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(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Waldemar
Kraska)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzien dobry panstwu!

Witam panstwa na siedemdziesigtym drugim posie-
dzeniu senackiej Komisji Zdrowia. Witam pana ministra
Marcina Czecha razem ze wspotpracownikami. Witam
panstwa senatoroéw oraz zaproszonych gosci.

W dzisiejszym porzadku obrad mamy jeden punkt. Jest
to rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne oraz niektorych innych ustaw. Druk senacki nr 841,
a druki sejmowe nr 2386 1 2541.

Prosze pana ministra o krétkie przedstawienie wyzej
wymienionej ustawy.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Szanowni Panstwo!

Departament Polityki Lekowej i Farmacji. W jego
imieniu pozwole sobie przedstawi¢ streszczenie gtownych
zatozen proponowanych zmian. To jest druga z kolei nowe-
lizacja prawa farmaceutycznego. Nazywamy ja w skrocie
druga PF-ka. Czego ona dotyczy?

Po pierwsze, zostang wprowadzone przepisy komplek-
sowo regulujace zagadnienia zwigzane z wytwarzaniem
produktu leczniczego terapii zaawansowanej, tzw. wyjatku
szpitalnego, ktory dotyczy np. terapii genowej. Ma to na
celu dostosowanie przepisow krajowych do dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

Po drugie, zmienione zostanag wymagania dla kan-
dydatow na stanowisko inspektora do spraw obrotu hur-
towego w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym.
Proponowane rozwigzania maja na celu umozliwienie
zatrudnienia os6b z do§wiadczeniem zdobytym na ryn-
ku detalicznym, co ulatwi obsadzanie wolnych stanowisk
inspektorskich i dywersyfikacje kompetencji posrod in-
spektorow. Osoby z takim do$wiadczeniem wspolpracuja
tez oczywiscie z rynkiem hurtowym, stad nie mamy wat-
pliwosci, ze wymagania co do kompetencji beda spetnione.

Wprowadzone zostang przepisy majace na celu za-
pobieganie konfliktom intereséw wewnatrz Panstwowe;j
Inspekeji Farmaceutycznej. W mys$l nowych regulacji oso-
by odpowiedzialne za nadzér nad produktami leczniczy-

mi nie beda mogly mie¢ zadnych powigzan finansowych
z branza farmaceutyczng. Przyj¢te rozwigzania maja na celu
wdrozenie przepisow dyrektywy 2001/83/WE, jak rowniez
wypehienie zalecen po audycie przeprowadzonym przez
US Food and Drug Administration. To po trzecie.

Po czwarte, wprowadzony zostanie zakaz jednocze-
snego prowadzenia dziatalno$ci leczniczej i obrotu hurto-
wego produktami leczniczymi. Przedmiotowa zmiana ma
na celu ograniczenie zjawiska tzw. odwroconego tancucha
dystrybucji i zwigzanego z nim nielegalnego wywozu defi-
cytowych produktéw leczniczych. Najpopularniejszym do-
tychczas modelem tego nielegalnego wywozu byto bowiem
skupowanie produktéw leczniczych z aptek pod pozorem
prowadzenia dziatalnosci leczniczej, a nastgpnic wywie-
zienie ich za granice w ramach pozorowanej dziatalnosci
hurtowni farmaceutycznej, ktéra byta prowadzona przez
ten sam podmiot gospodarczy. Wprowadzone zmiany unie-
mozliwia tego typu dziatania i znacznie utrudnia wywoz
nielegalnie pozyskanych produktéw leczniczych.

Piaty punkt. Projekt przewiduje zniesienie obowigzku
przedktadania uméw o badanie kliniczne jako warunku
kompletnosci dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem
o udzielenie pozwolenia na badanie kliniczne, co ma na
celu utatwienie procedury uzyskania takiego pozwolenia.
Przedmiotowa zmiana przewiduje dostosowanie regulacji
krajowych do rozwigzan powszechnie przyjetych w innych
krajach cztonkowskich, a w konsekwencji uatrakcyjnienie
Polski jako miejsca prowadzenia badan klinicznych. Czyli
tak naprawdg jest to odbiurokratyzowanie tego procesu.
Trudno sobie bowiem wyobrazié, ze firma zajmujaca si¢
badaniami klinicznymi bedzie w stanie prowadzi¢ swoje
badania w jakims$ szpitalu bez podpisanych uméw. Dlatego
uwazamy, ze na samym poczatku — aby nie czeka¢ na pod-
pisanie umdw, bo czesto jest tu bardzo wiele szpitali, by
nie czeka¢ na skonczenie negocjacji z tymi wszystkimi
podmiotami — wystarczy sama promesa. Potem za$ beda
dotaczane umowy. Chodzi o przesuni¢cie tego w czasie.

Przedmiotowy projekt przewiduje rowniez zmiany
w przepisach karnych dotyczacych prowadzenia dziatal-
nosci gospodarczej w zakresie obrotu badZz wytwarzania
produktow leczniczych bez zezwolenia lub wbrew jego
warunkom. Nowe brzmienie przepiséw przewiduje, ze
karalne bedzie nie tylko podejmowanie takiej dziatalnosci,
ale rowniez jej prowadzenie. Zmiana ta podyktowana jest
konieczno$cig doprecyzowania przestanek odpowiedzial-
nosci karnej wobec watpliwosci zgtaszanych przez organy
prokuratury. Ponadto zakres odpowiedzialnosci karnej zo-



4

72. posiedzenie Komisji Zdrowia

stal rozszerzony na wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej bez wlasciwej zgody lub wbrew
jej warunkom.

Ostatnia z proponowanych zmian to jest odsunigcie
w czasie, do 30 wrzesnia 2018 r., stosowania przepisow
ustawy zwiazanych z funkcjonowaniem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
co jest podyktowane konieczno$cia wydhizenia czasu prac
nad samym systemem. Przy czym nalezy tutaj podniesc,
ze zgodnie z litera prawa ten system powinien juz by¢
operacyjny, dlatego tez my jakby pochylamy si¢ nad tymi
opo6znieniami, nie mozemy tez sankcjonowac zachowan
podmiotéw w momencie, kiedy ten system nie jest w pet-
ni operacyjny i gotowy. Tak ze to jest takie troszeczke
dostosowanie si¢ do warunkow, ktore panuja na rynku.
Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Pani Legislator, czy ma pani jakie$ uwagi do tej ustawy?

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym
w Kancelarii Senatu Bozena Langner:

Dzigkuje¢ bardzo.

My skupilismy si¢ tylko na tym aspekcie, ktory dotyczy
zgodnosci z konstytucja i rozwazan zwigzanych, najkrocej
mowiac, z zasada proporcjonalnosci, ktora tutaj, jak widac,
przewaza. Bo jednak jest to kwestia zwiazana z ograni-
czeniem swobody dziatalnosci gospodarczej. Nie ulega
watpliwosci, ze to jest ograniczenie, tylko ze spelnione sa,
mozna tak wnosi¢, przestanki tego, ze ta ustawa dokonuje
si¢ tego ograniczenia. Zgodnie z zasada, jak rozumiem,
proporcjonalno$ci wazy si¢ to ograniczenie oraz to, co
chce si¢ chroni¢. Analizujac t¢ ustawe, wlasnie w t¢ strong
skierowali$my swoja uwage. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Pani Legislator.
Czy kto$ z panstwa senatoréw chce zadac pytanie?
Prosze, Panie Ministrze.

Senator Konstanty Radziwill:

Dzigkuje.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Panie Mini-
strze! Szanowni Panstwo!

Ta ustawa niewatpliwie realizuje wiele roznych waz-
nych celow i ogolnie zastuguje na poparcie. Ja mam troszke
pytan zwigzanych ze szczegdtami — jak to zwykle bywa,
szczegobly sa istotne — cho¢ moze nie tylko ze szczegoétami,
ale rowniez z pewnymi sprawami, ktore kojarzg si¢ czy
faktycznie mniej lub bardziej zwiazane sa z obszarami
regulowanymi w tej ustawie.

Po pierwsze, kwestia produktow terapii zaawansowanej,
tych wyjatkow szpitalnych. Moje pytanie to jest wlasciwie
pytanie retoryczne: czy ta nowelizacja w jakikolwiek spo-
sob reguluje, dotyka tych najtrudniejszych kwestii od strony

etycznej, tzn. terapii genowych, wykorzystania komorek
macierzystych, zwtaszcza embrionalnych komoérek macie-
rzystych do terapii komdérkowych czy tkankowych, two-
rzenia chimer ludzko-zwierzgcych i wielu, wielu innych,
podobnych tematow? O tyle jest to pytanie retoryczne, ze
odpowiedz jest oczywista: ta nowelizacja w ogodle tego nie
dotyka. W zwiazku z tym ja mam takie pytanie: czy nie
byloby zasadne rozpoczgcie przy okazji jakich$ prac nad
ograniczeniami w tym zakresie? Przypomneg, ze wprawdzie
nie ratyfikowaliSmy, ale podpisalismy juz wiele lat temu
konwencj¢ bioetyczna, i pewnie, jak si¢ wydaje, cz¢$¢ tych
przepisow mozna by znalez¢ w ustawie transplantacyjnej,
W ustawie o in vitro, cho¢ nie wszystkie. Mysle, ze powoli
nalezaloby réwniez popracowac¢ nad tym, zeby — méwiac
krotko, a to dotyczy materii tej ustawy — akceptujac pro-
dukty tzw. terapii zaawansowanych, te wyjatki szpitalne,
a zwracam uwagge na to, ze czg¢sto prowadza to mate pod-
mioty, ktore w ogole troszke trudniej kontrolowac... I nie
o to chodzi, zeby je kontrolowaé¢, ale o to, zeby w tym
wszystkim si¢ nie zagalopowac, ze tak powiem, nie pusci¢
tego, nie dawac kompletnej swobody na zasadzie co komu
przyjdzie do glowy. Moim zdaniem jest to obszar, ktory
potrzebuje regulacji. Polska ze swoimi warto$ciami, z war-
tosciami, ktore wyznajemy, nie powinna u nas pozwoli¢ na
to, co dzieje si¢ w tym obszarze w niektorych krajach. To
jest moja pierwsza uwaga dotyczaca tej czgsci nowelizacji.

Druga kwestia to oczywiscie bardzo zasadna proba
ograniczenia mozliwosci wywozenia lekow zakazanych.
Mysle, wychodzac moze naprzeciw oczekiwaniom kon-
stytucjonalistow, pani radca mowila tu o tym, bo w opinii
do projektu ustawy uzyto argumentacji, ktora chyba tak
naprawdg¢ nigdzie nie znajduje dowodow... Chodzi mi
o kwesti¢ tych lekarzy, co to maja swoje gabinety i apteki
1 wypisuja leki, ktore maja w aptekach. Ja nie styszatem
o takim procederze, szczerze mowiac, ale zostawmy to. To
jest kwestia, ze tak powiem, jakby przewazenia proporcjo-
nalnosci... tych ograniczen. Dobrze. Na pewno wazne jest
to, zeby... Po prostu wiadomo, Ze tak jest, ze sa podmioty,
ktére prowadza jednoczesnie dystrybucje lekow i niby-
-dziatalno$¢ lecznicza i w ramach tej niby-dziatalnosci
leczniczej po prostu wywoza czy reeksportuja leki z Polski,
tanie leki z Polski. Chodzi mi o to, Zeby to nie zostato na
papierze. Uwazam, ze waznym elementem tej nowelizacji,
czyms, co zastuguje na pochwate i podkreslenie, jest to, ze
ona, jak rozumiem — prosz¢ ewentualnie to potwierdzi¢,
Panie Ministrze — wchodzi w Zycie w momencie... Zasada
niemoznosci prowadzenia tych dwoch rodzajow dziatalno-
$ci wchodzi w zycie od razu, wtedy kiedy ustawa wchodzi
w zycie. Czyli od razu odnosi si¢ do spraw, ktore si¢ tocza,
a nie ze za jaki$ czas, ze pozniej, ze w efekcie ci, ktorzy
uprawiaja ten proceder, beda mieli jeszcze rok albo 2 lata
na to, zeby dokonczy¢ swoje interesy. Jak rozumiem, to nie
bedzie mozliwe, tak? Prosze to potwierdzi¢. Zdaje sig, ze
tak jest, ale chcialbym wiedzie¢, czy na pewno.

Ja mam pewna watpliwo$¢ co do tego — by¢ moze nie
doczytatem w ustawie — jak to jest z tymi podmiotami. Czy
rzeczywiscie musi by¢ jeden podmiot, czy interesuja nas
réwniez roznego rodzaju powiazania podmiotow? Pytam
o to, bo nietrudno sobie wyobrazié, ze ktos, kto w ramach
spotki prowadzi hurtowni¢ i zaktad leczniczy albo apte-
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ke i zaktad leczniczy, natychmiast podzieli t¢ spotke na 2
i bedzie je prowadzil jako 2 podmioty, a nie 1. Nie trzeba
by¢ filozofem, zeby taki mechanizm wymysli¢. Prosze mi
odpowiedzie¢: czy w ustawie sg zabezpieczenia przed tego
typu dziataniami? Jesli nie ma, to wtedy na sto procent
mozemy si¢ spodziewacd, ze ta ustawa po prostu nie zadziata
w tym obszarze. Chcialbym tu mie¢ pewnosc¢.

Podobne pytanie chcialbym zada¢ w zwiazku z, jak dla
mnie, widoczna gotym okiem pewna furtka, ktora, wydaje
mi sig, istnieje w tej nowelizacji, a dotyczy dzialalnosci —
nie wiem, jak ona si¢ doktadnie nazywa — nie leczniczej,
tylko weterynaryjnej. Krotko méwiac, chodzi o to, czy nie
mozna wyprowadzac lekow przez zaktad leczenia zwie-
rzat. Hurtownia bgdzie pakowac taki, powiedzmy, Clexane
z przeznaczeniem dla zwierzat i weterynarz, ktory przyj-
muje jedno zwierzg raz na 2 lata, bedzie uzywal 10 tysigcy
amputek Clexane’u. Prosz¢ mnie wyprowadzi¢ z btedu,
jesli to nie jest luka, a jesli jest, to trzeba od razu pomyslec,
co z tym zrobié.

Tak przy okazji dodam, ze wydaje mi si¢, ze warto
byloby, Panie Ministrze, zwlaszcza ze zajmuje si¢ pan row-
niez sprawami mi¢dzynarodowymi, wykorzysta¢ rézne
proby podejmowania wspolnych dziatan — ktore byly za-
inicjowane jeszcze za mojego ministrowania, a ktore, o ile
wiem, pan kontynuuje w ramach Grupy Wyszehradzkiej
Plus — wspolnego negocjowania cen lekow, takze, co jest
chyba bardzo wazne, w celu poszukiwania pewnego ro-
dzaju wsparcia w dos¢ zaskakujacym miejscu, jesli chodzi
o wywoz lekow z Polski, czyli w centralach firm farmaceu-
tycznych, w centralach europejskich i $wiatowych. Z cata
pewnoscig wspomniany proceder tym centralom, co dla nas
moze by¢ zaskakujace, rowniez si¢ nie optaca. Dlaczego?
Dlatego ze oznacza to po prostu, ze np. do Niemiec, gdzie
ceny sa wyzsze, sprzedawany jest lek po cenie nizszej, pol-
skiej, tak jest sprzedawany, a nast¢pnie jedzie do Niemiec.
Wiem, ze oni sg tak jak my albo przynajmniej w jakims$
tam stopniu tym zaniepokojeni, wi¢c warto bytoby po pro-
stu nawigzac tutaj jakas wspotprace i zaprzac ich do tego,
zeby np. w warunkach sprzedazy leku czy gdzie indziej
tego typu ograniczenia wprowadzali. Jestem wigcej niz
pewien, ze ci ludzie, ktorzy zbijaja na tym kokosy, a to sa
wielomiliardowe kwoty, jak niektorzy obliczaja, na pewno
wielesetmilionowe, wymys$la co$ na te nasze przepisy. Tak
ze warto poszukiwac sojusznikow.

Ostatnie moje pytanie dotyczy obszaru badan klinicz-
nych. Ja rozumiem, Ze to sa regulacje takie troch¢ obok
rozporzadzenia. Cheialbym po prostu zapytac, jak roz-
porzadzenie unijne i jego wprowadzenie w zycie, bo ono
wchodzi w zycie lada moment... Jest pytanie, czy nowe-
lizacja prawa farmaceutycznego albo — tak jak pierwotnie
zaktadaliSmy — nowa ustawa o badaniach klinicznych...
Jaki jest stan zaawansowania tej sprawy?

Przy okazji mam, by¢ moze nieuzasadniona, ale taka
matg obawg o to, czy — tak jak pan minister powiedziat
— odbiurokratyzowanie procesu akceptowania badan kli-
nicznych nie idzie przypadkiem w kierunku zmniejszenia
poziomu bezpieczenstwa uczestnikow badan, osob bada-
nych. Mozna powiedzie¢, ze generalnie na §wiecie s 2 ob-
szary, jeden, w ktorym trudniej prowadzi¢ badania, drugi,
w ktorym tatwiej prowadzi¢ badania. Na og6t oznacza to, ze

w tym, gdzie trudniej, jest lepsza ochrona osob badanych,
aw tym, gdzie tatwiej, ta ochrona jest mniejsza. I myslg, ze
tu trzeba to wazy¢, tzn. z jednej strony zach¢ca¢ do prowa-
dzenia badan, z drugiej strony na pewno nie kosztem osob,
ktore sa uczestnikami badan. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Senatorze.

Moze ja tez...

Panie Ministrze, mam 2 pytania, jedno uzupehiajace
w zwigzku z tym, o czym moéwit pan minister Radziwitt.

Pierwsze pytanie. Czy panstwo wiecie, jaka byta skala
wywozu tych lekow za granicg? Czy preferowano jakie$
szczegblne preparaty, ktdre wywozono za granice czgsciej,
i dlaczego?

I drugie pytanie. Ustawa lagodzi wymogi zwiaza-
ne z byciem inspektorem w Glownym Inspektoracie
Farmaceutycznym. Czy do tej pory ta praca byla nieatrak-
cyjna, np. ze wzgledoéw finansowych? Czy po prostu brako-
walo ludzi, ktorzy mieliby dodatkowy staz pracy? Dlaczego
az ustawa musimy tagodzi¢ wymogi pozwalajace zostaé
inspektorem?

Prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Juz odpowiadam.

Jesli chodzi o pytania pana ministra czy komentarze,
to bardzo za nie dzigkuj¢. Kwestia produktow terapii za-
awansowanej. Zgadzam si¢, Panie Ministrze, ze znajdziemy
w innych aktach prawnych pewne ograniczenia. Jednak
ta regulacja miata na celu tylko i wylacznie zapewnic¢
mozliwo$¢ sprawowania funkcji nadzorczych glownego
inspektora farmaceutycznego nad produktami terapii za-
awansowanej, bo przedtem one jakby wymykaty si¢ regu-
lacjom prawnym. Dzi¢ki temu, ze bgdzie mozna nad tymi
produktami sprawowac kontrolg, bezpieczenstwo bedzie
wigksze, a nie mniejsze. Czyli to jest przepis o charakterze
administracyjnym, taki, ktory swoim zasiegiem obejmuje
réwniez te obszary.

Co do kwestii, ktore podnosi pan minister, to mysle, ze
to wymaga takiego podejscia... Polska ma zamiar poukta-
dac¢ sobie te kwestie etyczne, tylko to powinno by¢, tak mi
si¢ wydaje, przedmiotem glebszych rozwazan i dyskusji
wsrod ekspertow, wsrod etykow, poniewaz to jest bardzo
trudno regulowac. Z jednej strony widzimy... Chocby
dzisiaj bylem §wiadkiem pewnych rozmoéw. Dzisiaj jest
mig¢dzynarodowa konferencja zwana szkota medycyny
spersonalizowanej. Jedna z inicjatyw sa banki genow, ktore
maja by¢ prowadzone w 6 regionach w Europie. Podczas
spotkania podniostem to, ze nalezy przyjrze¢ si¢ temu jakby
od strony bioetycznej, nalezy przyjrzec si¢ bezpieczenstwu
danych. Na szczgscie jest RODO obowiazujace w calej
Europie, ale doktadnie jeszcze nie wiemy, jak w praktyce te
dane chroni¢. No i trzeba odpowiedzie¢ na trudne, etyczne
pytanie: do jakiego stopnia te informacje genomowe beda
zbierane? W tej chwili sa juz w Europie takie inicjatywy,
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w ramach ktorych zbiera si¢ dane genowe, m.in. inicjaty-
wa estonsko-finska. Mysle, ze te kwestie, w ramach Unii
Europejskiej i z silnym glosem Polski, powinny zostac¢
uregulowane. A odpowiadajac na pytanie, powtorze, te
przepisy reguluja tylko funkcje nadzorcze.

Jesli chodzi o drugi punkt, Panie Ministrze, ogranicze-
nie mozliwosci wywozu lekow zakazanych, to powiem tak.
Ten mechanizm polegal na wystawianiu zapotrzebowania
dla podmiotu leczniczego, czyli nie chodzito o recepty
wypisywane indywidualnie przez lekarza, tylko chodzito
0 zapotrzebowanie.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak. Nie wiem, czy panstwo wiecie — odchodzg tu tro-
che od samej ustawy — ale taki mechanizm zafunkcjonowat
w Niemczech. W Niemczech byla stynna sprawa wypisy-
wania przez lekarzy recept na leki refundowane, chyba
w Niemczech. To byta sprawa chyba 2 miliardow euro,
w kazdym razie chodzilo o jakie§ kosmiczne pieniadze.
Dziatala mafia, mozna powiedzie¢, lekarsko-farmaceutycz-
no-hurtowniana, i ona kradta leki refundowane przepisa-
ne tak naprawde dla nieistniejacych pacjentow. Po czym
ona odsprzedawata je — juz nie pamig¢tam, czy z powrotem
na rynek niemiecki, czy na inne rynki — oczywiscie po
wyrobieniu fatszywych papierow, czyli niejako kradta je
z systemu refundacyjnego, a Krankenkassen za to ptacity.
Tak wigc to byly jeszcze gorsze dziatania niz te nasze,
jesli mozna tak powiedzie¢, bo to si¢ taczyto z jakimis
konsekwencjami. U nas idea jednego podmiotu polegata na
tym, ze byto tzw. przesunig¢cie migdzymagazynowe, czyli
mozna byto robi¢ przesunigcie do podmiotu bez wystawia-
nia dodatkowych faktur. W ten sposob tworzyto si¢ jakby
taka przestrzen, ze te leki wyciekaty. Mamy nadziej¢, ze
skoro w tej chwili bedzie musiata zosta¢ wystawiona fak-
tura, to wlasnie ta faktura bedzie takim ksiggowym §ladem
tego, co si¢ dzieje. A prosze pamictac i chyba warto o tym
powiedzie¢, ze obok nowelizacji prawa farmaceutyczne-
go jest ustawa o monitorowaniu drogowego i kolejowego
przewozu towarow, w ramach ktorej wszystkie instytu-
cje petnigce funkcje kontrolne z KAS na czele — juz nie
bede ich wymieniat — maja mozliwos$¢ kontroli w zakresie
wszystkich faktur, rowniez retrospektywnie, i sprawdzania
tych wszystkich dokumentow. Tak wigc jesli stworzymy
podstawy do tego, zeby te faktury musialy istnie¢ w sys-
temie, to stuzbom wyposazonym w odpowiednie narzedzia
fatwiej bedzie to monitorowac.

Jesli chodzi o obszar weterynarii, to o ile wiemy, a roz-
mawiali$my tutaj z panem dyrektorem, nie byto tego typu
zapotrzebowan ani tego typu problemow. Czyli obecnie
jest to potencjalny obszar, w ramach ktérego moga zaczac
wyciekac leki. Na pewno begdziemy si¢ temu przygladac¢
i bedziemy reagowac. Ten obszar nie wydawal nam si¢
obszarem kiedykolwiek eksplorowanym i mamy nadzieje,
ze nie bedzie.

Jesli chodzi o Grupe V4, Grupe Wyszehradzka, to
rzeczywiscie, Panie Ministrze, t¢ rozpocze¢ta dzigki panu
ministrowi inicjatywe¢ kontynuujemy i staramy sie, ze tak
powiem, postegpowac w tych pracach. Udzielenie wsparcia
centralnym firmom farmaceutycznym jest jak najbardziej
sensowne, poniewaz rzeczywiscie jest tak, jak pan minister
mowi, ze centrale traca, a zarabiajg importerzy i eksporterzy

réwnolegli, ktorzy biora do kieszeni t¢ kwote wynikajaca
z 16znicy cen, bo wolno im to robi¢ w Unii Europejskie;j.
Tymczasem sprzedaz tej firmy, powiedzmy, w Niemczech
spada po cenach niemieckich... realizuje si¢ po cenach
polskich, a kwote wynikajaca z rdznicy czy jej czg$¢ bierze
eksporter rownolegly. Tak wigc dla central na pewno jest
to nicoptacalne.

Taka wspolpraca wprost jest o tyle klopotliwa dla firm,
ze w jakims$ stopniu jest to kontrolowanie kanatu dystry-
bucji, co w Unii Europejskiej nie jest dobrze widziane.
Tam jest swobodny przeplyw towarow i ustug. Jesli be-
dziemy starali si¢ jakby sztucznie kontrolowac¢ ten kanat
dystrybucji, zeby wiedzie¢, co i gdzie przeptywa — trosz-
ke nieoficjalnie jest to robione rowniez u nas — to moze
to budzi¢ sprzeciw. Ale bezsprzecznie tak, jest to pewna
droga. Zreszta toczy si¢ tez cickawa gra miedzy roznymi
krajami czy migdzy centralami firm a ich filiami, bo filie
s zainteresowane tym, zeby jednak wykazac t¢ sprzedaz
we wlasnych celach sprzedazowych. Firmy migdzynaro-
dowe, ktore monitoruja sprzedaz, ktore staraja si¢ w miare
obicktywnie to przedstawia¢, tez maja klopot z tym, czy
maja by¢ tak troszke blizej Polski i tych, jak to si¢ brzydko
mowi, celow sprzedazy czy targetow, czy tez blizej centrali,
ktorej interesu pilnuja. Tak Ze tam toczy si¢ dynamiczna
gra, wewnatrz catego tego biznesu farmaceutycznego.

Warto jeszcze powiedzie¢, ze takie mocniejsze kon-
trolowanie kanatu dystrybucji miato miejsce na Stowacji.
Postgpowanie przeciwko Stowacji w zakresie jej regulacji
antywywozowych skonczylo si¢ jakby niewystepowaniem
przeciwko Stowacji, tzn. uznano, ze interes zdrowia pu-
blicznego i interes pacjentow przewaza akurat w tym wy-
padku nad swobodnym przeptywem, ktory Stowacy troche
ograniczali, i my tez tak naprawdg¢ ograniczamy w naszych
regulacjach.

Badania kliniczne. Tu byly 2 pytania: o bezpieczen-
stwo i o implementacj¢ rozporzadzenia unijnego. Prace
postepuja, ale jest to przektadane. U naszych partnerow
europejskich, jesli dobrze pamigtam, a tutaj tez si¢ kon-
sultowali$my, nastgpito przesunigcie na marzec 2020 r.
inicjacji tej europejskiej bazy danych badan klinicznych.
W zwiazku z tym mamy troszeczke czasu, ale tez zdajemy
sobie sprawe z tego, ze czg¢$¢ tych rozwigzan musi by¢
w prawodawstwie krajowym, m.in. dotyczacych komisji
bioetycznych i ich organizacji, i nad tym juz pracujemy.
Tu akurat udato si¢ troszeczk¢ wzmocni¢ departament —
pamigtam, Panie Ministrze, nasze dyskusje na ten temat,
jeszcze z ministerstwa — i wydaje si¢, ze ten proces przy-
najmniej w tym zakresie jest pod kontrola. Co jest wazne?
Komisje bioetyczne chronigce prawa pacjenta dziatajg na
razie bez zmian. Mamy nadzieje, ze po tej reformie zostang
wzmocnione, tyle ze zostang bardziej wlaczone, mozna
powiedzie¢, do europejskiej sieci ocen, wszystko bedzie po
angielsku i to bedzie duza zmiana. Co wigcej, dyskutujemy
nad ubezpieczeniami dla pacjentéw, nad forma tych ubez-
pieczen po to, aby pacjenci byli bardziej chronieni. Zatem
z jednej strony zdejmujemy wymogi administracyjne, ktore
W naszym rozumieniu nie wptywaly na bezpieczenstwo
pacjentdw, przyspieszamy caly proces, aby moc by¢ troche
bardziej proinnowacyjng gospodarka, odktadajac jakby na
bok kwesti¢ tego, czy to powinny by¢ badania trzeciej fazy,
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to juz jest ta innowacyjno$¢ super, czy to powinny by¢ ba-
dania wczesniejszych faz... a z drugiej strony wzmacniamy
ochrong pacjentow.

Jesli chodzi o pytania, to mam nadziej¢, ze wyczerpa-
fem... przynajmnie;j si¢ staralem, Panie Ministrze.

(Senator Konstanty Radziwitt: Ja dopytam.)

Dobrze.

Panie Przewodniczacy, jesli chodzi o to, na ile szacu-
jemy, bo mamy tylko dane szacunkowe, warto$¢ lekow
wywozonych za granicg, to powiem tak. Liczac po cenach,
jakie sa w Polsce, szacujemy, ze jest to ok. 1,5-2 miliar-
dow zt. Mamy doktadne listy obszarow terapeutycznych,
ktoérych te leki dotycza. To sa leki np. przeciwkrzepliwe
stosowane w leczeniu cukrzycy, czgsciowo preparaty on-
kologiczne, przeciwastmatyczne. Tak naprawde ta lista
si¢ zmienia, jest stale aktualizowana. Ona jest publicznie
dostegpna. Tak Ze my monitorujemy te braki.

Jesli chodzi o pracg w Glownym Inspektoracie
Farmaceutycznym, to przyznam, ze chcemy wzmocni¢
inspekcje. Tymczasem prawda jest taka, ze od strony za-
robkow i warunkow pracy nie jest to najbardziej atrakcyjne
na $wiecie miejsce do pracy. Mysle, ze pan minister tu
przytaknie i zgodzi si¢ z tym, ze pod tym wzgledem te
stuzby powinny zosta¢ wzmocnione. Problem dotyczacy
tych stuzb i dotyczacy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej to
jest mniej wigcej ten sam problem, podobne wyzwanie,
ktéremu powinnismy si¢ przyjrze¢. Dzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Pan minister, jak rozumiem, chce dopytac, tak?

Senator Konstanty Radziwill:

Tak. Dzigkuj¢ bardzo.

Dzigkuj¢ za te wszystkie odpowiedzi.

Mam jeszcze takie jedno pytanie. Chodzi mi o nowa
regulacj¢ dotyczaca art. 100, czyli regulacj¢ dotyczaca nie-
moznos$ci prowadzenia dziatalno$ci dystrybucyjnej i lecz-
niczej. Tam jest napisane, wedlug tego, jak ja to rozumiem,
ze to nie moze by¢ jeden podmiot. Chyba jednak brakuje tu,
moim zdaniem, jakiej§ wigkszej wyobrazni, jezeli chodzi
o podmioty powiazane. Dzisiaj naprawdg jest troche tak,
ze mamy lisa w kurniku. I gdyby nawet postawi¢ jakas
siatke migdzy lisem a kurami, to lis zazwyczaj znajdzie
jakas droge i moze si¢ dobra¢ do tych kur. Nie wiem, wy-
daje mi sig, ze to jest takie strasznie... Az si¢ prosi, zeby
jakos to obejs¢.

No i ta weterynaria. Ja rozumiem, Ze pan minister ma
nadziej¢, ale nadzieja to jest troche¢ mato, ja wolatbym
mie¢ pewno$¢. Bo to, ze Fraxiparyng — zostajac przy tym
przyktadzie — czy leki przeciwkrzepliwe mozna stosowac
u zwierzat po operacjach, to jest pewne na 100%. No, nie
jestem lekarzem weterynarii, ale jestem przekonany, ze to
jest grupa lekow, ktdre na pewno mozna tam stosowac. Taki
sam mechanizm, ktory byt tu dotychczas stosowany, kiedy
ta Fraxiparyna w ogromnych ilo$ciach szta do zarejestrowa-
nego zaktadu leczniczego — mozna to sobie wyobrazi¢ —jest
do powtorzenia w zaktadzie leczenia zwierzat.

Ale glowna sprawa to jest kwestia tego podmiotu, czy
to nam wystarczy, ze 1 podmiot... a tymczasem 2 spotki
obok siebie, m¢za i zony.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

To ja juz odpowiadam.

Tu tez si¢ poradzitem z panem radca, chwilke dyskutu-
jac. Otoéz nawet jesli sa to powigzane podmioty, podmioty
meza i zony, to w przypadku darowizny musi zaistnie¢
dokument, a w przypadku sprzedazy musi zaistnie¢ fak-
tura, czyli nawet mi¢dzy powigzanymi podmiotami musi
by¢ wystawiony dokument ksiggowy. Wczesniej byto to
przesuniecie ksiegowe wewnatrz. ..

(Senator Konstanty Radziwill: Jeszcze raz. .. Przepraszam.)

Oddam glos panu dyrektorowi.

Zastepca Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

Lukasz Szmulski:

Dzigkuje.

Jezeli mogg, Panie Przewodniczacy...

Panie Ministrze, juz spiesz¢ z wyjasnieniami. Kiedy
mamy do czynienia z taka sytuacja, ze jeden podmiot
gospodarczy, rozumiany jako j1 spotka badz 1-osobowa
dziatalnos$¢ gospodarcza osoby fizycznej, prowadzi 2 rdzne
rodzaje dzialalnosci gospodarczej, bo na bazie dotych-
czasowych przepisow moze tak robi¢, czyli ma hurtow-
ni¢ farmaceutyczng i podmiot leczniczy, to absolutnie nie
ma mozliwosci sprzedania czego$ samemu sobie. Gdyby
np. pan minister prowadzil dziatalno§¢ gospodarcza, nie
mogtby pan sprzedac¢ sobie samochodu, bo polski kodeks
cywilny nie przewiduje takiej czynnosci cywilnoprawne;.
Wspomniany mechanizm polegal na tym, ze prowadzac
2 rézne dziatalnosci gospodarcze, na podstawie ustawy
o rachunkowos$ci dokonywatem w ksiedze rachunkowej,
w swojej ewidencji towarow zwyklego przesunigcia migdzy
2 magazynami, czyli przesuni¢cia migdzymagazynowego,
za pomoca tzw. MM-ki. Tego typu ryzyka nie bgdzie wobec
2 spotek, ktore sobie utworzg: spotki A z o.0. i spotki B,
spotki akcyjnej. Jakiekolwiek przesunigcie towaru z jed-
nej spotki do drugiej bede musiat dokumentowac faktura.
Bez wzgledu na to, czy to bedzie darowizna, czy to bedzie
sprzedaz, czy jakakolwiek inna forma zbycia, zamiana czy
cokolwiek innego z tytutu kodeksu cywilnego, bede musiat
udokumentowac¢ to faktura. Jesli tego nie zrobig, narazg
si¢ na odpowiedzialno$¢ wedtug kodeksu karnego skarbo-
wego. Tak wigc rezim odpowiedzialnosci jest tu nie tylko
administracyjny, ale tez karny, uwzgledniajacy przepisy
podatkowe i karnoskarbowe. Dzi¢kuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuj¢ bardzo.
Czy ktos...
Prosz¢ bardzo.
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Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Chodzi mi jeszcze o t¢ weterynari¢. My pomyslelismy
o weterynarii i to nie opiera si¢ tylko i wylacznie na moje;j
czy naszej nadziei, ze tak nie jest. Rozmawiali$my troszecz-
ke z ministerstwem rolnictwa, ktore z kolei prawdopodobnie
w trzeciej nowelizacji prawa farmaceutycznego bgdzie mia-
fo, Ze tak powiem, swoja cz¢$¢ weterynaryjna. Oni w ogole
nie zglaszali takiego problemu, cho¢by potencjalnego, ze
wzgledu na jakie$ inne rozwigzania, inne dokumenty, ja
w tej chwili juz nie pamigtam, ale nic nie stoi...

(Senator Konstanty Radziwill: Te leki znikaja...)

...z ludzkiego obszaru. No, jesli zaczna znikac i ze
zwierzecego, to moze zacznie to dotyczy¢... Mamy prze-
strzen do tego, w ramach trzeciej PF-ki, zeby dalej o tym
rozmawia¢ z ministerstwem rolnictwa. Tak ze bedziemy
o tym pamietaé. Bardzo dzigkujemy za t¢ uwage.

Jeszcze pan mecenas?

Zaste¢pca Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

Lukasz Szmulski:

Tak. Dzigkuje.

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Jeszcze gwoli wyjasnienia, bo ta kwestia stan¢la tez
podczas posiedzenia komisji prawniczej] w Rzadowym
Centrum Legislacji. Jeszcze zanim ta tzw. duza ustawa, ta
nowelizacja zostata podzielona na mniejsze cz¢sci — kie-
dy to byta pierwsza recepta, teraz jest druga, a docelowo
trzecia — wowczas Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zglaszato uwagg, ze chcialoby mie¢ analogiczne przepisy
po stronie Inspekeji Weterynaryjnej. Na nasze pytanie, czy
zdiagnozowano taki przypadek, na prosbe: prosze nam
przedstawi¢ dokumenty czy fakty, ze tego typu sytuacje
tez maja miejsce na rynku lekow weterynaryjnych, nieste-
ty takiego przyktadu nam nie przedstawiono. W zwiazku
z tym doszli§my do wniosku, Ze tworzenie analogicznych
regulacji dla calej Inspekcji Weterynaryjnej jest trochg na
wyrost, ale oczywiscie zadeklarowalismy, ze jak tylko
pojawia si¢ sygnaty badz jakie$ niepokojace informacje
o tym, ze wykorzystywane sa podobne mechanizmy, to jak
najbardziej bedziemy wtedy reagowac.

(Senator Konstanty Radziwitt: Mnie chodzi o leki dla
ludzi...)

Tak, ja zdaj¢ sobie sprawg, ze leki dla ludzi sa wykorzy-
stywane przez lekarzy weterynarii, jak najbardziej. Jednak
nie bylo sygnatu o tym, zeby ta droga byl, kolokwialnie
rzecz ujmujac, wyciek tych lekow, ich wywoz za granicg.
Dzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.

Czy ewentualnie kto$ z gosci chcialby zabra¢ glos?

(Rzecznik Polskiej Koalicji Pacjentow Onkologicznych
Aleksandra Rudnicka: Tak.)

Proszg, tylko prosze si¢ przedstawic.

Rzecznik Polskiej Koalicji
Pacjentow Onkologicznych
Aleksandra Rudnicka:

Ja chciatabym si¢ odnies$¢ do tej czesci ustawy, ktora
dotyczy badan klinicznych. To jest temat, ktory podniostam
juz na spotkaniu u pana ministra i widziatam, ze pan minister
byt nim zainteresowany. Oczywiscie to moze nie dotyczy¢
aktualnie prowadzonych tu prac nad tg ustawa, ale chciata-
bym, zeby$my o tym pamigtali, na przysztos¢. Mianowicie
chodzi mi o zabezpieczenie praw i interesdw pacjentow
bedacych uczestnikami badan klinicznych w czesci dotycza-
cej mozliwosci kontynuacji leczenia dang substancja, jezeli
uczestnik badania dobrze reaguje na t¢ substancje i nie ma
progresji. To jest bardzo wazne, bardzo by$my chcieli, zeby
to gdzies zostato zabezpieczone. To po pierwsze.

Po drugie, chcialabym powiedzie¢, ze jesli chodzi
0 przyspieszenie rozpoczgcia badan — w zwiazku z tym,
0 czym tutaj mowimy — to my tez dyskutowalismy ten
temat na naszych forach. My uwazamy, Panie Ministrze, ze
akurat w przypadku onkologii, gdzie liczy si¢ czas, gdzie
im predzej pacjent dostanie cokolwiek, co moze uratowaé
mu zycie, tym lepiej, to jest to bardzo wazne. Tak ze dla
nas to jest dobra wiadomo$¢. Dzickuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.
Czy pan minister chciatby do tego si¢ odnies¢?

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Tak. Ja bardzo szybciutko si¢ tu odniosg.

Bardzo dzigkuje za te stowa. Rzeczywiscie mozna by
bylto mocniej zaznaczy¢ w prawie jakby automatyzm lecze-
nia, to, zeby — tak to rozumiem — po badaniu klinicznym
pacjenci mogli by¢ nadal leczeni. Rzeczywiscie w sytuacji,
kiedy mamy do czynienia z troszeczke¢ opdznionym cza-
sem wejscia na rynek, moze by¢ z tym klopot. Najczgsciej
jednak te badania si¢ tocza. My negocjujac refundacje
i warunki refundacji, zawsze, w zasadzie chyba bez wy-
jatku stawiamy jako warunek to, ze pacjenci uczestniczacy
w programach klinicznych maja mie¢ kontynuowane le-
czenie. Stawiamy to jako warunek, ze tak powiem, zgody
na refundacj¢ danego leku dla producenta. Obecnie prawo
nie zabrania nam czego$ takiego. W zwiazku z tym czy to
przez Komisj¢ Ekonomiczna, czy, jak bywa najcze¢sciej,
przez nasz departament podczas negocjacji stawiany jest
taki warunek i w zasadzie nie mamy odnotowanego przy-
padku, zeby producent na taki warunek si¢ nie zgodzit. Jesli
to bytoby zapisane w prawie... Zreszta sa rozne kwestie,
kwestia tzw. compassionate use 1 inne, ktore musza zostac
jako$ zaadresowane w nowoczesnym panstwie. Tak ze
pewnie bedziemy si¢ temu przygladaé. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Ministrze.
Jeszcze pan si¢ zglaszat. Prosze¢ bardzo.
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Radca Prawny
Naczelnej Rady Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Dzien dobry.

Krzysztof Baka. Jestem radca prawnym Naczelnej Rady
Aptekarskie;j.

Ja chciatbym nawigza¢ do stanowiska, ktore Naczelna
Rada Aptekarska prezentowata w trakcie prac sejmowych.
Chodzi konkretnie o pkt 34 dotyczacy art. 114, a konkretnie
114a. Wprowadzono pewne ograniczenia, jezeli chodzi
0 osoby, ktore maja pelni¢ funkcje glownego inspektora far-
maceutycznego, zastepcy glownego inspektora, wojewodz-
kiego inspektora. W tym przypadku najistotniejszy jest
inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Ot6z w ust. 1 pkt 8 wprowadzono taka
przestanke, ze osoba, ktora ma peic t¢ funkcje, nie moze
rownoczesnie petnié¢ funkcji w organach samorzadu ap-
tekarskiego. Problem polega na tym, ze po pierwsze, nie
wskazano zadnych merytorycznych racji, ktore uzasadnia-
lyby takie sztuczne naszym zdaniem ograniczenie, a po dru-
gie, w ocenie samorzadu ta norma traktuje poszczegolnych
przedstawicieli zawodow zaufania publicznego nier6wno,
poniewaz zgodnie z art. 114 ust. 3 prawa farmaceutycznego
inspektorem do spraw wytwarzania moze by¢ takze osoba,
ktéra skonczyta medycyne Iub weterynari¢. Zatem dlacze-
go pkt 8 odwoluje si¢ tylko do samorzadu aptekarskiego,
a wigc tylko do farmaceutow? Jezeli uznajemy, ze petnienie
funkcji... Tu jest jeszcze dodatkowy problem, bo pelnie-
nie funkcji nie jest pojeciem zdefiniowanym w ustawie
o izbach aptekarskich. Teoretycznie mozna wyobrazi¢ sobie
sytuacje, kiedy za pomoca regulaminu kreuje si¢ tych funk-
cyjnych cztonkoéw albo zmniejsza ich liczbe, bo w zadnej
z ustaw samorzadowych nie jest konkretnie powiedziane,
ze to sg funkcje. Tak wigc my podnosiliSmy te elementy
i teraz tez prosimy panstwa senatorow, aby zwrdcic na to
uwagg, dlaczego tylko farmaceuci, a nie takze przedstawi-
ciele innych zawodow medycznych. Skoro juz uznajemy,
ze taki konflikt intereséw istnieje. Bo naszym zdaniem
nie ma zadnego konfliktu interesow w sytuacji, kiedy in-
spektor do spraw wytwarzania w Glownym Inspektoracie
Farmaceutycznym jest farmaceuta i rownocze$nie petni
funkcje¢ skarbnika w izbie opolskiej. Trudno nam dostrzec
ten konflikt interesow, tym bardziej ze ustawa wprowadza
wiele mechanizméw, m.in. odpowiednie o§wiadczenia,
ktore takowa niezaleznos$¢ i brak konfliktu interesow gwa-
rantuja. Dzickuje bardzo.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Marcin
Czech: Dobrze. Otdz, Panie Mecenasie...)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Przepraszam bardzo.
Dzigkuje¢, Panie Przewodniczacy.

Panie Mecenasie, identyczng rozmow¢ prowadziliSmy
na posiedzeniu sejmowej Komisji Zdrowia. Chciatbym
zwroci¢ uwagg, ze to jest poselska poprawka, ktora prze-
glosowalis$my pozytywnie. Dyskutowali§my t¢ kwestig,
podnosilismy np. fakt, Ze te inne zawody — co do tego zgoda
— powinny by¢ traktowane roéwno, tylko Zze na wspomnia-
nych stanowiskach nie ma zadnego przedstawiciela tych
zawodow. W zwiazku z tym dyskutujemy o modelu kom-
pletnie teoretycznym, bo tylko farmaceuci pelnia te funkcje.
Dowiadywali$my si¢, na posiedzeniu komisji pytaliSmy
o to, czy istniejg jakie$ przypadki, w ktorych lekarz petni
funkcje inspektora do spraw wytwarzania, i nie znalezlismy
takiego lekarza. Tak Ze tyle moge powiedzie¢. Nie wiem,
czy pan mecenas chcialby jeszcze co$ dodac.

(Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia Lukasz Szmulski: Nie.)

Zatem to wszystko, Panie Przewodniczacy. Dzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Ministrze.
Pan minister Radziwilt jeszcze. Prosze.

Senator Konstanty Radziwill:

Ja chcialbym powiedzie¢, ze chetnie podjalbym jako
poprawke to, na co pan mecenas Baka zwrocil uwage. Tak
ze prositbym o pomoc w jej sformutowaniu.

(Glos z sali: Oczywiscie.)

(Przewodniczqcy Waldemar Kraska: Czy kto$ z panstwa
jeszeze...)

Podzielam argumentacje, ze wlasciwie trudno znalez¢
jaki$ rozsadny powdd, dla ktérego... Ja raczej nie skupiat-
bym si¢ na tej nierdwnosci wobec prawa, bo rzeczywiscie
prawo stosuje si¢ do konkretow, a konkrety sa takie, ze do-
tyczy to tylko farmaceutow. Ale mozna do tego podejs$¢
od drugiej strony. Jezeli wykonywanie zawodu farmaceuty
moze przejawiac si¢ w postaci petnienia funkcji inspektora,
to wlasciwie dlaczego miatoby to uchyla¢ bierne prawo
wyborcze, ktdre przystuguje wszystkim farmaceutom jako
przedstawicielom zawodu zaufania publicznego. Nie wi-
dze tutaj zadnego konfliktu interesow. Przeciez gtéwnego
inspektora farmaceutycznego nadzoruje minister zdrowia,
anp. przepisu, ktory by zabraniat farmaceucie by¢ ministrem
zdrowia, nie ma. Tak ze mozna powiedzie¢, ze chyba rzeczy-
wiscie trudno bytoby tu znalez¢ jakie§ mocne uzasadnienie.
Tak Ze ja po prostu, jesli mozna, przejatbym ten pomyst.

(Radca Prawny Naczelnej Rady Aptekarskiej Krzysztof
Baka: Propozycja jest taka, zeby skresli¢ pkt 8 w art. 114a
ust. 1.)

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Czech:

Jesli jeszcze mogg, Panie Przewodniczacy, to chciat-
bym powiedzie¢, ze dotyczy to wladz Naczelnej Izby
Aptekarskiej, a nie cztonkéw Naczelnej 1zby Aptekarskiej,
czyli tych, ktorzy dziataja w jej organach.

(Glos z sali: Tylko naczelnej...)

(Brak nagrania)

...I tylko naczelnej. Tak.



10

72. posiedzenie Komisji Zdrowia

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.
Jeszcze pan chcialby jedno zdanie?

Radca Prawny
Naczelnej Rady Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Ja chciatbym jeszcze zwrdci¢ uwage na ten aspekt,
o ktérym mowitem, bo moze on panstwu umknat. Prosze
zwroci¢ uwage, ze tam jest formuta ,,pelni¢ funkcje¢”, a usta-
wa o izbach aptekarskich zadnej funkcji nie wskazuje w ten
sposdb. Jest oczywiscie prezes, jest wiceprezes, jest se-
kretarz i skarbnik, ale to, jakie sa stanowiska funkcyjne,
okresla uchwata krajowego zjazdu. Tymczasem w ustawie
odwotujemy si¢ do pojecia, ktore nie funkcjonuje w ustawie
o izbach aptekarskich, podobnie zresztg jest w ustawie
o izbach lekarskich.

A jeszcze wracajac do tego, czy rozwazamy przypadek
teoretyczny... Jezeli w art. 114 ust. 3 jest mowa o tym,
ze lekarz — potencjalnie — moze by¢ inspektorem, to jutro
oczywiscie moze takim inspektorem zostaé. Tak wiec nie
moéwimy o sytuacji, ktérg my sobie wymysliliSmy. Prawda?
Mowimy o tym, ze prawo powinno by¢ spojne i regulacja
powinna by¢ zupetna. Dzigkuje.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.

Czy chce pan jeszcze...

(Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia Lukasz Szmulski: Ja
jeszcze...)

Pan mecenas. Prosze.

Zastepca Dyrektora

Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia

Lukasz Szmulski:

Dzigkuje.

Panie Przewodniczacy! Szanowny Panie Mecenasie!

W mojej ocenie tak nie do konca nie ma tu zadnego
konfliktu z uwagi na to, ze jednak wyobrazam sobie taka
sytuacje, teoretycznie — nie wiem, czy tak byto w praktyce
albo czy kiedykolwiek bedzie, ale wyobrazam sobie taka
sytuacj¢ — ze np. jestem prezesem okrggowej rady, mam
kilka aptek i dodatkowo zostaj¢ inspektorem, powiedzmy,
w wojewodzkim inspektoracie farmaceutycznym. I jestem
w stanie wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktorej swoich aptek
do kontroli to ja za cze¢sto nie wyznaczg albo bede miat
wplyw na to, zeby one nie byty kontrolowane. Tak wigc nie
twierdzitbym w sposob jednoznaczny, ze nie ma zadnego
konfliktu, Ze on nie istnieje, bo teoretycznie jestem w stanie
go sobie wyobrazi¢. Dzickuje.

(Radca Prawny Naczelnej Rady Aptekarskiej Krzysztof
Baka: Moge?)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Tak, prosze.

Radca Prawny
Naczelnej Rady Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Panie Mecenasie, pan mowi o sytuacji, w ktorej kto$
jest wlascicielem aptek i jest inspektorem. A stan faktyczny
jest zupetnie inny. Doskonale pan wie, Ze sa juz przepisy,
ktore takg sytuacje wykluczaja. Ktos, kto jest wlascicielem
apteki, nie moze by¢ inspektorem. To jest podstawa do
ztozenia stosownego o$wiadczenia. No, nikt nie zlozy ta-
kiego o§wiadczenia, ze nie ma konfliktu interesu, kiedy jest
wlascicielem apteki. A jesli chodzi o petnienie funkcji w or-
ganach samorzadu... Jaki moze by¢ zwiazek migdzy tym,
co robi skarbnik w izbie w Opolu, a tym, co robi inspektor
do spraw wytwarzania? Prosz¢ panstwa, te kwestie reguluje
kodeks postepowania administracyjnego. Jezeli istnieje
cho¢by najmniejsza watpliwos¢ co do bezstronnosci, to
tego typu podmiot czy taki urzednik natychmiastowo musi
wylaczy¢ sie z podejmowania jakichkolwiek czynnosci, bo
te czynnosci sa, ze tak powiem, dotkniete wada i to wada,
ktora skutkuje niewaznoscia tych dziatan. Dzigkuje.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje bardzo.

Szanowni Panstwo, nie ma wigcej pytan.

Dzisiaj senatorowie niestety wybrali chyba mecz pitki
noznej, a nie nasze posiedzenie. Nie mozemy zatem pod-
jac decyzji o glosowaniu w sprawie ustawy, poniewaz nie
mamy kworum.

Dlatego ogtaszam przerwe do 26 czerwca do godziny
11.00. Wowczas bedziemy kontynuowac to posiedzenie
senackiej Komisji Zdrowia.

Dzigkuje. Zamykam posiedzenie Komisji Zdrowia.

(Przerwa w posiedzeniu
w dniu 19 czerwca 2018 r. o godzinie 15 minut 53)

(Wznowienie posiedzenia
w dniu 26 czerwca 2016 r. o godzinie 11 minut 02)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzien dobry panstwu!

Witam wszystkich na posiedzeniu senackiej Komisji
Zdrowia. Jest to kontynuacja posiedzenia, ktore byto ty-
dzien temu.

Jest to posiedzenie po§wigcone zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

W tej chwili przystapilibysmy tylko do bloku glosowan.
Mamy jedna poprawke, ktora zgtosit pan senator Radziwitt.

Gdyby chcial pan, Panie Senatorze, krotko ja przedsta-
wic, to mogliby$smy chwilke o tej poprawce porozmawiac.

Senator Konstanty Radziwill:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.
Wysoka Komisjo! Szanowny Panie Ministrze! Szanowni
Panstwo!



w dniu 19 czerwca 2018 1.

11

Rozmawialismy o tej poprawce, ktora jest jakby...
Moja poprawka jest poprawka, ze tak powiem, odkreca-
jaca poprawke zgloszona przez postow i przyjeta przez
Sejm. Poprawka przyjeta przez Sejm dotyczy zakazu 1a-
czenia stanowisk inspektorow farmaceutycznych réznych
szczebli, tak mozna sumarycznie powiedzie¢, z funkcjami
w samorzadzie aptekarskim. Wydaje sig¢, ze bardzo podobne
sytuacje wystepuja w przypadku osob bedacych cztonkami
innych samorzadow medycznych, w przypadku zawodow
zaufania publicznego, a jednak nie ma tu takich regulacji.
Tak wigc w jakims sensie jest to kwestia pewnej sprawie-
dliwo$ci. Mozna powiedzie¢, ze teoretycznie inspektorem
moga by¢ nie tylko aptekarze czy farmaceuci, ale takze
przedstawiciele innych zawodow, a w stosunku do nich
w ogole takiej regulacji nie ma.

No, jest jeszcze kwestia w ogole zasadnosci tego pomy-
stu. Na czym polega ewentualny konflikt, kiedy kto$ jest
np. skarbnikiem okregowej rady lekarskiej i petni funkcje
inspektora farmaceutycznego jakiego$ tam szczebla, niz-
szego lub wyzszego? Wydaje sig, ze jest to forma wykony-
wania zawodu jak kazda inna. Moga nawet nasuna¢ si¢ tu
pewne watpliwosci konstytucyjne, czy ograniczanie... czy
niektorym farmaceutom, ktorzy wykonuja zawod wilasnie
w taki sposob, w sposob nieuprawniony nie odbieramy
biernego prawa wyborczego w samorzadzie, ktory repre-
zentuje, jakby nie patrze¢, wszystkie osoby zrzeszone czy
wykonujace ten zawod.

Reasumujac, powiem tak. Wydaje mi sig, ze przyjeta
przez Sejm, niezawarta w pierwotnej wersji Ministerstwa
Zdrowia czy rzadowego projektu regulacja jest po prostu
bezzasadna i wydaje sie, ze zgodnie zreszta z oczekiwaniem
przedstawiciela samorzadu aptekarskiego, powinno si¢ ja
skresli¢. W zwiazku z tym proponujg, aby w art. 1 w pkcie 34
iwart. 114a w ust. 1 skresli¢ pkt 8. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuje¢, Panie Senatorze.

Pani Legislator, prosz¢ o uwagi do tej poprawki.
Nie ma uwag. Czy strona rzadowa...
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Zbigniew Krol:

Panie Przewodniczacy, ja zastgpuje¢ dzisiaj na tym po-
siedzeniu ministra Czecha. Nie mam informacji na temat
tego, czy to jest zaakceptowana poprawka, czy tez nie, tak
Ze niestety nie wypowiem si¢ tutaj.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Pan senator jeszcze. Prosze.

Senator Konstanty Radziwill:

Oczywiscie nie mam tego nigdzie na pi$mie, ale ja roz-
mawialem z panem ministrem Czechem, zarowno w czasie

posiedzenia komisji, jak i p6zniejszym. Mialem okazj¢
spotkania si¢ z nim i odnioslem wrazenie, ze nie zglasza
on sprzeciwu wobec mojej propozycji.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Ja zgtaszam wniosek o przyjecie tej ustawy bez po-
prawek.

Czyli mamy 2 wnioski, m6j wniosek o przyjecie usta-
wy bez poprawek i wniosek pana senatora Konstantego
Radziwitta o wprowadzenie poprawek.

W pierwszej kolejnosci glosujemy nad wnioskiem naj-
dalej idacym, czyli o przyjeciu ustawy bez poprawek.

Kto z panstwa senatorow jest za przyjeciem tej ustawy
bez poprawek? (5)

Kto jest przeciw? (1)

Kto si¢ wstrzymal? (1)

Dzigkuje.

Czy kto$ chce zglosi¢ wniosek mniejszosci?

Pan senator Radziwilt, tak?

Senator Konstanty Radziwill:

Tak, chciatbym zgtosi¢ taki wniosek.

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Z kim pan zgltasza? Bo tu potrzebne sg 2 osoby.

Senator Konstanty Radziwill:

Muszg znalez¢ t¢ druga osobe.

Panie Senatorze, to byt projekt zgtoszony przez opo-
zycje¢, w Sejmie.

(Senator Leszek Czarnobaj: Rozumiem. Skoro pan mi-
nister nie moze... Ja chetnie pana wespre.)

(Rozmowy na sali)

(Senator Leszek Czarnobaj: Miatem na mysli przefor-
sowanie tej poprawki.)

(Rozmowy na sali)

Przewodniczacy Waldemar Kraska:

Dzigkuj¢ bardzo.

(Senator Konstanty Radziwitt: Dzigkuje.)

(Gtos z sali: Sprawozdawca wniosku bedzie pan...)

(Senator Konstanty Radziwitt: Bedg sprawozdawca.)

To mamy sprawozdawceg wniosku mniejszosci.

A kto chce by¢ sprawozdawca komisji?

(Rozmowy na sali)

Czy kto$ z panstwa senatorow chciatby by¢ sprawoz-
dawca tej ustawy?

(Gtos z sali: Pan przewodniczacy niech bedzie.)

Dzigkuje.

Zamykam posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia po-
Swigcone zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw.

(Koniec posiedzenia w dniu 26 czerwca 2018 r. o godzinie 11 minut 08)
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