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

— sprawozdanie Podkomisji nadzwyczajnej o rzagdowym projekcie 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 Biobojczych wraz ze wspélpracownikami, Mariusz Czech naczelny
inspektor farmaceutyczny Wojska Polskiego, Ministerstwo Obrony Narodowej, Izabela Wojcik-Kli-
kiewicz dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia, Urszula Mie-
rzejewska-Kossowska specjalista w Zespole Prawnym Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Bozena Sas-
-Pelka doradca prawny w Departamencie Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli, Magdalena Bagkowska
prawnik w Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Joanna Chi-
licka rzecznik Polskiej Izby Handlu, Jerzy Kiwinski mtodszy specjalista w Zespole Radcow Prawnych
Naczelnej Izby Lekarskiej, Mariusz Kocdj czlonek zarzadu Porozumienia Zielonogorskiego — Federacji
Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Jolanta Kubajka-Piotrowska oraz Klaudiusz Sigiel
przedstawiciele Naczelnej Izby Pielegniarek i Poloznych, Grzegorz Kucharewicz prezes Naczelnej
Rady Aptekarskiej wraz ze wspotpracownikami, Marcin Piskorski prezes Zwigzku Pracodawcow
Aptecznych Pharma NET, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” wraz ze wspotpra-
cownikami, Michal Rytel prawnik w Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych, Dagmara Sie-
rakowska oraz Izabela Stowik przedstawicielki Polskiego Zwigzku Przemystu Farmaceutycznego
— Producenci Lekéw PL.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Malgorzata Sie-
dlecka-Nowak, Maria Tauroginska-Kopec¢ - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych;
Michal Baranowski, Ida Reykowska - legislatorzy z Biura Legislacyjnego oraz Grzegorz Ciura
- specjalista z Biura Analiz Sejmowych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Witam serdecznie panie i panéw postow. Witam wszystkich zaproszonych goSci. Dzi-
siejszy porzadek obrad obejmuje rozpatrzenie sprawozdania podkomisji nadzwyczajnej
o rzgdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekté-
rych innych ustaw, druk nr 1588. Czy sg uwagi do porzadku obrad? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze porzadek obrad zostal przyjety.

Przewodniczgcym podkomisji byl pan posel Rajmund Miller. Bardzo prosze, panie
posle, oddaje panu glos.

Posel Rajmund Miller (PO):
Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, ustawa, nad ktorg dzi-
siaj obradujemy, byla przedmiotem trzech posiedzen podkomisji. Ustawa ma na celu
implementacje dyrektywy unijnej 2010/84 zmieniajacej w zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz implementacje
czesciowg dyrektywy 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi. Innymi stowy, ustawa, ktora dzisiaj wprowadzamy do prawa farmaceu-

i.p. 3




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Komisyi Zorowia (NR 88)

tycznego, ma za zadanie wprowadzenie prawa europejskiego w zakresie bezpieczenstwa
stosowania lekoéw u ludzi. Celem tego jest stworzenie spojnego systemu powiadamiania
Komisji Europejskiej przez instytucje w odpowiednich panstwach o sytuacjach wynika-
jacych z zagrozenia stosowania lekow. W Unii Europejskiej zostala powolana specjalna
agencja, ktora gromadzi te dane i przekazuje innym krajom europejskim.

W zwigzku z tym, ze zmiany nr do ustawy byly wprowadzane zgodnie z przepi-
sami dyrektywy Unii Europejskiej, podkomisja pracowala nad zmiana nrmi w zakresie
poprawnos$ci tlumaczenia — to byly gléwne poprawki — a raczej prawidtowego brzmie-
nia tego tlumaczenia w jezyku polskim, czyli, poprawiane byly bledy jezykowe, a takze
interpunkcyjne. Zasadniczo mozna powiedzie¢, ze byly dwie poprawki merytoryczne.
Przy omawianiu kolejnych zmian, powiem panstwu wiecej na ten temat. To bedzie
poprawka odnoszaca sie do obrotu detalicznego. UsuneliSmy wyraz ,,detaliczny” oraz,
w przypadku przeprowadzanych i zlecanych kontroli produktéw w aptekach czy u pro-
ducentéw, skreslilismy sformulowanie ,,na koszt przedstawiciela podmiotu”. To sg dwie,
najbardziej istotne poprawki. WprowadziliSmy réwniez poprawki doprecyzowujace okre-
§lenie ,,niepozadanego dzialania lekow”. Jezeli w trakcie omawiania bedg pytania, przy-
blize to panstwu. Nie bede omawiac¢ poszczegblnych poprawek, poniewaz jest to bardzo
szeroki zakres — bylo 23 poprawki. W zwigzku z tym, mySle, ze powinni$my sie skupic
na merytorycznej pracy nad proponowanym projektem. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo, panie posle. Przechodzimy o procedowania nad sprawozdaniem z prac
podkomisji, chyba ze na tym etapie chcialby kto$ zabraé¢ glos. Nie widze zgloszen,
w takim razie przystepujemy do procedowania.

Czy sg uwagi odnosnie do tytulu ustawy? Nie widze zgloszen. Czy sg glosy przeciwne
przyjeciu zaproponowanego tytulu ustawy? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze tytul
ustawy zostal przyjety.

Art. 1. W art. 1, zmiana nr 1. Czy sg uwagi do zmiany nr 1? Czy kto§ z postow, czlon-
kéw Komisji, jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 1 w brzmieniu zaproponowanym
w sprawozdaniu podkomisji? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana nr 1 zostala
przyjeta.

Zmiana nr 2. Czy sg uwagi do zmiany nr 2? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z posiow,
czlonkow Komisji, jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 2 zaproponowanej w sprawozda-
niu podkomisji? Nie widze zgloszen.

Zmiana nr 3. Czy sg uwagi do zmiany nr 3? Bardzo prosze, pan prezes Kucharewicz.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz Kucharewicz:

Panie przewodniczacy, panie poslanki i panowie postowie, mamy uwage do art. 1, zmiany
nr 3, dotyczacej art. 2a ust. 2, chcemy, aby zmienic¢ definicje zawodéw medycznych.
Proponujemy nastepujace brzmienie: ,Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie
wykonujacej czynnosci z zakresu ochrony zdrowia — rozumie sie przez to lekarza, leka-
rza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera), pielegniarke, polozna, diagno-
ste laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego, o ktérym
mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowigzkow wynikajgcych z art. 24 — takze
lekarza weterynarii”.

W konsekwencji nastgpityby zmiany w art. 1 dotyczace zmian nr 10, 20 i 25 — uzyte
w roznych przypadkach i liczbach wyrazy ,,osoba wykonujaca zawéd medyczny” zaste-
puje sie uzytymi w odpowiednich przypadkach i liczbach wyrazami ,,osoba wykonujaca
czynnoéci z zakresu ochrony zdrowia”.

Jakie jest uzasadnienie tego? Nie mam zadnego uzasadnienia tworzenia kolejnej defi-
nicji zawodu medycznego. Osoba wykonujaca zawod medyczny to osoba uprawniona,
na podstawie odrebnych przepiséw, do udzielania §wiadczen zdrowotnych oraz osoba
legitymujaca sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania §wiadczen zdrowotnych
w zakre§lonym zakresie lub okre$lonej dziedzinie medycyny.

W przypadku os6b wskazanych w art. 2a nie chodzi o kwestie przynaleznosci do kon-
kretnego zawodu medycznego lub innego, ale o charakter czynnoséci wykonywanych
przez dang osobe. Kategoria ta obejmuje osoby udzielajgce §wiadczen zdrowotnych,
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osoby wykonujgce czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, osoby wykonujace czynnoSci
z zakresu ochrony zdrowia zwierzat oraz weterynaryjnej ochrony zdrowia publicznego
i Srodowiska, a takze osoby wykonujace ustugi farmaceutyczne. Celowe jest, aby ta kate-
goria os6b definiowana byla poprzez wykonywane przez nie czynnosci, ktére z pewnoscig
mieszczg sie w pojeciu ,,czynnosci z zakresu ochrony zdrowia”. Chcieliby$my, zeby tak
zostal sformulowany ust. 2, zeby wprowadzi¢ brzmienie: ,,osobie wykonujacej czynnoSci
z zakresu ochrony zdrowia”. Dziekuje bardzo.

Bardzo prosze, zar6wno pana przewodniczacego, jak i panie postanki i panow postow,
a takze pana ministra, o przychylne ustosunkowanie sie do naszej uwagi i o przyjecie
poprawki przez panstwa postow. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje uprzejmie. Moze najpierw pan posel Miller. Prosze bardzo.

Posel Rajmund Miller (PO):
Szanowni panstwo, zapoznalem sie przed chwilg z proponowang poprawka. Jezeli sta-
nowisko rzadu bedzie przychylne, to ja chetnie te poprawke przejme, poniewaz uwazam,
ze to uzasadnienie jest merytoryczne.

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

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, ta poprawka, tak naprawde,
ma charakter semantyczny. Chciatbym zaja¢ stanowisko neutralne, dlatego ze z jednej
strony rozumiem idee i wiele innych powodow, przyczyn, dla ktérych samorzad apte-
karski zglasza tego typu poprawke. Jednak, z drugiej strony, definicja oparta na prawie
miedzynarodowym zawodéw medycznych jest oczywista — wiadomo o tym, ze zawody
medyczne to caly katalog zawodéw ludzi z réznym poziomem wyksztalcenia, ktore
ma zastosowanie przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych. OczywiScie, zdefiniowane
w slowniczku tej ustawy pojecie zawodow medycznych na jej potrzeby — jak czytamy
w tej definicji — wylgcza wszystkie inne zawody medyczne, ktore nie wigzg sie z poda-
waniem produktéw leczniczych.

Z jednej strony, tak zaproponowany tekst w zasadzie wprowadza nowa definicje, ktéra
jest trudna do interpretacji. Pojawi sie bowiem w przepisach prawa definicja osoby wyko-
nujacej czynnosci z zakresu ochrony zdrowia, ktéra wydaje sie zbedna, jak podpowiadajg
legislatorzy. Natomiast, z drugiej strony, rozumiem, ze czytajac literalnie przepisy prawa
szczegotowego, juz w dalszej czeSci ustawy — a z ustawy — Prawo farmaceutyczne czesto
korzystaja osoby, ktore profesjonalnie nie sg przygotowane do czytania tekstow ustaw,
bedzie mozna z nich odeczytaé, ze osoba wykonujaca zawod medyczny zglasza prezesowi
Urzedu dzialanie niepozadane produktéw leczniczych. Taka osoba mogtaby blednie
zinterpretowaé, ze fizjoterapeuta albo ortoptysta — to tez jest zawdéd medyczny — majg
zglaszaé dzialanie niepozgdane produktu leczniczego. Nie podejrzewam, zeby w prak-
tyce mialo sie to zdarzy¢, poniewaz te zawody nie majg do czynienia z ordynowaniem
i wydawaniem produktéw leczniczych.

W zwiazku z powyzszym, przyjecie tej poprawki, z jednej strony mogloby przyniesé
korzysci osobom, ktére nie potrafig czytac ustaw, a z drugiej strony, wprowadziloby nowe
pojecie osoby wykonujacej czynnosci z zakresu ochrony zdrowia, po czym znowu poja-
wiajg sie problemy interpretacyjne, legislacyjne, co to oznacza. Dlatego, pozwole sobie
wyrazic¢ neutralng stanowisko rzadu w tej kwestii.

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

Legislator Ida Reykowska:
Panie przewodniczacy, po pierwsze, nie mamy tej poprawki przed oczami, w zwigzku
z czym nie mozemy stwierdzic jej kompletnos$ci. Ze stuchu tego nie wiemy.
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Druga rzecz. Dotychczasowa propozycja z przedlozenia rzadowego byta prawidlowa.
Jak przed chwilg powiedzial pan minister, wprowadzenie nowego pojecia moze stworzyc
trudnosci interpretacyjne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Poniewaz teraz rozdawane sg kopie poprawek, a Biuro Legislacyjne musi sie z tym zapo-
znaé, ogltaszam 5 minut przerwy. Zwracam sie z proshg do wszystkich panstwa - jezeli
kto$ z panstwa ma jakie§ poprawki, to prosze je rozdac i przekazac sekretariatowi Komi-
sji, zeby nie bylo balaganu w czasie dalszego procedowania. Poslowie, zeby méc wypo-
wiedzie¢ sie w sprawie poprawki, musza jg mie¢ przez oczyma. Prosilem o to wczesniej,
przed posiedzeniem Komisji.

Ogtlaszam 5 minut przerwy na rozdanie poprawek, ewentualnie przekazanie innych
poprawek, przede wszystkim do Biura Legislacyjnego, ale rowniez wszystkim postom.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Poprawka zostala przejeta przeze mnie i jeszcze dwoch innych postéw. Mysle, ze nie
trzeba jej jeszcze raz czytac — byla odczytana. W takim razie, przystepujemy do gtoso-
wania.

Kto jest za zaproponowang poprawka? Kto jest przeciw? Prosze nie glosowac, jesli
kto$ nie jest czlonkiem Komisji. Kto wstrzymat sie od glosu? Prosze poda¢ wyniki glo-
sowania.

Za 4 osoby, 3 osoby przeciw, nikt sie nie wstrzymal. Nie byto kworum podczas gloso-
wania. Wobec tego zarzadzam przerwe.

W takim razie, jeszcze raz glosujemy. W komunikacie przestanym panstwu bylo napi-
sane, ze glosujemy przy pomocy kart do glosowania. Prosze jeszcze raz wlozyc karty
do glosowania do urzadzen, bedziemy glosowac jeszcze raz. Prosze, zeby wszyscy wlozyli
do urzadzen karty do glosowania, bo nie mamy kworum.

W tej chwili mamy kworum. Przy okazji informuje, ze musimy by¢ zdyscyplinowani,
poniewaz jesteémy na granicy kworum. Jeszcze raz zarzadzam glosowanie.

Kto jest za przyjeciem przedstawionej poprawki? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie
od glosu? 6 osob glosowalo za, 7 przeciw, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.

Stwierdzam, ze poprawka nie zostala przyjeta. W tej sytuacji, musimy przyjac¢ zmiane
nr 3. Glosujemy. Kto jest za przyjeciem zmiany nr 3? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat
sie od glosu? 13 0sob glosowalo za, nikt nie byl przeciw, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.

Przechodzimy do zmiany nr 4. Bardzo prosze - czy sg uwagi do zmiany nr 4? Nie
slysze uwag. Czy sa glosy przeciwne przyjeciu zmiany nr 4? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 4 zostala przyjeta.

Zmiana nr 5. Bardzo prosze. Prosze sie przedstawic.

Prawnik Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
Magdalena Bakowska:
Magdalena Bgkowska w imieniu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA. Chcemy zglosi¢ uwage, ktora zglaszaliémy juz na etapie prac
w podkomisji.

Chcieliby$Smy rozszerzy¢ uprawnienia prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w zakresie mozliwosci wyrazania
zgody na obcojezyczng tre§¢ opakowania w sytuacjach wyjatkowych, kiedy wystepuja
czasowe trudnosci w dostepnosci lekow. W tej chwili prezes Urzedu miatby mozliwosé
wydania decyzji pozwalajacej czasowo na obcojezyczng tres¢ opakowania tylko w przy-
padku lekow o kategorii dostepnosci ,,Liz”, czyli do stosowania w lecznictwie zamknie-
tym. My postulujemy rozszerzenie tej mozliwosci jeszcze o kategorie ,,Rp”, czyli wyda-
wane z przepisu lekarza oraz ,Rpz”, czyli wydawane z przepisu lekarza do zastrzezo-
nego stosowania.

Chcialabym podkreslic, ze ta poprawka zmierza do rozszerzenia kompetencji prezesa
Urzedu. Tak jak dotad, w jego gestii bedzie wyrazenie zgody w drodze decyzji. W zwigzku
z tym, nie bedzie mozliwosci jakichkolwiek naduzy¢. To nie jest uprawnienie podmiotow
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odpowiedzialnych, tylko uprawnienie prezesa Urzedu, a zmierza ono do zapewnienia
dostepnosci lekow tych kategorii rowniez wtedy, gdy wystepuja przejSciowe problemy
z ich dostepnoscia.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, proponowalibySmy rozwazenie i ewentual-
nie przyjecie polowy tak zdefiniowanej poprawki. Rzeczywiscie, z chwilg rozszerzenia
w tej ustawie, ktorg dzisiaj procedujemy, uprawnien prezesa do dopuszczania lekow cza-
sowo niedostepnych, nie tylko tych, ktore sg stosowane w terapii chordb sierocych, ale
takze innych lekow, co Wysoka Komisja juz wstepnie zaakceptowata... Biorgc rowniez
pod uwage to, co powiedziala pani, poniewaz na naszym rynku sg dostepne leki, ktore
sa zarejestrowane w procedurze narodowej, w procedurze centralnej i w procedurze
wzajemnego uznania, w naszej procedurze narodowej rzeczywiScie jest pojecie lekow
,Lz”, czyli takich, ktore sg dostepne tylko w lecznictwie zamknietym. Nie ma takiego
pojecia w przypadku lekow dopuszczonych w procedurze centralnej, czyli dopuszczonych
przez Komisje Europejska, na podstawie dzialan centralnych.

Przyjecie tej poprawki jest uzasadnione z zastrzezeniem, ze byloby to mozliwe
wylacznie w przypadku lekéw, ktorych stosowanie jest dopuszczone pod bezposred-
nim nadzorem lekarza, czyli stworzylibySmy roboczg definicje lekow ,,Lz” w stosunku
do lek6w dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej. Natomiast, zbyt daleko
idgce wydawaloby sie uprawnienie prezesa do tego — w ogodle dopuszczenie takiej moz-
liwosci — ze w aptekach bylyby dostepne dla pacjentéw leki na recepte, ktore nie bylyby
wyposazone w odpowiednie ulotki z tlumaczeniem, bo to zaburza dostep pacjentow
do wiedzy z uwagi na bariere jezykowa.

W przypadku os6b profesjonalnie przygotowanych do wykonywania zawodu medycz-
nego - lekarzy, pielegniarek — nie ma problemu, ze bedg mieli dostepne leki wyposazone
w obcojezyczna ulotke, bo ci ludzie wiedza, co podaja, jakie wigzg sie z tym zagrozenia,
jak nalezy ten lek podawac. Natomiast, w przypadku lekéw dostepnych w aptece, kiedy
ich podawanie odbywa sie w warunkach domowych, byloby to raczej niebezpieczne.
Dlatego proponowaliby§my usuniecie z tej poprawki zapisu dopuszczajacego leki ,,Rp”
i zawezenie pojecia lekow dopuszczonych w procedurze centralnej wylacznie do tych
lekow, ktore sg podawane pod bezposSrednim nadzorem lekarza lub pielegniarki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Prosze, jeszcze pani, ktora zglaszata poprawke.

Prawnik ZPIFF INFARMA Magdalena Bakowska:

Chciatabym zapytac, czy pan minister rozwazytby ewentualnie, aby taka mozliwo§é
wprowadzi¢ réwniez dla lekow o kategorii dostepnosci ,,Rp”, ale ograniczy¢ to w ten
sposob, zeby je zawezic¢ do tych, ktore sg przeznaczone do podawania wylacznie przez
lekarza, lekarza dentyste, felczera, pielegniarke, polozng lub ratownika medycznego.
Takie wskazanie znajduje sie w Charakterystyce Produktow Leczniczych. Wowczas
wylaczylibySmy leki, ktore sa dostepne w aptece i ograniczylibySmy sie wylacznie do tej
kategorii, ktora jest stosowana pod nadzorem specjalistow.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy pan minister chce od razu odpowiedziec¢?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Taka byta intencja mojej wypowiedzi. Poniewaz nie mamy definicji w prawie unijnym,
w procedurze centralnej, wiec nalezaloby zawezi¢ dostepno§é tych lekow wytacznie
do tych, ktore sg podawane pod bezposrednim nadzorem lekarza. To wynika z Charak-
terystyki Produktu Leczniczego. Czy pan prezes Cessak chciatby co§ do tego dodac? Jesli
mozna, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze.

i.p. 7
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Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobodjczych Grzegorz Cessak:
Panie przewodniczacy, panie ministrze, mysle, ze dodanie pkt 3 w art. 23a ust. 1, obok
istniejgcego juz w projekcie pkt 5, czyli kategorii ,,Liz”, jest rozwigzaniem wystarczajg-
cym do realizacji przepisu dyrektywy, ktory méwi, ze lek nie moze byé przeznaczony
do bezposredniego dostepu dla pacjentow. To zabezpiecza pacjentéw przy barierze jezy-
kowej i braku wiedzy dotyczacej farmakologii, przeciwwskazan i dawkowania lekow. Te
kwestie sg dosc istotne, aby byly bezpoSrednio podawane przez lekarza. Zatem, potwier-
dzam.

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

Posel Maciej Orzechowski (PO):

Mam nastepujgce pytanie do przedstawicieli resortu zdrowia. Co w przypadku sytuacji,
o ktorej wspominali wnioskodawcy tej poprawki, z jakg mieliSmy do czynienia przed
kilku laty, kiedy nagle, w momencie infekcji — z tego, co pamietam, §winskiej grypy —
okazalo sie, ze nie ma odpowiedniej iloSci danego specyfiku? Nie bede tu wymieniaé tego
specyfiku. Zatem, czy w przypadku takiej pandemii albo endemii, kiedy dany specyfik
bylby ograniczony w dystrybucji, a bylby w postaci doustnej — tabletkach, nie iniek-
cjach... Przeciez decyzja prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobgjczych dopuszczony jest taki lek. Co w przypadku, gdy
pojawi sie nowa choroba, zapotrzebowanie na rynku na leki bedzie bardzo duze i lek
bedzie dopuszczony, natomiast mozliwosci metkowania tego leku i przettumaczenia
ulotki ze sposobem dawkowania bedzie powodowa¢ op6znienie dostepnosci tych lekow
dla pacjentow? Chcialbym to uslyszec.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo za to pytanie. Nie wiem, kto odpowie — pan minister, czy pan prezes?
Prosze bardzo, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie przewodniczacy, art. 4 dzisiejszej ustawy — Prawo farmaceutyczne, w ust. 9 dopusz-
cza do obrotu leki w specyficznych warunkach: ,,Minister wlaSciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéow leczniczych weterynaryjnych, na wniosek ministra wia-
Sciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiolowej lub innego zagrozenia
zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie
z warunkami okre§lonymi w ust. 2, 3, 5 i 6, produktu leczniczego, ktéry jednoczesnie:
1) posiada pozwolenie..., 2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest spro-
wadzany, 3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — pod warunkiem,
ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny produkt leczniczy zawiera-
jacy te sama lub te same substancje czynne, te samag moc i postaé, co produkt leczniczy
sprowadzany”. Innymi slowy, taka mozliwos¢ dzisiaj jest i zdarzalo sie juz nam z niej
korzystac.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Prosze jeszcze Biuro Legislacyjne o opinie o zaproponowanej poprawce.

Legislator Ida Reykowska:
Poprawka jest poprawna pod wzgledem legislacyjnym. Natomiast, jezeliby byly korekty
w stosunku do tej propozycji ze strony spolecznej, to powinny by¢ réwniez uwzglednione
korekty w kwestii rezygnacji z felczera. Felczer nie ma bowiem prawa wypisywac bar-
dziej zaawansowanych lekéw — taki jest stan prawny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze jest zgoda — przynajmniej czeSciowa — miedzy strong
rzgdowg i osobg zglaszajgcg poprawke. W takim razie pytam, czy mamy kompletng
poprawke iczy postowie sg gotowi jg przejac. Zdaje sie, ze nie mamy kompletnej
poprawki. Zaczne w takim razie od drugiego pytania. Czy sa osoby, ktore chca przejac
te poprawke? Dobrze, moze inaczej.

8 i.p.
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Szanowni panstwo, jeszcze raz prosze — po raz drugi — jezeli kto§ co§ ma w teczce,
zeby nam to dal. ZrobiliSmy 5-minutowa przerwe, z ktorej sie zrobito 10 minut, po to,
zeby wszystkie poprawki do nas trafily, a nie po to, zeby za chwile kto$ nastepny wycig-
gal jakie§ dokumenty.

Mam nowg poprawke uwzgledniajaca te postulaty. Oglaszam 3 minuty przerwy.
Po pierwsze, musimy jg powieli¢, a po drugie, zapoznac sie z nig.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mam nadzieje, ze juz wszystkie przygotowane poprawki zostaly dostarczone do sekre-
tariatu Komisji. Przypominam jeszcze, ze poslowie muszg przejac poprawke, a wymaga
to trzech podpisow.

Mam pytanie. Czy przedstawiong przed chwilg poprawke, ze zmiang lub bez tej
zmiany, ktorg proponowal rzad, ktos z panstwa postow przejmuje? Nie widze zgloszen.
Nikt z poslow nie przejmuje tej poprawki. W zwigzku tym nie bedziemy jej poddawaé
pod glosowanie.

Czy wobec teg, kto§ z panstwa postéw jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 5? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana nr 5 zostala przyjeta.

Zmiana nr 6. Czy sg uwagi do zmiany nr 6? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z pan-
stwa poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 6? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze zmiana nr 6 zostala przyjeta.

Zmiana nr 7. Czy sg uwagi do zmiany nr 7? Bardzo prosze, pani posel Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, chcialabym zaproponowac poprawke w art. 8
ust. 3 - str. 5. Tam jest taki zapis: ,,Podmiot odpowiedzialny, sktadajgc wniosek, o ktorym
mowa (...) moze wystgpi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji
zawartych w raporcie oceniajacym, stanowigcym tajemnice w rozumieniu art. 11 ust.
4” - tu jest przywolana ustawa. Proponuje po zamknietym nawiasie postawi¢ kropke
i usungc zapis: ,,w szczegoélnosci informacji dotyczacych Zrodel zaopatrzenia”.

Chce powiedzie¢, ze art. 11 ust. 4 ustawy o ochronie tajemnicy bardzo szeroko opi-
suje tajemnice przedsiebiorstwa odnoszgc sie do wszystkich warunkow technicznych,
technologicznych, organizacyjnych oraz innych, posiadajgcych warto$¢ gospodarcza,
co do ktorych przedsiebiorca podjat dziatania dotyczace zachowania poufnosci. Moim
zdaniem, dopisanie tego jest zupelnie niezrozumiate, dlatego ze przywotany art. 11 bar-
dzo doktadnie opisuje tajemnice przedsiebiorstwa i warunki jej ochrony. Taka jest moja
poprawka. Mam jag przygotowang na piSmie i jest podpisana przez trzech postow. Czy
moge ja zlozy¢?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze. Prosze o opinie pana ministra, a nastepnie legislatoréw.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

i.p.

Panie przewodniczacy, pani profesor, rozumiem poprawno§¢ legislacyjng i lingwistyczna
tej poprawki, niemniej jednak, ten przepis funkcjonuje dzisiaj w prawie farmaceu-
tycznym wlasnie w takiej samej postaci. Art. 8 w ust. 1d wspomina o tym, ze podmiot
odpowiedzialny sktadajac wniosek itd., moze wystapié do prezesa Urzedu z wnioskiem
o nieujawnianie informacji zwartych w raporcie oceniajacym, ktore stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa, a w szczegdlnosci informacji dotyczacych zrédel zaopatrzenia.

Dzieje sie tak dlatego, ze podmioty odpowiedzialne... Dlugo toczyla sie dyskusja,
co jest tajemnica, a co nie jest tajemnicg przedsiebiorstwa, a bez watpienia zrodla
zaopatrzenia w aktywne czasteczki farmaceutyczne, czyli w API, jest jedng z najscislej
chronionych informacji handlowych przez podmioty prowadzace dziatalno§¢é gospodar-
czg z zakresu produkgji i dystrybucji lekow. W zwigzku z tym obawiam sie, ze mimo
poprawnosci legislacyjnej usuniecie tych wyrazéw spowodowaloby duza fale watpliwosci
i niepewnosci, zaréwno po stronie sgdow, jak i na pewno podmiotéw odpowiedzialnych,
czy zrodlo zaopatrywania sie firm farmaceutycznych w API moze, czy nie moze stano-
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wic przedmiotu tajemnicy przedsiebiorstwa. Dlatego wnositbym o pozostawienie tego
przepisu w obecnej formie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Jednak, panie ministrze, w cytowanym ust. 3 przywotujemy art. 11, ktory te
sprawy reguluje, czyli niejako powtarzamy te samg argumentacje. Czy nie wystarczytoby
przywolanie samego artykulu, o czym powiedziala pani poset?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Przywolany jest artykul z ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, natomiast
my tymi slowami wskazujemy na to, ze w szczeg6lnosci informacja zastrzezong moga
byé informacje dotyczace Zrodia zaopatrzenia w API. Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji nie rozstrzyga, czy zrédta API sa, czy nie sg tajemnica. Bylo to przez dlugie
lata przedmiotem kontrowersji, dlatego wprowadzono ten przepis i on funkcjonuje, cho¢
rozumiem, ze w sensie legislacyjnym nic nie zmienia, bo i tak podmiot odpowiedzialny
zglasza...

Nie wiem tylko, czy, kiedy wycofamy ten przepis, nie pojawig sie interpretacje prawne,
czy bedzie, czy nie bedzie... Bo tak naprawde, wtedy Sejm wykresli przepis, ktory byt.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem, ze wtedy wszedzie powinien by¢ wykreslony. Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

On byl w tym miejscu. Ten przepis tak funkcjonowat i my go tg ustawa nie zmieniamy...
Zmiana miejsca artykulu wiaze sie z przebudowaniem calej ustawy. On po prostu zmienit
swoja lokalizacje. Ten przepis w tej postaci funkcjonowal. Jezeli to usuniemy, to przed-
siebiorcy beda mie¢ wrazenie, ze Wysoka Izba usuneta wiadomosc, ze zrodla zaopatrze-
nia w API stanowig tajemnice przedsiebiorstwa i pojawig sie trudnosSci z interpretacja
tego przepisu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem intencje pana ministra, aczkolwiek podchodzac do sprawy w ten sposob
nigdy nie poprawilibySmy ustaw, gdybySmy co$ zapisali zbyt szczegélowo, niepotrzeb-
nie, powtarzajgc pewne argumenty. Rozumiem, ze czemus$ sluzy przywolanie art. 11.
Zostawmy to do rozstrzygniecia. Przedtem jednak poprosze o opinie Biuro Legislacyjne.

Legislator Ida Reykowska:

Jezeli chodzi o skreslenie tych wyrazow, to oczywiscie nie zglaszamy sprzeciwu, bo to jest
przesadzenie merytoryczne. Natomiast, pozwole sobie powiedziec, co jest zawarte w art.
11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jakie kategorie to obejmuje.
Obejmuje to informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne lub inne informacje
posiadajgce warto§¢ gospodarcza, co do ktérych przedsiebiorca podjal niezbedne dziata-
nia w celu zachowania ich poufnosci. Czyli, ust. 4 art. 11 daje bardzo szerokie mozliwosci
uznawania danej kwestii za tajemnice przedsiebiorstwa.

Mysle, ze do tej pory to funkcjonowalo jako pewnego rodzaju podkreslenie. Z naszego
punktu widzenia, to podkreslenie nie jest konieczne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

10

Dziekuje bardzo. Czy sg inne glosy w dyskusji w tej sprawie? Nie widze zgloszen. Prze-
chodzimy do glosowania.

Kto jest za przyjeciem zaproponowanej poprawki? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat
sie od glosu? 6 0sob glosowalo za, 9 przeciw, 1 osoba wstrzymala sie od glosu.

Stwierdzam, ze poprawka nie zostala przyjeta.

Przechodzimy do glosowania nad calg zmiang nr 7. Kto z panstwa postoéw jest za przy-
jeciem zmiany nr 7? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?

10 os6b glosowalo za, nikt nie glosowal przeciw, 5 os6b wstrzymalo sie od glosu.

Przechodzimy do zmiany nr 8. Bardzo prosze, czy kto$ z panstwa ma uwagi do zmiany
nr 8? Nie widze zgloszen. Czy sg glosy przeciwne wobec przyjecia zmiany nr 8 w treSci
zaproponowanej w sprawozdaniu podkomisji? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 8 zostala przyjeta.

i.p.
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Zmiana nr 9. Czy sg uwagi do zmiany nr 9? Nie widze zgloszen. Czy ktos$ jest prze-
ciwny przyjeciu zmiany nr 9? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 9 zostala przyjeta.

Zmiana nr 10. Czy sg uwagi do zmiany nr 10? Nie widze zgloszen. Czy kto§ jest prze-
ciwny przyjeciu zmiany nr 10? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 10 zostala przyjeta.

Zmiana nr 11. Czy sg uwagi do zmiany nr 11? Nie widze zgloszen. Czy sg glosy prze-
ciwne przyjeciu zmiany nr 11? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 11 zostala przyjeta.

Zmiana nr 12. Czy sg uwagi do zmiany nr 12? Nie widze zgloszen. Czy sa glosy prze-
ciwne przyjeciu zmiany nr 12 w tresci zaproponowanej w sprawozdaniu podkomisji? Nie
widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 12 zostala przyjeta.

Zmiana nr 13. Czy kto$ ma uwagi do zmiany nr 13? Nie widze zgloszen. Czy ktoS jest
przeciwny przyjeciu zmiany nr 13? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 13 zostala przyjeta.

Zmiana nr 14. Czy sg uwagi do zmiany nr 14? Nie widze zgloszen. Czy sg glosy prze-
ciwne przyjeciu zmiany nr 14? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 14 zostala przyjeta.

Zmiana nr 15. Czy sg uwagi do zmiany nr 15? Nie widze zgloszen. Czy sa glosy prze-
ciwne przyjeciu zmiany nr 15? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 15 zostala przyjeta.

Zmiana nr 16. Czy sg uwagi do zmiany nr 16? Nie widze zgloszen. Czy sg glosy prze-
ciwne przyjeciu zmiany nr 16? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 16 zostala przyjeta.

Zmiana nr 17. Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (PO):

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, do art. 1, oprocz tej, bede miec jeszcze 3
poprawki. Proponuje w zmianie nr 17 lit. b) nada¢ brzmienie: , b) dodaje sie pkt 15
w brzmieniu: «czestotliwos§¢, z jakg od dnia wydania pozwolenia sktadane beda raporty
okresowe o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, z wylgczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, jezeli ma to zastosowanie»”.

Ta poprawka ma charakter redakcyjno-legislacyjny — polega na dostosowaniu ter-
minologii dotyczacej raportu okresowego. Poprawka z trzema podpisami zlozona jest
w Biurze Legislacyjnym.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Przepraszam bardzo, jezeli juz tak udzielitem glosu, to prosze o opinie,
a p6zniej pan minister. Bardzo prosze.

Legislator Michal Baranowski:

Przepraszam, mys$latem, ze teraz jest kolej rzadu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panstwo nie tyle zostali przeze mnie wywolani, ile sami sie zglaszali. Dlatego w takiej
kolejnoSci, przed panem ministrem, udzielitem panstwu glosu. Bardzo prosze.

Legislator Michal Baranowski:

i.p.

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, je§li chodzi o poprawke
do zmiany nr 17 lit. b), to oczywiScie jest ona zasadna, przy czym chcielibySmy zgto-
si¢ generalng uwage. Poniewaz projekt postuguje sie w sposob réznoraki terminolo-
gig raportu okresowego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wydaje sie,
ze w tym miejscu poprawka jest zasadna, bo brzmienie bedzie jasne i precyzyjne. Nato-
miast w innych przepisach jest to trudne do ustalenia. Wydaje sie nam, ze na dalszym
etapie postepowania legislacyjnego powinna pojawic sie poprawka — w tym miejscu
moéwimy tez o wspolpracy ze strong rzadowg — ktéra mogltaby wyczySci¢ kompleksowo
projekt pod wzgledem stosowania terminologii raportu. Natomiast, do poprawki w tym
miejscu nie zglaszamy uwag. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Mam pytanie odnos$nie do tej poprawki. Czy nie wchodzimy w zawezanie bezpieczenstwa,
dlatego ze jesli jest tu mowa o bezpieczenstwie produktu leczniczego, to rozumiemy
przez to stosowanie, przechowywanie i dystrybuowanie, a je§li, na przyktad, damy tylko
stosowanie, to przechowywanie i dystrybuowanie juz nie wchodzi w to bezpieczenstwo?
Uwazam, ze byloby to niewskazane i poniekad niepokojace.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie przewodniczacy, panie poSle, ten przepis dotyczy de facto bezpieczenstwa sto-
sowania. Cala dyrektywa, ktérg implementujemy, dotyczy bezpieczenstwa stosowania
lekéw w warunkach normalnych. OczywiScie, jezeli mamy do czynienia z sytuacjg taka,
ze w przypadku leku przechowywanego w nieodpowiednich warunkach moze dojsé
do samozaptonu w hurtowni, to jest to kwestia bezpieczenstwa tego produktu, ale nie
ma to nic wspodlnego z jego stosowaniem i z ta dyrektywg. Mamy jasno i bardzo szeroko
zdefiniowane pojecie dziatan niepozgdanych. W tej kategorii rozumiemy tez bezpieczen-
stwo stosowania produktéw leczniczych. Odnosi sie to do takich sytuacji, gdy, na przy-
ktad, po wydaniu pozwolenia i uzywaniu leku, po kilku latach dochodzi do wzrostu
informacji o tym, ze sg jakie$ nowe niekorzystne dziatania. Powstaje wiedza, ze bezpie-
czenstwo stosowania produktu musi zostac¢ okre§lone inaczej, niz okre§lono to w chwili
dopuszczenia go do obrotu.

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

Posel Maciej Orzechowski (PO):
Chcialtbym dopytaé, bo rowniez podzielam te watpliwosci, o ktorych mowil pan prze-
wodniczacy Hoc. MieliSmy przypadek wycofania z rynku szczepionek, ktore najprawdo-
podobniej byly zle przechowywane. Stopien dystrybucji i przechowywana tych szczepio-
nek, czy w ogole farmaceutykow, rzutuje na bezpieczenstwo ich stosowania. Rozumiem,
ze jesli sama dyrektywa mowi o raportach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu, a wiec tego, co dzieje sie w momencie, kiedy produkt odpowiednio dystrybuowany
i przechowywany trafia do lecznictwa, a nastepnie jest kwestia bezpieczenstwa stosowa-
nia, to w takim przypadku o bezpieczenstwie produktu méwig inne przepisy. Dziekuje.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Jest wlaénie tak, jak pan przewodniczacy powiedzial — o bezpieczenstwie dystrybucji
moéwig zupelnie inne przepisy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Poprawka zostala zlozona. Jak rozumiem, pan poset Zietek zlozy! jg z trzema
podpisami. Czy tak?

Posel Jerzy Zietek (PO):
Tak, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie, przechodzimy do glosowania nad ta poprawka. Kto jest za przyjeciem tej
poprawki? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu? 13 o0séb glosowalo za, nikt nie
glosowal przeciw, 2 osoby wstrzymaly sie od glosu.
Stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta.
Czy dobrze zrozumialem pana posta Zietka, ze do zmiany nr 17 ma jeszcze inne
poprawki?
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Posel Jerzy Zietek (PO):

Nie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze, w takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przy-
jeciem zmiany nr 17... Przepraszam, prosze chwile zaczekaé. Przerwa techniczna.
Niestety, bedziemy chwilowo glosowaé¢ przez podniesienie reki. Kto z panstwa postow
jest za przyjeciem zmiany nr 17 z zaproponowang poprawka? Kto jest przeciwny? Kto
wstrzymat sie od glosu?

Stwierdzam, ze jednogloénie — 15 glosami za — zmiana nr 17 zostala przyjeta.

Zmiana nr 18. Czy kto$ z panstwa poslow ma uwagi do zmiany nr 18? Nie widze
zgloszen. Czy ktos z panstwa postéw jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 18 w brzmieniu
zaproponowanym w sprawozdaniu podkomisji? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 18 zostala przyjeta.

Zmiana nr 19. Czy sg uwagi do zmiany nr 19? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 19 w brzmieniu zaproponowanym w sprawoz-
daniu podkomisji? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 19 zostala przyjeta.

Zmiana nr 20. Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (PO):

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. To jest druga moja poprawka do art. 1. W zmianie
nr 20, w art. 24, w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie: ,,prowadzenia rejestru zgloszen poje-
dynczych przypadkow dzialan niepozadanych produktéow leczniczych weterynaryjnych”.

Poprawka ma charakter legislacyjny — polega na ujednoliceniu nazwy rejestru zgto-
szen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych, na wzér nazwy rejestru zgloszen
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, o ktorym
mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3, w art. 1 zmianie nr 26 projektu. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie ministrze, prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Panie posle, jest to bardzo potrzebna zmiana, dlatego ze ustawa wpro-
wadza definicje pojedynczego zgloszenia.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Biuro Legislacyjne, prosze.

Legislator Michal Baranowski:

Do tej propozycji nie zglaszamy uwag. Natomiast, jeszcze w art. 24, w ust. 2, w zdaniu
,,0 bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktéw leczniczych weterynaryjnych”
wydaje sie niepotrzebny wyraz ,dotyczacych”. Powinno by¢ chyba tylko ,stosowania
produktow”. Prosimy strone rzadowg o odniesienie sie do naszej uwagi. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mysle, ze jest to sluszna uwaga. Bardzo prosze, panie ministrze. Méwimy o ust. 2
w zmianie nr 20.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Tak, stuszna uwaga — niepotrzebny wyraz. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Tak?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Tak. Akceptujemy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Mam pytanie do Biura Legislacyjnego. Panstwa uwaga chyba nie wymaga oddzielnego
skladania. Nalezy jg potraktowac jako zmiane jezykows.
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Legislator Ida Reykowska:

Panie przewodniczacy, nalezy to potraktowac jako zmiane jezykowa. Dla wszelkiego bez-
pieczenstwa zostalo to podpisane pod poprawka dotyczaca art. 24.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem.

Legislator Ida Reykowska:

Jezeli zostanie to potraktowane jako zmiana nr jezykowa, to tez wystarczy, bo ten wyraz

jest zbedny i nie zgadza sie z przyjetym szykiem wyrazoéw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem. W takim razie, dla porzadku, skoro jest to zlozone, bedziemy glosowac.
Osobno glosujemy nad pierwsza z poprawek zgloszonych przez pana posla Zietka. Rozu-
miem, ze pod tg poprawka tez sg zlozone 3 podpisy.

Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto wstrzy-
mal sie od glosu? 10 osob glosowalo za, 1 osoba przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Niestety, nie mamy kworum. By¢ moze kto§ z panstwa postéw nie glosowat.

W takim razie, szanowni panstwo, zarzadzam reasumpcje glosowania. Przypominam,
ze z powrotem glosujemy przy pomocy kart do glosowania.

Kto jest za poprawkag nr 1? Kto jest przeciw? Kto wstrzymal sie od glosu? 15 osob
glosowalo za, nikt nie glosowal przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.

Poprawka zostala przyjeta jednomyslnie.

Przechodzimy do glosowania nad drugg poprawka, przejeta przez postow i zapropo-
nowanej przez Biuro Legislacyjne. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem tej poprawki?
Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu? Podobnie jednomy§lnie — 15 os6b za.

W takim razie, poniewaz dwukrotnie wynik glosowania byt jednomys$lny, pytam, czy
kto§ z panstwa postow przeciwny przyjeciu zmiany nr 20 z dwiema zaproponowanymi
poprawkami? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze Komisja przyjeta zmiane nr 20.

Zmiana nr 21. Czy sg uwagi do zmiany nr 21? Nie widze zgloszen. Czy ktos jest prze-
ciwny przyjeciu zmiany nr 21? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 21 zostala przyjeta.

Zmiana nr 22. Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (PO):

Chciatbym zglosi¢ poprawke redakcyjna, ktora panstwo majg przed soba. W zmianie
nr 22, w lit. a), art. 29 ust. 2 otrzymuje brzmienie: ,,Okres waznoSci pozwolenia moze
zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony: 1) dla produktu leczniczego — na podstawie
wniosku zlozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesiecy przed upty-
wem terminu waznosci tego pozwolenia; 2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego
- na podstawie wniosku zlozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 mie-
siecy przed uplywem terminu waznosci tego pozwolenia”.
Taka poprawke pozwalam sobie zlozy¢. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Stuszna uwaga. Dalej, jak rozumiem, numeracja sie nie zmienia. Bar-
dzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Akceptujemy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Biuro Legislacyjne, prosze.

Legislator Ida Reykowska:

JesteSmy za.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

14

Rozumiem, ze sg podpisy, panie posle. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tej
poprawki? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?
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Stwierdzam, ze Komisja jednogloénie przyjeta poprawke.

Czy kto$ z panstwa postow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 22? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana nr 22 zostala przyjeta.

Zmiana nr 23. Czy sg uwagi do zmiany nr 23? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:
Dziekuje, panie przewodniczacy. Chcieliby$my zasugerowaé drobng zmiane w tytule tego
rozporzadzenia. W drugim wierszu, zamiast wyrazéw ,,dotyczace badania”, bedzie ,,doty-
czgcego badania”. Poniewaz rozporzadzenie przywolujemy po raz pierwszy w ustawie,
przygotowujac sprawozdanie uzupelnimy to o publikator Dziennika Urzedowego, kiedy
to rozporzadzenie zostalo ogloszone. To jest zmiana o charakterze redakcyjnym i nie
wymaga poprawki. Dziekuje.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Nie mamy uwag. Mam jednak watpliwo§¢ — ,,Zmiany (...) dotyczace badania”, czy
»Zmiany (...) okreslone w rozporzadzeniu (...) dotyczacego”?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze bardzo, panie mecenasie.

Legislator Ida Reykowska:
Przepraszam. My sie odnosimy do rozporzadzenia, a nie do zmian. Méwimy: ,,Zmiany
inne, niz okreslone w rozporzadzeniu (...) dotyczacego”. Chyba, ze to ,,dotyczace” odnosi
sie do czego§ innego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, wydaje mi sie, ze, patrzac od strony jezykowej, Biuro Legislacyjne
ma racje, trzeba by¢ precyzyjnym, czego to dotyczy. Prosze bardzo — chwila zastanowie-
nia, czy komentarz na goraco?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Poniewaz jest to tytul rozporzadzenia, stronie rzgdowej wydaje sie, ze powinno by¢
,dotyczacym”, a w dalszej tresci ,,dotyczace”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Wydaje mi sie, ze strona rzgdowa ma racje, panie mecenasie.

Legislator Michal Baranowski:
Tak, inny przypadek. ,,Zmiany inne, niz okreslone w rozporzadzeniu Komisji” - tu numer
- ,dotyczacym badania zmian” i dalej bez zmian.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mam pytanie. Wydaje mi sie, ze mozemy to traktowac jako poprawke jezykowa. Chyba
nie wymaga to glosowania. Prawda? Oczywiscie. W takim razie, z uwzglednieniem tych
stusznych postulatow jezykowych, pytam — czy kto§ jest przeciwny przyjeciu zmiany nr
23? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 23 zostala przyjeta.

Zmiana nr 24. Czy sg uwagi do zmiany nr 24? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa
postoéw jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 24? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 24 zostala przyjeta.

Zmiana nr 25. Czy sg uwagi do zmiany nr 25? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
postoéw jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 25? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 25 zostala przyjeta.

Zmiana nr 26. Czy sg uwagi do zmiany nr 26? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:
Poniewaz zmiana nr 26 jest bardzo obszerna, sugerowalibySmy rozpatrywanie jej artykutami.

i.p. 15
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Jak najbardziej, panie mecenasie. Taki mialem zamiar. Zapytalem na razie, czy beda
uwagi natury ogolnej. W takim razie, uwzgledniajgc uwage pana mecenasa, przecho-
dzimy do rozpatrywania tresci rozdziatlu 2.

W zwigzku z powyzszym, pytam, czy sg uwagi dotyczace art. 36b? MySle, ze tytulu
rowniez. Pro forma zapytam - czy sg uwagi dotyczace tytulu rozdzialu 2? Nie widze
zgloszen.

Stwierdzam, ze tytul rozdziatu 2 zostat przyjety.

Art. 36b. Czy sg uwagi do art. 36b? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow
jest przeciwny przyjeciu art. 36b? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36b zostal przyjety.

Art. 36¢. Czy sg uwagi do art. 36¢? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa poslow
jest przeciwny przyjeciu art. 36¢? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36¢ zostal przyjety.

Art. 36d. Czy sg uwagi do art. 36d? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow
jest przeciwny przyjeciu art. 36d? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36d zostal przyjety.

Art. 36e. Czy sg uwagi do art. 36e? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:

Dziekuje, panie przewodniczacy. ChcielibySmy zasugerowaé tu drobng korekte redak-
cyjna. Poniewaz projekt wprowadza definicje zgtoszenia pojedynczego przypadku dziata-
nia niepozgdanego produktu leczniczego, a takze produktu leczniczego weterynaryjnego,
wydaje sie, ze po wyrazie ,niepozadanego” brakuje wyrazow ,produktu leczniczego”.
Prosimy strone rzadowa o odniesienie sie do tej uwagi. Chodzi o art. 36e ust. 1, wpro-
wadzenie do wyliczenia w wierszu pierwszym.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Rozumiem, ze analogicznie w ust. 2.

Legislator Michal Baranowski:

Tak, oczywiScie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. Dziekuje. Rozumiem, ze ministerstwo zgadza sie z tg propozycja.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Zgadzamy sie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Czy to wymaga glosowania?

Legislator Ida Reykowska:

Nie wymaga glosowania. To jest czyszczenie jezykowe ustawy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dobrze. Dziekuje serdecznie. W takim razie, pytam, czy kto$ z panstwa postow jest prze-
ciwny przyjeciu art. 36e? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36e zostal przyjety.

Art. 36f. Czy sg uwagi do art. 36f? Nie widze zgloszen. Czy kto$§ z panstwa postéw jest
przeciwny przyjeciu art. 36?7 Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36f zostal przyjety.

Art. 36g. Czy sg uwagi do art. 36g? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa poslow
jest przeciwny przyjeciu art. 36g? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36g zostal przyjety.

Art. 36h. Czy sg uwagi do art. 36h? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36h? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36h zostal przyjety.

Art. 36i. Czy sg uwagi do art. 36i? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 36i? Nie widze zgloszen.

i.p.
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Stwierdzam, ze art. 36i zostal przyjety.

Art. 36j. Czy sg uwagi do art. 36j? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 36j? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36j zostal przyjety.

Art. 36k. Czy sg uwagi do art. 36k? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postéw
jest przeciwny przyjeciu art. 36k? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36k zostal przyjety.

Art. 36l. Czy sg uwagi do art. 361? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 361? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36l zostal przyjety.

Art. 36m. Czy sg uwagi do art. 36m? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36m? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36m zostal przyjety.

Art. 36n. Czy sg uwagi do art. 36n? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36n? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36n zostal przyjety.

Art. 360. Czy sg uwagi do art. 360? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36o0? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 360 zostal przyjety.

Art. 36p. Czy sg uwagi do art. 36p? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postéw
jest przeciwny przyjeciu art. 36p? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36p zostal przyjety.

Art. 36r. Czy sg uwagi do art. 36r? Nie widze zgloszen. Czy ktos z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 36r? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36r zostal przyjety.

Art. 36s. Czy sg uwagi do art. 36s? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36s? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36s zostal przyjety.

Art. 36t. Czy sg uwagi do art. 36t? Nie widze zgloszen. Czy ktos z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 36t? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36t zostal przyjety.

Art. 36u. Czy sa uwagi do art. 36u? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa poslow
jest przeciwny przyjeciu art. 36u? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36u zostatl przyjety.

Art. 36w. Czy sg uwagi do art. 36w? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36w? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36w zostal przyjety.

Art. 36x. Czy sg uwagi do art. 36x? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow
jest przeciwny przyjeciu art. 36x? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36x zostal przyjety.

Art. 36y. Czy sga uwagi do art. 36y? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow
jest przeciwny przyjeciu art. 36y? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36y zostal przyjety.

Art. 36z. Czy sg uwagi do art. 36z? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow
jest przeciwny przyjeciu art. 36z? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 36z zostal przyjety.

Musimy przeglosowac jeszcze caloéé zmiany nr 26. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:
Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, Biuro analizujgc wymienione alfabetycznie
zmiany zauwazylo, ze zabrakto literki ,,v”. Powinno by¢ 36u, 36v — zamiast 36w — i p6z-
niej... To znaczy, ze nie bedzie ,,zetki”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Myséle, ze upowaznimy Biuro Legislacyjne do tej korekty. Bardzo prosze. Jednak,
jak rozumiem, i tak musimy przyjaé¢ calo$¢ zmiany nr 26.

i.p. 17
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Czy kto$§ z panstwa poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 26? Nie widze
zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana nr 26 zostala przyjeta.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Panie przewodniczacy, czy mozemy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze bardzo, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Mamy pytanie zwigzane z tg literka, bo w nastepnym artykule, dotyczacym badan kli-
nicznych, pominieto literke ,,v”.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Wedtug mnie, jest to kwestia porzagdkowania tego tekstu. Wydaje mi sie, ze mozemy dac
upowaznienie Biuru Legislacyjnemu do poprawienia numeracji. Tak bylo do tej pory,
ze Biuro wprowadzalo stosowng numeracje. Dziekuje bardzo za te polonistycznag uwage,
panie ministrze.

Zmiana nr 27. Czy sg uwagi do zmiany nr 27? Nie widze zgloszen. Czy kto$ jest prze-
ciwny przyjeciu zmiany nr 27? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 27 zostala przyjeta.

Zmiana nr 28. Czy sg uwagi do zmiany nr 28? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 28? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 28 zostala przyjeta.

Zmiana nr 29. Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (PO):

Dziekuje serdecznie, panie przewodniczacy. To jest z mojej strony ostatnia poprawka
do art. 1. Po zmianie nr 29 proponuje dodaé¢ nowg zmiane nr 29a — w art. 37a ust. 3
nadaé¢ brzmienie, ktore panstwo majg przed soba: ,Na uzasadniony wniosek panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu dostarcza dodat-
kowych informacji dotyczacych danego badania klinicznego innych niz juz dostepne
w europejskiej bazie danych”.

Ta poprawka ma charakter legislacyjny — polega na ujednoliceniu nazwy instytucji.
Obecnie przepis postuguje sie okre§leniem ,,Europejska Agencja Oceny Produktow Lecz-
niczych”. Dziekuje bardzo.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekujemy. Akceptujemy. RzeczywiScie bylo rézne nazewnictwo. To nam utatwi
rozumienie polskiego ttumaczenia.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Biuro Legislacyjne.

Legislator Michal Baranowski:
Nie mamy uwag. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto
wstrzymatl sie od glosu?

Stwierdzam, ze Komisja jednoglto$nie — 15 glosow za — przyjela te poprawke.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 29? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 29 zostala przyjeta.

Zmiana nr 30. Czy sg uwagi do zmiany nr 307 Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 30?7 Nie widze zgloszen.
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Stwierdzam, ze zmiana nr 30 zostala przyjeta.

Zmiana nr 31. Czy sg uwagi do zmiany nr 31? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
postéw jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 31? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 31 zostala przyjeta.

Zmiana nr 32. Czy sg uwagi do zmiany nr 32? Bardzo prosze, pani posel Okragty.

Posel Janina Okragly (PO):

Moje pytanie dotyczy art. 37at ust. 6. Jakie jest uzasadnienie tego, ze ,,Organ zezwalajacy
jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji”- to jest zgodne z zale-
ceniami Komisji Europejskiej — ,,lub kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktorg zostato
wydane zezwolenie”. Chodzi mi o ten fragment - czy to jest konieczne? Czy to musi by¢
wprowadzone, bo przeciez jest ustawa o swobodzie dziatalno§ci gospodarcze;j?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Dopytam, panie ministrze — jak nalezy rozumie¢ to ,istniejace podej-
rzenie”? Na podstawie czego? Informacja, anonim, czy inna forma? Czy mogiby pan
wyjasnic te kwestie?

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Panie przewodniczacy, pani posel, szanowni panstwo, problem polega na tym, ze w przy-
padku bezpieczenstwa stosowania produktéow leczniczych, zastosowanie przepisow
o swobodzie dzialalnoSci gospodarczej, szczegélnie dlugi termin realizacji kontroli
po uprzedzeniu o zamiarze jej wykonania, jest czesto dziataniem, ktore paralizuje sku-
tecznosc kontroli.

Wyobrazmy sobie taka sytuacje, ze mamy do czynienia z doniesieniami medialnymi
o tym, ze w szczepionkach, o ktorych ostatnio bylo glo$no, znajduja sie stronty iich
podanie moze by¢ grozne. W zwigzku z tym inspektor farmaceutyczny wysyla zawia-
domienie do tej poradni czy apteki, z ktoérej pochodzi szczepionka, ze w ciggu 14 dni
przyjdzie na kontrole w tej sprawie. Ten opis sytuacji by¢ moze wydaje sie obrazowy, ale
to jest Swieza sprawa. Uzasadnienie, ze przepisy kontroli Inspekcji Farmaceutycznej,
szczegollnie wtedy, kiedy mowa o bezpieczenstwie zycia i zdrowia ludzkiego... To, ze jest
to uzasadnione, jest to arbitralna ocena inspektora, ale rozumiem, ze w p6zniejszym cza-
sie podlega ewentualnie weryfikacji sedziow wojewddzkich sagdéw administracyjnych.
Jezeli pan przewodniczacy pozwoli, poprositbym o uzupelnienie tej wypowiedzi panig
dyrektor z Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze, pani dyrektor, prosze sie przedstawic.

Dyrektor Departamentu Prawnego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Mag-
dalena Wojciechowicz:

Magdalena Wojciechowicz — dyrektor Departamentu Prawnego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Tak jak pan minister powiedzial, uprzedzenie przedsiebiorcy, u kto-
rego taka kontrola powinna by¢ przeprowadzona, w odpowiednim terminie, czyli 14
i 30 dni - jak méwi ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej — czasem absolutnie
wytraca Inspekcji narzedzie do tego, zeby rzeczywiScie tego przedsiebiorce skontrolo-
wacé. Zdarzaja sie czesto przypadki, ze zanim inspekcja wejdzie — przedsiebiorca dostanie
zawiadomienie o tym, ze bedzie tam kontrola — wystepuje z wnioskiem, na przyktad,
0 wygaszenie zezwolenia, jak jest w aptekach czy hurtowniach. Zeby rzeczywiScie spraw-
dzi¢, co sie wydarzylo — jak w sytuacji szczepionek, o czym powiedzial pan minister —
taka kontrola powinna by¢ natychmiastowa.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo za wyjasnienia. Bardzo prosze, pani poset Okragly.

Posel Janina Okragly (PO):

i.p.

Musze sie nie zgodzi¢ z panem ministrem. Przyjmuje do wiadomo§ci pani wypowiedz.
Natomiast, jezeli sg medialne doniesienia o tym, ze szczepionka moze zagrazac zdrowiu
czy zyciu, to kontrola moze by wszczeta natychmiastowo, bez powiadomienia. To jest
zgodne z ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej — art. 79.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem, prosze odpowiedzie¢. Prosze uprzejmie, pani dyrektor.

Dyrektor departamentu GIF Magdalena Wojciechowicz:

Tak, jezeli jest zagrozenie zycia i zdrowia, to jak najbardziej. Jednak przy odwréconym
tancuchu, kiedy, na przyklad, apteka sprzedaje hurtowni, naprawde bardzo trudno udo-
wodnié zagrozenie zycia i zdrowia, a jest to ewidentnie zachowanie sprzeczne z przepi-
sami prawa farmaceutycznego. W takim przypadku, to wejscie powinno by¢ natychmia-
stowe, zeby zapobiec wyplywowi lekow z Polski.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

20

Dziekuje bardzo. W takim razie, proponuje glosowanie w sprawie zmiany nr 32. Kto
z panstwa postow jest za przyjeciem zmiany nr 32?7 Kto jest przeciw? Kto sie wstrzy-
mal od glosu? 14 os6b glosowalo za, nikt nie glosowal przeciw, 1 osoba wstrzymata sie
od glosu.

Stwierdzam, ze zmiana nr 32 zostala przyjeta.

Zmiana nr 33. Czy sg uwagi do zmiany nr 33? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 33? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 33 zostala przyjeta.

Zmiana nr 34. Czy sg uwagi do zmiany nr 34? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 34? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 34 zostala przyjeta.

Zmiana nr 35. Czy sg uwagi do zmiany nr 35? Nie widze zgloszen. Czy ktos z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 35? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 35 zostala przyjeta.

Zmiana nr 36. Czy kto$ z panstwa ma uwagi do zmiany nr 36? Nie widze zgloszen.
Czy kto$ z panstwa postow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 36? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 36 zostala przyjeta.

Zmiana nr 37. Czy sa uwagi do zmiany nr 37? Nie widze zgloszen. Czy ktos z panstwa
poslow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 377 Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 37 zostala przyjeta.

Zmiana nr 38. Czy sg uwagi do zmiany nr 38? Nie widze zgloszen. Czy kto$ jest prze-
ciwny przyjeciu zmiany nr 38? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 38 zostala przyjeta.

Zmiana nr 39. Czy sg uwagi do zmiany nr 39? Nie widze zgloszen. Czy ktos z panstwa
postow jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 39? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 39 zostala przyjeta.

Zmiana nr 40. Czy sg uwagi do zmiany nr 407 Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 40? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 40 zostala przyjeta.

Zmiana nr 41. Czy sg uwagi do zmiany nr 41? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 41? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 41 zostala przyjeta.

Zmiana nr 42. Czy sg uwagi do zmiany nr 42? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 42? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 42 zostala przyjeta.

Zmiana nr 43. Czy sg uwagi do zmiany nr 43? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 43? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 43 zostala przyjeta.

Zmiana nr 44. Czy sg uwagi do zmiany nr 44? Nie widze zgloszen. Czy kto$§ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 44? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 44 zostala przyjeta.

Zmiana nr 45. Czy sg uwagi do zmiany nr 457 Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 45? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze zmiana nr 45 zostala przyjeta.

Zmiana nr 46. Czy sg uwagi do zmiany nr 46? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa
jest przeciwny przyjeciu zmiany nr 46? Nie widze zgloszen.
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Stwierdzam, ze zmiana nr 46 zostala przyjeta.

Przystapimy teraz do przeglosowania catego art. 1, razem z przyjetymi poprawkami.

Kto jest za przyjeciem art. 1?7 Czy kto$ jest przeciwny? Kto sie wstrzymatl od glosu?
14 o0s6b glosowalo za, 1 osoba wstrzymala sie od glosu, nikt nie by przeciwny.

Stwierdzam, art. 1 zostal przyjety.

Art. 2. Czy sg uwagi do art. 2? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 2? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 2 zostal przyjety.

Art. 3. Czy sg uwagi do art. 3? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 37 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 3 zostal przyjety.

Art. 4. Czy sg uwagi do art. 4? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 4?7 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 4 zostal przyjety.

Art. 5. Czy sg uwagi do art. 5?7 Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 5? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 5 zostal przyjety.

Art. 6. Czy sg uwagi do art. 6?7 Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 6? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 6 zostal przyjety.

Art. 7. Czy sg uwagi do art. 7?7 Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 77 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 7 zostal przyjety.

Art. 8. Czy sa uwagi do art. 8? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa jest przeciwny
przyjeciu art. 8? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 8 zostal przyjety.

Art. 9. Czy sg uwagi do art. 9?7 Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa jest przeciwny
przyjeciu art. 9?7 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 9 zostal przyjety.

Art. 10. Czy sg uwagi do art. 10? Prosze uprzejmie, oddaje glos. Prosze o przedsta-
wienie sie.

Przedstawicielka Naczelnej Izby Pielegniarek i Poloznych Jolanta Kubajka-Piotrowska:

Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych, Jolanta Kubajka-Piotrowska. W projekcie
ustawy z maja 2012 r. byl przepis o obowigzku zglaszania przez pielegniarke i polozng
prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjezych dziatania niepozgdanego produktu leczniczego.

Po konsultacjach spolecznych, w nowym ksztalcie projektu jest przepis, iz piele-
gniarki i potozne sg tylko uprawnione do zglaszania tego dziatania niepozadanego. Dla-
tego samorzad pielegniarek i potoznych stoi na stanowisku, zeby powrdcié do poprzed-
niego zapisu mowiacego o tym, ze pielegniarka i potozna ma obowiazek zglaszania dzia-
fan niepozadanych. W zwigzku z tym wnosimy o zmiane tego artykulu poprzez powrot
do zapisu z projektu z maja 2012 r. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie ministrze, bardzo prosze. Pozwole sobie powiedzieé, ze to, co pani
moéwila przed chwila, wydaje sie racjonalne. Bardzo prosze o uwagi.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje za te dyskusje. Historia jest taka, ze procedujac pierwotny projekt rza-
dowy rzeczywiScie planowaliémy nalozenie obowigzku na wszystkie grupy zawodowe.
Nastepnie, w toku dyskusji — a ta decyzja zapadla dopiero na posiedzeniu Rady Mini-
stréow — rozwazano, czy przypadkiem nalozenie sztywnego obowiazku na osoby wyko-
nujgce zawod pielegniarki i poloznej nie bedzie zbyt daleko idgce i czy nie nalezaloby
wyraznie wskazaé, przynajmniej na pierwszym etapie funkcjonowania nowego prawa,
ze pielegniarki i polozne majg prawo, zeby to zglaszac - jako przywilej, natomiast obo-
wigzek nalozyc¢ na lekarzy i farmaceutow, jak do tej pory. Taka byla intencja Rady Mini-
strow, zeby nie obcigzac¢ nadmiernie pielegniarek kolejnymi obowigzkami, ktére docho-
dza do dotychczasowych dziatan.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo, panie ministrze. Myéle jednak, ze jezeli samo §rodowisko o to prosi,
to tym lepiej dla ustawy. Mozemy sobie wyobrazi¢ wizyte poloznej, na przyklad, w ramach
opieki nad kobieta w potogu. W tej wizycie nie bierze udzialu lekarz ani pielegniarka.
Przychodzi wylacznie polozna ijest oczywiste, ze w tym okresie przyjmuje sie rézne
leki, moga by¢ réznego rodzaju zgloszenia. Taka mozliwo$¢ moze spowodowac, ze ktos§
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tego obowiazku nie dopilnuje. Skoro samo Srodowiska nie chce by¢ pomijane, wydaje sie,
ze ma sens, aby to przyjac. OczywiScie, prosze jeszcze o wypowiedz Biuro Legislacyjne.

Legislator Ida Reykowska:
To jest sprawa przesadzenia merytorycznego, natomiast u mnie rodzi sie taka wat-
pliwosc, jezeli mamy do czynienia z jednoczesnym dzialaniem lekarza i pielegniarki,
to nakladanie obowigzku na dwa podmioty jest zbyteczne. Z tego wzgledu pielegniarka
miala fakultatywng mozliwo§é zgloszenia dzialania niepozgdanego. Natomiast, jezeli
sg dwie osoby i obie maja obowiazek, to jest pewna niezrecznosc.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak. Wydaje mi sie, ze te argumenty pokazuja, ze tym bardziej nalezy — zwlaszcza,
ze $srodowisko tego chee — uwzglednic te poprawke. W kazdym razie, panstwo od strony
merytoryczno-legislacyjnej nie macie uwag do tej poprawki.

Legislator Ida Reykowska:
Nie mamy uwag legislacyjnych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Moze jeszcze raz oddam glos panu ministrowi. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
Bez watpienia takie rozwigzanie podniostoby efektywnos¢ systemu nadzoru nad bez-
pieczenstwem, oczywiScie przy zalozeniu, ze nie ma zadnych sankcji za niezgloszenie.
Natomiast, rozumiem, ze takie zobligowanie jeszcze bardziej podnosi range zawodu.
Dlatego rzad moze tylko wyrazié¢ wdzieczno§é za obywatelskg postawe samorzadu zawo-
dowego pielegniarek.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Sprawa jest jasna. Bardzo prosze, jeszcze pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Prosze panstwa, przed chwilg przeglosowaliSmy rozwigzanie, ktore takze ratownika
medycznego jedynie uprawia. Ratownik medyczny dziala w sytuacji krytycznej i wlaSci-
wie powinien by¢ zobowiazany do zglaszania niepozgdanego dzialania leku, podobnie
jak pielegniarka i potozna. To pielegniarka najczeSciej podaje lek pacjentowi, podobnie
polozna — o sytuacji, w ktorej polozna dziata samodzielnie méwit pan przewodniczacy.
Moim zdaniem, powinien tu by¢ natozony obowiazek.

Panie ministrze, rozumiem, ze rzad pochyla sie nad ciezka dolg pielegniarek, potoz-
nych i ratownikow medycznych, ale my gléwnie powinni$émy myslec¢ o pacjentach i o ich
bezpieczenstwie. Po to nad tg ustawg pracujemy, aby wszystkie osoby, majgce z tym
do czynienia, nie zwlekaly, nie czekaly 15 dni - jak tu przed chwilg uchwaliliSmy. Zazar-
towalam, ze czekanie 15 dni na zgloszenie réznych niepozadanych dzialan zwigzane
jest pewnie z tym, ze najpierw tego poszkodowanego trzeba pochowaé, a dopiero potem
zajaé sie zalatwianiem spraw administracyjnych, co pewnie jest sluszne i w pewnym
sensie logiczne. Wracajac do poprawki, chetnie przejme te poprawke, ktorg zglosita pani
reprezentujaca izbe pielegniarek i potoznych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Nie ma takiej potrzeby — 3 podpisy zostaly juz zebrane - ale bardzo
dziekuje za te deklaracje, ktora — jak rozumiem - znajdzie odniesienie w glosowaniu.
Jeszcze, zanim oddam glos panu ministrowi, pan przewodniczacy Katulski, prosze
bardzo. A p6zniej pan minister.

Posel Jarostaw Katulski (PO):
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Pozwole sobie nie zgodzi¢ sie z panig posel.
Wydaje mi sie, ze troche inne sg uprawnienia i obowigzki pielegniarki i potoznej, a tro-
che inne ratownika medycznego. Zawod pielegniarki i potoznej jest do§é jasno i precyzyj-
nie zdefiniowany. Poza tym, pielegniarki i potozne zdecydowanie czesciej majg kontakt
ze stosowaniem lekow czy w ogéle substancji farmakologicznych. Ratownicy medyczni
ratujg zycie ludzi, dzialajg szybko, w stresie i nie wyobrazam sobie sytuacji, ze ratownik
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medyczny bedzie analizowa¢ pozadane lub niepozgdane dzialania substancji farmako-
logicznych, ktérych de facto — co checialbym nadmieni¢ — najczesciej sam nie ordynuje.
Pielegniarka i potozna ma jednak pewien dostep do samodzielnej pracy. Jestem zdecydo-
wanym zwolennikiem rozwigzania proponowanego przez izbe pielegniarska, ale bez roz-
szerzania go na inne §rodowiska medyczne, ktére poprzednio przeglosowaliSmy w takim,
a nie innym ksztalcie.

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

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Mam przemyslenia lekarza praktyka i w pelni zgadzam sie z tg opi-
nig pana przewodniczacego, ze w istocie osoby wykonujgce zawo6d ratownika majg dosé
krotki kontakt czasowy z pacjentami. Ratownictwo — jak mowi brytyjska maksyma —
to ,load and run”, a nastepnie pacjent jest przekazywany do dalszego leczenia w szpi-
talu. Oczywiscie, ratownicy, ktorzy bedg zauwazac dziatanie niepozgdane podawanych
przez siebie lekow, beda je zglaszac — bo majg wiedze — lekarzowi w izbie przyjec, bo natu-
ralna komunikacja miedzy zespolem ratowniczym a izbg przyjec jest fundamentalna dla
kontynuowania skutecznej terapii. Natomiast z drugiej strony wydaje sie, ze obcigzenie
pracg w karetkach pogotowia ratunkowego troche ogranicza czas ratownikéw, kiedy
mogliby sie skontaktowac.

Wyraznie dajemy sygnatl w tej ustawie, ze jest to rowniez zawdd, ktory nabywa przy-
wilej ku temu, by to zglaszaé. Zachecamy ratownikow do tego, zeby zglasza¢ dzialania
niepozagdane, ale — zgodnie z tg maksyma, ktéra wcze$niej wyrazitem — nie chcieliby-
$my naktadaé twardego obowigzku na te grupy zawodowe, cho¢ rozumiem intencje pani
posel, ze to uszczelnitoby system jeszcze bardziej, tylko ten przepis i tak nie ma sankcji.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Sprawa tej poprawki jest jasna. Przechodzimy do glosowania. Kto jest
za przyjeciem zgloszonej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat od glosu? 14
0s6b glosowato za, nikt nie byl przeciwny i nikt nie wstrzymat sie od glosu.

Stwierdzam, ze poprawka zostata przyjeta.

Przechodzimy do przyjecia tresci art. 10. Czy kto§ z panstwa postéw jest przeciwny
przyjeciu art. 10 wraz z przyjeta przed chwilg poprawka? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 10 zostal przyjety.

Art. 11. Czy sg uwagi do art. 11? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 11? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 11 zostal przyjety.

Art. 12. Czy sg uwagi do art. 12? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow jest
przeciwny przyjeciu art. 12? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 12 zostal przyjety.

Art. 13. Czy sg uwagi do art. 13? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa jest prze-
ciwny przyjeciu art. 13? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 13 zostal przyjety.

Art. 14. Czy sg uwagi do art. 14? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa posiow jest
przeciwny przyjeciu art. 14? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 14 zostal przyjety.

Art. 15. Czy sg uwagi do art. 15? Nie widze zgloszen. Czy kto§ z panstwa postow jest
przeciwny przyjeciu art. 15? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 15 zostal przyjety.

Art. 16. Czy sg uwagi do art. 16? Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (PO):
Dziekuje serdecznie, panie przewodniczacy. Moja ostatnia poprawka dotyczy wyliczenia
w art. 16. W ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie: ,,Do czasu usta-
lenia unijnej daty referencyjnej w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktorych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktérych
nie okre§lono czestotliwosci przedstawiania raportéow okresowych o bezpieczenstwie
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stosowania produktéw leczniczych, jako warunku wydania pozwolenia, podmiot odpo-
wiedzialny jest obowigzany do przedstawiania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych”.

Ust. 2 otrzymuje brzmienie: ,, Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej w odnie-
sieniu do produktow leczniczych, dla ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i okreslono czestotliwosc przedstawiania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych decyzja Komisji Euro-
pejskiej, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawiania raportéw okreso-
wych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych, zgodnie z harmonogramem
okreslonym w tej decyzji”.

Poprawka ma charakter redakcyjno-legislacyjny — polega na ujednoliceniu terminolo-
gii dotyczacej nazwy raportu okresowego. Wkradt sie tu jeden blgd — dwukrotnie powto-
rzono ,,0 bezpieczenstwie o bezpieczenstwie” Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Biuro Legislacyjne, prosze uprzejmie.

Legislator Michal Baranowski:

Dziekuje. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, Biuro chcialoby przedstawi¢ krotka
historie tej poprawki. Art. 16 jest przepisem przejSciowym, ktory zostaje w projekcie,
wiec wszelkie skroty, jakie pojawily sie weze$niej w nowelizacji prawa farmaceutycznego,
do niego sie nie stosuja. Sugerujemy, aby za kazdym razem, kiedy jest taka potrzeba,
uzywac pelnych nazw, czy to instytucji, czy to — jak w tym przypadku — dokumentacji.

Zdaniem Biura, pelna nazwa raportu okresowego to raport okresowy o bezpieczen-
stwie stosowania produktu leczniczego. Stad wziela sie sugestia, ktorg panstwo posto-
wie przyjeli jako poprawke. ChcielibySmy uslysze¢ od strony rzadowej, czy brzmienie
to jest kompletne i wystarczajace — poniewaz mowiliémy o tym, ze w projekcie sa pewne
niescisloéci terminologiczne w tym zakresie, ktére, by¢ moze, na dalszym etapie trzeba
by usuna¢ - czy nalezaloby sie wstrzymac do czasu opracowania kompleksowej, czysz-
czacej poprawki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje uprzejmie. Akceptujemy te poprawki w tej postaci. One rzeczywiscie majg cha-
rakter legislacyjny. Jest to, tak naprawde, tlumaczenie nazwy raportéw okresowych,
czyli PSUR, ktoéra bez sformulowania ,,0 bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego” bylaby nie w pelni przettumaczona. Taka jest ich nazwa.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje bardzo. Czy sg inne uwagi? Nie widze zgloszen. Przechodzimy do glosowania
nad poprawka do art. 16. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest
przeciwny? Kto wstrzymat sie od glosu?

Stwierdzam, ze Komisja 14 glosami za, przy 1 glosie wstrzymujgcym sie i braku glo-
sOw przeciwnych, przyjela te poprawke.

W takim razie, przechodzimy do glosowania nad art. 16. Kto z panstwa postow jest
za przyjeciem art. 16 z zaproponowang poprawka? Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie
od glosu? 14 oséb glosowalo za, nikt nie byt przeciwny i nikt nie wstrzymat sie od glosu.

Stwierdzam, ze art. 16 z zaproponowang poprawka zostal przyjety.

Art. 17. Czy sg uwagi do art. 17? Nie widze zgloszen. Czy kto$ z panstwa poslow jest
przeciwny przyjeciu art. 17? Nie widze zgloszen.

Stwierdzam, ze art. 17 zostal przyjety.

Przechodzimy do glosowania nad calo$cig ustawy. Kto z panstwa postow jest za przy-
jeciem tej nowelizacji? Kto jest przeciwny? Kto sie wstrzymat od gtosu? Dziekuje. 11 os6b
za, brak glosow przeciwnych, 3 osoby wstrzymaly sie od glosu.

Stwierdzam, ze nowelizacja ustawy zostala przyjeta.

Pozostaje nam jeszcze wyznaczenie dwoch rzeczy. Po pierwsze, posla sprawozdawcy.
Proponuje, aby byt nim pan poset Miller. Czy pan poset sie zgadza? Dziekuje.

i.p.
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Przy okazji, dziekuje — od czego wlasciwie powinienem zacza¢ dzisiejsze posiedzenie
— panu postowi i wszystkim czlonkom podkomisji, ktorzy wykonali kawal ciezkiej pracy,
starajac sie podczas poprzedniego posiedzenia Sejmu zdazyé z tg nietatwag nowelizacja
1z rozwigzaniem roéznych problemoéw. Bardzo dziekuje zaréwno panu przewodnicza-
cemu, jak i wszystkim cztonkom podkomisji.

Termin dla MSZ - proponuje do poniedziatku. To wszystko.

Zamykam posiedzenie Komisji.




