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Dziekuje za to bardzo wazne pytanie. Bardzo prosze. Pani dalej siedzgca byta
pierwsza. I jeszcze dwa zgloszenia po drugiej stronie — to nastepnie, a pdzniej wroce
do pani. Bardzo prosze.

Prawnik w Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Katarzyna Czyzewska:

Katarzyna Czyzewska, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”. Chcialabym tylko zwro-
ci¢ uwage na pewng kwestie, o ktérej wspomniatl bardzo stusznie pan przewodniczacy,
ze celem dzisiejszego spotkania - jak rozumiem - i tego, ze panie postanki i panowie
postowie w ogole pochylili sie nad tg poprawka do projektu nowelizacji prawa farmaceu-
tycznego byla pilna, palgca wrecz potrzeba uregulowania istotnego problemu, jakim jest
wywoz lekow, zwlaszcza refundowanych, z Polski do innych krajow Unii Europejskie;j.
Dlatego z calg moca trzeba podkreslic, ze ta poprawka, ktéra panstwo procedowali ostat-
nio, absolutnie tego problemu nie rozwiazuje, a wrecz go poglebia, powieksza. Sprawi
ona, ze do czasu zmiany, jakg zamierza przeprowadzic rzad, tak naprawde bedziemy
mieé¢ duzo wiekszy problem niz mamy teraz.

Tak, jak powiedzial przed chwilg pan prezes Kucharewicz, kwestia eksportu w tych
zmianach, ktore byly zgloszone do panstwa, byta absolutnie poboczna. Chodzito wylacz-
nie o uregulowanie kwestii intereséw mniejszych hurtowni. Jest to wiec zupelnie nie
ten temat. W tej chwili, jezeli potrzebujemy uregulowaé sprawe eksportu rownolegtego
lekéw i zabezpieczenia dostepu do lekéw polskim pacjentom, to trzeba postuchac tego,
co przed chwilg powiedzial pan minister, a wiec, ze ta zmiana tego problemu nie roz-
wigzuje, tylko go poglebia. Wydaje mi sie, ze warto poczekaé¢ na kompleksowa zmiane.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Mysle, ze pan prezes Kucharewicz nie méwil o matych hurtowniach,
tylko o tych pelnoprofilowych. Bardzo prosze, pani.

Wiceprezes NRA Alina Fornal:

Alina Fornal, Naczelna Izba Aptekarska, wiceprezes. Szanowni panstwo, w zesztym roku
odbylo sie w GI6wnym Inspektoracie Farmaceutycznym spotkanie z panig minister Ulz
i kolejno z piecioma firmami. Wszyscy przedstawiciele firm przekazywali na informa-
cje i przyznawali, ze faktycznie jest wywozonych 40% ich lekéw. Cztery spoérod tych
pieciu firm majg umowy tylko z trzema hurtowniami, wiec to, ze w ten sposéb teore-
tycznie chcemy ochroni¢ rynek przed wywozem lekow jest wierutng bzdura. To jest
absolutna nieprawda. Te firmy, ktére nie maja wylacznoSci wspélpracy z okreslonymi
trzema hurtowniami... Whrew pozorom, w tych innych hurtowniach, ktore majg rownie
trudny dostep do lekow jak pan prezes Kucharewicz przekazal, latwiej jest kupi¢ lek
dla pacjenta, z tych wywozonych. Domagamy sie, zeby te leki byly w tych hurtowniach,
dlatego, ze akurat wiele z tych hurtowni faktycznie pracuje na rzecz aptek, ktére kupuja
leki i ich nie wywoza. I te hurtownie leki maja.

Zeby zobrazowac skale problemu powiem, prosze panstwa, ze sg juz wyroki odnosnie
do wywozu lekow. Jeden z wyrokow dotyczacy apteki w Wielkopolsce mowi, ze apteka
w ciggu 14 miesiecy wywiozla leki za 34,5 mln z1. Gdyby liczy¢ tylko po 100 z1 za opa-
kowanie, to jest 345 tysiecy opakowan. To jest skala problemu. I skad ona te leki miata?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pan z tytu.

Czlonek Zarzadu Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych Wiktor Napiora:

i.p.

Szanowni panstwo, panie przewodniczacy, nazywam sie Wiktor Napiora. Na poprzednim
posiedzeniu Komisji Zdrowia mialem przyjemno§é zabrac glos. Od 25 lat jestem prezesem
firmy farmaceutycznej, ktora dziata na polskim rynku w dystrybucji farmaceutycznej —
7% udzialu w rynku krajowym, 6 magazynow. Zatrudniamy 2 tys. oséb, zaopatrujemy
okolo 5 tys. aptek. JesteSmy hurtownig ogélnopolska, czyli docieramy do wszystkich
zakatkow naszego kraju i nie mamy wielu produktéow ktore posiadajg uprzywilejowane
hurtownie - jesteSmy wylaczeni. Nie posiadamy zupelnie AstraZeneca, tak samo, jak
pozostale hurtownie — méwilto sie o mniejszych. Nie ma hurtowni mniejszych, sa tylko
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te, ktore prowadzg dzialalno§¢ hurtowa pelnoasortymentowsg — majg pelny asortyment
lekéw, na wlasng odpowiedzialno$¢ prowadza swojg dziatalno$¢ gospodarczg — i sg inne
hurtownie, ktére majg ograniczony asortyment, i te nie sg dla nas zadnym zagrozeniem.
Zagrozeniem dla nas sg producenci, ktérzy nas ograniczajg w dostepie do lekéw.

Co za tym idzie? Podkre§lalem, ze klasyczny sposob dostaw lekow do aptek jest taki,
ze apteka sklada zamowienie i dostaje leki tego samego dnia lub nastepnego dnia rano.
Natomiast, w przypadku, kiedy my nie posiadamy tych lekéw, czyli lekéw, do ktorych
dostep jest ograniczony, apteka nie ma na stanie w ogéle, a przychodzi pacjent z recepta,
aptekarz bierze recepte, wykonuje zaméwienie pod okre§lonym numerem telefonu,
w okre§lonej firmie — nie naszej — i czeka na realizacje tego zamowienia. Ile czeka? 2, 3,
4 a moze i wiecej... Prosze sprobowa¢ zamo6wié Clexane i przekonac sie, kiedy pacjent ten
lek dostanie. A przeciez pacjent przyszed! po zabiegu operacyjnym i potrzebuje go uzyé
natychmiast. I o to wlaénie chodzi. Gdyby byla dostepnosé we wszystkich hurtowniach
i producent mialby obowigzek dostarczac leki do wszystkich hurtowni pelnozakreso-
wych, a jest ich 15, prosze panstwa — IMS caly czas prowadzi badanie rynku i dostarcza
nam informacje dotyczace tylko 15 hurtowni pelnozakresowych — to te leki znajdowalyby
sie na naszych potkach i pacjent dostalby je dzisiaj lub nastepnego dnia. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Szanowni panstwo, poniewaz jest nas bardzo duzo, proponuje ogra-
niczy¢ wystgpienia do dwoch minut, bo inaczej do jutra tego nie skonczymy, a mysle,
ze w czasie dwoch minut mozna wyrazi¢ calg mysl, ktorg chce sie przedstawic. W kolej-
nosci zgloszen, bardzo prosze, pani.

Ekspert Business Centre Club Malgorzata Suska:
Dziekuje. Malgorzata Suska, Business Centre Club. Tytulem komentarza do bardzo
dobrej deklaracji panstwa poslow, ze bedzie nowelizacja calosciowa, chciatabym tylko
zwroci¢ uwage na jedng rzecz i skierowac do panstwa pytanie.

Wszystkie niezalezne badania, ktére byly wykonywane na rynku polskim, wskazuja
co najmniej kilka przyczyn niedoboréw lekéw na rynku iich braku w aptekach. Rozu-
miem, ze to jest naszym wspélnym celem, zeby pacjent w aptekach mogt kupic¢ produkt
leczniczy, skoro eksport roéwnolegly jest tam wymieniany jako jedna z co najmniej czte-
rech przyczyn, obok kontyngentéow dostaw, systemu dystrybucji bezposredniej i konse-
kwencji, jakie wywolala ustawa refundacyjna, jesli chodzi o marze w aptekach.

Moje pytanie jest takie. Czy ta nowelizacja, ktorg panstwo planuja, uwzgledni regu-
lacje wszystkich obszarow, ktore powoduja niedobory, czyli, miedzy innymi, eksportu,
ktory oczywiscie uregulowaé trzeba, bo lancuch odwrdcony, ktéry w tej chwili jest
w Polsce, funkcjonuje niezgodnie z prawem, ale takze system dystrybucji bezposred-
niej, ktéry pozbawia dostepu do produktéw leczniczych apteki i hurtownie, i pozostate
problemy, ktore sg wymieniane jako przyczyny? Czy to bedzie regulacja kompleksowa,
i czy na to mozemy liczy¢? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pani sie zglaszala. Czy nadal chce pani zabraé¢ glos?
To bardzo prosze, krdciutko.

Wiceprzewodniczgca ZPHF Renata Borkowska-Kubiak:
Renata Borkowska-Kubiak ZPHE, , Polska Grupa Farmaceutyczna” Hurtownia. Chcia-
tabym tylko zwrdci¢ uwage na to, co powiedziata pani przewodniczgca Naczelnej Rady
Aptekarskiej, ze kwestia eksportu odwroconego dotyczy aptek, a my tu rozmawiamy
o hurtowniach. Réwniez , Polska Grupa Farmaceutyczna” jest jedng z tych hurtowni,
ktore dystrybuujg leki, w zwigzku...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam. Rozmawiamy o hurtowniach, bo o hurtowniach jest mowa w tej poprawce,
zeby bylo jasne. Mamy wiec prawo, a wlasciwie musimy rozmawiac...
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Wiceprzewodniczagca ZPHF Renata Borkowska-Kubiak:

Tak, wlasnie dlatego o tym moéwie. Rozmawiamy tutaj o hurtowniach, jakby one byly
gléwna przyczyna nielegalnego wywozu lekow. Natomiast - tak, jak sami panstwo z samo-
rzadu aptekarskiego zwrdcili na to uwage — nielegalny eksport, czyli lancuch odwrécony
to jest proceder dotyczacy aptek, ktore w nielegalny sposéb wywoza te leki. Dlatego
chciatabym zwréci¢ uwage na to, ze hurtownie, ktore spelniajg najwyzsze standardy,
sa w pelni za tym, zeby regulowac nielegalny eksport, i s partnerem przede wszystkim
dla regulatora, jak i...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Przy okazji — my méwimy nie tylko o odwréconym tancuchu. Méwimy
w ogole o kwestii zaopatrywania w leki i tego, z jakich przyczyn lekéw na polskim rynku
brakuje. To tyle.
Bardzo prosze... Panie prezesie, ale dwie minuty. Bardzo prosze.

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczgcy. Mamy propozycje. Skoro ma by¢ nowelizacja
prawa farmaceutycznego w bardzo krotkim czasie, to moze zostawmy te zapisy zapropo-
nowane w tej ustawie — zostawmy te poprawke. Bedziemy mieé¢ wiecej wiedzy, przeanali-
zujemy, i jezeli to bedzie tak zly zapis, to przeciez za 2 miesigce mozemy go zmienic czy
wykresli¢. Prosze zauwazy¢, jakie emocje wywoluje moja wypowiedz...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Troszke ciszej, panie prezesie. I rozumiem, ze to koniec, i w takim razie pointa...

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:
I jeszcze odnoénie do 1b nie bylo zadnego uzasadnienia, wiec...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie prezesie, zadalem pytanie panu ministrowi w tej sprawie. My$le wiec, ze odpowie
na to jeszcze przed glosowaniem.
Wiecej zgloszen nie widze. Przepraszam, jeszcze pan posel Piontkowski. Bardzo prosze.

Posel Dariusz Piontkowski (PiS):

Pojawit sie tu taki element, ze ta poprawka ma wyeliminowaé bardzo szeroki dostep
do lekéw od producentow. To mozna by w jaki$ sposob ograniczy¢. Moze do tych propo-
zycji, ktore zostaly przyjete przez podkomisje, wprowadzic taki zapis, ze tego nieograni-
czonego dostepu do lekéw od producentéw nie mialyby wszystkie hurtownie, bo to byé
moze rzeczywiscie zbyt szeroko otwieraloby ten dostep i byloby trudne do zrealizowania.
Gdyby wprowadzi¢ tam zapis dotyczacy hurtowni pelnoasortymentowych, tak, jak méwit
pan reprezentujacy czwartg czy piatg hurtownie — nie wiem, ile jest takich hurtowni
pelnoasortymentowych w Polsce...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze o cisze.

Posel Dariusz Piontkowski (PiS):
...by¢ moze to w jaki§ sposob ograniczyloby te watpliwoéci, ktore panstwo zgtaszali przy
tym zapisie przyjetym przez podkomisje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim razie, poprosze o odpowiedzZ na pytania. Najpierw pani mini-
ster Ulz, a pdzniej pan minister Winnicki. Bardzo prosze.

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Szanowni panstwo, czego$ takiego jak hurtow-
nia pelnoprofilowa nie ma. Zobaczcie panstwo, otworzcie prawo farmaceutyczne.
Powiem tak. Jakie sg wydawane zezwolenia? Wnioskodawca zwraca sie o wydanie
zezwolenia na obrét hurtowy produktami leczniczymi. Niektorzy wnioskodawcy zwra-
caja sie o wydanie zezwolenia na obrét hurtowy produktami leczniczymi z wylaczeniem,
na przyklad, ,zimnego lancucha” — produktow obejmujacych ,,zimny lancuch” - albo
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z wylgczeniem produktéw wonnych czy silnie zracych, itd. Zatem, pojecie hurtowni pet-
noprofilowej nie jest znane w prawie. Kazda hurtownia, ktéra ma zezwolenie na obrét
produktami leczniczymi, ma obowigzek obraca¢ tymi produktami leczniczymi — w okre-
Slonych przedziatach czasowych rozpoczaé te dziatalnosc i prowadzic ja w sposéb ciggly.

I jeszcze jedno. Prosze panstwa, rynek dyktuje takie, a nie inne byty — czytaj, hurtow-
nie farmaceutyczne. Sg takie, ktore specjalizuja sie, na przyklad, w lekach szpitalnych.
Dlaczego? Dlatego, ze tam sg inne zasady zamawiania — tam zamawia sie na mocy prze-
targow itd., itd. Sg hurtownie, ktore specjalizuja sie, na przyklad, w dostarczaniu lekow
sprowadzanych w trybie importu docelowego. Jednak czegos$ takiego, jak hurtownie pet-
noprofilowe... Mogtabym bym powiedzie¢ tak — 80% hurtowni posiadajacych zezwolenia
na obrot hurtowy produktami leczniczymi to sa hurtownie, ktore nie majg wytaczen. Nie
ma tez w ustawie takiego artykutu, ktory mowi, ze hurtownia ma obowiazek posiadac
pelen profil, czy wszystkie produkty dopuszczone na rynku polskim, bo jest to po prostu
niemozliwe. To jest moja odpowiedZ na panstwa watpliwosci.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze, i jest kwestia — w najlepszym razie, czy w najgorszym,
zalezy od ktorej strony patrzymy — rozdzielenia tej poprawki. OczywiScie musieliby sie
do tego odnie§¢é wnioskodawcy. Chodzi o sprawozdawczosc, na ktorej w podkomisji nam
wszystkim zalezalo, nawet panu ministrowi. Kazdy tydzien, kiedy jest sprawozdawczosc,
jest lepszy niz okres, kiedy tej sprawozdawczo$ci nie ma. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Odnosnie do czesci pierwszej, nie mam ani cie-
nia watpliwosci — zapewnienie niepohamowanego, nieograniczonego niczym dostepu
do lekéw kazdej hurtowni, ktora sie zglosi do kazdego producenta, jeszcze w zanadrzu
z przepisem sankcyjnym, ktérego nie ma, ale taki projekt widziatem - lezal na stole
— to rzeczywiscie bedzie dzialanie, ktore zmniejszy dostepnosé pacjentéow do lekow,
a zwiekszy dostepno§é, swobode przeplywu iobrotu lekami na poziomie hurtowni
z wywozem wlgcznie, co nie jest nielegalne, ale taki bedzie tego mechanizm, a ten rynek
jest intratny.

Natomiast, odnoénie do kwestii drugiej, aktualne brzmienie tego artykutu w zmianie
27 i wprowadzenie tam ust. 1la i 1b w tej postaci dotyczy wylacznie odmowy sprzedazy
produktu refundowanego, ktéra ma odbywac sie w formie pisemnej i jest legislacyjng
kontynuacjg tej zmiany wezeéniejszej. Wydaje sie wiec, ze przepis na ten...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam, panie ministrze. Beda o to pytania, wiec od razu panu przerywam. Wie
pan, bo o tym rozmawialiSmy — na poprzednim posiedzeniu Komisji pytaliSmy o to Biuro
Legislacyjne - ze oczywiScie wtedy ten przepis musialby sie znalez¢ w innym miejscu.
To jest jasne. Chodzi o samg intencje, czy teraz go utrzymac, czy — przyjmujac na stowo
deklaracje — znajduje sie on w tej nowelizacji. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Na stronach internetowych Sejmu opublikowano juz projekt ustawy zlozony przez
postéw. Tam opisano troche proces budowania Zintegrowanego Systemu Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi, ktérego jednym z elementow jest petna sprawoz-
dawczosé. Wydaje sie wiec, ze ten projekt kompleksowo to zapewnia. Gdyby Wysoka
Izba to uznala, to rozumiem, ze na pewno nie art. 78... Miejscem dla tej regulacji jest
na pewno inne miejsce ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Mamy pelng jasno$c — mysle, ze wszyscy czlonkowie Komisji. Przecho-
dzimy zatem do glosowania. Postawiono wniosek... Przepraszam, jeszcze Biuro Legisla-
cyjne. Bardzo prosze.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Biuro Legislacyjne. Jeszcze a propos tej poprawki dotyczacej skre§lenia lit. b) w zmianie
27. Nalezy tu jeszcze doda¢ konsekwencje, poniewaz ta poprawka jest bez konsekwencji.
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Zgodnie ze zmiang 30, dotyczacg art. 81 ust. 2, w pkt 4 Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny moze nalozy¢ sankcje na przedsiebiorce, ktory nie wypelnia obowigzkéw z art.
78 ust. 1a i 1b, ktorych dotyczy ta poprawka. Czyli, jak rozumiem, konsekwencjg bedzie
modyfikacja w art. 81 ust. 2 pkt 4, ktory bedzie mie¢ brzmienie: ,,nie wypelnia obowigz-
kéw, o ktorych mowa w art. 77 i art. 78 ust. 1”. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze pani mecenas bedzie mnie pilnowacé, zeby te konsekwen-
cje byly stosowanie odnotowane.
Pan poset Piontkowski w sprawie formalnej, odnoénie do poprawki. Czy tak?

Posel Dariusz Piontkowski (PiS):

Tak. Na poprzednim posiedzeniu Komisji zglaszatem formalny wniosek dotyczacy spo-
sobu glosowania nad wykre§leniem tej poprawki, abySmy oddzielnie glosowali lit. 1a
i 1b, bo nawet wyjasnienia pana ministra przed chwilg wyraznie pokazuja, ze poprawka
1b moze istnie¢ samodzielnie, poniewaz naklada pewne obowigzki sprawozdawecze i,
co prawda nie w tym punkcie, ale w innym miejscu prawa farmaceutycznego, mogltaby
by¢ zapisana. Jezeli dzisiaj na posiedzeniu Komisji odrzucilibySmy te cze$c dotyczaca 1b
i ona pozostalaby w prawie farmaceutycznym, to — jak rozumiem — byloby to wskazanie
do tego, aby legislatorzy przygotowali miejsce, w ktorym te obowigzki by istniaty.

I drugi element. Pan minister nie odpowiedzial mi na to, czy UOKiK w jakimkol-
wiek momencie zajmowal sie monopolizacjg rynku farmaceutycznego i czy Ministerstwo
zwracalo sie ewentualnie do UOKIK w tej sprawie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim razie, po pierwsze, mam pytanie do Biura Legislacyjnego, czy
z racji takiego, a nie innego charakteru zgloszonej poprawki, bez zgody wnioskodawcy
mozna rozdzieli¢ to na dwa glosowania. Czy pani mecenas byltaby uprzejma odpowiedzieé¢?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Oczywiscie za zgodg wnioskodawcy mozna byloby poprawke zmodyfikowaé tak, zeby
glosowac odrebnie nad ust. 1a i ust. 1b. To znaczy, poprawka miataby brzmienie, zeby
wykre§li¢ ust. 1a albo ust. 1b. Dalej idgca jest poprawka o wykre§lenie lit. b). Jezeli ona
nie zostanie przyjeta, to wtedy bedzie sie procedowaé nad poszczegbdlnymi ustepami.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. W zwigzku z tym, mam pytanie do... Nie ma juz zadnych dyskusji.
JesteSmy na etapie glosowania. Pan minister ewentualnie odpowie.
Przedstawicielem wnioskodawcow jest przewodniczaca podkomisji. Bardzo prosze,
pani posel. Jaka jest intencja?

Posel Janina Okragly (PO):
Zgltaszalam wniosek, zeby wykre§li¢ jednak calg lit. a), czyli ust. 1ai 1b.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Jeszcze tylko odpowiedz, dla pelnej jasnosci, czy minister wystepowal
do UOKIK, zeby wyjaéni¢ kwestie tego dlaczego, whrew interesowi polskich pacjen-
tow, sg zaopatrywane 3 hurtownie, a nie inne hurtownie, tym bardziej, ze tych lekow
na rynku brakowalo. Czy minister w tej sprawie wystepowal?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Rozumiem, ze to pytanie do mnie. Panie przewodniczgcy, minister zdrowia nie wystepo-
wal z zapytaniem takiej treSci, natomiast UOKiK bada koncentracje rynku sprawdzajac
ochrone konsumentow. I wszystkie — nawet te z ostatniego okresu — duze fuzje hurtowni
czy sieci aptek uzyskiwaly przychylng ocene UOKiK. Natomiast, wlaSciwym organem
do sprawdzania koncentracji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny z wykorzysta-
niem przepisu prawa farmaceutycznego w zakresie 1-procenta rynku na danym terenie.
Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo zate wyja$nienia. Przechodzimy zatem do glosowania. Kto jest
za wykre§leniem, a mowigc najprosciej i najkrocej, za przyjeciem poprawki? Dziekuje.
Kto jest przeciw? Dziekuje. Kto wstrzymat sie od glosu?

Za glosowalo 17 osob, przeciw 7, 1 osoba wstrzymala sie od glosu. W takim razie,
stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta. W tym momencie poprawka, ktora zglaszatl
pan posel Piontkowski, jest bezprzedmiotowa.

Przechodzimy zatem do przyjecia calej zmiany 27. Bardzo prosze...

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Przepraszam...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak, bardzo prosze, pani mecenas.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Biuro Legislacyjne ma jeszcze uwagi o charakterze redakcyjno-legislacyjnym. W lit. a),
w ust. 1, w pkt 1a - tam, gdzie méwimy o obowiazkach przedsiebiorcy — ktory ma takie
brzmienie: ,,w przypadku korzystania z poSrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,
korzystanie tylko z podmiotéw zarejestrowanych przez wlasciwy organ panstwa czlon-
kowskiego Unii Europejskiej...”, proponujemy, aby przed wyrazami , korzystanie tylko
z podmiotéw zarejestrowanych” dodac¢ wyraz ,,poSrednictwa”. Tutaj méwimy o korzy-
staniu z poSrednictwa i z ustug posrednictwa podmiotow. To jest druga linijka w pkt 1a
— przed wyrazem ,podmiotow” dodac¢ wyraz , poSrednictwa”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani mecenas, mam pytanie. Czy to wymaga glosowania? Czy to jest...

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Nie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...tylko porzadkujaca uwaga.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Tak, panie przewodniczacy. Sg to uwagi o charakterze redakcyjno-legislacyjnym. Nie
wymagajg glosowania.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Przyjmuje te uwagi, jak mysle, z calag Komisjg. W takim razie, przechodzimy
do glosowania nad zmiang 27 wraz... Czy jeszcze co$, pani mecenas?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Tak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, jeszcze w lit. a), w pkt 14. Jest tu mowa o umozliwianiu oso-
bie odpowiedzialnej wykonywania obowigzkéw, w tym podejmowania niezaleznych
decyzji w ramach przypisanych uprawnien wynikajacych z ustawy. To wskazuje na to,
ze sa wydawane a contrario jakie§ decyzje zalezne. Czy to jest w ogole potrzebne? Czy te
,hiezalezne decyzje” to nie jest jakie§ superfluum? Czy mozna byloby wykresli¢ wyraz
,hiezaleznych”?

Ijeszcze w lit. ¢), w ust. 3 przepis upowazniajacy do wydania rozporzadzenia. Jest
tam mowa o tym, ze ,,Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze rozporza-
dzenia, sposob i zakres przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6...”. W ust.
1 art. 78, w pkt 6 jest mowa o kwartalnych raportach dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi. Czy po wyrazie ,,danych” nie nalezaloby dopisac ,,zawartych
w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6...”? Z naszej strony to sg wszystkie uwagi.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Wydaje sie, ze obie uwagi sg bardzo stuszne. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Odnoénie do zmiany zapisu pkt 14, o umozliwieniu osobie odpowiedzialnej wykonywa-
nia obowigzkow, w tym niezaleznych decyzji, tu chodzi przede wszystkim o to, prosze
panstwa, zeby osobie odpowiedzialnej nie wydawano polecen w trybie Kodeksu pracy,
stluzbowej podlegloSci pod prezesa jakiejs instytucji. Chodzi o to, ze osoba odpowiedzialna
pelni kluczowe stanowisko w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa obrotem produktem
leczniczym, co ma istotne znaczenie dla pacjenta, i utrzymania jego jakosci. W zwigzku
z powyzszym, ta niezalezno$¢ podkreslona w ustawie by¢ moze budzi watpliwoéci legi-
slacyjne, a jeSli tak, to prositbym panig mecenas o sugestie lepszego ujecia tej kwestii.
Chodzi tu jednak o to, by zapewni¢ na drodze ustawowej, ze osoba odpowiedzialna
bedzie podejmowac te decyzje zgodnie ze swoja wiedza i do§wiadczeniem, a nie zgodnie
z wymuszonymi przez czynniki, na przyklad, ekonomiczne, poleceniami wilascicieli pry-
watnego podmiotu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim razie, pytanie do Biura Legislacyjnego, ewentualnie, panie
ministrze, prosze o zastanowienie sie z obstugg prawna, ktéra panu towarzyszy. Moze
Biuro Legislacyjne na moment.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Po tych wyjasnieniach pana ministra na razie nie mamy zadnej koncepcji, w ktérym
miejscu nalezaloby uregulowac te kwestie. W kazdym razie, to chyba nie jest dobre miej-
sce na zapis o tych niezaleznych decyzjach. Moze w art. 84, ale — jak mowie — na razie
nie mamy zadnych propozycji. Jest jeszcze etap drugiego czytania, ewentualnie wowczas
mozna zglosi¢ poprawke.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze, bardzo prosze o... Nie wiem, czy przedyskutowat
pan to z prawnikami. Czy panstwo sugeruja, zeby co§ tu zmienia¢, czy nie? Rozumiem,
ze majg zostac te niezalezne decyzje. Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Prosimy jednak o pozostawienie i poszukanie miejsca.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. A druga sprawa, zwigzana z pkt ¢)? Rozumiem, ze przyjmujemy sugestie Biura
Legislacyjnego. Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Dane z raportu. Przejmujemy sugestie i akceptujemy. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Zatem, pani mecenas, pytanie, czy dopisanie tych danych z raportu wymaga przyjecia
jako poprawki, czy porzadkujgcej zmiany.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

W mojej ocenie, nie wymagaja formy poprawki. To jest uwaga doprecyzowujaca...
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze...

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
...sprawiajaca, ze jest bardziej przejrzysty. A jeszcze to korzystanie z po§rednictwa pod-
miotow. Czy pan minister wyrazit zgode, czy nie, bo nie ustyszatam?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Posrednictwo akceptujemy. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. W takim razie, mysle, ze wszyscy mamy juz pelng jasnosc, jaka jest sytuacja
i mozemy przej$c¢ do glosowania calej zmiany 27.

Kto z pan i panéw postoéw jest za przyjeciem zmiany 27 wraz z poprawka? Dziekuje
bardzo. Kto jest przeciwny? Kto wstrzymat sie od glosu?

Za glosowalo 16 os6b, przeciw 5, nikt nie wstrzymal sie od glosu. Stwierdzam,
ze zmiana 27 zostala przyjeta.

Zmiana 28. Czy sg uwagi do zmiany 287 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.
Nie slysze uwag. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Czy sa glosy przeciwne propozycji przyjecia zmiany 287 Nie stysze sprzeciwu.
Stwierdzam, ze zmiana 28 zostala przyjeta.
Zmiana 29. Czy sa uwagi do zmiany 29? Nie widze zgloszen... Bardzo prosze, Biuro
Legislacyjne.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, drobna uwaga legislacyjna. Na koncu tego przepisu jest powola-
nie na art. 73f. Jest tam mowa o skresleniu z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obro-
cie Produktami Leczniczymi. Mamy propozycje, zeby doprecyzowac, ze o tym skresleniu
moéwi art. 73f ust. 3 — dopisaé tylko ustep.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rozumiem. To tez jest zmiana, ktéra nie wymaga glosowania. Panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Przyjmujemy. Dziekujemy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Czy sg inne uwagi? Pani przewodniczaca nie ma uwag. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 29? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
29 zostala przyjeta.
Zmiana 30. Czy sg uwagi do zmiany 30? Biuro Legislacyjne.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Panie przewodniczacy, rowniez uwaga legislacyjna. W ust. 2, w pkt 3 proponujemy w wier-
szu pierwszym... To znaczy, tu jest mowa o mozliwoéci cofniecia zezwolenia przez Glow-
nego Inspektora Farmaceutycznego w przypadku, jezeli przedsiebiorca nie rozpoczatl
prowadzenia dziatalnoSci objetej zezwoleniem w ciggu 4 miesiecy. Proponujemy zastapic
wyrazy ,,w ciggu” wyrazami ,,w terminie 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia”.

I w pkt 4 - tak, jak juz wcze$niej wspominatam — pojawi sie konsekwencja wykre§le-
nia ust. lai 1b z art. 78. Bedzie wiec powolanie tylko na art. 78 ust. 1. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
OczywiScie, dziekuje bardzo. Panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Obie zmiany akceptujemy. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca nie ma uwag. Pani mecenas, rozumiem, ze te
zmiany, o ktérych pani méwita, rowniez nie wymagajg osobnego glosowania. Dziekuje
bardzo.
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Czy kto§ z pan i panéw poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany 30? Nie widze zglo-
szen. W takim razie, stwierdzam, ze zmiana 30 zostala przyjeta, oczywiscie z uwagami
Biura Legislacyjnego.

Zmiana 31. Czy sg uwagi do zmiany 31? Bardzo prosze.

Prezes Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNet Marcin Piskorski:

Dziekuje, panie przewodniczacy. Marcin Piskorski, Zwigzek Pracodawcow Aptecznych.
ChcielibySmy zaproponowac doprecyzowanie art. 94a, ktory dzisiaj brzmi nastepujaco:
»Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalnoéci. Nie stanowi
reklamy informacja o lokalizacji, godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego”. Chcie-
liby§my dodac fraze ,,a takze informacja o adresie strony internatowej, za pomoca ktorej
apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny prowadza sprzedaz wysylkowa produktow
leczniczych”.

Dwa zdania uzupelnienia, jezeli pafistwo pozwolg. Taka zmiana, po pierwsze, pozwoli
wprowadzi¢ pelng implementacje dyrektywy unijnej, ktéora moéwi o tym, ze panstwa
czlonkowskie bedg promowac legalnie dzialajgce apteki internetowe, w celu ochrony
pacjentéw i konsumentow przed aptekami czy pseudoaptekami nielegalnie sprzedaja-
cymi bardzo czesto podrabiany towar, ktére najczesciej lokowane sg poza Unig Europej-
ska i nie podlegaja jakiejkolwiek jurysdykcji krajowej lub europejskiej. Komisja Euro-
pejska nawet zaproponowala projekt logo, ktére miatoby by¢ elementem promocji tych
legalnie dziatajacych aptek internetowych.

Druga kwestia jest taka, ze dzisiejszy ksztalt tego artykutu i praktyka administra-
cyjna powoduja, ze wiekszo$¢ przegladarek internetowych, jezeli nie wszystkie, odmawia
plasowania informacji dotyczacych legalnie dzialajacych aptek internetowych powotujac
sie wlaénie na dzisiejsze brzmienie art. 94. A po trzecie, uwazamy, ze dla apteki inter-
netowej legalnie dzialajgcej, ktora podlega kontroli panstwa, informacja o adresie inter-
netowym jest niejako rownolegta do informacji o realnie istniejgcej aptece, dotyczacej
godzin otwarcia i lokalizacji pod fizycznym adresem. Dlatego uwazamy, ze ta poprawka,
po pierwsze, ma charakter porzadkujacy, po drugie, pomaga implementowaé dyrektywe
w 100-procentach, a po trzecie, chroni pacjentéw i klientow, ktorzy poszukuja informacji
w sieci, przed nielegalnie dziatajgcymi aptekami.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Mam pytanie do Biura Legislacyjnego, czy ta poprawka nie wykracza
zbyt szeroko poza zakres nowelizacji.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Przede wszystkim, to nie jest wlaSciwe miejsce na zglaszanie tej poprawki. Na pewno
byloby to po pkt 33...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Moze zaczne od innego pytania. Czy kto§ z pan i panéw postow przejmuje te poprawke?
Nikt...

Posel Marek Gos (PSL):
Mam pytanie, jakie jest stanowisko pana ministra.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To prosze sie zglosié¢, panie posle. Mam pytanie do pana ministra. Oczywiscie o to zapy-
tam, ale najpierw chce zapytac, czy w ogole kto$ z postéw chce przejaé te poprawke.
Posel Janina Okragly (PO):
Czy moge mieé pytania?
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Mam pytanie do Ministerstwa i do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, dotyczace
sposobu poinformowania pacjenta, ze sg apteki legalnie dzialajace. Zgadza sie, jest
rejestr, z tym, ze nie jestem pewna, czy 90% ludzi wie, co to jest GIo6wny Inspektorat
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Farmaceutyczny, i czy trafi na te strone... Niestety, ale tak. Dla mnie — jeszcze jedna,
ostatnia uwaga — istotne jest dobro pacjenta, ze jesli ma trafi¢ do apteki internetowe;j,
to niech trafi do apteki legalnej. Prositabym wiec o jaka$ informacje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Myséle, ze co§ jest albo legalne, albo nielegalne. Nie ma pétlegalnych rozwigzan. Bardzo
prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Ja pokrotce. Art. 94a nie wchodzi w zakres tej regulacji. Dyskusja
w naszym kraju toczy sie od dawna. Zdaniem ministra zdrowia nie ma powodu rozszczel-
niac¢ tego przepisu ani nie ma powodu ulatwia¢ reklamy aptek. Zapis, ktéry pan zapro-
ponowal, doprowadziltby do legalizacji promocji, na przyktad, takich adresow interneto-
wych jak www.tanieleki.pl jako nazwa wlasna. To jest forma reklamy i ten dzisiaj funk-
cjonujacy zapis oraz juz utworzone orzecznictwo sgdowe wskazujg na to, ze ta droga,
ktora poszliSmy, jest dobra. Minister zdrowia nie widzi zasadnoSci rozszerzenia tego
przepisu, mowiagc najkrocej. Rzad jest przeciwny.

A odpowiadajgc wprost na pytanie, sg rejestry. Oczywiscie, one temu stuza. Przyjmuje
sugestie pani posel Okragly — popracujemy nad promocja logo Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego i Ministra Zdrowia, ale nie rozszczelniajmy zakazu reklamy aptek
adresami internetowymi, bo doprowadzi to do patologii, z racji tego rynku, ktory jest
dzisiaj dobrze uregulowany. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Rozumiem, ze pani minister nie musi nic dodawaé. Wszystko zostalo powie-
dziane. W takim razie, czy ktoS... Nie, pan nie jest poslem. Pytanie podstawowe, czy
kto$ przejmuje te poprawke. Jezeli nikt nie przejmuje, to sprawa jest bezprzedmiotowa.
Przechodzimy zatem do glosownia — przyjmowania lub odrzucenia zmiany 31.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 31? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem,
ze zmiana 31 zostala przyjeta.

Zmiana 32. Czy sg uwagi do zmiany 32? Nie widze zgloszen.

Czy jest kto§ przeciwny przyjeciu... Przepraszam, jeszcze zapytam. Pani przewodni-
czgca, bardzo prosze. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Rzad bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 32? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
32 zostala przyjeta.
Zmiana 33. Czy sg uwagi do zmiany 33? Nie widze zgloszen.
Czy pani przewodniczaca ma jakie§ uwagi? Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Rzad bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 33. Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
33 zostala przyjeta.
Zmiana 34. Czy sg uwagi do zmiany 34?7 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Rzad nie ma uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 34? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
34 zostala przyjeta.
Zmiana 35. Czy sg uwagi do zmiany 35? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 35? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
35 zostala przyjeta.
Zmiana 36. Czy sg uwagi do zmiany 367 Bardzo prosze. Pani sie zgltasza. Czy tak?

Glos z sali:
Tak. Odno$nie do art. 108a... Nie? Przepraszam.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W zwigzku z tym, nie stysze uwag do zmiany 36. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam, nie pytalem poprzednio, a powinienem, ale pani mecenas przedtem kilka-
krotnie sie zglaszala, i to uspilo mojg czujnoéc. Zapytam Biuro Legislacyjne.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, nie zglaszamy uwag. Jezeli bedziemy mie¢ uwagi, to po prostu
bedziemy sie zglaszaé. Tak wiec, nie ma problemu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Bardzo dziekuje. W takim razie, czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 367
Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana 36 zostala przyjeta.
Zmiana 37. Czy sg uwagi do zmiany 377 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 37? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
37 zostala przyjeta.
Zmiana 38. Czy sg uwagi do zmiany 38? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.
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Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 38? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
38 zostala przyjeta.
Zmiana 39. Czy sg uwagi do zmiany 397 Nie widze zgloszen. Czy pani przewodniczgca
ma uwagi?

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 39. Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
39 zostala przyjeta.
Zmiana 40. Czy sg uwagi do zmiany 407 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 40. Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
40 zostala przyjeta.
Zmiana 41. Czy sg uwagi do zmiany 41?7 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-WinnicKki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 41. Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
41 zostala przyjeta.
Zmiana 42. Czy sg uwagi do zmiany 427 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczgca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 42? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
42 zostala przyjeta.
Zmiana 43. Czy sg uwagi do zmiany 43? Bardzo prosze.
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Przedstawicielka Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
Infarma Malgorzata Lange:

Dzien dobry. Malgorzata Lange, Infarma. Mamy uwage do poprawki w art. 108a pkt 2,
gdzie nakladany jest obowigzek poniesienia oplat przez podmioty za przeprowadzenie
badan produktu leczniczego w przypadku, gdy te badania bedg z wynikiem pozytywnym.
Jest to dodatkowy obowigzek oplat naniesionych na podmioty, choé i tak podmiot uisz-
cza z tytulu posiadania pozwolenia do$c¢ duze optaty. Ten obowigzek oplaty w art. 108a
nie jest przewidziany w zadnym panstwie unijnym, i co wiecej, Unia dgzy do zmniejsze-
nia tych kosztow poprzez jedno badanie dla wielu panstw, a nie przekladanie kosztéw
na poszczeg6lne podmioty.

Dodatkowo uzasadnieniem naszego sprzeciwu do wniesienia tej poprawki jest to,
ze w Polsce i tak wszelkie oplaty, nawet z tytutu rejestracji produktow leczniczych, naleza
do jednych z najwyzszych w Europie. JesteSmy po prostu w czotéwce. W zwigzku z tym,
mamy obawe, ze, na przyktad, kilkakrotna kontrola tylko jednego produktu leczniczego
w ramach tego artykulu bedzie naklada¢ na podmioty dos¢ duze koszty finansowe.

Uzasadniajgc wniosek o poprawke do tego artykulu, podnosimy jeszcze, ze w opinii
Biura Analiz Sejmowych, ktora zostala sporzadzona dla Szanownej Komisji, znajdu-
jemy takie zdanie: ,,Kontrowersyjne wydajg sie rozwigzania ustawowe, czyli nowy art.
108a ust. 2, zakladajace, ze koszty badan wymagan jakoSciowych produktu leczniczego,
ktore nie potwierdzg nieprawidlowoSci w zakresie wymagan jakoSciowych, bedzie musiat
zaplacié podmiot odpowiedzialny”. Zatem, nieproporcjonalno$cé tego rozwigzania zostala
zauwazona nie tyko przez strone spoleczng, ale i przez Biuro Analiz Sejmowych, ktore
jest niezaleznym cialem eksperckim opiniujagcym projekty ustaw dla postow.

W zwiazku z tym, nasza poprawka, ktora, jezeli kto§ z szanownych pan i panéow
postow bedzie chcial ja przejac, polega na tym, zeby zachowac¢ dotychczasows zasade,
czyli, koszty badan jakoSciowych placi ten podmiot — w cudzyslowie — z winy ktorego
powstala wada jakoSciowa. Natomiast w sytuacji, kiedy badania jakoSciowe pokaza,
ze produkt jest dobry, to nieproporcjonalnym obcigzeniem dla podmiotu odpowiedzial-
nego jest obowigzek pokrywania kosztow takich pozytywnych badan w przypadku skie-
rowania ich leku na badania.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Tam z tytu tez jest zgloszenie.

Dyrektor Narodowego Instytutu Lekow Zbigniew Fijalek:

Fijalek Narodowy Instytut Lekow. Szanowni panstwo...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo bym prosil do mikrofonu. Dobrze? Bardzo uprzejmie prosze.

Dyrektor NIL Zbigniew Fijalek:

i.p.

Zbigniew Fijalek Narodowy Instytut Lekéw. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo
postowie, szanowni panstwo, Narodowy Instytut Lekow od 60 lat bada w Polsce pro-
dukty lecznicze i wyroby medyczne. Chcialbym powiedzieé, ze obecnie istniejacy system
jest taki, ze produkt leczniczy jest badany raz na 30 lat. Nie wiem, czy panstwo postowie
uwazaja, ze jest to wystarczajgca kontrola lekow i czy... Prosze panstwa, jest zarejestro-
wanych 15 tys. produktow leczniczych. Nasz Instytut, zgodnie z umowa z Gtéwnym
Inspektorem Farmaceutycznym, kontroluje okolo 500 produktéw rocznie. Wystarczy
podzielié¢ 15 tys. przez 500, i mamy czestotliwo$¢ badan. To, ze niektére produkty moga
by¢ kontrolowane czeSciej, a inne rzadziej, wynika z analizy ryzyka i z niebezpieczen-
stwa dla pacjenta. I na tych samych zasadach oparte sg kontrole w Unii Europejskiej.
Chcialbym powiedzie¢, ze nasz Instytut jest cztonkiem Europejskiej Sieci Panstwo-
wych Laboratoriow Kontroli Lekow i w ramach tej wspotpracy kontrolujemy réowniez
leki zarejestrowane procedura centralng ileki zarejestrowane procedura MRP DCP.
Nasz Instytut réwniez kontroluje sfalszowane produkty lecznicze i sfalszowane suple-
menty diety. I, prosze panstwa, ta ustawa, nad ktérg pracujemy wspélnie, ma wiasnie
doprowadzi¢ do tego, zeby pacjent kupujac lek w legalnej sieci, w aptece otwartej czy
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w legalnej aptece internetowej, miat 100% pewnosci, ze lek jest, po pierwsze, bezpieczny,
a po drugie, nie sfalszowany.

Jeszcze jeden element chce poruszyc. Prosze panstwa, przemyst farmaceutyczny
od wielu lat dazy do tego, zeby w ogdle ograniczyé¢ kontrole lekéw nawet u siebie. Ist-
nieje co$ takiego, co nazywa sie zwolnieniem parametrycznym, czyli, przed zwolnieniem
produktu do obrotu nie sg kontrolowane wszystkie parametry. Istnieje co§ takiego jak
Quality by Desing, czyli program i sposob zwalniania lekow, gdzie w ogoéle nie kontroluje
sie jakosci leku, a tylko parametry procesu. Przyklad — pewnie wszyscy panstwo pamie-
tajg kontrole stacji benzynowych, ktéra pewnie pierwszy raz zostala przeprowadzona
w naszym panstwie, i ile wykazata problemow. Pozostawiam wiec to panstwu jako pro-
blem do dyskusji.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Przede wszystkim musimy poznac opinie pana ministra w tej sprawie.
Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Absolutnie zgadzam sie ze slowami pana prof. Fijatlka odno$nie
do zasady. RzeczywiScie, istota tej implementacji prawa unijnego jest zmniejszenie liczby
lekéw sfalszowanych, a takze poprawa bezpieczenstwa produktéw, ktore sa dostepne
na naszym rynku. Zatem, tworzenie mechanizmu, ktory zapewni wiekszg i szersza
mozliwo§¢ badan wtedy, kiedy zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze produkt moze nie
spelnia¢ wymogow jakoSciowych, jest fundamentem. Jezeli pan przewodniczacy pozwoli,
to prositbym, zeby pani minister Ulz dokladnie powiedziala, ile kosztuje takie badanie,
ile ich wykonujemy i w jakim stopniu jest ono obcigzeniem dla poteznych podmiotéw
odpowiedzialnych, ktére wprowadzaja je do obrotu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Jezeli mozna prosié, to krotko, bo mysle, ze nie ma sensu poglebia¢ dyskusji, jezeli dotad
nikt z postow nie zglosil sie do przejecia poprawki. Bardzo prosze.

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, chce powiedzie¢ jedna rzecz,
ktora by¢ moze usprawiedliwi ten zapis. Otoz, prosze panstwa, proby leko6w pobierane
sa z calego rynku i z réznych punktow. Ten certyfikat, ktory panstwo otrzymujg z Naro-
dowego Instytutu Lekow, to jest dla panstwa informacja, ze panstwa lek, ktory zostal
prawidlowo wyprodukowany, jest prawidlowo przechowywany na rynku. To jest takze
dla panstwa §wiadectwo, ktorym, panstwo moga sie postugiwaé. Czyli, nie jest tak,
ze to jest tylko dla Glownego Inspektora Farmaceutycznego i pacjentow — bo przede
wszystkim — ale takze Swiadectwo dla panstwa. Taka kontrola moze dotyczy¢ jednego
leku rocznie, i to nie zawsze dla jednego producenta, poniewaz — tak, jak stusznie zostato
powiedziane — kontrolg sa objete wszystkie produkty, ktére sg na polskim rynku.

I jeszcze jedno. Kontrola taka to jest kwestia 4-6 tys. zl. Jezeli wiec nawet bedzie
jeden lek rocznie, to jest taka oplata, prosze panstwa, ale to jest dla panstwa niewatpliwe
swiadectwo tego, ze lek pobrany przez Inspekcje jest on prawidtowo dystrybuowany
i w prawidlowej jako$ci dostarczany do pacjenta. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze ad vocem. Prosze, pani.

Przedstawicielka ZPIFF Infarma Malgorzata Lange:
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Malgorzata Lange, Infarma. Ja to rozumiem, i oczywiScie zgadzamy sie z tym, ze jest
potrzeba badania produktéow leczniczych z rynku. Jest to ewidentnie jasna sprawa.
7 mojego doswiadczenia wynika, ze mam dwa produkty lecznicze, ktére w ciggu jednego
roku trafity do badan, ale jeden rodzaj produktu leczniczego, i na przyklad, razy kilka
roznych produktow. Rzad wielkoSci oplat za badanie jest rézny, w zaleznoSci od rodzaju
produktu leczniczego, czy jest to produkt innowacyjny, czy nie innowacyjny. Zatem,
koszta sg rézne. Jednak, naszym zdaniem, moze to by¢ dodatkowe obcigzenie, biorac pod
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uwage, na przyklad, ze dana firma moze mie¢ w swoim portfolio ponad 100 produktow
leczniczych w réznych dawkach. Tak wiec, rzad wielkoéci...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo, wszystko jasne. Jeszcze pan poset Hoc, bardzo prosze.

Posel Czeslaw Hoc (PiS):

Z tej dyskusji, szczerze mowiac, moze wylaniac sie problem. OczywiScie, bezpieczenstwo
leku nade wszystko. Nie ma dwoch zdan. Produkt musi mie¢ badanie jakosciowe. Tylko,
jaki jest tego finalny efekt, jezeli jest tak, ze Narodowy Instytut Lekow zleca sobie bada-
nie, ktore nie wykazuje zadnych zmian i powinien placi¢ ten, kto zawinil, ale tak nie
jest. Jednak z drugiej strony, zeby nie bylo tak, ze wy sobie zlecacie badania, ci placa,
a na koncu placi pacjent i dostaje drozszy lek. Jesli tak jest, to ja sie zastanawiam. Kto$
bada, kto$ placi - to dobrze. Jesli jednak na koniec zaplaci pacjent, to jest jak w sklepie
—jesli hurtownik bierze drozej, producent bierze drozej, to na koncu klient placi droze;j.
Jesli to ma by¢ robione w ten sposob, ze na koniec placi za to pacjent, jesli to podrozeje,
to mam pewne watpliwos§ci. OczywiScie, tylko watpliwoSci. Prosze to wyttumaczy¢.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. Juz finalizujemy to, bo zajedziemy donikad. Przypominam, ze wcigz nikt nie
chce przejaé poprawki. Moze pani poset Okragly chce przejac.

Posel Janina Okragly (PO):

Nie. Na razie nie chce przejaé tej poprawki, ale uwazam, ze powinniSmy sie nad tym
zastanowi¢, bo rozumiem, ze kontrole sg zaplanowane. I uwazam, ze nie byloby sprawy,
ze placi podmiot odpowiedzialny. Natomiast w przypadku kontroli w wyniku podejrze-
nia, czyli braku zaufania do mnie poza kontrolg planowana, nalezy sie zastanowic. Moze
nie w tej chwili, bo mamy jeszcze przed sobg drugie czytanie. Zwracam sie jednak z pyta-
niem do pani minister, jak nalezaloby ten problem rozwigzac, zeby, na przyklad, badania
w wyniku donosu — mechanizm walki konkurencyjnej — nie bylyby tu wykorzystane.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

OczywiScie. Bardzo dziekuje. Bardzo prosze... Pani prezes zglaszala sie troche pdzniej,
jak sie zdaje. Sg jeszcze inne zgloszenia, za pania. Tak wiec, bardzo prosze, pani.

Dyrektor Biura Polskiej I1zby Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
Polfarmed Paulina Skowronska:

Paulina Skowronska, Izba Polfarmed. Prosze panstwa, do tej pory funkcjonuje mecha-
nizm badania produktow leczniczych, i tak jest, ze w przypadku, kiedy wychodzita ana-
liza ujemna, koszty byly po stronie wytworcy — wytworca placil za niewtasciwie wypro-
dukowany produkt leczniczy. Natomiast, w przypadku pozytywnego wyniku kontroli,
byto to kosztem pobierajacego lek do badan. W zwigzku z tym... I funkcjonuje to od lat.
Nie wprowadzamy czego$ nowego. Dlatego tez nie rozumiemy za bardzo propozycji
wprowadzenia tego zapisu, i zeby w przypadku pozytywnego wyniku i spelnienia wyma-
gan jako§ciowych przez produkt leczniczy wytworca ponosit odpowiedzialnosc, a takze
koszty zwigzane z przeprowadzeniem tego typu badan. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze, pan na koncu.

Przedstawiciel NIL Krzysztof Jop:

Wysoka Komisjo, panie przewodniczacy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Prosilbym o przedstawienie sie...

Przedstawiciel NIL Krzysztof Jop:

i.p.

Krzysztof Jop, Narodowy Instytut Lekow. Chciatbym wytlumaczyé idee tego wszyst-
kiego, bo do tej pory — jak pan powiedzial — winien, nie winien, placi¢ powinien. Nie.
Kazdy podmiot za bezpieczenstwo ptaci¢ powinien. Wktad zwigzany z tym, ze weryfika-
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cja lekow bedzie bardziej Scista, gwarantuje bezpieczenstwo pacjentowi, ale rowniez sta-
bilno§¢ catego systemu. To nie sg jakie$ oplaty, ktore wigza sie z seryjnoécia. To sg koszty
niewielkie dla podmiotoéw odpowiedzialnych, a ilo§¢ nieprawidtowosci w jakoSci produk-
tow leczniczych to nie jest promil. To sg procenty, prosze panstwa — 1-5%, w zaleznosci
od roku.

Chcialbym jednak zwréci¢ uwage na system, jaki jest w prawie farmaceutycznym.
Art. 119a przewiduje badanie produktu leczniczego w zakresie jego wlaSciwos$ci na koszt
podmiotu odpowiedzialnego. Taki produkt na rynku podlega ré6znym zmianom w roku,
kiedy ten produkt znajduje sie na rynku. Zmiany jakoSciowe, zmiany zwigzane ze zmiang
w dokumentacji tego produktu, nie skutkujg juz obowigzkiem przeprowadzenia takich
zmian. W zwigzku z tym, jest tu jakby podstawa do tego, zeby takie badanie raz na jakis
czas bylo przeprowadzane, tym bardziej, ze podmiot odpowiedzialny nie jest sedziag
we wlasnej sprawie. Nikt nie moze by¢ sedzig we wlasnej sprawie. Dlatego badanie nie-
zaleznego laboratorium daje pewno§¢, ze wlasciwosci tego leku... Prawidtowos¢ przepro-
wadzenia badan, i to, ze produkt na rynku wykazuje pewna stabilnosc¢ i jako§¢, gwaran-
tuje i zapewnia pacjentowi bezpieczenstwo produktu leczniczego i stabilnosé. Wystarczy
przypomnie¢ sobie casus corhydronu i co by sie dzialo na rynku, gdyby nie te badania.

Zatem, ja gorgco namawiam panstwa postéw, zeby w tym zakresie tego nie zmieniac.
Ta zmiana w art. 108 nie ma charakteru fiskalnego. Ona ma charakter przede wszyst-
kim zapewniajacy bezpieczenstwo systemowi, a ilo$¢ badan — jak méwit mgj szef - w tym
momencie, w zakresie kontroli rynku, jest nikla. Jeszcze raz...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przypominam o dwuminutowym limicie wypowiedzi.

Przedstawiciel NIL Krzysztof Jop:
Przepraszam, ale...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Wszystko jasne.

Przedstawiciel NIL Krzysztof Jop:
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pani prezes Rej.

Prezes IG ,,Farmacja Polska” Irena Rej:

Prosze panstwa, chcialabym zaproponowac probe wyjscia z tego impasu. Zgadzajac sie
odnoé$nie do zasady, ze badania sg absolutnie potrzebne i podniesienie bezpieczenstwa
stosowania leku jest naczelng zasada, jaka sie kierujemy w naszej branzy, chcialabym
jednak zwrodci¢ uwage na to, ze my ponosimy rézne oplaty z tytulu posiadania leku
na rynku. Jest wiec pytanie, do panstwa posiow. Czy mogliby panstwo rozwazyc, zeby,
na przyklad, pienigdze na te badania... Rozumiem, ze Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny ma po prostu bardzo nieduzy budzet i stad wynika problem kosztu tych badan.
Moze, po prostu, z oplaty rocznej, tak zwanej optaty produktowe;j... Moze tu udaloby sie
przesung¢ te pienigdze albo zabezpieczy¢ w jaki$ inny sposéb, na przyktad, ze ptacimy
raz w roku, a wszystkie pozostale, jezeli nie wynikajg z jakiej$ szczegdlnej sprawy, nie
dotycza nas... ZnajdZmy mozliwo§¢, zeby poméc Glownemu Inspektorowi Farmaceutycz-
nemu, ale nie wylgcznie kosztem oplat ponoszonych przez producenta.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Ja panu ministrowi zadam dwa kréciutkie pytania, i w tym momencie podejme chyba
decyzje. Po pierwsze, czy taki zapis — co powiedzialem na poczatku — nie podrozy leku
dla pacjenta. I po drugie, czy taki zapis nie bedzie powodowag¢, ze mozna ,wycinac¢” kon-
kurencje, bo — na przyktad — mozna zleca¢ komus$ badania i praktycznie ,wyciaé” kon-
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kurencje... A po trzecie — zwracam sie do pana - o ile pamietamy, sprawe corhydronu
wyciggnely chyba media, a nie Instytut badajacy leki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie ministrze, sg do pana pytania. Pytala rowniez pani przewodni-
czgca, pani posel Okragly. Bardzo prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Postaram sie bardzo krétko odpowiedziec.

Rzeczywiscie, mamy do czynienia z sytuacjg taka... Zgadzam sie z teza, jaka wyrazil
pan przewodniczacy Hoc, ze podmiot odpowiedzialny bedzie ptaci¢ wtedy, kiedy rzeczywi-
Scie jego produkt jest nieprawidlowy i wtedy, kiedy jest prawidlowy. To budzi kontrowersje,
ale wynikajgce z tego, ze przekladamy na debate dotyczaca funkcjonowania olbrzymich
koncernow jezyk, wartosci i systemy normatywne, ktore zwykle regulujg relacje obywatel
-panstwo. To jest troche inna relacja olbrzymiego biznesu versus panstwo.

Niech usprawiedliwieniem tych slow bedzie konfrontacja wielkoéci kwot. Jezeli rocz-
nie Inspekcja Farmaceutyczna wydaje na badania lekow w tym trybie 4 mln z, a wartosc
rynku produktow leczniczych jest rzedu 30 mld z1, to dyskusja o tym, czy ta kwota jest
niemozliwa do udzwigniecia albo czy przetozy sie ona na daleko idgcy wzrost kosztow
lekow... MyS$le raczej, ze 30 mld zI versus 4 mln zl, nawet, jezeli to dzialanie spowoduje
dwukrotnie wieksza czestotliwo§¢ badan, czyli, bedzie to kwota 8 mln zt...

Czy to zwiekszy strone kosztowg przedsiebiorstw? Tak, zwiekszy. Pyta pan przewod-
niczacy, czy efektem tego bedzie wzrost cen lekéw. Niektorych pewnie tak, ale do tego
stuzy system refundacyjny i rozliczanie z panstwem, zeby panstwo kupowato te leki.
Natomiast, jest to koszt, ktory my wszyscy musimy poniesé po to, zeby zapewnié, ze nasi
pacjenci beda mie¢ bezpieczne leki. Zatem, w przypadku dyskusji, ktéra tak naprawde
toczy sie wokot tego, czy na gruncie prawa administracyjnego podmioty odpowiedzialne
maja przybierac¢ imperatyw imperium czy dominum, sytuacja dla mnie jest jednoznaczna
— bezpieczenstwo zdrowia publicznego jest najwazniejsze.

I jeszcze jedna wazna rzecz. To nie jest tak, ze Narodowy Instytut Lekow samodziel-
nie losuje leki, ktore kontroluje. Tak naprawde, wybiera je Inspekcja Farmaceutyczna
na podstawie analiz ryzyka. Czyli, nie jest tak, ze kto$ bedzie mégt ,,wycina¢” konku-
rencje, jak zasugerowal pan przewodniczacy. Wrecz przeciwnie, to jest cate postepowa-
nie oceny ryzyka, ktore przeprowadza urzad pani minister Ulz, ktory jest gwarantem,
ze to wszystko odbywa sie lege artis. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mam pytanie, panie ministrze, moze do pani minister, a moze do pana ministra. Ile
bylo przypadkéw w tej kadencji — mniej wiecej, nie zgdam mega precyzyjnej odpowie-
dzi - ze ujawniono jakie§ znaczgce nieprawidlowos$ci? Wspomniano afere corhydronows.
To ujawnily media. Pytanie — czy na skutek przecieku z Narodowego Instytutu Lekow
albo od Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, czy szto to inng droga, zebySmy mieli
pelng jasno§é. Gdyby pan minister byl uprzejmy odpowiedzieé, albo pani minister. Bar-
dzo prosze.

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:

i.p.

Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, mniej wiecej potowa lekow,
ktore badamy rocznie, to sg leki, ktore wykazujg nieprawidtowosci. To jest pierwsza
sprawa. Nie zawsze konczy sie to wycofaniem leku z obrotu, koficzy sie wstrzymaniem.
Dochodzimy przyczyn, natomiast, jest to zwykle potowa — nie jestem przygotowana, zeby
precyzyjnie poda¢ ilosc.

Jest jeszcze nastepna sprawa, prosze panstwa. W tej chwili ta ustawa, tak zwana
falszywkowa, wprowadza obowigzek badania lekow pod katem lekow sfalszowanych
w legalnym tancuchu. I za to pelng odptatnoéc¢ bedzie ponosic rzad — Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny. W zwiazku z tym, prosze to wziaé pod uwage, ze pula lekéw pobranych
bedzie zwiekszona, dlatego, ze my na razie nie badamy lekow pod wzgledem sfalszo-
wania. Bedziemy to robi¢ i bedziemy w 100-procentach pokrywaé koszty tych badan.
Dziekuje bardzo.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Jeszcze dwa krotkie glosy. Prosze, pani, i pan profesor.

Dyrektor Biura PIPFiWM Polfarmed Paulina Skowronska:

Paulina Skowronska, Izba Polfarmed. Pan minister wspomnial o duzych organizacjach,
i koncernach, ktore wytwarzajg produkty lecznicze, natomiast ja reprezentuje male
i Srednie polskie przedsiebiorstwa i dla nich udzwigniecie kosztow badan wcale nie
jest tak fatwe. Stad, miedzy innymi, moja prosba o przejecie jednak tej poprawki przez
panie i panéw postow, bo naprawde jest to niebagatelna kwota, ktérg wytworcy ponosza
w zwigzku z r6znymi kosztami wynikajgcymi z wymagan prawnych i utrzymania pro-
duktéw leczniczych na rynku polskim. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pan profesor.

Dyrektor NIL Zbigniew Fijalek:
Prosze panstwa, chcialbym jeszcze raz zwrécic uwage na to, ze méwimy o kontroli kaz-
dego produktu leczniczego raz na 30 lat... Statystycznie. Mowimy o statystyce...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo bym prosil nie prowadzi¢ dyskusji na boku. Bardzo prosze, panie profesorze.

Dyrektor NIL Zbigniew Fijalek:
W czeSci panstw unijnych producenci sg oblozeni podatkiem od sprzedazy produktow
rzedu 1% czy 1,5% w skali roku, i te Srodki przeznaczane sg, miedzy innymi, na kontrole.
Policzyli$my, ile by to bylo w Polsce. Bylaby to kwota rzedu 300-400 min zt rocznie, ktora
otrzymywalby minister zdrowia i méglby z tego spokojnie prowadzic¢ kontrole lekow raz
na 10, a moze raz na 5 lat. Tak wiec, te propozycje rzadu sg naprawde minimalne i mogg
przynajmniej czeSciowo poméc w zapewnieniu odpowiedniej jakoSci.

Chcialbym jeszcze zwroci¢c uwage szanownych panstwa poslow na to, gdyby rzucili
panstwo okiem na decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wycofaniu produk-
tow na wniosek wytworcy... Nie tak dawno temu mieliémy wniosek wytworcy o wyco-
fanie 300 serii produktu leczniczego. Prosze panstwa, §wiadczy to o tym, o czym juz
moéwilem wczes$niej — producenci ograniczajg maksymalnie kontrole u siebie albo nie
prowadza jej w ogole. I jezeli po roku okazuje sie... Prosze panstwa, to sg fakty. Ja nie
moéwie o wszystkich produktach, nie méwie o tym, ze tak jest wszedzie, ale tak jest. I to,
niestety, rzutuje...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie profesorze, obawiam sie, ze dyskusja rozgorzeje jeszcze bardziej. Zostawmy wiec
te tematy poboczne. Rozumiem, ze pan minister bedzie rozwazac inne regulacje prawne
zwigzane z koniecznoS$cig badan i kontroli lekow.

Proste pytanie — czy kto§ z pan i panow postéw chee przejaé zaproponowang poprawke?
Nie widze zgloszen. W takim razie, poprawka nie zostala przez nikogo przejeta. Prze-
chodzimy zatem do glosowania.

Czy ktos§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 43? Dobrze, w takim razie bedziemy glosowac.

Zmiana 43. Kto z pan i panéw poslow jest za przyjeciem zmiany 43? Dziekuje. Kto
jest przeciwny? Kto wstrzymat sie od glosu?

Za glosowalo 11 postéw, nikt nie gtosowal przeciw, 4 osoby wstrzymaty sie od glosu.
Przypominam przy okazji kolezankom i kolegom postom, ze kworum stanowi bodaj 13
0s0b — jezeli co$ sie nie zmienilo. To tytutem ostrzezenia, jezeli kolejne osoby beda uby-
wac. Zdaje sie, ze to jest ostatnia osoba, ktéra moze wyjsé.

Dziekuje bardzo. Stwierdzam, ze zmiana 43 zostala przyjeta.

Zmiana 44. Czy sg uwagi do zmiany 44? Nie widze... Bardzo prosze, pani przewod-
niczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Mam poprawke do zmiany 44, zeby w lit ¢) pkt 3 — a dotyczy to art. 109 — nada¢ brzmie-
nie... Mam nadzieje, ze pan przewodniczacy i prezydium majg tekst poprawki.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Wlagénie gdzie$ tu mialem, ale zniknat...

Posel Janina Okragly (PO):

W kazdym razie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Jedna chwila, jesli mozna prosic...

Posel Janina Okragly (PO):

Poprawka dotyczy dopracowania przepisu, a w szczegolnosci zakresu kontroli stacji sani-
tarno-epidemiologicznych i podmiotéw wykonujacych dziatalno§¢ lecznicza, zwlaszcza

jesli chodzi o szczepionki. Czyli, pkt 3... Moge juz czytac?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze.

Posel Janina Okragly (PO):

Czyli, pkt 3 przyjalby brzmienie: , kontrolowanie: a) aptek i innych jednostek prowadza-
cych obrot detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o kto-
rych mowa w art. 108 ust. 1”7, b) ,,stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa
w art. 18 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi, w zakresie wymagan jako$ciowych oraz przechowywania
i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej”.

Z ta poprawka wigzalaby sie zmiana w zmianie 51 oraz dodanie zmiany 51a. W zmia-
nie 51 w lit. a), oprocz pkt 3 trzeba by dodac pkt 4 i 5 w brzmieniu: ,,4) przechowywanie
i przekazywanie szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
oraz wymagan jakoSciowych. Wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien lub zniszczenie szczepionek na koszt
stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi”.
I pkt 5) ,,jakoSci produktu leczniczego znajdujacego sie u podmiotu wykonujgcego dzia-
talnoéc leczniczg. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu”. To bylaby poprawka w zmianie
51 - dotyczytaby art. 120.

Z tym wigzaloby sie jeszcze dodanie zmiany 51a — po art. 120a dodaje sie art. 120b
w brzmieniu: ,,W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny ma prawo
w ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 2, wstepu do wszystkich
pomieszczen podmiotu wykonujacego dzielno§¢ leczniczg. Przepisy art. 120b i 123 ust.
1 stosuje sie odpowiednio”. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy sg uwagi do przedstawionej poprawki? Zaczne od pana ministra.
Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

i.p.

Bardzo dziekujemy pani posel. Jest to rzeczywiscie brakujgce ogniwo we wlasciwym
nadzorze nad dystrybucjg szczepionek i innych produktéw leczniczych, istniaty bowiem
do tej pory daleko idgce kontrowersje, czy wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze
wejsc na teren stacji sanitarno-epidemiologicznej albo sprawowania podstawowej opieki
zdrowotnej i kontrolowaé sposéb przechowywania szczepionek. Wprowadzenie tych
przepiséw jest konsekwencjg prac podjetych wczeéniej przez podkomisje. Bardzo dzie-
kujemy. Rzeczywiscie, to system, ktory spowoduje, ze inspektor farmaceutyczny bedzie
mieé prawo wejsé i skontrolowac, 1acznie z sankcjami, wszystkie te miejsca, gdzie docho-
dzi do niewlasciwego obrotu produktami leczniczymi, 1gcznie z grupowa praktyka lekar-
ska, gdzie, na przyklad, gdzie$ na parapecie moze by¢ niewlasciwie przechowywany lek
stosowany we wstrzyknieciach. Chodzi o stworzenie mechanizmu kontroli, egzekucji,
przestrzegania zasad obrotu produktami leczniczymi i jakosci. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Nie ukrywam, ze mam pewien dyskomfort, poniewaz nie zostal zapro-
szony na dzisiejsze posiedzenie glowny inspektor sanitarny, ktéry zapewne w tej spra-
wie mialby swoje zdanie, by¢ moze, zbiezne ze zdaniem pana ministra odnosnie do tej
poprawki. Niemniej jednak, nie mamy zadnej mozliwo§ci zapytania o opinie w tej spra-
wie, czy ta poprawka mialaby by¢ w taki sposéb sformulowana, czy moze nieco inaczej.
Pan minister, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Jesli pan przewodniczacy pozwoli, w imieniu organu nadzorujgcego Gtéwnego Inspek-
tora Sanitarnego spiesze donies¢, iz nie wnosze zadnego sprzeciwu wobec tych...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Nie zmienia do faktu, ze pewien dysonans jest. Tak ja to traktuje. Zapewne Glowny
Inspektor Farmaceutyczny nie chcialby, zeby przy okazji nowelizacji jakiejs innej ustawy
GIS wspolnie z panem ministrem co$ mieszali w Inspekcji Farmaceutycznej. Mamy jed-
nak sytuacje taka, jaka mamy. Czy sg inne uwagi? Bardzo prosze.

Legislator Michal Baranowski:
Biuro Legislacyjne. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, Biuro chcialoby zglosié
uwagi do przedlozonej poprawki. Pierwsza, dotyczy pkt 3 lit. b). W wersji, jakg nam
zaprezentowano, wyrazy ,-~ i dalej odnoszg sie do lit. b), a naszym zdaniem, powinny
dotyczyc¢ caloSci. ,kontrolowanie aptek, stacji...”, i tutaj mySlnik ,,w zakresie wyma-
gan...”. To wymaga tylko obnizenia o wiersz, ale chcialbym zapytac, czy nasza uwaga
jest stuszna.

Uwaga druga. Pkt 2 — dodawany pkt 4 w zmianie 54 postuguje sie nastepujgcym
zwrotem ,,wlaSciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien lub zniszczenie”. Wydaje sie, ze z punktu widzenia legislacyj-
nego nie mozna jednoczes$nie zniszczy¢ szczepionek albo ich usungé. Sugerujemy wiec
okre§lenie ,,albo”.

Pkt 5, wiersz ostatni. Sugerujemy doprecyzowanie brzmienia: ,,produktu leczniczego
na koszt tego podmiotu”. Sg to trzy uwagi. Prosimy o opinie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, panie ministrze. Wydaje sie, ze te uwagi sa...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekuje. Pierwsza poprawka...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...w czesci czy w caloSci zasadne.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Pierwsza uwaga. Pozwole sobie nie zgodzi¢ sie ze wzgledu na fakt, ze obrét zachodzi
w pozostalych miejscach, a Inspekcja Sanitarna nie prowadzi obrotu. Stad to wylaczenie
wynikajgce z ustawy — Prawo farmaceutyczne i kontynuacja w tym miejscu. JesteSmy
przekonani, ze powinno tak zostac.
Odnosnie do zmiany w pkt 4 ,lub” na ,,albo”... Pani minister Ulz, poprosze o wyja-
$nienie. Pani dyrektor...

Dyrektor Departamentu Prawnego GIF Magdalena Wojciechowicz:

Szanowni panstwo, Magdalena Wojciechowicz, Glowny Inspektorat Farmaceutyczny.
To nie chodzi o to, ze mozna jednocze$nie zniszczy¢ i usung¢ uchybienia. Chodzi o to,
na przyklad, ze jezeli sytuacja jest taka, ze produkt leczniczy nie jest przechowywany
w lodowce, a powinien by¢, to wiasciwy organ decyzjg zobliguje, zeby w przyszlosci tego
typu produkt leczniczy byl przechowywany w lodowce, a te, ktore byty nieprawidiowo
przechowywane, zostaly jednoczesnie zniszczone. Tak wiec to nie jest alternatywa roz-
faczna. Moze by¢ taka sytuacja, ze w jednej decyzji bedzie i jedno, i drugie, w zalezno§ci
od sytuacji. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jasne, oczywiscie. Bardzo dziekuje...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Dziekuje bardzo. Czyli, w tej sytuacji chcieliby$my, zeby ,,lub” tez zostalo, a ,koszt tego
podmiotu” akceptujemy. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg inne uwagi? Nie widze...

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Panie przewodniczacy, Biuro Legislacyjne ma uwage do tej zmiany — nie do poprawki,
a do zmiany. Czy moge teraz zglosic?

To bedzie uwaga do lit. a) —art. 109 pkt 1. Art. 109, okreSlajacy zadania Inspekcji Far-
maceutycznej. Pkt 1 ma brzmienie: ,,przeprowadzenie inspekcji warunkow wytwarzania
i importu produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania
oraz danymi okreS§lonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3”. W obecnie obowigzujacej ustawie
jest powolanie sie na art. 10 ust. 2 pkt 1-3, ale w naszym projekcie, w ust. 2 po pkt 2
wprowadziliSmy pkt 2a. Mam wiec pytanie do strony rzadowej, czy te dane bedg dotyczyc
rowniez tego pkt 2a, bo jezeli nie, to trzeba by bylo to rozpisa¢ ,,ust. 2 pkt 1, 21 3”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Przepraszam, potrzebuje jeszcze chwileczke...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To moze zrébmy 3 minuty przerwy, i bardzo prosze o spokojne przeanalizowanie sprawy...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przyznam szczerze, ze zawsze mam watpliwo$ci wobec takiego tempa prac, kiedy pézniej
pojawiajg sie jednak dodatkowe, bardzo rozbudowane poprawki.
3 minuty przerwy. Prosze o analize i moze porozumienie sie z Biurem Legislacyjnym.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, jaka jest konkluzja z tych konsultacji z Biurem Legislacyjnym.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Pani dyrektor Budziszewska.

Zastepca dyrektora Departamentu Prawnego MZ Alina Budziszewska-Makulska:
Zapis lit. a) jest prawidlowy, poniewaz chodzi tu réwniez o art. 10 ust. 2 pkt 2a, czyli,
jesli mamy od 1 do 3, to obejmuje. Jest wiec wszystko OK.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czyli, w poprawce nic nie zmieniamy, panstwa zdaniem. Bardzo prosze, Biuro Legi-
slacyjne.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, mnie satysfakcjonuje wyjasnienie rzadu. To bylo w formie pyta-
nia — Biuro Legislacyjne zadawalo pytanie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
OczywiScie, dziekuje bardzo. Kto z pan i panéw postéw jest za przyjeciem wspomnianej
poprawki? )
Przepraszam, glosujemy. Zeby bylo jasne, glosujemy poprawke wraz z konsekwen-
cjami. Bardzo prosze.
Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?
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10 osob glosowalo za, nikt nie glosowal przeciw, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.
Zatem, poprawka zostala przyjeta.

Teraz glosujemy calg zmiane 44. Kto z pan i panéw poslow jest za przyjeciem zmiany
44 wraz z poprawka? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?

Za glosowalo 11 postéw, nikt nie gtosowal przeciw, 3 osoby wstrzymaty sie od glosu.
Stwierdzam, ze zmiana 44 zostala przyjeta.

Zmiana 45. Czy sg uwagi do zmiany 45? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 45? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
45 zostala przyjeta.
Zmiana 46. Czy sg uwagi do zmiany 46? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczgca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:
Dziekuje, panie przewodniczacy. Uwaga do zmiany 46 lit. e). W pkt 3 i 4 mowimy
,»za poSrednictwem internetu”. Zamiast tego okre§lenia sugerujemy sformulowanie
,»,za posrednictwem sieci Internet” — z duzej litery. Takie okres§lenie jest, miedzy innymi,
w ustawie wiodgcej, czyli ustawie o informatyzacji dzialalno§ci podmiotéw wykonuja-
cych zadania publiczne. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Sadze, ze jest to uwaga stuszna, ale prosze pana ministra o zdanie do uwagi
i do calosci...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Akceptujemy zmiane. Bardzo dziekuje... Propozycje Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
I zmiane, i propozycje. OK. Rozumiem, panie mecenasie, ze to nie wymaga glosowania.
Jest to...

Legislator Michal Baranowski:
To jest uwaga redakcyjna

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jasne, bardzo dziekuje. Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 46? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 46 zostala przyjeta.
Zmiana 47. Czy sg uwagi do zmiany 477

Posel Janina Okragly (PO):
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani przewodniczgca bez uwag. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 47? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
47 zostala przyjeta.
Zmiana 48. Czy sg uwagi do zmiany 48? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 48? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
48 zostala przyjeta.
Zmiana 49. Czy sg uwagi do zmiany 49? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 49? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
49 zostala przyjeta.
Zmiana 50. Czy sg uwagi do zmiany 50? Zglasza sie pani przewodniczgca. Prosze
bardzo.

Posel Janina Okragly (PO):

Tak, poniewaz dotyczy to art. 119a... Wiaénie panu przewodniczagcemu dostarczytam
propozycje poprawek.

Poprawka dotyczy art. 119a ust. 2. Poniewaz bylo wiele kontrowersji, szczegdélnie
w interpretacji tego ustepu, proponuje sie, zeby ust. 2 mial brzmienie: , Kontrole jako-
Sciowg produktéw leczniczych okres§lonych w ust. 1 przeprowadza sie raz, po wprowadze-
niu produktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny
powiadamia w terminie 30 dni od dnia wprowadzenie produktu leczniczego Gltéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, ktéry niezwlocznie kieruje produkt leczniczy do badan
jako§ciowych”. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Panie ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekujemy pani przewodniczacej za te poprawke. Ona jest rzeczywiscie zasadna
i poprawia te nieprzejrzysto§é, w ocenie wielu, poprzedniego zapisu. Dlatego bardzo
dziekujemy i prosimy Wysoka Izbe o wsparcie tej poprawki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje, panie ministrze. Nie trzeba sie az tak samobiczowaé. Rozumiemy, ze trzeba
to poprawic... Czy sg inne uwagi? Nie widze zgloszen.
W takim razie, czy ktoS jest przeciwny poprawce zaproponowanej przez pania posel?
Sprzeciwu nie stysze. Stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta.
Teraz przejdziemy do glosowania nad calg zmiang wraz z poprawka. Bardzo prosze,
pani mecenas.
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Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, Szanowna Komisjo, do lit. b) dotyczacej ust. 2a prosba o doprecy-
zowanie, ze chodzi o wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu w terminie... To jest
druga linijka. Tam jest o tym mowa. Po wyrazach ,W razie niepowiadomienia Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu...”, proponujemy dodaé ,,produktu lecz-
niczego do obrotu”, a nie samego ,,wprowadzeniu do obrotu”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, panie ministrze. Widze, ze uwaga Biura Legislacyjnego jest stuszna.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Uwaga bardzo stuszna. Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pani mecenas, ponownie zapytam, czy trzeba glosowaé te panstwa
uwage.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Nie, panie przewodniczacy. Nie ma potrzeby. Uwaga ma charakter redakcyjno-legisla-
cyjny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. W takim razie, czy kto§ z panstwa poslow jest przeciwny przyjeciu
zmiany 50 wraz z przyjeta poprawka? Sprzeciwu nie stysze. Stwierdzam, ze zmiana 50
zostala przyjeta.

Zmiana 51. Czy sg uwagi do zmiany 51? Bardzo prosze, pani przewodniczgca.

Posel Janina Okragly (PO):
Tutaj juz przeglosowaliémy konsekwencje wynikajgca z poprawki przyjetej w zmianie 44.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Przyjmuje to oczywiScie. Bardzo prosze Biuro Legislacyjne. Czy
sg jakie§ uwagi w zwigzku z przyjeta wczesniej zmiang?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Nie zglaszamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 51 z wcze$niej przyjetymi konse-
kwencjami, czyli zmiang, ktorg juz wezeéniej glosowaliSmy? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 51 zostala przyjeta.
Zmiana 52. Czy sg uwagi do zmiany 52? Bardzo prosze, pani przewodniczgca.

Posel Janina Okragly (PO):
Chcialabym przypomnie¢, ze wprowadziliSmy tez zmiane z numerem 51a. To tez jest
konsekwencja poprawki dotyczacej zmiany 44.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo za to przypomnienie. Wracamy do procedowania zmiany 52.
Czy sg uwagi do zmiany 52? Bardzo prosze, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Mam pytanie, w nawigzaniu do naszej niedawnej dyskusji. W zmianie 52, w art. 121,
w pkt 1b ,,Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, skierowac
do badan jakoSciowych prowadzonych przez jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2,
okre§long serie substancji czynnej na koszt wytworcy, importera lub dystrybutora sub-
stancji czynnej”. Moje watpliwoéci, albo pytanie — ,,moze”, a wiec jest fakultatywno§e,
a nie obligatoryjnos¢.
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I druga sprawa. DyskutowaliSmy wlaénie tutaj o podmiotach odpowiedzialnych. Moze
by¢ koszt wytworcy, importera lub dystrybutora substancji czynnej. Czy to jest kompa-
tybilne z tym, o czym przed chwilg dyskutowaliSmy? I ta fakultatywnoscé...

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:
Dziekuje bardzo. To wynika z obowigzkéw gtownego inspektora. To nie jest podmiot
odpowiedzialny. W wyniku kontroli moze zaj$s¢ konieczno§é taka, zeby sprawdzié, czy
podejrzenie niespelnienia warunkoéw jakoSciowych jest zasadne, czy nie. Z tego wzgledu,
gtéwny inspektor moze. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo... Bardzo prosze, nie dyskutujcie panstwo na stronie. Bardzo prosze,
pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Czy raczej nie powinien? Czy tylko moze?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani minister, bardzo prosze.

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:
Panie przewodniczacy, nie powinien, bo na to, czy powinien, czy nie, bedzie wskazywaé
sytuacja, jakg zastanie inspektor w czasie inspekcji. Dziekuje. I to nie jest produkt, tylko
substancja czynna.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg inne uwagi? Nie widze zgloszen.
Czy kto$§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 52? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze zmiana 52 zostala przyjeta.
Zmiana 53. Czy sg uwagi do zmiany ? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 53? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
53 zostala przyjeta.
Zmiana 54. Czy sg uwagi do zmiany 547

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 54? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
54 zostala przyjeta.
Zmiana 55. Czy sg uwagi do zmiany 55? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Nie widze...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.
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Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 55? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
55 zostala przyjeta. Pani przewodniczaca powtorzyla mojg kwestie.
Zmiana 56. Czy sg uwagi do zmiany 567 Bardzo prosze, pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 56? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
56 zostala przyjeta.
Zmiana 57. Czy sg uwagi do zmiany 57?7 Nie widze zgloszen. Bardzo prosze, pani
przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie wnosze uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 57? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
57 zostala przyjeta.
Zmiana 58. Czy sg uwagi do zmiany 587 Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 58? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
58 zostala przyjeta.
Zmiana 59. Czy sg uwagi do zmiany 59? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny przyjeciu zmiany 59? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
59 zostala przyjeta.
Zmiana 60. Czy sg uwagi do zmiany 60? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan przewodniczacy Hoc, bardzo prosze.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Krociutkie pytanie. Kto wytwarza sfalszowany produkt i — dalej — kto dostarcza lub
udostepnia podlega karze grzywny. Czy pan minister mogtby przyblizy¢é nam wartosci
kwotowe tej kary grzywny?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, panie ministrze. Ewentualnie mozna odwolanie do jakiego$ artykutu...
I przy okazji mam pytanie. Zanim pan minister odpowie, mam pytanie do Biura Legi-
slacyjnego. Czy nie trzeba by tam przywolac jakiego§ artykulu z Kodeksu karnego czy
innego z kodekséw? Przepraszam za takie pytanie, ale jesli juz temat zostal wywolany,
to zasadne wydaje mi sie zapytac¢. Bardzo prosze.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, Szanowna Komisjo, nie ma potrzeby powolywania sie na Kodeks
karny w tym przypadku. Stosuje sie wtedy przepisy Kodeksu karnego. Przy konstru-
owaniu przepiséw karnych zawsze tak jest, ze nie powolujemy sie na konkretne przepisy
z Kodeku - stosuje sie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
OczywiScie. Dziekuje bardzo. Panie ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Dziekuje. Tutaj sad naklada grzywne w maksymalnej wysokoSci 1,2 mln z1.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg inne uwagi lub pytania? Nie widze zgloszen. Pan minister...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie wnosze uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 60? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
60 zostala przyjeta.
Zmiana 61. Czy sg uwagi do zmiany 61? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 61? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
61 zostala przyjeta.
Zmiana 62. Czy sg uwagi do zmiany 62? Nie widze zgloszen. Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie mam uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany 62? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana
62 zostala przyjeta.
Zmiana 63. Czy sg uwagi do zmiany 63? Pani przewodniczaca.

i.p. 37




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Kowmisyi Zprowia (NR 163)

Posel Janina Okragly (PO):

Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany 63?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Panie przewodniczacy

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Do zmiany 63 art. 127a ust. 1, propozycja redakcyjna doprecyzowujaca. Poniewaz mamy
utworzony Krajowy Rejestr Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, czy w tym
przepisie nie nalezaloby tego rozwingé, to znaczy, nie pisac ,,stosowny rejestr” — tak,
jakby to sugerowalo, ze sg jakie$ inne rejestry — tylko ,wpisu do Krajowego Rejestru
Posérednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi”. Nie robiliSmy skrétu dla tego Reje-
stru w przepisach.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Uwaga wydaje sie zasadna. Bardzo prosze, pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje. Zgadzam sie z panig mecenas. ,,...do Krajowego Rejestru...”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pani mecenas, pytam ponownie, tak jak do tej pory, czy musimy nad tym glosowac.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Nie, panie przewodniczacy. Jest to uwaga redakcyjno-legislacyjna.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

W takim razie, czy kto§ z pan i panéw poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany 63. Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana 63 zostala przyjeta.
Zmiana 64. Czy sg uwagi do zmiany 647

Posel Janina Okragly (PO):

Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pani przewodniczaca bez uwag...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pan przewodniczacy Hoc, bardzo prosze.

Posel Czeslaw Hoc (PiS):

38

Przed chwilg wlaénie pytalem o sfalszowany produkt leczniczy. Pan minister powie-
dzial, ze grzywna moze wynosi¢ na drodze sgdowej nawet 1,2 mln zl. A w zmianie 64
jest mowa o produkcie leczniczym nieodpowiadajgcym ustalonym wymaganiom jako-
Sciowym - juz nie méwie o terminie waznosci, jesli uptynal. Jednak produkt nieodpo-
wiadajacy ustalonym wymaganiom jakoSciowym jest bardzo nieodpowiedni, zeby nie
powiedzieé¢ grozny dla zdrowia. I tu jest kara pieniezna w wysokosci do 5 tys. zt. Pytam
wiec, po pierwsze, czy dla pacjenta, czy dla mnie jako potencjalnego odbiorcy tego pro-
duktu leczniczego ta rozpieto$é jest zasadna, logiczna i racjonalna — tu jest do 5 tys. zl.
Dla mnie jako odbiorcy to, czy produkt byt sfalszowany czy nie odpowiadat ustalonym
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wymaganiom jako§ciowym, to praktycznie to samo. I ten jest dla mnie grozny, i ten.
I tu, zal6zmy, 1,2 mln z1, a tu do 5 tys. zl. czyli, szczerze mowigc, w mojej ocenie, kara
nikta. Chcialbym poprosi¢ o komentarz pana ministra.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Ja tez, zanim pan minister odpowie, chcialbym dopytac¢ pana ministra i Biuro Legisla-
cyjne. Panie ministrze, nie mamy tu okreslonej ilosci tego produktu. Dlatego skala tego
zjawiska moze by¢ bardzo szeroka.

I mam pytanie do Biura Legislacyjnego, jak majg sie do siebie te dwa przepisy zwia-
zane z karami. Czy to ograniczenie, ktore pojawia sie w tej zmianie, nie spowoduje jakiej$
dowolnosci interpretacyjnej, ktéra moze utrudniaé wlasciwe egzekwowanie prawa w kon-
tekS§cie poprzedniego przepisu? Moze najpierw Biuro Legislacyjne, jesli moge poprosic.

Legislator Michal Baranowski:

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, wydaje sie, ze pewng wskazéwka odnosnie
do zakresu zastosowania tego projektowanego przepisu 129¢ bedzie odestanie z ust. 2:
,Do kary pienieznej, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy art. 129b ust. 2-5”.

Ust. 2-5, do ktorych odsylamy, wskazuja na to, kto naklada kare pieniezng — bedzie
to wojewodzki inspektor farmaceutyczny - i przeczytam zdanie drugie: ,,Przy ustala-
niu kary uwzglednia sie w szczeg6lnoSci okres, stopien oraz okolicznoSci naruszenia
przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw”. Te warunki bedg musiaty
by¢ brane pod uwage przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego za kazdym
razem. Tutaj faktycznie mamy do czynienia z pewnym luzem decyzyjnym, aczkolwiek
jest to natura przepisow karno-administracyjnych, aby takie luzy decyzyjne istnialy,
bo to wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu z jednej strony umozliwia ade-
kwatne nalozenie kary, a z drugiej strony, podmiot ma pewne szanse, ze nie zawsze
bedzie musial otrzymac¢ najwyzszg kare grzywny. Wydaje sie wiec, ze w tym zakresie
pewne watpliwoS§ci zostaly rozwiane. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Moze powiem tak, zeby to bylo bardzo wyraziste, ze w przypadku
art. 124b mowimy o grzywnie albo ograniczeniu wolnoéci za wprowadzanie do obrotu
lub wytwarzanie sfalszowanego produktu leczniczego. Czyli, jestem duzym przedsie-
biorca, zmieniam etykiety albo wprowadzam sfalszowane produkty w garazu — przepra-
szam za kolokwializm — i wprowadzam je do obrotu. I to jest ta sytuacja. Tego dotyczy
grzywna, czyli tylko przepis Kodeksu karnego albo kara pozbawienia wolnoSci.
Natomiast art. 129¢, ktory dodajemy, to sytuacja, w ktorej méwimy o sankcji admi-
nistracyjnej kierowanej do kogo$, kto stosuje... Czyli, w praktyce czytajmy- do lekarza.
Jezeli lekarz albo pielegniarka wyciagaja szczepionke z lodowki i widzg stronty albo nie
sprawdzg daty i podadza pacjentowi przeterminowang szczepionke, albo niewltasciwie
podaja, to wtedy podlegaja karze do 5 tys. zt. Ona jest nizsza, po pierwsze, bo jest to kara
administracyjna — ona jest wykorzystywana natychmiastowo bez sagdu — a po drugie, jest
to sankcja personalna. Czyli, je§li pan doktor sie pomyli, niestarannie, niechlujnie wyko-
nuje zawod i poda niewlasciwy lek, to mozna zastosowac te kare... Wazona, do 5 tys. zl.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pan przewodniczacy.

Posel Czestlaw Hoc (PiS):

i.p.

Nie przekonuje mnie ta argumentacja, panie ministrze. Pan teraz zawezil te grupe
do lekarza, i to wydaje sie zasadne, ale nie tylko lekarz stosuje produkt leczniczy. Sto-
sujg inne podmioty. Jeszcze raz powtarzam - ja jestem odbiora tego leku i dla mnie
jako odbiorcy bez wzgledu na to, czy lek jest sfalszowany czy nie odpowiada wymaga-
niom jako$ciowym, jest grozny. Nie moze byc az takiej dysproporcji, takiej rozpietosci
w karze — w karze grzywny czy ukaraniu. Dla mnie jest obojetne, czy to kto§ stosuje,
czy produkuje czy dystrybuuje itd. Dla mnie jest produkt koncowy. Uwazam, ze to jest
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zbyt lightowe podejécie do tego problemu. To jakby zaweza... Pan minister powiedzial
zasadnie, ale — podejrzewam — zawezil krag tych podmiotéw. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam. Pamietajmy, ze to wszystko jest protokolowane, wiec nie méwmy, ze pan
minister zawezil, bo rozumiem, ze pan minister daje nam takie interpretacje przepisow,
jakie uwaza za wlasciwe, a nie na potrzeby dyskusji. To pierwsza uwaga.
Natomiast, panie ministrze, warto zapyta¢ o co§ innego. Czy w mysl tego, co pan
powiedzial, przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego stosuje, czy konkretny lekarz w tym
przedsiebiorstwie bedzie stosowac, bo to jest inna skala problemu? Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Jesli moge. Cala tajemnica, czy klucz, jest w tym stowie ,,stosuje”. Prawo farmaceutyczne
wyrodznia wytwarzanie, obrot i stosowanie. I teraz, kto stosuje — lekarz, pielegniarka...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Ale przedsiebiorstwo ani nie stosuje obrotu, ani nie wytwarza, wiec stosuje. Czy tak?
Nie?

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Lekarz nie kupit tego leku...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Stosuje..

Posel Czestaw Hoc (PiS):
..kupilo przedsiebiorstwo albo szpital.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
To jest ten, kto stosuje. Czyli, podaje lekarz. Jezeli kto§ nosi w kieszeni, zamiast
w lodowce, lek, ktory w charakterystyce wymaga przechowywania w warunkach zacho-
wania tancucha chiodniczego, dopuscit sie niewlasciwego przechowywania tego produktu
i stosuje go niezgodnie z zasadami. To jest ta sytuacja.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie ministrze, wyjasnijmy, by¢ moze przy okazji tej sprawy. Jezeli bySmy mieli sytu-
acje, mam nadzieje hipotetyczng, ze przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego, czyli,
mowigc inaczej szpital — nawet obojetnie, kto — zaopatrzy sie w leki, ktore wskutek awa-
rii jakiego$§ systemu, pradu, czegokolwiek — oczywiScie sg systemy alternatywne — byty
niewlasciwie przechowywane, to z jakiej czesSci bedzie ewentualnie odpowiadaé, jezeli
mimo wszystko bedzie prébowac ten lek w dalszym ciggu stosowac. Inaczej mowigc, czy
mamy sytuacje taka, ze z jednego paragrafu przychodnia, szpital — obojetnie, nie bedzie
odpowiada¢ wiedzac, ze ma niewlaSciwy produkt leczniczy, bo nie stosuje obrotu, nie pro-
dukuje, a z drugiego tez nie bedzie odpowiadac, bo nie stosuje. Czyli, bedzie w sytuacji
takiej — jezeli lekarz lub pielegniarka poda, to oni sg winni, natomiast podmiot, w ktérym
doszto do tych nieprawidlowosci, ten Srodek jest nieprawidtowy, i powiem wiecej, poten-
cjalnie sg nawet powiadomieni, bo, na przyklad, kierownik apteki szpitalnej to zglosit
i nie wywolalo to zadnej reakcji dyrekcji, to — jak rozumiem — nie ma zadnej odpowie-
dzialnoSci. Bardzo prosze, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Jeszcze jedno pytanie. Ja celowo tak pytam, panie ministrze, dlatego, ze pan wie, jakie
jest moje i nasze — Prawa i SprawiedliwoSci — podej$cie do komercjalizacji szpitali, czyli
przejscia do spoélek prawa handlowego. I teraz konstatuje odno$nie do tego przepisu,
ze jeéli juz nie bedzie szpitala, bo bedzie przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego, a wiec
bedzie spotka prawa handlowego, to, nawet jesli tam sie co$ zdarzy w zastosowaniu
jakiego$ leku, bedzie ewentualnie kara pieniezna w wysokoSci do 5 tys. z1, czyli, moze
by¢ 500... To juz wspoélczuje lekarzom i pielegniarkom, ktoérzy beda pracowaé w przed-
siebiorstwie podmiotu leczniczego, gdzie misjg bedzie zysk, a nie... Przestan, ja mowie
o tym, co moze by¢ w perspektywie, tym bardziej, ze to sie urzeczywistnia. Dlatego,
w tym kontekscie o to pytam. Moje pytanie jest naturalne, i moja obawa.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie ministrze, tak czy inaczej, jedno warto byloby rozstrzygnaé. Czy gdzie§ w tych
przepisach jest przewidziana odpowiedzialno$é? Mam §wiadomo§é, ze mamy to rowniez
w dotychczasowych przepisach, ze czesciowo to zmieniamy, natomiast dotykamy tutaj
dwoch réznych biegunéw pozostawiajgc niejako Srodek.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Rozumiem. Mamy art. 126: ,,Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktorego
uplynal termin waznosci, podlega grzywnie”, ale to jest ten, kto wprowadza do obrotu.
I rzeczywiScie ten proponowany przez nas w przedlozeniu rzgdowym przepis 129¢ doty-
czy tego, kto stosuje produkty. Czyli, faktycznie dotyczy lekarza i pielegniarki — wycigga
z lodowki, widzi, ze jest przeterminowany albo tego nie zobaczy i podaje ten lek. To jest
przepis sankcyjny dla tej osoby, ktora stosuje produkt niezgodnie z zasadami.

Pan przewodniczacy teraz pyta, czy mamy sankcje nakladane na szpital za to,
ze dopuscit sie tego jako instytucja przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, ze ma u sie-
bie na stanie leki przeterminowane...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Doprecyzuje. Moge sobie wyobrazi¢ sytuacje taka, ze kto$ zglasza jaka§ nieprawidtowo§c,
po czym idzie do domu i odpowiednie stuzby — de facto kto§ to nadzoruje — nie zareago-
wal odpowiednio, zostawil ten problem. I przychodzi kolejna osoba, ktéra nie dotozyta
starannoéci, ale teraz ona bedzie karana, a ta osoba, ktora posiadata odpowiednig wie-
dze i nie podjeta reakcji, karana nie bedzie, bo nie jest ani tym pierwszym elementem,
o ktérym tu méwimy, ani ostatnim. By¢ moze to wynika z innych przepiséw, ktorych
tu nie regulujemy.

Powiem tak, panie ministrze, zeby bylo jasne, bo nie chce tez szuka¢ dziury catym.
Mam pewng propozycje. Pewna sprawa zostala tutaj zauwazona, stusznie lub niestusz-
nie - to za chwile sie okaze. Proponuje - jezeli jest co§ na rzeczy i jezeli to nie wynika
z innych przepiséw — aby panstwo pomysleli ewentualnie przy drugim czytaniu, czy
nie zglosi¢ stosownej poprawki. Musimy tez przewidzie¢ sytuacje taka, zwlaszcza jesli
skala zjawiska bedzie duza, ze kto$ nie zauwazy, nie zareaguje. Bedzie sygnat z jednego
oddzialu, a nie bedzie sygnalu z drugiego oddziatu, a kto§ nie przekaze tego, zeby skon-
trolowac w calym szpitalu, co dzieje sie z danym lekiem. Dobrze?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Rozumiem. Przyjmuje to jako zadanie, bo faktycznie nie ma sankcji w tym miejscu.
Rozumiem, ze w przypadku, kiedy doszlo do jakie§ zdarzenia medycznego, bledu, to sady
nakladajg odszkodowanie, i to jest ta odpowiedzialno$¢ cywilna, prawna, podmiotu
leczniczego, natomiast nie ma tej odpowiedzialno$ci sanacyjnej, szczegblnie nakladane;j
wtedy na kierownika apteki. Inna jest sytuacja wtedy, kiedy Glowny Inspektor Farma-
ceutyczny wycofuje z obrotu jakas serie produktu i wtedy wiadomo, ze jej wprowadza-
nie i uzytkowanie jest niezgodne z przepisami, a tu jest sytuacja taka, ze we momencie,
kiedy pomiot zakupit i produkt leczniczy byl w okresie terminu zdatnoSci, ktory nastep-
nie uplynal a produkt jeszcze jest na stanie, niewycofany z apteki szpitalnej, to jest
to ewidentny biad kierownika apteki. Tu rzeczywiscie nie ma sankcji finansowej, ale
jest decyzja o usunieciu uchybien, aczkolwiek bez sankcji finansowych. Jezeli wiec pan
przewodniczacy pozwoli, i Wysoka Komisja, przeanalizujemy historiografie, czy to jest
rzeczywiScie dzisiaj konieczne, a je§li tak, to zaproponujemy uszczelnienie przepiséw
sankcyjnych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Mysle, ze na tym etapie to mnie satysfakcjonuje. Jak rozumiem, pan-
stwo to przeanalizujg, a my przejdziemy do przyjmowania lub odrzucenia art. 64.

Czy sg glosy przeciwne, jesli chodzi o przyjecie art. 64 w tym brzmieniu, ktore zostato
zaproponowane? Przepraszam, oczywiScie nie artykutu, tylko zmiany 64. Czy sa glosy
przeciwne wobec propozycji przyjecia tej zmiany? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze zmiana 64 zostala przyjeta.

Widze jeszcze kilka zgloszen, ale przedtem pani przewodniczaca. Bardzo prosze.
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Posel Janina Okragly (PO):
Chcialabym, zeby po zmianie 64 dodaé¢ zmiane czy pkt 65, tez dotyczacy sankgcji.
Brzmialby on nastepujaco: ,art. 132 przyjmuje brzmienie: «Kto osobie uprawnione;j
do przeprowadzenia inspekcji lub kontroli dzialalnosci gospodarczej, na ktora zostato
wydane zezwolenie, udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci stuzbowych, pod-
lega grzywnie lub karze pozbawienia wolnoéci do lat 2 albo obu karom 1gcznie».”.
Korekta tego przepisu wynika z potrzeby ujednolicenia terminologii zawartej w usta-
wie, bo teraz funkcjonujg dwie definicje — inspekcja i kontrola, obejmujace czynnosci
zwigzane z nadzorem sprawowanym wiasnie przez organy Inspekcji Farmaceutyczne;.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Dziekuje uprzejmie pani przewodniczacej. Zgadzamy sie w pelni z argumentacja i trescig
poprawki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg inne uwagi do zaproponowanej teraz zmiany? Nie widze zgloszen.
W takim razie, proponuje glosowanie. Bardzo prosze, pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Mam pytanie do pana przewodniczgcego. Czy mozna wroci¢ do zmian, ktore byly wcze-
$niej... Nie.
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Mam propozycje. Mamy jeszcze drugie czytanie, w czasie ktorego mozemy jeszcze do tego
wracac. A w tej chwili przechodzimy do glosowania nad zaproponowang nowa zmianag 65.
Kto z pan i panow postéw jest za przyjeciem zmiany 65? Kto jest przeciwny? Kto
wstrzymatl sie od glosu?
Za glosowalo 11 postéw, nikt nie glosowal przeciw, 3 osoby wstrzymaty sie od glosu.
Stwierdzam, ze zmiana 65 zostala przyjeta.
Zanim bedziemy glosowa¢ calosc art. 1 — widze tu kilka zgloszen — prosze, pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Mam tylko jedno pytanie do Biura Legislacyjnego. Zastanawiam sie, czy ta dodana
zmiana 65 jest poprawkg kompletng. W naszym przekonaniu ona rodzi konieczno§é
zmiany art. 37au.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne. Przy okazji — to dowod na to, ze warto te poprawki
dostarczac wezesniej albo wezesniej popracowaé nad ustawa. Bardzo prosze, pani mecenas.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Panie przewodniczacy, Szanowna Komisjo, zgadzamy sie z panem ministrem. Rzeczy-
wiScie ta poprawka jest niekompletna, poniewaz jest ona wynikiem wprowadzenia innej
definicji — kontrola i inspekcja. Dlatego nalezaloby réwniez jako konsekwencje zmie-
ni¢ art. 37au w ustawie. I tutaj bedzie powroét do sprawy, ale zgodnie z regulaminem
Sejmu. Jezeli wskutek przyjetych poprawek zachodzg sprzeczno$ci pomiedzy przepi-
sami, to mozna wtedy wrocic do sprawy, czyli wrocic do przyjetych juz wezeéniej przepi-
sow. Chociaz ten przepis wlasciwie nie byl nowelizowany, wiec nowelizacja tego art. 37a
byta konsekwencja...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W zwigzku z tym, jezeli rozumiem, pani mecenas, skoro zmiana 65 powoduje
konieczno§¢ zmian w art. 37au, to musimy wroci¢ do zmiany w art. 37au. Rozumiem,
ze pani przewodniczacej o to chodzilo.

Posel Janina Okragly (PO):
Wiasnie o to mi chodzilo, zeby powrdci¢ do tej zmiany.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie, jak rozumiem - zgodnie z interpretacjg Biura Legislacyjnego - musimy
wroci¢ do zmiany 37au. Bardzo prosze.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, mySmy tej zmiany wlasciwie nie ruszali, to znaczy, w ogole nie
procedowali$my nad art. 37au. Po prostu, ta zmiana bylaby dodana po zmianie 4, czyli
bytaby to kolejna zmiana 5.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jezeli moge co§ sprostowac. Jesli dobrze rozumiem, procedowaliSémy zmiane... Prosze?
Aha, to jest nowy artykut. Czy tak?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Tak, panie przewodniczacy. To bylaby nowa zmiana. A to jest po prostu konsekwencja
wprowadzenia definicji kontroli i inspekcji.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W takim razie, jest jeszcze inaczej. Czyli, mamy nowg zmiane, a nie cofamy sie
do tego, co przyjmowaliémy wcze$niej — a propos tego, co mowita pani poset Okragly.

Posel Janina Okragly (PO):
Przepraszam. Moze Zle sie wyrazitam. Chodzilo mi o to, ze juz procedowaliSmy zmiany 1,
2 itd., a ta zmiana, o ktérej mowi pani mecenas, wynika z tej poprawki, ktorg zglositam
jako zmiane 65. Wtedy trzeba by wrocic¢ i dodac¢ pkt 4a...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pytanie — gdzie dodac¢? Jezeli dobrze zrozumialem panig mecenas, to my w poprzed-
nich 64 zmianach w ogoéle nie dotykaliSmy tego artykutu. W zwigzku z tym, mamy nowa
poprawke, a nie konieczno§¢ cofniecia sie do wezeéniejszych zapisow.
Prositbym jeszcze raz — moze pani przewodniczaca pozwoli — oddajmy na chwile glos
pani mecenas.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Panie przewodniczacy, ma pan racje. My nie wracamy do czego$, nad czym procedowali-
$my, bo rzeczywiscie tego art. 37au nie dotykaliémy — ze wyraze sie tak kolokwialnie. Tak
wiec ta poprawka wprowadzalaby nowa zmiane, ale ta zmiana jest konsekwencja przed
chwilg przyjetej poprawki, jak i przyjetej zmiany definicji kontroli i inspekcji.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie, czy to wymaga...

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:
Nalezaloby to przeglosowac.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Musimy nad tym glosowaé, czy nie, pani mecenas.

Radca prawny w Naczelnej Radzie Aptekarskiej Krzysztof Baka:
Tak, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

W takim razie, musimy otrzymac stosowang zmiane na piSmie. Bedziemy wiec glosowaé
nad nastepujaca zmiang. Pozwole sobie jg przeczytaé. A moze pani przewodniczgca....
Dobrze. Dziekuje bardzo.

»W art. 1, po pkt 4 doda¢ zmiane 4a w brzmieniu: art. 34au otrzymuje brzmienie:
»Art. 37au. Do kontroli lub inspekcji dziatalno§ci gospodarczej przedsiebiorcy, o ktorej
mowa w art. 38, 38a, 51b, 70, 73a, 74 i1 99, stosuje sie przepisy rozdzialu 5 ustawy z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnoS§ci gospodarczej«.”.

Czy sa uwagi do proponowanej zmiany? Nie widze zgloszen. Pan mister juz wczesniej
zaakceptowal...

i.p. 43
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Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Tak, bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Czy ktos jest... A moze przeglosujmy to dla porzadku, zeby nie bylo zadnych watpliwoéci.

Kto jest za proponowana zmiana? Dziekuje. Kto jest przeciwny? Kto wstrzymat sie
od glosu?

Za glosowalo 12 postéw, nikt nie gtosowal przeciw, 3 osoby wstrzymaty sie od glosu.
Stwierdzam zatem, ze proponowana zmiana zostala przyjeta.

Zaraz wrocimy do glosowania nad caloscig art. 1, ale przedtem, poniewaz jest wiele
zgloszen... Bardzo prosze, pan prezes albo pan mecenas. Nie wiem., ktory z panow chce
zabra¢ glos.

Radca prawny NRA Krzysztof Baka:

Dzietr dobry. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, nazywam sie Krzysztof Baka.
Jestem radcg prawnym Naczelnej Rady Aptekarskiej.

W imieniu NRA chcialbym zaproponowaé wprowadzenie poprawki, ktora miata by¢
pkt 65, ale w sytuacji, kiedy pani posel zglosita swojg propozycje, ktora zostala przyjeta,
ta numeracja musialaby ulec przesunieciu, gdyby kto§ z panstwa postow te propozycje
zaakceptowal i przyjal jako poprawke. Proponujemy, aby wprowadzi¢ sankcje do normy
okre§lonej w art. 36z ust. 1. Przypomne, ze to jest przepis, ktéry naktada obowiazek na pod-
miot odpowiedzialny i przedsiebiorce prowadzacego obrot hurtowy w postaci zaspokajania
potrzeb podmiotow prowadzacych obrot hurtowy i detaliczny — to oczywiscie w celu zabez-
pieczenia pacjentow — w ilosci odpowiadajacej potrzebom tychze pacjentow.

Nasza propozycja jest taka, aby dodac art. 129d, po art. 129¢, w brzmieniu: , Karze
pienieznej w wysokosci od 10 tys. do 1 mln zt podlega podmiot odpowiedzialny lub
przedsiebiorca zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi, ktory, wbhrew
przepisowi art. 36z ust. 1, nie zaspokaja zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych
do obrotu produktami leczniczymi w iloSci odpowiadajgcej potrzebom pacjentow”.
I ust. 2 ,Do kary pienieznej, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje sie przepisy art. 129b ust.
2-5”. Mysle, ze ta propozycja poprawki nie jest kontrowersyjna, poniewaz nie wprowa-
dzamy zadnej nowej jakoS§ci do prawa farmaceutycznego. Odnosimy sie do normy, ktora
od dawna obowigzuje w polskim porzadku prawnym. I wobec tego, ze dzisiaj nie doko-
nano zmian w art. 78, wydaje nam sie, ze jest jak najbardziej zasadne, aby z tego prze-
pisu, ktory jest obecnie lex imperfecta — jest przepisem niedoskonalym, niesankcjono-
wanym — wprowadzi¢ jednak przepis, ktory by dyscyplinowat te podmioty i powodowat,
ze dostep do lekow bytby wiekszy dla pacjentow. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

W tej sytuacji wydaje mi sie, ze bardziej rozstrzygajace bedzie zdanie przedstawicieli
Biura Legislacyjnego, bo zastanawiam sie, na ile precyzyjna jest ta norma prawna w tym
brzmieniu, i co to znaczy niezaspokojony dostep. Obawiam sie, ze ten przepis — jakkol-
wiek rozumiemy jego intencje — bedzie stwarzac olbrzymie problemy interpretacyjne
dla sadow.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pani mecenas. Czy od razu, czy potrzebna jest chwila
przerwy?

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

44

Panie przewodniczacy, rzeczywiScie pan minister ma racje, jezeli chodzi o brzmienie ust.
1 w art. 36z. Jest on nieprecyzyjny. Nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania pod-
miotéw uprawnionych do obrotu detalicznego w celu zabezpieczenia pacjentéw, to rze-
czywiscie sg sformulowania nieprecyzyjne. My tutaj tworzymy przepisy karno-admini-
stracyjne, wiec przepis ogolny powinien by¢ rowniez precyzyjny. Poza tym, do art. 36z
ust. 1 nie odnosilisémy sie.

i.p.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Powiem, rozumiejgc intencje, ze rzeczywiscie wydaje sie, iz brakuje
precyzji w tym sformutowaniu. Mysle, ze jezeli nie ma osoby, ktéra by chciala przejac
poprawke, to bedzie mozliwo$¢ wroci¢ do tego tematu przy okazji drugiej nowelizacji
czy przy drugim czytaniu, je§li to bedzie doprecyzowane. W takim razie, bardzo prosze,
pani przewodniczgca.

Posel Janina Okragly (PO):
Mam jeszcze jedng uwage i propozycje poprawki, ale to tez bytby powrdt, moze nie
do procedowanych... ZapomnieliSmy o laboratoriach, bo...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani przewodniczgca, mam gorgcag prosbe. Jezeliby sprawa by dotyczyla kolejnej
poprawki, to oczywiscie mozemy jg dolozyc - ze tak powiem. Natomiast, jezeliby to wig-
zalo sie z powrotem do tego, co juz procedowaliSmy, to proponuje — wiasciwym momen-
tem bedzie drugie czytanie, ktore, zdaje sie, bedzie w najblizszych dniach. Dzisiaj, czy
jutro... Jutro nie. Dzisiaj nie bedzie drugiego czytania. Pewnie bedzie na nastepnym
posiedzeniu Sejmu, czyli w przyszlym tygodniu.

Posel Janina Okragly (PO):
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Jezeli nie ma innych uwag, to bedziemy glosowac nad catoscig art. 1.
Kto z pan i panéw postow jest za przyjeciem art. 1? Dziekuje. Kto jest przeciw? Kto
wstrzymatl sie od glosu?
Za glosowalo 11 poslow, przeciw 3, nikt nie wstrzymat sie od glosu. Stwierdzam,
ze art. 1 zostal przyjety.
Przechodzimy do art. 2. Bardzo prosze, pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie zgtaszam uwag. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ z pan i panéw postow jest przeciwny przyjeciu art. 2? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 2 zostal przyjety.
Art. 3. Czy kto§ z pan i panéw ma uwagi do art. 3? Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan przewodniczacy Hoc, bardzo prosze.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Niestety, mam pewne watpliwo$ci i bede pana ministra prosit o ich rozwianie. Art. 3 ust.
1, 21 3 — do wszystkich mam pytania.

Odnoénie do ust. 1 — okreslenie ,,maksymalny limit wydatkéw”. W ogéle jestem pod
wrazeniem, ze potrafig panstwo z takg dokladnoScig przewidzie¢, ze w latach 2015-
2024 bedzie to 75,810 mln zl. Gdybym byl bardziej wymagajacy i dociekliwy, to prosit-
bym o dane szacunkowe, wyliczenia, prognozy, itd., natomiast niepokoi mnie okre§lenie
,maksymalny limit”.

Przechodze do ust. 2. Czytam ust. 2: ,W przypadku gdy wielko§¢é wydatkéw po pierw-
szym poélroczu danego roku budzetowego wyniesie wiecej niz 65% limitu wydatkow prze-
widzianych na dany rok...”. Wydawac by sie moglo, ze jesli czegos$ jest za malo, bo wydatki
sie zwiekszaja, to w drugim poétroczu bedzie to zwiekszone. Jednak dalej napisano: ,,...
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wielko§¢ przyznanych Srodkéw przeznaczonych na wydatki rzeczowe obniza sie w dru-
gim poétroczu...”. Obniza sie dlatego, ze tu wlasnie jest wyraz ,,maksymalny”.

I ust. 3. Organem wlaéciwym do monitorowania i wdrazania mechanizmow koryguja-
cych jest minister wlaSciwy do spraw zdrowia. A kto, w takim razie, jest odpowiedzialny?
Je§li minister wlaciwy do spraw zdrowia jest tylko organem do monitorowania i wdra-
zania mechanizmo6w korygujacych, to kto§, wedlug ustawy, powinien by¢ odpowiedzialny.
Czyli, praktycznie nie ma zadnej odpowiedzialnoéci, przeznaczono maksymalny limit.
Szczerze mowigce, nie wiadomo tez, skad te obliczenia tak dokladne, i nie ma jeszcze
odpowiedzialnego w sensie dostownym. Moje pytanie — dlaczego limit maksymalny, dla-
czego jest nielogiczne budzetowanie i kto jest za to odpowiedzialny? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Panie ministrze, prosze o odpowiedz.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekuje. Wszystkie odpowiedzi na te pytania zawierajg sie w zawilej materii
ustawy o finansach publicznych. Jesli pan przewodniczacy pozwoli, pani dyrektor Budzi-
szewska szczegbélowo wyjasni, jak to sie liczy.

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

Zastepca dyrektora Departamentu Prawnego MZ Alina Budziszewska-Makulska:
Dziekuje bardzo. Obowigzek zamieszczenia tak zwanej reguly wydatkowej — bo o tym
stanowi art. 3 — wynika z art. 50 ust. 1la i 1b ustawy o finansach publicznych, ktora
zostata uchwalona nowelizacja, za ktorg — chcialabym powiedziec¢ — glosowaly i koalicja

1 opozycja.
Art. 50 ust. 1a mowi tak: ,,W projektach ustawy przyjmowanych przez Rade Mini-
stréow okresla sie maksymalny limit wydatkow...” — tak brzmi poczatek tego przepisu.

I jest powiedziane, ze jezeli ustawa jest bezterminowa, to ten limit wydatkéw okresla
sie maksymalnie na lat 10. Jezeli ustawa jest terminowa, czyli, na przyklad, zakreslony
jest okres obowigzywania, to na okres obowigzywania. I, zgodnie z przepisami ustawy
o finansach publicznych, nalezy okresli¢c mechanizm korygujacy, ktory zapobiega prze-
kroczeniu limitu wydatkow, i okresli¢ organ, ktory taki mechanizm stosuje. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Tylko z ciekawosci, pytam — to dlaczego w roku 2016 ten maksymalny
limit spada, a poza tym co roku jest wiekszy?

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Dodam tylko, ze sprawdzalem czujno§¢ pana ministra.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Ponosimy jednorazowe koszty utworzenia stanowisk. Trzeba kupi¢ wyposazenie, kom-
putery i biurka.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy kto$ z pan i panéw poslow jest przeciwny przyjeciu art. 3? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 3 zostal przyjety.
Art. 4. Czy sg uwagi do art. 4?7 Pani przewodniczaca.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 4 w zaproponowanym brzmieniu? Nie widze zgtlo-
szen. Stwierdzam, ze art. 4 zostal przyjety.
Art. 5. Czy sg uwagi do art. 5? Nie widze zgloszen.

Posel Janina Okragly (PO):
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani przewodniczgca bez uwag. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez uwag. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ z pan i pandéw poslow jest przeciwny przyjeciu art. 5?7 Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 5 zostal przyjety.
Art. 6. Czy sg uwagi do art. 6? Pani przewodniczaca, bardzo prosze... Moze inaczej.
Poniewaz Biuro Legislacyjne tez zglasza sie do wyrazenia uwag, zaproponuje, aby teraz
zabral glos przedstawiciel Biura Legislacyjnego. Panie mecenasie, bardzo prosze.

Legislator Michal Baranowski:

Dziekuje, panie przewodniczacy. ChcielibySmy zglosi¢ watpliwo§é odnosnie do pkt 1
w art. 6. Jest to konstrukcja, ktora pojawia sie w polskim ustawodawstwie w wyniku
tego, ze komisja uzyskala uprawnienia do wydawania tak zwanych aktow delegowa-
nych. Nasza dyrektywa nowelizujaca, ktorg implementuje ten projekt, rowniez takie
akty delegowane przewiduje, natomiast, prosze zwrdoci¢ uwage na to, ze fragment przepi-
sow ustawy wejdzie w zycie w terminie nieokreslonym, bo nie wiemy, jaki bedzie termin
opublikowania aktéw delegowanych. Od tego terminu trzeba bedzie jeszcze czekac 3 lata
na to, zeby te przepisy weszly w zycie. Zatem, w tym zakresie zglaszamy watpliwosc,
ze ten sposob co do zasady jest niezgodny z zasadami techniki prawodawczej, ponie-
waz na dobrg sprawe uzalezniamy termin wej$cia w zycie niektorych przepisow ustawy
od pewnego warunku, nawet nieokreslonego. Zglaszamy takg watpliwos$¢, wiedzac,
ze takie wymogi pojawiajg sie po stronie Polski, ktora musi to prawo implementowac.
Zaznaczamy jednak, ze jest to wysoce niepewne, od kiedy te przepisy beda obowigzywac
podmioty, ktorych ta ustawa dotyczy. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. To rzeczywiScie sa powazne uwagi. Nie wiem, czy pani przewodniczgca nie chcia-
laby, zeby najpierw zabral glos pan minister. Prawda? Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, panie mecenasie, ja w pelni
podzielam obawy pana mecenasa, niemniej jednak, po diugiej i glebokiej debacie z Rza-
dowym Centrum Legislacji, konstatacja byla taka, ze ten zapis jest znacznie lepszy
niz alternatywny zapis proponowany przez Ministra Zdrowia. Rzeczywi$cie, musimy
dostosowaé praktyke i stosowanie dobrej praktyki legislacyjnej do skomplikowanych
niekiedy wymogoéw uczestnictwa we Wspolnocie Europejskiej. Nie wiemy, kiedy zostang
opublikowane akty delegowane i jaka bedzie ich tres¢. Wiemy tylko, ze po trzech latach
od tego czasu te przepisy beda mialy zaczaé obowigzywac. Alternatywa jest niepisanie
tego i nowelizacja ustawy wtedy, kiedy zostanie to rozpisane, co wydaje sie zadaniem
karkolomnym, bardziej funkcjonalnym i niepotrzebnie angazujacym Wysoka Izbe w caly
proces legislacyjny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. I pani przewodniczaca, bardzo prosze.

Posel Janina Okragly (PO):
Chciatabym zglosi¢ poprawke wiasciwie odno$nie do pierwszego zdania. Zmieni¢ 14 dni
na 30 dni z tego powodu, ze potrzebna jest zmiana wielu aktow wykonawczych, a z tym
mozemy by¢ troszeczke op6znieni, wiec bardziej bezpieczne bedzie 30 dni. To jest...
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze, rozumiem. Co na to pan minister?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekuje pani przewodniczacej. Rzeczywiscie, z uwagi na fakt, ze duzo jest roz-
porzadzen, a konsultowac publicznie mozna je dopiero po drugim czytaniu, to faktycznie
ulatwi nam to realizacje dobrej zasady konsultacji publicznych aktéw prawnych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Oddam glos pani mecenas albo panu mecenasowi odnoénie do, po pierw-
sze, tej poprawki — tych 30 dni - a po drugie, tych wszystkich watpliwosci, ktoére panstwo
mieli, a ktore probowal rozwia¢ pan minister. Bardzo prosze.

Legislator Dorota Rutkowska-Skwara:

Panie przewodniczacy, jezeli chodzi o poprawke, czyli zmiane wej$cia w zycie ustawy
z 14 dni na 30 dni, to poprawka ma charakter merytoryczny. Nalezy ja przyjac¢ lub nie.
A jezeli chodzi o pkt 11 te watpliwoéci, padla tutaj taka argumentacja, ze Rzagdowe Cen-
trum Legislacji zasugerowalo Ministerstwu wprowadzenie takiego rozwigzania. Rze-
czywiscie jest ono bardzo nietypowe — warunkowe wejscie w zycie. Zasady techniki pra-
wodaweczej nie ogarniajg nawet takich probleméw. Tak wiec, przyjmujemy wyjasnienie
pana ministra.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim razie, przechodzimy do glosowania, najpierw poprawki.

Kto z pan i panéw postéw jest za przyjeciem poprawki zaproponowanej przez panig
przewodniczacg Okragly? Dziekuje. Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu? Nie,
odwrotnie, 3 osoby sie wstrzymaty...

Za glosowalo 10 postéw, nikt nie glosowal przeciw, 3 osoby wstrzymaty sie od glosu.
Stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta.

Teraz przechodzimy do glosowania nad caloscig art. 6 z przyjeta poprawka.

Kto z pan i panéw poslow jest za przyjeciem art. 6 z przyjeta poprawka? Kto jest
przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?

Za glosowalo 10 postow, nikt nie byl przeciw, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu. Dzie-
kuje bardzo.

Przechodzimy zatem do glosowania nad caloscig ustawy.

Kto z pan i panéw postow jest za przyjeciem ustawy? Dziekuje. Kto jest przeciw? Kto
wstrzymatl sie od glosu?

Za glosowalo 10 oséb, nikt nie byt przeciw, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu. Stwier-
dzam, ze nowelizacja ustawy zostala przyjeta.

Pozostaje nam jeszcze wyznaczenie posia sprawozdawcy. W imieniu prezydium pro-
ponuje, aby postem sprawozdawca byla przewodniczgca podkomisji, pani poset Janina
Okragly.

Czy pani posel wyraza zgode? Dziekuje bardzo.

Czy kto$ z pan i panéw postéw jest przeciwny tej kandydaturze? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam zatem, ze pani poset Janina Okragly zostala sprawozdawca Komisji.

To wszystko. Dziekuje panstwu... Aha, jeszcze termin dla MSZ - do 2 grudnia,
do godziny 11.00.

To wszystko. Dziekuje panstwu bardzo. Zamykam posiedzenie Komisji.
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