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Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
przewodniczgcego Komisji, zrealizowata nastepujacy porzadek dzienny:

— pierwsze czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (druk nr 1588).

W posiedzeniu udzial wzieli: Igor Radziewicz-Winnicki podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikami, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz ze wspolpracownikami, Jan Piotrkowski
doradca prawny w Departamencie Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli, Bozena Janicka prezes Poro-
zumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia wraz ze wspotpracownikami, Joanna Chilicka rzecznik
prasowy Polskiej Izby Handlu, Adam KIli§ dyrektor Biura Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw Bez
Recepty PASMI, Mariusz Kocdj czlonek Zarzagdu Porozumienia Zielonogorskiego — Federacji Zwigz-
kéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Grzegorz Kucharewicz prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
wraz ze wspolpracownikami, Wojciech Powroznik i Michal Rytel przedstawiciele Krajowej Izby
Diagnostow Laboratoryjnych, Irena Rej prezes Zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” wraz
ze wspolpracownikami oraz lobbystka Anna Kadzikiewicz z Viewpoint Group.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Maria Tauro-
ginska-Kopec¢ - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Michal Baranowski oraz Ida
Reykowska - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Witam panstwa bardzo serdecznie po przerwie wakacyjnej. Mysle, ze wszyscy odpo-
czeliSmy i w pelni sil zabierzemy sie do pracy. Juz na poczatek mamy spore zadanie
do wykonania. Na dzisiejsze posiedzenie Komisji sklada sie jeden punkt. Jest to pierwsze
czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw — druk nr 1588. Oczywiscie witam bardzo serdecznie pana
ministra, wszystkich zaproszonych goéci i wszystkich panstwa, czlonkéw Komisji.

Czy sa uwagi do zaproponowanego porzadku obrad? Nie widze zgloszen. W takim
razie, zanim oddam glos panu ministrowi, aby przedstawil te nowelizacje ustawy, chcial-
bym jeszcze panstwu zakomunikowac o pewnych kwestiach zwigzanych z procedowa-
niem tej ustawy a takze z naszg pracg w najblizszych dniach.

Ot6z, oprocz dzisiejszego posiedzenia Komisji, mamy jeszcze zaplanowane co naj-
mniej dwa posiedzenia Komisji w tym tygodniu. W dniu jutrzejszym zajmowac bedziemy
sie opieka stomatologiczng a nastepnie, w czwartek, bedziemy zajmowac sie noweliza-
cjg budzetu i ewentualnie, jezeli bedzie gotowe sprawozdanie podkomisji — poniewaz,
zgodnie z decyzjg prezydium Komisji, bedzie powotana podkomisja, co mowie a propos
ewentualnej dyskusji dniu dzisiejszym, ze bedzie miejsce na szerokg dyskusje w pod-
komisji i pdzniej, przy okazji rozpatrywania sprawozdania — bedziemy je przyjmowaé
w czwartek. Jezeli sprawozdanie nie bedzie gotowe, bedziemy je przyjmowac w pigtek,
bo na pigtek rowniez mamy zarezerwowang sale. A jezeli bySmy nie zdazyli, to — niestety
—bedziemy zmuszeni spotkac sie w tygodniu niesejmowym. Wstepnie to posiedzenie jest
zaplanowane na czwartek. Poniewaz mamy termin wyznaczony przez panig marszatek
na oddanie sprawozdania do 10 wrze$nia (to jest wtorek przed nastepnym posiedzeniem
Sejmu) a do tego jest jeszcze potrzebna opinia MSZ, to musieliby$my konczy¢ procedo-
wanie w tygodniu niesejmowym. To jest, oczywiscie, ta sytuacja, gdyby$my nie zdazyli
przyja¢ sprawozdania w tym tygodniu. Zakladam, ze jezeli nie w czwartek, to w pigtek
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po glosowaniach to sprawozdanie przyjmiemy. Tyle w sprawach formalnych. Bardzo pro-
sze, panie ministrze, oddaje panu glos.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, pokrotce zarysuje charakter
i cel przedlozonej przez rzad nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktorej gtow-
nym celem jest implementacja do polskiego systemu prawnego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84 z 15 grudnia 2010 r., ktérej intencjg jest poprawa jakoS§ci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zakresie zmiany podstawowej dyrek-
tywy regulujacej ten obszar funkcjonowania prawa unijnego, a mianowicie dyrektywy
2001/83 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Raport sporzadzony przez Komisje Europejska wskazal jednoznacznie, ze nadzor
nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w poszczegélnych panstwach
czlonkowskich nie jest wystarczajaco efektywny. Poza tym, panstwa cztonkowskie roz-
nily sie w zakresie praktyki systemow stosowanego nadzoru. Jest to o tyle istotne,
ze wszystkie wskazniki demograficzne sugeruja, iz populacja europejska z jednej strony
nalezy do populacji starzejacych sie w tempie jednym z najszybszych w skali globu
a z drugiej strony, poprawa mozliwosci terapeutycznych i rozwdj medycyny powoduje
wzrost dostepnoSci nowych, coraz liczniejszych technologii leczniczych, ktérych stoso-
wanie przedtuza zycie i podnosi jego komfort. W rezultacie, w zwigzku ze starzeniem sie
spoleczenstwa z jednej strony a z drugiej strony — z odpowiedzig medycyny na problemy
starzejacej sie populacji, mamy do czynienia ze wzrostem liczby os6b, ktore sg obcigzone
zjawiskiem wielochorobowo§ci a tym samym polipragmazji, ktéra — jak wszyscy wiemy
—jest istotnym czynnikiem ryzyka wystgpienia powiklan po stosowaniu réznych techno-
logii lekowych jednocze$nie. Szacuje sie, ze ta ilo$¢ powiklan staje sie przyczyna nawet
30% hospitalizacji os6b w wieku senioralnym.

Co wiecej — jak twierdzi Komisja Europejska — odsetek odnotowywanych informa-
cji dotyczacych niepozadanych dzialan stosowanych produktéw leczniczych, de facto,
przy dotychczas stosowanej praktyce nadzoru nad bezpieczenstwem ich stosowania
nie przekraczal 10%, co w praktyce oznacza, ze 90% wszystkich dzialan niepozadanych
stosowanych lekéw w zasadzie umyka wiedzy profesjonalistow a tym samym powoduje
brak §wiadomoé&ci personelu systemu opieki zdrowotnej w zakresie bezpieczenstwa sto-
sowania poszczegblnych produktow leczniczych, a wiec naraza pacjentéw europejskich
na ryzyko niepotrzebnych hospitalizacji i powiktan zdrowotnych wynikajacych z niewta-
§ciwego albo niezasadnego stosowania lub stosowania wbrew wiedzy dotyczacej bezpie-
czenstwa i wlasciwych zasad stosowania okre§lonych lekéw, ktore sg im przepisywane.

Projekt przedkladany Wysokiej Komisji do akceptacji i prac parlamentarnych
ma za zadanie zwiekszenie skutecznosci systemu wykrywania informacji na temat
wszystkich dzialan niepozadanych produktow leczniczych. Szacuje sie, ze w Polsce
rocznie okoto 3 tys. informacji na temat dziatan niepozadanych lekéw dociera do wtadz
publicznych, natomiast powinno ich docieraé — co wynika z szacunkéw Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia — mniej wiecej 20 tys. w odniesieniu do polskiej populacji. W zwigzku
z tym, ideg proponowanej zmiany legislacyjnej jest poprawa systemu nadzoru w taki spo-
sob, zeby do roku 2022 udalo sie zwiekszyc¢ skutecznosé do tej okreslonej przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia jako wlasciwg i rzeczywistg liczbe wszystkich zdarzen niepozada-
nych wynikajgcych ze stosowania produktéw leczniczych. To zwiekszenie skutecznoSci
systemu powinno szybciej przynie$¢ aktualne dane na temat powiktan polekowych, ktore
nalezy wprowadzié¢ w sposob przejrzysty i zrozumiaty do informacji o produkcie leczni-
czym, a zatem, zaré6wno do dokumentéw rejestracyjnych, jak i do ulotki dla pacjenta
w tym celu, zeby nie tylko pacjentéw uswiadamiaé o mozliwych powiklaniach, ale takze
budowa¢ wiedze i kompetencje personelu medycznego. Kluczowym elementem przyje-
tych i tak zakrojonych zmian jest propozycja zmiany definicji ,,dziatania niepozgdanego
produktu leczniczego” — w praktyce, poszerzenia zakresu pojeciowego tego okreslenia
do wszystkich przypadkéw wystgpienia dziatan niepozgdanych zar6wno w przypadku
zastosowania produktu leczniczego zgodnie z jego charakterystyka, zgodnie z jego
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przeznaczeniem, ale takze do tych wszystkich przypadkéw, ktore sg wynikiem bledow
medycznych, bledéw aplikacji i niewlasciwego zastosowania lub przekroczenia dawki
terapeutycznej, co przeciez nalezy do wydarzen znanych z praktyki terapeutycznej
codziennego stosowania produktow leczniczych.

Zaproponowany system nowelizacji poszerzy katalog grup zawodowych i przedstawi-
cieli innych zawodéw niz lekarze, lekarze dentySci i farmaceuci objetych obowigzkiem,
a takze uprawnieniem do zglaszania wszystkich przypadkow objawéw niepozadanych,
w tym takze diagnostow laboratoryjnych, technikow farmaceutycznych oraz potozne
i pielegniarki. Co wiecej — co bardzo istotne, szczegdlnie w perspektywie idei budowania
spoleczenstw obywatelskich a takze podnoszenia §wiadomosci zdrowotnej pacjentow —
jednym z najistotniejszych elementéw proponowanej nowelizacji jest stworzenie mozli-
wosci, aby to sami pacjenci, a wiec uzytkownicy produktow leczniczych, nabyli prawa
do zglaszania wszystkich dziatan niepozadanych, a tym samym mieli wplyw z jednej
strony na pozyskiwanie informacji bezposrednio od organéw kompetentnych panstw
czlonkowskich, ktore zajmuja sie gromadzeniem wiedzy na temat dzialan niepozada-
nych, a z drugiej strony budowali takze swoje przeSwiadczenie w zakresie bezpieczen-
stwa stosowanej przez nich farmakoterapii. Oprocz pacjentow, nowelizacja obejmie takze
opiekunéw i przedstawicieli ustawowych, a zatem wszystkie osoby, ktore w systemie spo-
tecznym sprawujg opieke nad pacjentami — de facto, samych pacjentow i ich opiekunow,
ktérzy nabeda analogiczne uprawnienia do zglaszania wszystkich podejrzen dziatan
niepozgdanych oraz rzeczywistych dzialan niepozadanych. Przy czym, w polskiej kultu-
rze jezykowej i w odniesieniu do polskiej specyfiki leczenia, zaproponowane brzmienie
»,dzialania niepozadanego” de facto bedzie umozliwiaé¢ zglaszanie wszystkich przypad-
koéw przez pacjentéw bez koniecznosci weryfikacji czy rzeczywiScie byto to dzialanie nie-
pozadane, czy nie, i czy bylo ono szkodliwe, czy nie, bo to z jednej strony utrudnitoby
dzialanie systemu a z drugiej strony — spowodowatoby niepotrzebny filtr na poziomie
0s0b przyjmujacych te zgloszenia, co mogloby zakloci¢ informacje wazne pod wzgledem
statystycznym dla istoty danych gromadzonych na poziomie panstwowym oraz central-
nym-unijnym. Na terenie calej Unii wprowadzona zostanie jednolita baza systemu infor-
macyjnego gromadzacego dane na temat dzialan niepozadanych produktéw leczniczych.
Ma by¢ to baza EudraVigilance. Do tej bazy beda wprowadzane dane zaréwno przez
poszczegblne organa kompetentne panstw cztonkowskich — w Polsce bedzie to Urzad
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych
- a takze podmioty odpowiedzialne, czyli instytucje zajmujace sie wytwarzaniem lub
sprzedaza produktow leczniczych. Podmioty te beda zobowigzane do przekazywania
do bazy EudraVigilance, po pierwsze — informacji o dziataniach niepozadanych produk-
tow leczniczych, ktére beda pochodzi¢ albo z gromadzonych informacji o pojedynczych
zgloszeniach pochodzacych od osob wykonujacych zawod medyczny, albo bezposrednio
od pacjentdw, czy ich przedstawicieli ustawowych, czyli faktycznych opiekunéw, po dru-
gie — danych opierajacych sie na doniesieniach literatury naukowej, a po trzecie, danych
pochodzacych z badan dotyczacych bezpieczenstwa prowadzonych po wydaniu pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, czyli, tak zwanych badan porejestracyjnych. Dodat-
kowo podmioty odpowiedzialne bedg przekazywac raporty okresowe o bezpieczenstwie.
W zakresie raportéw okresowych o bezpieczenstwie na uwage zastluguje wprowadze-
nie mozliwoS§ci unifikacji na poziomie unijnym sktadania raportéw poprzez ustalenie
tak zwanej unijnej daty referencyjnej. W tym celu ustawodawca unijny zaproponowatl
tryb, kiedy podmiot odpowiedzialny moze wystepowac do Europejskiej Agencji Lekoéw
z wnioskiem o ustalenie jednej, wspolnej dla kilku panstw czlonkowskich, daty ztoze-
nia raportu a nastepnie — co bedzie konsekwencjg wspoélnego sktadania periodycznego —
wsp6lnej czestosci skladania. Nalezy nadmienié, ze w celu usprawnienia i przyspieszenia
wymiany informacji w obrebie Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodar-
czego, obowigzek dokonywania zgloszen dzialaniach niepozadanych produktow leczni-
czych objety zostanie zharmonizowanym ujednoliconym terminem 90-dniowym od dnia
powziecia informacji o wystapieniu dzialan niepozgdanych, natomiast ciezkie przypadki
dzialan niepozgdanych bedg musiaty by¢ zglaszane niezwlocznie, nie p6zniej jednak niz
w terminie 15 dni od powziecia informacji o ich wystgpieniu.
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Projekt ustawy naklada na podmioty odpowiedzialne szereg obowigzkow zwigzanych,
miedzy innymi, z koniecznoscig — po pierwsze — wdrozenia i stosowania odpowiednio
zaprojektowania systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego. Ten sys-
tem ma stanowi¢ zakres dziatan organizacyjnych, a takze strukturalnych, mozliwych
interwencji nastawionych na identyfikacje i poznanie wszystkich aspektéw dotyczacych
terapii danym produktem leczniczym, w tym powziecia wiedzy o zagrozeniach wyni-
kajgcych z uzywania produktow leczniczych, ktore z roznych przyczyn nie sg do konica
poznane. Poza tym system musi uwzglednia¢ mozliwg metodologie pozyskiwana takiej
wiedzy i zapobiegania ewentualnym powiklaniom wynikajgcym z leczenia, czyli imple-
mentacji Srodkow zapobiegawczych, szybkiego obrobienia tych informacji i wprowadze-
nia zmian czy to do dokumentow rejestracyjnych, czy do ulotek dla pacjentow, ktore
zwieksza bezpieczenstwo stosowania farmakoterapii. Z drugiej strony, projekt wpro-
wadza w pewnych aspektach ulatwienia dla przedsiebiorcow. Takim utatwieniem jest
chociazby odstapienie od dotychczasowego obowigzku przedstawiania przez podmioty
odpowiedzialne pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczni-
czego i zastgpienie go streszczeniem tego opisu. W zwigzku z tym, niewielkie modyfika-
cje elementow takiego systemu nie bedg skutkowaé konieczno§cig wprowadzenia zmian
do dokumentéw rejestracyjnych poprzez procedure ubiegania sie o wprowadzenie odpo-
wiednich przepisow w Urzedzie Rejestracji, co zwolni de facto te podmioty z koniecz-
nosci ponoszenia wysokich obcigzen finansowych wynikajgcych z procedowanych tego
typu zmian administracyjnych. Warto réwniez zwroéci¢ uwage na to, ze korzystne dla
podmiotéw odpowiedzialnych bedzie takze odstgpienie od koniecznosci wzajemnego
przekazywania i pozyskiwania informacji o niepozadanych dziataniach produktow lecz-
niczych pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a poszczegolnymi agencjami réznych
krajow cztonkowskich Unii Europejskiej i zastgpienie tego systemu jednym spojnym
centralnym systemem raportowania oraz czerpania wiedzy z sytemu EudraVigilance.

W celu zapewnienia skutecznos$ci wprowadzonych tym projektem ustawy narzedzi
i monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych — co jest zgodne
z treécig przedmiotowej dyrektywy 84 — ustanowiono odpowiednie sankcje w postaci
administracyjnej kary pienieznej, ktore beda gwarantem z jednej strony wilasciwego
wykonywania nalozonych obowigzkéw a z drugiej strony — bedg gwarantem skutecz-
nego pozyskiwania wiedzy i monitorowania rzeczywistego bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych uzyska tym samym mozliwosc¢ zaréwno cofniecia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, jak i zawieszenia jego waznosci. To zawieszenie waznosci dopuszczenia
do obrotu jest nowym elementem prawa unijnego, ktory nie jest tak radykalny i destruk-
cyjny jak wycofanie czy pozbawienie mozliwosci obrotu z jednej strony a z drugie strony —
daje mozliwos$c podmiotowi odpowiedzialnemu dostosowania pewnych elementéw, ktore
budza niepokdj, czy w trakcie badan porejestracyjnych bezpieczenstwa ich uzytkowania
stajg sie przedmiotem szczegdlnej troski i obawy o bezpieczenstwo zdrowia publicznego.

Uwzgledniajac powyzszy zarys, ktory pozwolitem sobie przedstawi¢ Wysokiej Komisji
w skrotowej formie, uprzejmie prosze panie postanki i panéw postow o rozpoczecie prac
nad rzadowym projektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i innych
ustaw, zgodnie z przedlozonym drukiem, deklarujac jednocze$nie wspélprace wiasng
1 ministerstwa w trakcie dalszych prac legislacyjnych. Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Otwieram dyskusje. Prosze bardzo, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Dziekuje, panie przewodniczacy. Najpierw bede mie¢ pytania do przedstawiciela rzadu.
Po pierwsze, widze, ze jest to rzgdowy projekt z dnia 18 lipca 2013 r. Przypomne, a wla-
Sciwie szczegolnie podkresle to, co jest napisane w tych dokumentach, ze projektowana
ustawa miata wej§¢ w zycie bodajze 21 lipca 2012 r. czyli, praktycznie, jest roczne opdz-
nienie, w zwigzku z czym Komisja Europejska mogta natozyc bardzo dotkliwe kary pie-
niezne za op6znienie transpozycji tej ustawy do porzadku prawnego w Polsce. Z tym
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wigze sie moje pierwsze pytanie do pana ministra. Czy to roczne opé6znienie juz skut-
kowato jakimi§ karami pienieznymi z tytulu braku implementacji przepisow dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady do polskiego porzadku prawnego albo, czy jest realne
zagrozenie takimi karami? To jest pierwsze, zasadnicze pytanie, zwigzane z rocznym
opdznieniem, co niezbyt dobrze $§wiadczy o legislacji rzadu i sprawach temu podobnych.

Natomiast, drugie pytanie dotyczy tego, co pan minister przed chwilg powiedzial
o przemodelowaniu definicji pojecia ,niepozgdanego dzialania produktu leczniczego”,
bo o ile —jak tu przeczytalem — w rocznym sprawozdaniu w Polsce jest okoto 3 tys. przy-
padkéw niepozadanego dziatania lekéw, to Komisja Europejska twierdzi, ze powinno by¢
okoto 20 tys. przypadkow rocznie. Tak jest napisane. Wobec powyzszego, nastepuje prze-
modelowanie pojecia ,,niepozadanego dziatania produktu leczniczego”. Jako lekarz mam
pewne watpliwoSci, czy to prawo europejskie realnie oddzialuje na rzeczywisto§¢. Znane
jest powiedzenie, czym sie rézni lek od trucizny. R6zni sie dawka. Natomiast tu pojecie
,hiepozgdanego dzialania produktu leczniczego” sprowadza sie do wszystkich okolicz-
nosci. Czyli, jesli kto§ sie zatruje, to tez jest dzialanie niepozadane. Jesli kto§ zamiast
jednej tabletki aspiryny zazyje 30 tabletek, to tez bedzie odnotowane nie jako zatrucie
a jako niepozgdane dzialanie leku. Jesli kto§ zazyje w interakcji dwadzieScia lekow, to tez
bedzie odnotowane jako dzialanie niepozgdane. Czy chodzi o to, zeby wykazac jak naj-
wiecej dzialan niepozadanych okreslonego leku, bo to niewiele ma wspolnego z realna
i medyczng oceng rzeczywistoSci. Powtarzam, je§li damy komus$ dwa litry miodu, to tez
mu zaszkodzimy. Zatem, jak to panstwo interpretuja. Jak chcecie przetozy¢ tak rozsze-
rzong definicje dzialania niepozgdanego produktu leczniczego na polskie warunki, albo
na warunki rzeczywiste?

I ostatnie pytanie niejako wigzgce sie z tg informacjg. Wraca sprawa szczepionek.
Prosze — skladam taki oficjalny wniosek — aby panstwo na nastepne posiedzenie sej-
mowej Komisji Zdrowia przygotowali rzetelna, precyzyjng i bardzo krotka informacje
na temat szkodliwo§ci szczepionek. Prosze? Ja wiem, ze to nie jest dzisiejszy temat,
ale tez sg dzialania niepozadane. Caly czas jako lekarze i parlamentarzysci jesteSmy
tym bombardowani — Euvax i Tripacel. Bardzo prosze, zeby pan minister to zapisal
i na jakim§ posiedzeniu Komisji dal na piSmie nam wszystkim, przedstawicielom sej-
mowej Komisji Zdrowia, rzetelng, wiarygodng i merytoryczng informacje na temat
tego, co sie dzieje i dlaczego Euvax zostal wycofany. Czy to rzeczywiscie byto szkodliwe?
I co ze szczepionka przeciwko ludzkiemu brodawczakowi, bo w Stanach Zjednoczonych
jest dramat i wielka panika, a my tutaj namawiamy do szczepienia dziewczynek. Co jest
rzeczywistoScig a co tylko niepotwierdzonymi plotkami? To na razie wszystko. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pani posel Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

i.p.

Panie przewodniczacy, panie ministrze, chcialabym zapytaé, dlaczego kolejny raz sej-
mowa Komisja Zdrowia musi pracowac w trybie awaryjnym nad ustawa, ktéra powinna
wejs¢ w zycie rok temu? Dzisiaj powinniSmy od panstwa otrzymac sprawozdanie z wyko-
nywania w roku 2012 i w roku 2013 nadzoru nad tym, czego dotyczy ta ustawa. Prosi-
labym, zeby pan minister nie wymigiwat sie, tylko wyraznie powiedzial, dlaczego ciggle
dostajemy takie projekty, ze natychmiast musimy je rozpatrywac, bo jezeli nie, to beda
kary, stanie sie co§ nadzwyczajnego.

To jest bardzo trudna dyrektywa, zle napisana (co chce podkreslic), Zle sg tam zasto-
sowane instrumenty kontroli i nadzoru. I ona pokazuje jedno — ze panstwowe i unijne
instytucje powotane do kontroli i nadzoru stracily kompletnie zdolno$¢ do kierowania
tym procesem nadzoru i kontroli, i w zwigzku z tym proébuja przerzuci¢ to na tych, kto-
rzy sg najmniej kompetentni do prowadzenia kontroli i nadzoru, czyli na pacjentow.
Ja juz widze, jak pacjenci to kontrolujg. A te metody kontroli, jakie sie proponuje w tej
dyrektywie, sg po prostu niezgodne z jakimikolwiek zalozeniami metodologicznymi
do zbierania informacji, juz nie méwie — do badan.

W zwigzku z tym prosilabym, zeby panstwo réwniez powiedzieli, czy moze rzad pol-
ski wystapit do Unii Europejskiej z krytyka tej dyrektywy czy zwréceniem uwagi na to,
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ze zawiera ona bardzo powazne bledy, ktore uniemozliwiajg jej stosowanie. Porusza ona
temat bardzo wazny, ktérego — jak przypuszczam — Komisja Europejska wplatana w roz-
nego rodzaju zaleznoS$ci lobbystyczno itd. (nie bede uzywaé przymiotnikéw) zwigzane
z produkcjg, dopuszczaniem i obrotem materialami farmaceutycznymi, nie jest w stanie
podjac. W zwiazku z tym, poniewaz wida¢, ze jest bardzo duzo trudnych problemoéw,
przerzuci je, podzieli sie odpowiedzialnoécig z tymi, ktorzy tej odpowiedzialnoSci, tak
naprawde, ponosic nie powinni. Dziekuje.

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

Posel Anna Zalewska (PiS):
Dziekuje bardzo. Panstwo przewodniczacy, Wysoka Komisjo, panie ministrze, szanowni
goscie, mam kilka pytan, bo rzeczywiscie materia jest skomplikowana. Zaczne od pytan
ogodlnych.

Po pierwsze, to bardzo §wiezy dokument i panstwo na te okoliczno$¢ przedstawili
liste instytucji i organizacji, do ktorych przestano projekt do konsultacji spotecznych.
Natomiast, wydaje mi sieg, ze czas byl bardzo krotki. W zwigzku z tym, dla mnie bardzo
waznym elementem jest wystuchanie na posiedzeniu Komisji przedstawicieli izby apte-
karskiej, izby lekarskiej — kazdego z tych, ktorzy byli o to poproszeni — tak, zeby tutaj,
na posiedzeniu Komisji Zdrowia, do protokolu wybrzmiata ich opinia na temat tych
zmian, bo w tej specyfikacji instytucji i podmiotéw zawiadomionych odno$nie do kon-
sultacji spotecznych tylko nieliczne wydaja jakis komunikat. Ja nie wierze, ze izba apte-
karska nie zwroécita uwagi na chociazby kilka elementow, ale moge sie oczywiscie mylic,
bo przy tej zlej dyrektywie pracowatam w Komisji do Spraw Unii Europejskiej. Zatem,
to jest wazne. Konsultacje spoteczne — jaki byt czas, kiedy to bylo wyslane, kto przystat
zwrotne informacje, kto zakwestionowal? I chcialabym, zeby przedstawiciele tych insty-
tucji czy podmiotow, ktorzy sg obecni na posiedzeniu Komisji Zdrowia, chociaz jednoz-
daniowo wypowiedzieli sie, bo ich opinii nie ma. To, po pierwsze.

Po drugie, kwestie finansowe. Po pierwsze, na str. 49 tego dokumentu, ktéry mamy
przed soba, w art. 10 méwi sie o tym, ze w latach 2013-2020 maksymalny limit wydat-
kéw budzetu panstwa, bedacy skutkiem...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
19-22.

Posel Anna Zalewska (PiS):
Tak. Maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa, bedacy skutkiem finansowym
niniejszej wynosi 53 mln z1, po czym w harmonogramie, ktéry panstwo przedstawiaja,
jest mowa o wydatku 20 mln zl. Bardzo precyzyjnie panstwo wskazujg te wydatki —
co i kiedy za to zostanie kupione, jakie serwery itd. Skad wiec ta rozbieznos$c?

Po kolejne - to jest obszerny dokument, rzeczywiscie, mozna sie w tym pogubi¢ —
analizujg panstwo wplyw do budzetu. Tam, odno$nie do wplywu do budzetu pojawia sie
informacja, ze beda kary administracyjne, ktore beda stricte karnymi obcigzeniami, ale
oczywiScie trudno to wyliczy¢, i wyliczacie bardzo precyzyjnie kwote dotyczacg wydawa-
nia pozwolen na przedluzenie. Prosze powiedzie¢, w jaki sposob panstwo to liczyli. Czy
to jest wylacznie oszacowane?

Prosze wyjasni¢ niezgodno$¢ z Ministerstwem Finansow, ktore sugeruje, ze tworze-
nie oddzialow zamiejscowych nie jest konieczne a bedzie tylko generowac koszty. Jakie
sa wyniki tej dyskusji z Ministerstwem Finansow?

Prosze rozwing¢ ten fragment zwigzany z obcigzeniami dla budzetu, z analizg na str.
33: ,,Projekt ustawy moze spowodowac¢ dodatkowe koszty dla przedsiebiorcéw wyni-
kajace z wprowadzenia systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych zamiast systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych, zwigzane z konieczno$cig ewentualnego tworzenia dodatkowego etatu dla
osoby wykwalifikowanej w Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorej mowa w dodawanym art.
36g ust. 1 pkt 1 ustawy oraz ewentualnie dla osoby do kontaktu, o ktorej mowa w doda-
wanym art. 36g ust. 3 ustawy”. W informacji o wplywie na konkurencyjnos¢ gospodarki
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- co mnie troche dziwi, bo nie jesteSmy az tak silnym rynkiem, to raczej rynek europejski
jest bardzo silny, ale by¢ moze mam z1g ocene i panstwo mi to wytlumaczg — przewiduje
sie, ze projekt ustawy stworzy mozliwos¢ rozwoju badan porejestracyjnych w Rzeczy-
pospolitej Polskiej, miedzy innymi zlecanych przez przemyst farmaceutyczny, ktory,
w zwigzku z tym, bedzie mie¢ wplyw na zwiekszenie konkurencyjnosci gospodarki. Kon-
kretnie - ktorych dzialow, ktorych przedsiebiorcow, kto ewentualnie bedzie to robic¢? Kto
ma szanse rozwingc sie na mocy tego przepisu? I to sg kwestie ogblne, po pierwszym czy-
taniu - tak sie wyraze. Dlatego uwazam, ze powinniSmy bardzo powaznie potraktowaé
te implementacje dyrektywy, bo zawsze diabel tkwi w szczegotach.

Teraz szczegdlowe zapytania, na razie odnos$nie do dwoch kwestii, ktére zle mi sie
czyta i nie potrafie sobie wyobrazi¢ konsekwencji a zawsze staram sie przewidywacé
konsekwencje negatywne. W przypadku lekéw i zdrowia ludzkiego — tak mysle — jest
to uzasadnione.

Na str. 6, w zmianie 7 art. 8 otrzymuje brzmienie. Jest przytaczany art. 8. W ust. 6
pkt 6 jest taka oto informacja: ,,Komisje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie
wraz z uzasadnieniem w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Brak opinii w tym
terminie jest traktowany jako opinia pozytywna”.

To jest bardzo niebezpieczne. To nie jest procedura administracyjna, tylko powazna
opinia, ktéra moze skutkowac zyciem, okre§lonymi negatywnymi konsekwencjami.
Chcialabym wiedzie¢, czy panstwo to przeanalizowali. Wedlug mnie, jest to bezmyslne
przeniesienie zapisow. W wypadku Polski, kiedy mamy do$c¢ skomplikowang i zbiurokra-
tyzowang administracje, moze sie to skonczyé nawalem pracy i zlekcewazeniem czego$
naprawde bardzo istotnego, co bedzie mie¢ negatywne skutki.

Na str. 7, w zmianie 8, w art. 8a, w lit a), ust. 1 otrzymuje brzmienie: ,,Prezes Urzedu
moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego...” — poprosze o kry-
teria - ,,...wydac¢ pozwolenie dla produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem,
ze w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu - stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym dopuszczono do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami
okres§lonymi w dyrektywie...”. Przypominam perturbacje w Unii Europejskiej z réznymi
lekami u nich dopuszczonymi. Dyskutowali pewnie panstwo o tym, bo ja w poprzedniej
kadencji nie bylam w Komisji Zdrowia. Jezeli wiec dajemy taka wolno$c¢ prezesowi, to chce
wiedzie¢, jakie bedzie mie¢ kryteria, na podstawie czego bedzie to robic i jak to bedzie
oceniac. Przypominam bowiem panstwu... Nie musze przypominac — to z mojej strony
bardzo niegrzeczne sformutowanie — bo wszyscy wiemy, ze jesteSmy zalani generykami.
By¢ moze — ale to akurat refleksja konicowa, nieodnoszgca sie do tej zmiany — dajemy
pelng swobode oszczednosci dla budzetu panstwa, ale nie dla pacjenta. Dzisiaj bytam
w aptece w Warszawie — kolejna pacjentka odeszla przy mnie od okienka bez realizacji
recepty. Pozwole wiec sobie tutaj na taki komentarz. Dobrze by bylo, zeby prezydium
Komisji i ministerstwo, oprocz odpowiedzi na moje pytania, bardzo powaznie potrakto-
waly ten dokument i nie pozwolily na pospieszne procedowanie. Rzeczywiscie, trzeba
to przeanalizowaé¢ punkt po punkcie. I to wlasnie Komisja Zdrowia lub podkomisja —
by¢ moze tradycyjnie trzeba powotaé podkomisje w tej sprawie — powinna uslyszeé opi-
nie wszystkich zainteresowanych fachowcow. Przypominam, ze w Komisji Europejskiej
mamy fachowcow, ktorzy pracujg nad dyrektywami, miedzy innymi z izb aptekarskich.
Brakuje mi tutaj ich gloséw, zebym sie czula bezpieczniej i z pelng odpowiedzialnoécig
mogla wgryzac sie dalej w te ustawe, analizowac to merytorycznie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Nie widze innych zgloszen ze strony postéw do zabrania glosu.
Na koniec ja tez chciatbym zabra¢ glos w zwigzku z tym.

Otéz — zaczynajac od konca wypowiedzi pani posel, w kwestiach organizacyjnych —
bedzie powolana podkomisja i, oczywiscie, kazdy posel, nawet niebedacy w sktadzie pod-
komisji, moze przyjsc¢ i wzia¢ udziatl w dyskusji pracy nad tym dokumentem. Podkomisja
bedzie powolana wlagnie po to, zeby maksymalnie szczegolowo i wnikliwie poswiecié
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duzo czasu temu dokumentowi, co nie zmienia faktu, panie ministrze — prosze wybaczyc,
ale stalo sie to juz swego rodzaju z1g tradycja, ze dostajemy materiaty za p6Zno, mowiac
wprost, albo na ostatni moment. Przypominam nasze pretensje do panstwa wyrazone
wczedniej, w sposéb mniej lub bardziej ostry — sprawy zgltaszane wiele tygodni wczeéniej
byly zalatwiane przez panstwa w ostatniej chwili, przy pomocy nowelizacji poselskich
czy senackich. Tak nie powinni§my pracowaé. W tym przypadku réwniez nic nie stato
na przeszkodzie, zeby ta sprawg zajac sie zdecydowanie wczesniej, jesli nie rok temu,
to przynajmniej p6t roku temu. Tyle w kwestii zlego stylu pracy. Mam nadzieje, panie
ministrze, ze przekaze to pan panu ministrowi Arlukowiczowi, iz bedziemy sie staraé
inaczej ze sobg wspolpracowac. Mowie to rowniez w konteksécie dokumentéw zapowia-
danych parokrotnie przez pana ministra na konferencjach prasowych. Dobrze by byto,
jezeli panstwo rzeczywiScie chcg deklaracje przekuc¢ w konkretne projekty ustaw, zeby-
$§my znowu ich nie dostawali w ostatniej chwili, tylko odpowiednio wczesnie;j.

Teraz, odno$nie do kwestii merytorycznych. Ja rowniez chcialem pytaé o to,
o co pytala pani posetl Zalewska — myS§le o zapisie ze str. 6. Ot6z, panie ministrze, fak-
tem jest, ze nie zostawiamy sobie tutaj zadnej furtki na sytuacje szczegolne. Jest 30 dni
i kropka. Je§li nie bedzie opinii — a czasami moga by¢ roézne uzasadnione watpliwoS§ci
i problemy - to jest decyzja pozytywna. Latwo sobie wyobrazié¢, miejmy nadzieje, ze rzad-
kie, ale jednak, takie sytuacje, ze 30 dni to bedzie za malo, choéby za tego powodu,
ze beda potrzebne dodatkowe ekspertyzy i opinie. To méwie juz pod katem prac podko-
misji i by¢ moze zglaszanej przez strone rzgdowa nowelizacji poprawek.

Druga sprawa dotyczy art. 10, na ktéry tez zwrocitem uwage, ale chciatbym pro-
si¢ o informacje inng niz ta, czy to daje w sumie te 53 mln zt wykazane w innym miej-
scu nowelizacji. Chciatbym zapyta¢ pana ministra o dwie rzeczy — by¢ moze czego$ nie
zauwazylem, co§ mi umknelo. Z czego bierze sie to, ze po wydatkach rzedu 3 mln 700
tys. zt nagle wyskakuje prawie 8 mln zt a potem znowu jest 3 min 700 czy 800 tys. zl
w jednym roku? Z czego to sie bierze i dlaczego panstwo az na tyle lat do przodu tak
precyzyjnie okreslajg te wydatki? Czy pan minister bytby uprzejmy krotko na ten temat
powiedziec?

I jeszcze chcialbym zapytac, czy kto$ nie z parlamentarzystow a z zaproszonych gosci,
chcialby zabra¢ glos w dyskusji? Pan prezes Kucharewicz. Prosze uprzejmie.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Krzysztof Kucharewicz:

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Poniewaz zostalem wywolany do tablicy, chce
powiedziec, ze jesli chodzi o te ustawe, bardzo intensywnie uczestniczyliémy w pracach
jeszcze w zeszlym roku - z przykroscig musze to powiedzie¢. Te konsultacje odbyty
sie w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, w ramach prac miedzyzespolowych.
Z przykroscig musze jednak powiedzieé, ze praktycznie zadna z naszych propozycji nie
zostala przyjeta przez przewodniczgcg tego zespolu. My bedziemy swoje uwagi zglaszaé
- a przynajmniej bedziemy sie stara¢ zwroci¢ uwage na zapisy, ktore w naszej ocenie
powinny zostac¢ zmienione, przeredagowane — podczas prac podkomisji. Mam nadzieje,
ze nasze uwagi znajdg uznanie i bedg uwzglednione zaré6wno przez podkomisje, jak
i Komisje. Tylko tyle chcialem powiedziec.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. W takim razie, poniewaz nie ma wiecej pytan, poprosze o odpowiedz
pana ministra.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
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Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, dziekuje za tak naprawde
szczegolowe pytania. Rozumiem, ze cze$¢ z nich bedzie przedmiotem dyskusji w pra-
cach podkomisji. Odpowiadajac po kolei na pytania pana przewodniczacego Hoca i pani
prof. Hrynkiewicz, dlaczego tak p6zno, powiem, ze zgadzam sie z opinig panstwa,
ze tres¢ dyrektywy jest bardzo skomplikowana, bardzo trudna i tak naprawde naklada
na bardzo wiele instytucji, w tym na podmioty prywatne, duzo nowych obowigzkow,
ktore stajg sie wymogiem unijnym. Jednak z drugiej strony, procedowanie tego projektu,
jak panstwo wiedza, wymagalo wielokrotnie uzgodnien ze strong spoleczng. Ten pro-
jekt byl na roboczo konsultowany i budowany przez zespot ekspercki — przedstawicieli
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgj-
czych i Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Na pewnym etapie byl procedowany
wspolnie z dyrektywa dotyczaca podrobek, tak zwang podrébkowa, niemniej jednak,
z uwagi na jego duza ztozono$¢ i odrebnosé, ostatecznie zdecydowano sie na rozdzielenie
tych dwoch projektow, a takze na przeprowadzenie ponownych konsultacji spolecznych,
co stanowito de facto o koniecznoSci przedluzenia czasu procedowania i w efekcie spowo-
dowalo opdznienie implementacji.

Mysle, ze na tym etapie warto doda¢, ze sama Komisja Europejska, ktéra wprowa-
dzila dyrektywe, na dzisiaj nie zbudowala jeszcze pelnej funkcjonalnoSci systemu Eudra-
Vigilance - to z jednej strony. A z drugiej strony, sama Komisja Europejska po wydaniu
treSci dyrektywy zwrocita uwage na fakt jej niedoskonaloSci, szczegélnie po zdarzeniach
w krajach europejskich zwigzanych ze zgonami odnotowywanymi po zazyciu pewnego
znanego preparatu na odchudzanie. Okazalo sie wowczas, ze tak zaproponowana tresé
dyrektywy 84 nie spelnilaby swojej funkcji i ten preparat dalej bytby stosowany bez
wychwycenia informacji o jego szkodliwosci. Dlatego sama Komisja w roku 2012 zde-
cydowala sie na wprowadzenie krotkiej nowelizacji uszczelniajgcej te dyrektywe. Jest
to ponowny powdd i kolejny argument przeswiadczajacy o tym, ze zlozonoS¢ tej materii,
ilo§¢ obowigzkéw i zmiany trybu pracy roznych podmiotéw, w tym takze podmiotéw
spotecznych oraz uprawnienie os6b prywatnych — pacjentow do zglaszania dziatan niepo-
zgdanych jest czynnikiem, ktory w rzeczywistos$ci uzasadnia czas procedowania. Nie bylo
i nie ma takiej sytuacji, by Komisja natozyta kary na Polske, tym bardziej, ze projekt juz
jest procedowany.

Pan poset Hoc pytal, jak ma to dziataé i jak zostala przemodelowana definicja ,,dzia-
lania niepozadanego”. Ot6z, zamystem projektodawcy unijnego dzialanie niepozgdane
musi by¢ tak zdefiniowane, aby obejmowalo szkodliwe i niezamierzone skutki wynika-
jace nie tylko z dozwolonego stosowania produktu leczniczego w normalnych dawkach,
ale takze z blednego stosowania i ze stosowania poza warunkami okre§lonymi w pozwo-
leniu na dopuszczenie do obrotu, w tym ze stosowaniem niezgodnym z przeznaczeniem
i z naduzywaniem produktu leczniczego. To bardzo szeroka definicja dzialania niepo-
zadanego, ktora z jednej strony bedzie powodowaé¢ gromadzenie danych — méwigc, jak
lekarz z lekarzem - o falszywie dodatnich i falszywie ujemnych informacjach na temat
dzialan niepozadanych produktéow leczniczych. Natomiast, ideg ustawodawcy unijnego
nie jest tak naprawde weryfikacja na poziomie jednostkowym informacji, czy to bylo rze-
czywiste czy pozorne dzialanie niepozgdane danego produktu leczniczego, ale raczej gro-
madzenie wiedzy, ktora dzieki efektowi skali, masy i gromadzeniu informacji z olbrzy-
miej populacji europejskiej pozwoli na zwiekszenie wiedzy i informacji na temat rze-
czywistych mozliwych dziatan niepozgdanych a elementami, ktére unijny ustawodawca
przewidzial do weryfikacji, czy rzeczywiScie mamy do czynienia z takim mozliwym dzia-
laniem niepozgdanym, czy nie, sg badania porejestracyjne, ktorych przeprowadzenie, juz
z uwzglednieniem metod naukowych, jakosciowych i iloSciowych, przyniesie informacje
naukowa, na temat rzeczywistoSci lub wykluczenia danego dzialania niepozadanego
produktu leczniczego. Stad w definicji dzialania niepozgdanego produktu leczniczego
zapisano, iz dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego sg wszystkie niezamierzone
dzialania, ktore wystepuja... i niekorzystne — przepraszam, méwie z pamieci. ,, Dziala-
niem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzia-
tanie produktu leczniczego”.

Wstepnie sygnalizowalem we wprowadzeniu do ustawy te kwestie, ze niezwykle
trudne byloby jednoznaczne okreslenie i wiarygodne rozstrzygniecie na poziomie zbie-
rania tej informacji, czy to bylo rzeczywiste czy nierzeczywiste dziatanie niepozadane.
Doprowadzitoby to rozterek i niepotrzebnych dyskusji, czy farmaceuta, czy technik far-
maceutyczny, czy ratownik medyczny majg wystarczajgce kompetencje, by odréznic dzia-
lanie rzeczywiste od pozadanego, dlatego celem tej dyrektywy jest gromadzenie wiedzy
a jej weryfikacje pozostawia sie stosownym procedurom badawczym porejestracyjnym,
a nie na etapie zbierania informacji. Z drugiej strony, faktycznie wiedza méwigca o tym,
ze zaledwie 10% dziatan niepozadanych jest zglaszane, uzasadnia jednak przyjecie tak
zaprojektowanego modelu poprawy gromadzenia danych na temat dziatan niepozada-
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nych produktéw leczniczych, bowiem jest olbrzymia przepas¢ pomiedzy stosowaniem,
praktyka a wiedzg na temat dzialan niepozgdanych. Natomiast wiadomo doskonale
z praktyki naszego kraju, a takze innych krajow europejskich, ze oczekiwanie, iz pacjenci
beda swoje objawy zglaszaé lekarzom przy kolejnych wizytach, a lekarze powezma wie-
dze i przekonanie, ze takie objawy mogg by¢ efektem dzialania niepozgdanego produk-
tow leczniczych, oznacza, ze system taki, niestety, jest obarczony duzym ryzkiem prze-
oczenia dzialania niepozgdanego. Dlatego, uwolnienie tego systemu i wyprowadzenie
szerokiego dostepu wielu grup spotecznych, w tym nieprofesjonalistow, czyli pacjentow,
ktorzy nie majg wyksztalcenia medycznego, do katalogu oséb zglaszajacych dziatania
niepozadane, zwiekszy — uzywajac terminologii z danych medycyny — czulo$¢ a nie swo-
isto§é. W zwigzku z powyzszym, pani posel sugeruje, ze moze zamieni¢ sie to w histerie,
ale na etapie prowadzonych badan naukowych te dziatania bedg weryfikowane. Zreszta
obserwujemy dzisiaj...

Pani poset uzyla pojecia ,histeria” a ja chcialem wlasnie przejs¢ do nastepnego
punktu zagadnienia, ktére poruszy! pan przewodniczacy Hoe, a mianowicie stanu tego,
co zdarzylo sie u nas w kraju po wycofaniu serii szczepionek. De facto nie mamy jeszcze
pelnego raportu tamtego zdarzenia, ale prace kontrolne i analityczne Inspekcji Farma-
ceutycznej trwajg. Wszystkie dotychczas zebrane dane wskazujac na to, ze najpraw-
dopodobniej jest to wynik btedu przechowywania a nie dzialania niepozgdanego. Tak,
skladowania... To jest jeden element z naszego kraju. Z Francji ostatnie doniesienia
dotycza znanego preparatu stosowanego do leczenia hirsutyzmu, ktérego stosowanie
przez pewien czas budzito kontrowersje takze w naszym kraju, i wielu innych prepara-
tow. Wydaje sie wiec, ze taki system zbierania danych poprawi szczelno$¢ wiedzy, chociaz
nalezy przyznaé stuszno§é pani posetl, ze w pierwszym okresie jego funkcjonowania moze
narazac nas na przej$ciowe ataki niepokoju czy poczucie zbiorowego zagrozenia wobec
zbierania danych na temat poszczegélnych produktéw leczniczych. Niemniej jednak,
tego typu dane pojawiaja sie juz dzisiaj. W zwigzku z tym, stworzenie duzej europejskie;j
bazy danych pozwoli je nam w sposéb niebudzacy watpliwosci naukowej weryfikowac
i informowac opinie publiczng o tym, ze takie dziatanie nie zachodzi albo, ze taka obawa
jest mitem lub jest potwierdzona obserwacjami pochodzgcymi z wielu krajow. Wowczas
mozna bedzie podja¢ stosowne procedury, ktore ta nowelizacja daje prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
W zasadzie w tej dlugiej wypowiedzi odpowiedzialem réwniez na pytanie pani poset
Hrynkiewicz.

Pani posel Zalewska zadata bardzo duzo szczegélowych pytan. Jezeli pan przewodni-
czacy pozwoli, to poprosze o odpowiedz na te pytania pana ministra Cessaka, ktory jest
prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych. Pan prezes szczegétowo odpowie na pytania dotyczace poszczegblnych
zapiséw, w odniesieniu do tekstu regulacyjnego, a takze materialnej tresci nowelizacji.
dJa tylko pokroétce zaznacze, odno$nie do obawy dotyczacej 30 dni, ze to jest zapis, ktory
dzisiaj istnieje. To nie jest nowy element w prawodawstwie. To jest skutek przeredago-
wania zapisu i przekonstruowania calej ustawy. Znalaz! sie on w tekscie nowelizacji, a de
facto nie jest to nowy przepis materialny. Jest to przepis, ktéry znajduje sie w dzisiej-
szym Prawie farmaceutycznym w art. 8 ust. 2 i dotyczy komisji, ktora jest powolywana
przez pana prezesa. Jezeli moge prosic...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Tak. Bardzo prosze, panie ministrze.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych Grzegorz Cessak:

12

Szanowny panie przewodniczacy, szanowny panie ministrze, Szanowna Komisjo, sza-
nowni panstwo, tytutem wstepu chciatbym odnie$é sie do zwiekszenia systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii nalozonym na organa kompetentne krajéw Unii
Europejskiej. Ten obowigzek wszystkich organéw jest wiekszy — on sie nie zmniejszyl,
nie zostal zachwiany. Prosze zauwazyc, ze jest nadane pacjentom prawo do bezposred-
niego zglaszania niepozgdanych dzialan lekow. Komisja Europejska przygotowujac pro-

i.p.
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jekt stwierdzila, ze zglaszanie tych dziatah wybiorczo tylko do lekarzy jest jaka$ barierg
w pelnej informacji dotyczacej lekow. Dlatego stworzono miejsce, czyli centralne organa
w krajach cztonkowskich, do ktérych moglyby by¢ bezposrednio zglaszane dziatania nie-
pozadane.

Jest tez obowiazek zglaszania ciezkich oraz nieciezkich dzialan niepozadanych - czyli,
wiedza o leku bedzie duzo wieksza a takze obowigzek oceny przez organ kraju czlonkow-
skiego planéw zarzadzania ryzykiem dla kazdego zarejestrowanego leku. Do tej pory
mialy ten obowigzek tylko odno$nie do lekéw innowacyjnych, dzisiaj takze odno$nie
do generykow, o ktorych pani posel wspomniata.

Teraz odpowiem na poszczegblne kwestie. Odnosnie do komisji — komisje, ktore
sg okreSlone w art. 7 ustawy o Urzedzie, sg to ciala opiniodawczo-doradcze prezesa
Urzedu. Mozna powiedzieé¢, ze w postepowaniu administracyjnym sg to biegli w spra-
wie, ktorzy przedstawiajg opinie naukows, dotyczacg danego zagadnienia, z ktorym
prezes Urzedu zwrdcit sie, aby sprawa byla rozpatrzona kolegialnie. Termin okreslony
jest na 30 dni, ale nie zdarzylo sie, aby komisja debatowala dluzej niz jeden dzien. Nie
ma wiec zagrozenia. Co wiecej, jest to cialo opiniodawczo-doradcze, wiec gdyby nawet
zdarzyla sie sytuacja, ze jaka$ razaca kwestia budzilaby watpliwo§ci zaréwno prezesa
Urzedu, jak i pracownikéw Urzedu, ta opinia po prostu nie bedzie przyjeta, bo to nie jest
wigzace. Tyle, odnoszac sie do kwestii komisji. Przypomne jeszcze, ze komisja nie jest
organem. Organem jest prezes Urzedu, wiec nie ma tu zgody domniemanej w kwestii
opinii pozytywnej, ze jest zatwierdzona i niewzruszalna.

Odnoénie do art. 8a — jak pan minister wspomnial — dotyczacego przypadkéw uzasad-
nionych ochrong zdrowia publicznego, prezes Urzedu moze wydaé¢ pozwolenie dla pro-
duktu nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Checialbym wspomniec,
ze do doslownej transpozycji dyrektywy 83 doszlo w 2007 r., a najpierw w 2004 r. To jest
art. 126a dyrektywy, ktory wskazuje literalnie — z powodow uzasadnionych wzgledami
ochrony zdrowia publicznego. To sg takie sytuacje, ze w przypadku danego produktu
leczniczego, ktéry, na przyklad, nie ma odpowiednika — jest to jedna substancja w reje-
strze, jeden lek zarejestrowany na terenie Rzeczypospolitej Polskiej — z powodu podmiotu
odpowiedzialnego lub innych zaprzestaje sie produkgcji albo pozwolenie wygasa, lub pod-
miot odpowiedzialny skraca pozwolenie — jest pilna potrzeba uzasadniona ochrong zdro-
wia publicznego, w szczegolnoSci na wniosek Ministra Zdrowia o koniecznoSci zapewnie-
nia dostepu takiego leku. Uzycie tej procedury — nazywa sie ona procedurg cypryjska czy
maltanska i jest bardzo czesto uzywana w tych krajach unijnych — ma zapobiec dostep-
nosci produktow danej czgsteczki, danego produktu leczniczego na rynku. Tak jak pan
minister wspomnial, ten przepis juz byl. To z powodéw porzadkowych, redakcyjnych
zostal... To chyba wszystko z tych kwestii.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy pan minister jeszcze chcialby uzupelni¢ odpowiedz i ewentualnie
odnies¢ sie rowniez do tego, co ja mowitem? Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje serdecznie, panie przewodniczacy. Mysle, ze pan prezes Cessak odpowiedzial
na znakomitg wiekszo§¢ pytan. Jesli moge prosic, to odniesiemy sie do pytan dotyczacych
poszczegolnych artykuléow na dalszym etapie. To znaczy, jesli jest taka potrzeba, to...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dobrze. Dziekuje. Na posiedzeniach podkomisji z pewnoScig bedziemy szczegotowo dys-
kutowaé. Rozumiem, ze brak odpowiedzi na moje delikatne uwagi jest swoistym przy-
znaniem racji i checig zmiany dzialan na przysziosc.

Panie ministrze, jeszcze jedna uwaga dotyczaca tego projektu i tej czesci, o ktorej
tu dyskutowaliSmy. Latwo sobie wyobrazi¢ balagan, ktéry powstanie przy zarzuceniu
informacjami przez pacjentow, ktorzy bedg domniemywac najrozniejsze dzialania nie-
pozadane i — uméwmy sie — nic z tego nie bedzie wynika¢, bo trudno sobie wyobrazic,
aby... Powiem inaczej. Jezeli weze$niej pojawialy sie jakie§ niedostrzezone przez produ-
centa objawy niepozadane, to i tak byl system weryfikowania tego i poszerzania kata-
logu dziatan niepozadanych. Nie sagdze, aby to cokolwiek zmienito, poza spowodowaniem
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ogromnego balaganu i chaosu. W zwigzku z tym, na bazie tej jednej sprawy mam pyta-
nie: a co sie stanie, jezeli przyjmiemy cze$¢ uregulowan, ktore mamy narzucane, a wiec
nie wszystko i nie w kazdym punkcie? Na przyklad, tutaj bedziemy mie¢ inne zdanie.
Czy to w ogoéle jest mozliwe i jak, w zwigzku z tym, ma sie nasze prawodawstwo do tych
dyrektyw unijnych? Skad moje pytanie? Skoro jesteSmy ponaglani, bo mamy roczne
op6znienie, to znaczy, ze jesteSmy zobligowani do pewnych dzialan i przyjmowania
pewnych rozwigzan. A skoro jesteSmy zobligowani do przyjmowania pewnych rozwig-
zan, to narzuca sie pytanie, czy do przyjmowania wszystkiego, czy mozemy powiedzie,
ze to przyjmujemy a tego nie? Gdyby pan byl uprzejmy to wyjasni¢, a potem sg jeszcze
dwa glosy ad vocem.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, rzeczywiscie w przypadku nieprzyjecia przez
nas czesci zalozen dyrektywy, bedziemy mie¢ niezgodno$¢ albo niepeing implementa-
cje, ktora bedzie rodzi¢ ryzyko powziecia dziatan dyscyplinujaco-sankcyjnych ze strony
Komisji Europejskiej. W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze obowigzkiem panstw
czlonkowskich w tej sytuacji jest przyjecie w pelni tresci dyrektywy, jak przewidziata
Komisja Europejska.

Ja troche podzielam obawe pana przewodniczacego a troche dostrzegam benefity tego
nowego systemu. Zdaje sobie sprawe z tego, ze r6zni pacjenci mogg zle interpretowaé
swoje objawy i zglaszac je. Pacjenci, jak wszyscy ludzie, majg czesto wiekszg lub mniej-
szg potrzebe partycypacji spotecznej, wspétpracy z organami panstwowymi, z réznych
pobudek, niemniej jednak, jezeli w krajach europejskich pojawia sie informacja w 5-7 tys.
przypadkow, ze pacjenci po jakims leku zglaszaja, ze majg wysypke, to jest to rzeczywi-
sta przestanka do tego, zeby zwroci¢ uwage, czy nie ma tu koincydencji — zwigzku przy-
czynowo-skutkowego. Czyli, wrécitbym do tej koncepcji, ktéra wezesniej zasugerowaltem,
ze tak naprawde od weryfikacji istnienia rzeczywistych zwiazkéw przyczynowo-skutko-
wych sg stosowane badania, prowadzone w sposéb naukowy i niebudzacy zadnej wery-
fikacji, natomiast, od zbierania sygnaléow i informacji o potencjalnie mozliwych dziata-
niach niepozadanych — bo tak nalezy je traktowac, jezeli nie sg zweryfikowane przez
profesjonalnych pracownikow opieki zdrowotnej — jest system EudraVigilance. Mysle,
ze benefitem tego systemu bedzie wzrost informacji a wada, rzeczywiScie, szum infor-
macyjny wynikajacy z tego. Sadze, ze efekt skali pozwoli oddzieli¢ prawdziwg informacje
od falszywej a przy wspolczesnych narzedziach techniki i biostatystyki, na pewno uda
sie to w taki sposob opracowac, by wynikly z tego korzySci dla pacjentow europejskich.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pozwole sobie tylko zauwazy¢, panie ministrze, ze jeszcze w czasach
przedunijnych tez byly leki wycofywane z obrotu wskutek réznego rodzaju informacji
dotyczacych takich czy innych niepozadanych dziatan tych lekow. Nie trzeba bylo wymy-
Sla¢ specjalnych dyrektyw. Mysle, niezaleznie od naszego stosunku do Unii Europejskiej,
ze nie zawsze prawo unijne jest lepsze od dotychczasowego prawa w poszczegélnych kra-
jach cztonkowskich. Tu postawie kropke. Nie broamy Unii, zajmujmy sie soba.

Bardzo prosze, jeszcze pani poset Zalewska, a pozniej pani posel Hrynkiewicz i pan
prezes Kucharewicz.

Posel Anna Zalewska (PiS):

14

Dziekuje bardzo. Panstwo przewodniczacy, Wysoka Komisjo, zaproszeni goScie, panie
ministrze, najpierw pewna refleksja. Mysle, ze nie nalezymy do tych naiwnych, ktorzy
wierza, ze Komisja Europejska funkcjonuje i powstata po to, zeby broni¢ pojedynczych
interesow Europejczykow. Komisja Europejska funkcjonuje, dobrze pan wie, w obli-
czu zarejestrowanych kilkunastu tysiecy lobbystow. Tak wiasciwie kazda dyrektywa —
po prostu, rzadzenie jest konsekwencjg dyrektywy — jest z reguly tworzona w wyniku
dziatan okreslonych grup finansowych lub takich, ktore chcg wprowadzi¢ na rynek swoje
wlasne pomysty. To, po pierwsze.

Po drugie, dyrektywy pisane sg fatalnym jezykiem — to jest moje wieloletnie do$wiad-
czenie zwigzane z moim podstawowym wyksztalceniem. To jest jezyk tak ogblnikowy,
czasem tak absurdalny i tak wykluczajacy sie, ze pomyst przenoszenia dyrektyw wprost

i.p.
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do ustaw jakiegokolwiek kraju jest absurdalny. Nalezy umieé sie po tym spokojnie poru-
szaé, bez obawy, ze dyrektywa nie jest do konca implementowana. Przepisywanie dyrek-
tywy wprost jest czyms§, co dziala na naszg szkode. W dyskusji nad ta dyrektywa na posie-
dzeniu Komisji do Spraw Unii Europejskiej podkreslaliSmy, ze ona moze dziala¢ tylko
tam, gdzie panstwo polskie nie jest w stanie sobie poradzi¢ a my sobie radzimy. To jest
zasada subsydiarno$ci — pomocniczosci, gdzie jednak pilnujemy, zeby Unia Europejska
za bardzo nie ingerowala w naszg rzeczywisto$¢ prawng. A wydaje mi sie, ze to jest jakby
przeniesienie dyrektywy bez pokazywania tej otoczki zewnetrznej, prawnej. To nie bar-
dzo bedzie wspolgrac z naszym systemem prawnym — tak uwazam, na pierwszy rzut oka
1z pamieci pracy nad owa dyrektywa.

I nie jest doktadnie tak, jak pan minister mowi, ze musimy przyjac to w catosci. Dyrek-
tywa jest jednak kierunkiem, nie jest rozporzadzeniem. Rozporzadzenie tez by pewne
rzeczy powtorzylo, gdzieniegdzie jest tak interpretowalne, ze mozna to wyinterpretowaé
na swojg wlasng korzysc, tam, gdzie nie bedziemy ponosic¢ kosztow.

I koniec refleksji europejskiej. Wszyscy dobrze o tym wiemy, ze ten mechanizm ma tez
zwigzek z takim pomystem na Unie Europejska, zeby wszystko bylo centralne i euro-
pejskie. Tylnymi drzwiami, przy niezgodzie panstw narodowych wpuszczamy wszystko,
co europejskie, 1gcznie z probg stworzenia Europejczyka — nie Polaka, nie Francuza, nie
Niemca, tylko Europejczyka. Ale to juz kwestia wartoéci i zasad. I to tez jest kolejny
przyklad na takie funkcjonowanie.

W zwiazku z tym, taka oto uwaga. Prosze sobie wyobrazi¢ funkcjonowanie centrali —
bo to tak dziala w Unii Europejskiej — do ktorej beda zglaszane réznego rodzaju uwagi
na temat niektoérych lekéw, ich skutecznosci i ich efektow niepozadanych. Gwarantuje
panu ministrowi, ze tam bedg dziala¢ najprzerézniejsze firmy farmaceutyczne, ktore
wzajemnie bedg mailowac i podrzucac sobie informacje, jakie lek konkurencji ma dzia-
lania niepozgdane. W zwigzku z tym, wracamy do tego, w jaki sposob pacjent, niepoin-
struowany przez lekarza, bedzie w stanie oceni¢ niepozgdane dzialanie tego leku.

Opiekuje sie 85-letnig mama. Prosze mi wierzy¢, ze mimo, iz jg bardzo kocham, nie
jestem w stanie uznag, ze jej informacje codzienne (bo codziennie sg inne) juz kwalifikuja
sie do tego, zeby zglosila, ze jest to efekt niepozadany leku.

I konczac, zauwazylam, ze kwestia komisji jest przeniesiona — odnos$nie do prezesa
nadzoru, nie zawazylam — natomiast, prosze wzigé pod uwage, ze jesli byloby to tak lek-
cewazone, ze to tylko opinia, to bySmy jej niepowolywali. To, po pierwsze. A po drugie,
jednak obowigzki tej komisji bedg inne, duzo bardziej kontrowersyjne i prezes, ktory
bedzie mie¢ wlasciwie wylacznosé na wydawanie, na przyktad, decyzji o tym a nie innym
zdarzeniu, czasem bedzie musial sie positkowac opinig komisji. Nie lekcewazmy wiec
tej komisji. Nie méwmy, ze to tylko opinia. Rzeczywiscie, trudno tu albo nie zwiekszy¢
kompetencji, albo nie wydluzy¢ czasu, albo powiedzieé¢ o tym, ze trzeba czeka¢ do wyda-
nia opinii. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze, pani posel Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

i.p.

Mam prosbe do pana ministra, zeby udostepnit uwagi, jakie Ministerstwo Zdrowia zgto-
sito do projektu tej dyrektywy wtedy, kiedy byla ona procedowana w Komisji Europej-
skiej, bo przeciez nasi urzednicy jezdzg tam, zglaszajg swoje uwagi i przedstawiajg swoje
propozycje. Dobrze byloby, zeby Komisja Zdrowia mogla poznaé te uwagi — by¢ moze byly
one bardzo wazne, rozsadne — i mogla sie nad nimi pochyli¢ i zastanowi¢, jak je wyko-
rzystac.

I druga moja prosba, przy okazji tego, co méwi pan minister, ze bedzie bardzo duzy
szum informacyjny. Czy przy tej okazji datoby sie pochyli¢ nad tym, zeby zakazaé reklamy
lekow i §rodkéw farmaceutycznych w Srodkach masowej komunikacji, bo ten szum infor-
macyjny bedzie jeszcze wiekszy, ze szkodg dla pacjentow. Ja rozumiem, ze to sg duze pie-
nigdze, ze tam sg rozne zainteresowane grupy, ale my tutaj nie zajmujemy sie interesami
réznych grup, tylko po prostu sprawami i interesami obywateli.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo za te stuszne postulaty. Prosze bardzo, panie prezesie.

Prezes NRA Krzysztof Kucharewicz:

Panie przewodniczacy, panie ministrze, panie postanki i panowie postowie, ja tytutem
refleksji. Procedujemy nad nowymi rozwigzaniami dotyczacymi dziatan niepozadanych,
ale prosze zauwazyc, ze tak naprawde tolerujemy patologie, ktéra tu wyptyneta na przy-
kladzie wycofanej szczepionki — szczepionki byly Zle przechowywane w gabinetach lekar-
skich. Szczepionki zostaly wyprowadzone z aptek do gabinetow lekarskich i pielegniar-
skich. Inspekcja Farmaceutyczna, tak naprawde, nie ma zadnej mozliwosci kontroli
warunkow przechowywania a okazuje sie, ze to jest powodem do tego, zeby wycofac cata
serie. Dlatego apeluje, zeby przywroci¢ normalno$¢ i przywrdci¢ szczepionki do aptek,
bo tylko tam sg odpowiednie warunki, jest odpowiedni nadzor i sg osoby, ktore potrafia
wydawac te szczepionki. A odno$nie do osob, ktore wykonujg te szczepionki, to jest juz
zupelnie inna sprawa. Uwazam, ze te patologie trzeba jak najszybciej walczy¢. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. To jest temat do dyskusji w podkomisji, ale skoro dopuScitem ten glos pana
prezesa i nie przerwalem, to dopuszczam glos ad vocem. Prosze bardzo, pani prezes.

Prezes Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia Bozena Janicka:

Dziekuje serdecznie. Panie przewodniczacy, panstwo poslowie, szanowni goScie, panie
ministrze, ad vocem nie bedzie, bo ta informacja z panem prezesem byla wymieniana
wielokrotnie. Powiem inaczej — moze poczekajmy na raport pana ministra. I tu bardzo
bym prosita, panie ministrze, o raport, bo z tego, co wiem, byly to szczepionki, ktére
odebrat Sanepid a my je odbieraliémy z Sanepidu. Zatem, my§le, ze to, gdzie te szcze-
pionki byly Zle przechowywane, bedzie przedmiotem dalszych prac. To jest pierwsza
sprawa. I to nie byla kwestia szczepionek zakupionych przez nas, tylko dysponowanych
w wiekszej liczbie poprzez stacje Sanepidu. My§le, ze to bedzie jednak temat, o ktorym
bedziemy rozmawiaé. Mam nadzieje, panie przewodniczacy, ze wlasnie rozmowa — jak
ostatnio zamykaliSmy posiedzenie sejmowej Komisji — o ruchach antyszczepionkowych
i sprawach szczepionek zajmie jaki$§ czas sejmowej Komisji. To jest przypomnienie
z mojej strony i kolejna prosba w tym zakresie.

Przechodze do meritum, czyli do ustawy, o ktorej w tej chwili procedujemy. Tak
naprawde, nie zamierzalam zabieraé¢ tutaj glosu, bo wiem, ze ma by¢ powotana podko-
misja. Chce tylko zasygnalizowac problem, ktory sie tu przewija, nienazwany do konca.
Mowi sie o szumie, o zbiorze informacji, o niezorientowanym pacjencie. Chce wskazac,
czy ten pacjent bedzie mie¢ droge do kolejnej porady, kolejny czas i czy my jesteSmy
na to przygotowani, chodzi o podstawowsg opieke zdrowotna.

Pani poset Zalewska mowita, ze zanim pacjent zglosi centralnie, musi to skonsulto-
wac z profesjonalistg medycznym. Kto nim bedzie? Podstawowa opieka medyczna. Zda-
wajmy sobie sprawe rowniez z tego, ze to beda porady, ktorych lekarze bedg udzielaé nie
z powodu medycznego, stanu zdrowia, tylko domniemanych odczué, przeczuc, wrazen
pacjenta. Zwrocmy na to uwage, kiedy to zacznie istniec, jak to zacznie w systemie wply-
wacé na podstawowg opieke zdrowotng. Czy to w tej ustawie, w tej dyrektywie, w tym
zakresie zostalo uwzglednione? Jaka czesé porady bedzie to zajmowac? Mysle, ze reszte
uwag zglosze bezposrednio w trakcie prac w podkomisji. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje bardzo. Na szczescie nie kazdy obywatel bedzie czyta¢ dyrektywy unijne. Tyle
w podsumowaniu. Na tym konczymy pierwsze czytanie projektu ustawy.

Powolujemy siedmioosobowa podkomisje w skladzie: pan posel Rajmund Miller, pan
posel Jerzy Zietek, pani posel Krystyna Klosin, pan poset Marek Gos (pan poset Gos jest
nieobecny, ale, jak styszalem w prezydium Komisji, zapewnit, ze wyraza zgode na udziat
w pracach podkomisji), pani poset Hrynkiewicz, pan poset Chmielowski i pan poset Czer-
niak, ktory tez wyrazil zgode. Czy wszystkie pozostale osoby rowniez wyrazaja zgode
na udzial w pracach podkomis;ji? Jak rozumiem, tak — nikt nie protestuje.

i.p.
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i.p.

W takim razie, pytam — czy kto§ jest przeciwny powotaniu podkomisji w takim skia-
dzie? Sprzeciwu nie stysze. Stwierdzam zatem, ze podkomisja zostata powolana jedno-
gloénie.

Jeszcze informacja techniczna. Prosze czlonkow podkomisji o pozostanie w sali w celu
ukonstytuowania podkomisji. Prace podkomisji rozpoczynajg sie dzisiaj o godzinie 15.00,
w sali nr 13. To jest informacja dla zaproszonych goSci. Prosze ewentualny udzial w pra-
cach podkomisji zglosié¢ w sekretariacie Komisji Zdrowia.

Dziekuje bardzo. Zamykam posiedzenie Komisji.
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