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

— pierwsze czytanie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (druk nr 2708),

— uzupelnienie sktadu podkomisji statej do spraw zdrowia publicznego.

W posiedzeniu udzial wzieli: Igor Radziewicz-Winnicki podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikami, Zofia Ulz glowny inspektor farmaceutyczny wraz ze wspoélpracownikami,
Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych, Jan Piotrkowski wicedyrektor Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli,
Rafal Bloszczynski kierownik Zespotu Prawnego Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Dobrawa Biadun
ekspert Konfederacji Lewiatan, Teresa Brodniewicz prezes Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Tomasz Dzitko przewodniczgcy Komisji Farmaceutycznej Business Cen-
tre Club, Wanda Fidelus-Ninkiewicz dyrektor Biura Naczelnej Izby Lekarskiej, Krystyna Gniadek
prezes Stowarzyszenia Magistrow i Technikow Farmacji, Bozena Janicka prezes Porozumienia Pra-
codawcow Ochrony Zdrowia wraz ze wspoélpracownikami, Ewa Jankowska prezes Polskiego Zwigzku
Producentow Lekow Bez Recepty PASMI, Pawel Januszewicz zastepca dyrektora ds. naukowych
w Narodowym Instytucie Lekow wraz ze wspotpracownikami, Krzysztof Kepinski oraz Anna Krzy-
zanowska eksperci pracodawcow RP, Grzegorz Kucharewicz prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
wraz ze wspolpracownikami, Marek Malinowski ekspert do spraw farmaceutycznych oraz Marcin
Tomasik mecenas w Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET, Dariusz Nowicki dyrektor
Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED wraz ze wsp6t-
pracownikami, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” wraz ze wspotpracownikami,
Andrzej Stachnik prezes Zwigzku Pracodaweéw Hurtowni Farmaceutycznych, Pawel Sztwiertnia
dyrektor generalny Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA wraz
ze wspolpracownikami, Cezary Sledziewski prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Far-
maceutycznego wraz ze wspolpracownikami oraz lobbystka Anna Kadzikiewicz z Viewpoint Group.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Malgorzata Sie-
dlecka-Nowak - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Robert Durlik, Dorota Rut-
kowska-Skwara - legislatorzy z Biura Legislacyjnego oraz Grzegorz Ciura - specjalista z Biura
Analiz Sejmowych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Witam panstwa bardzo serdecznie na posiedzeniu Komisji Zdrowia. Witam panie i panéw
postow. Witam pana ministra i panig minister ze wspélpracownikami, przedstawicieli
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wszystkich zaproszonych gosci.

Szanowni panstwo, zgodnie z tym, o czym rozmawialiémy na poprzednim posiedze-
niu Komisji, oprocz tego punktu, ktory zostat zaproponowany panstwu w przestanym
porzadku obrad, jest jeszcze propozycja realizacji drugiego punktu, jakim jest uzupelnie-
nie sktadu podkomis;ji stalej do spraw zdrowia publicznego. Czy sg uwagi do porzadku
obrad? Uwag nie stysze. W takim razie, stwierdzam, ze porzadek obrad zostal przyjety.
Wobec tego rozpoczynamy od punktu pierwszego, jakim jest pierwsze czytanie rzado-
wego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciw-
dziataniu narkomanii, druk nr 2708. Bardzo prosze, panie ministrze, oddaje panu glos.
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Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:

Dziekuje uprzejmie. Panie przewodniczacy, pani minister, szanowni panstwo, jesli pan
przewodniczacy pozwoli, przedstawie opis projektu w skrétowej wersji. Otoz, celem tego
projektu modyfikujacego ustawe — Prawo farmaceutyczne jest wprowadzenie do pol-
skiego porzadku prawnego zapisow unijnej dyrektywy 2011/62, a mianowicie, dyrektywy
zmieniajgcej wspolnotowa dyrektywe 83 w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji, bowiem — jak
sugeruje Komisja Europejska — narasta zjawisko wprowadzania do obrotu sfalszowanych
produktow leczniczych nie tylko w nielegalnym tancuchu, ale takze — co jest szczegélnie
niepokojace — w legalnym tancuchu, w tym w legalnej sprzedazy internetowej. Takie
doswiadczenia krajow budzg powazny niepokdj. Nie ulega watpliwosci, ze wprowadze-
nie do obrotu sfalszowanych produktow leczniczych niewiadomego pochodzenia jest
powaznym zagrozeniem zdrowia publicznego, a zatem wymaga zdecydowanych dziatan,
rowniez na poziomie wspélnotowym, tak aby stworzyé wspdlny, spojny i logiczny sys-
tem nadzoru nad bezpieczenstwem i prawdziwoS$cig lekow w legalnym obrocie. Dlatego
koniecznoScig stalo sie po pierwsze, wprowadzenie do systemu prawnego panstw unij-
nych pojecia ,sfalszowany produkt leczniczy” po to, zeby wyraznie odrézni¢ produkty
sfalszowane od produktow w legalnym obrocie, ale takze od produktow, ktore nie spel-
niajg wymogoéw jakosci z réznych innych przyczyn. Ponadto nalezy dokladnie zdefinio-
wacé pojecie ,,substancja czynna i substancje pomocnicze” oraz wprowadzi¢ stosowne
przepisy nadzoru nad legalnoscig i prawdziwym, a nie sfalszowanym, pochodzeniem
substancji czynnych i substancji pomocniczych.

Warto zauwazy¢, ze rozw(j dystrybucji produktéw leczniczych w krajach unijnych
wskazuje na pojawienie sie pewnych podmiotéw, ktore zajmuja sie dystrybucja. Sa to nie
tylko hurtownie, jak bylo wczeéniej. Mamy do czynienia z pojawieniem sie nowej kate-
gorii podmiotéw — podmiotow poSredniczacych w handlu lekami, ktére z definicji, jako
posrednicy, nie wchodza w fizyczny kontakt z produktami leczniczymi, a nierzadko nie
sg w ich posiadaniu. A zatem przepisy uszczelniajgce nadzor panstw czlonkowskich nad
fancuchem dystrybucyjnym produktéw leczniczych wymagaja uScislenia i objecia obo-
wigzkiem prowadzenia wlasciwego nadzoru nie tylko podmioty prowadzace hurtownie,
ale takze te podmioty, ktore pelnig funkcje posrednikéow tudziez importeréw zaréwno
produktow leczniczych, jak i substancji czynnych.

Sfalszowane substancje czynne oraz substancje, ktore nie spelniajg obowigzujgcych
wymogoéw okreSlonych w dyrektywie-matce, czyli dyrektywie 2000/83, jako te, ktore
stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, nalezy wyeliminowa¢ z legal-
nego lancucha obrotu poprzez wprowadzenie systemu weryfikacji prawdziwosci tych
produktéw, co zamierzamy osiggnaé poprzez nalozenie na producentéw i importeré6w
obowigzku posiadania pisemnego potwierdzenia wlaSciwos$ci warunkow wytwarzania
produktow leczniczych oraz substancji czynnych w krajach cztonkowskich, a takze spe-
¢jalnego systemu potwierdzania zachowania standardéw obowigzujacych w krajach Unii
Europejskiej w przypadkach, kiedy substancje czynne importowane sg z krajow trzecich,
czyli innych niz kraje czlonkowskie Unii Europejskiej oraz EFTA. W tym celu zapropono-
wano po pierwsze, utworzenie szczelnego systemu nadzorujgcego dystrybucje produktéw
leczniczych od podmiotu odpowiedzialnego, czyli méwigc wprost od producenta, poprzez
wszystkich posrednikéw sprzedazy hurtowej az do koncowego odbiorcy, zabezpieczen,
ktére powinny umozliwié weryfikacje autentycznosci i identyfikacje opakowan — zaréwno
jednostkowych, jak i zbiorczych — oraz przewidywanie mozliwo§ci znalezienia dowodow
ewentualnych naruszen. Zakres takich zabezpieczen powinien uwzglednia¢ wiasciwo-
Sci pewnych produktow leczniczych albo kategorii produktow leczniczych, takich jak
generyczne produkty lecznicze. Jako zasade przyjeto generalny kierunek rozwigzan,
iz wszystkie produkty lecznicze, ktére sg wydawane z polecenia lekarza, powinny obo-
wigzkowo podlegaé temu systemowi wzmozonego nadzoru, natomiast te produkty lecz-
nicze, ktore sg dostepne bez przepisu lekarza, czyli, tak zwane produkty OTC, odnosénie
do zasady, powinny by¢ z tego rygoru zwolnione, aczkolwiek kryteria, ktorymi postuguje
sie Komisja Europejska w tym przedmiocie, musza obejmowac takie aspekty jak cena
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produktu leczniczego, wezesniejsze przypadki sfalszowania zgloszone w krajach Unii
Europejskiej albo w panstwach trzecich, a takze konsekwencje fatszowania dla zdrowia
publicznego i powagi choréb leczonych przy pomocy tych lekéw. Kazdy uczestnik tan-
cucha dystrybucji powinien takze uzyskac¢ prawo do usuwania zmiany lub zakrywania
zabezpieczen na $cisle okre§lonych warunkach, albowiem w skomplikowanym taficuchu
dystrybucji nierzadko zachodzi konieczno$¢ rozpakowania opakowan zbiorczych albo
przepakowania, co ma szczegblne znaczenie w przypadku importu pomiedzy krajami
czlonkowskimi, kiedy przepisy zabezpieczajace prawo pacjenta do wlasciwej informa-
¢ji nakazujg zaopatrzenie takich importowanych produktéw leczniczych w oznaczenia
w jezyku danego kraju czlonkowskiego oraz zapewnienie odpowiedniej ulotki. Wskutek
dyrektywy wigzac sie to bedzie z obowigzkiem zapewnienia odpowiednich zabezpieczen
i przemiany czy otwarcia tych zabezpieczen zbiorczych i nadania nowych zabezpieczen,
ktore dalej beda polegaé sledzeniu identyfikacji w tym zlozonym systemie nadzoru nad
dystrybucjg produktéw leczniczych.

Istotnym elementem implementacji jest takze wzmocnienie przepiséw dotyczacych
sprzedazy na odleglos¢, a szczegdlnie sprzedazy poprzez internet, mamy bowiem do czy-
nienia z rosngcg Swiadomoscia, iz to wladnie sprzedaz produktow leczniczych przez inter-
net jest najbardziej wrazliwym obszarem naduzyc¢ i falszerstw. W zwigzku z powyzszym,
przepisy projektowanej przez nas ustawy, ktora jest odwzorowaniem zapisow dyrektywy
62, stanowic¢ beda ujednolicenie przepisow wspolnotowych, dotyczacych jakosci i systemu
zarzgdzania bezpieczenstwem dystrybucji lekow w sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych, ze szczegélnym uwzglednieniem stworzenia po pierwsze rejestru punktow,
czyli aptek i punktow aptecznych, ktore taka sprzedaza sie zajmuja, oraz ujednolicenia
znakow i logotypow tychze instytucji, tak by konsument miat zapewniong odpowiednig
jakosc i bezpieczenstwo zakupionych tg droga produktow leczniczych.

Co do zasady projekt ustawy w zwiazku z do$¢ daleko idacg zmiang procesu dystrybu-
¢ji produktow leczniczych, naklada obowigzki zar6wno na importerow substancji czyn-
nych, jak i na osoby odpowiedzialne w jednostkach zajmujacych sie hurtem, a w koncu
na apteki prowadzgce sprzedaz wysylkowa, ktore szczegdlowo opisano w projekcie
ustawy i o ktérych przychylne przyjecie przez Wysoka Izbe niniejszym wnosze. Dzie-
kuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy pani minister tez chcialaby zabra¢ glos?

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie dziekuje. Otwieram dyskusje. Prosze o zadawanie pytan. Od razu przekaze
dwie informacje. Ot6z w gronie prezydium ustaliliSmy, ze do rozpatrywania projektu
i do dalszych prac nad tym dokumentem zostanie powotana podkomisja. To, po pierwsze.

Po drugie, na razie — a ewentualnie bedziemy zwracali sie do pani marszalek w tej
sprawie — mamy kro6tki termin na zakonczenie prac nad tym dokumentem, bo zaledwie
do 7 pazdziernika. Czyli patrzac na terminy posiedzen Sejmu, objetoby to tylko jedno
posiedzenie Sejmu. Takg mamy sytuacje wyjSciowa.

Powiem jeszcze, ze wystgpitem o stosowne analizy do Biura Analiz Sejmowych —
zar6wno o ekspertyze prawng jak i merytoryczng — ale jednak ze wzgledu na to, ze ten
projekt dostownie kilka dni temu zostal do nas skierowany i pilnie wprowadziliSmy go
pod obrady Komisji, a jest to materia skomplikowana — dotyczy r6znych ustaw i dyrek-
tyw unijnych — ekspertyzy z BAS wplyng do nas dopiero pod koniec przysztego tygodnia.
To tyle odno$nie do stanu formalnego w tej sprawie.

Jeszcze raz - jak powiedzialem - otwieram dyskusje. Bardzo prosze o zabieranie
glosu. Bardzo prosze, pan przewodniczacy Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Dziekuje, panie przewodniczgcy. Panie ministrze, pani minister, oczywiScie zdajemy
sobie sprawe z tego, ze ten projekt zmiany prawa farmaceutycznego oraz ustawy o prze-
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ciwdzialaniu narkomanii jest projektem powaznym i potrzebnym. Powinien on doprecy-
zowac i usprawnic¢ dziatanie zaréwno w zakresie prawa farmaceutycznego, jak i usunaé
pewne niespdjnoSci w prawie dotyczacym zapobiegania narkomanii. Mam kilka pytan
wstepnych, wiedzac o tym, ze bedzie powolana podkomisja, gdzie bedziemy pracowac
szczegotowo.

Pierwsze pytanie. Panie ministrze, czy prawda jest, ze Naczelna Rada Aptekarska,
pomimo swoich licznych uwag, nie doczekala sie uwzglednienia zadnej z nich. To znaczy,
ze praktycznie nie wzieliscie pod uwage tej instytucji, ktéora mogtaby wnies¢ i wnosilta,
duzo uwag, a jest wiele niespdjnosci i nieScistosci w aspekcie aptekarzy. Czy nie mozna
bylo zmieni¢ art. 88, jesli chodzi o limitowanie wieku kierownika apteki? W ustawie —
Prawo farmaceutyczne jest tak, ze kto§ moze by¢ kierownikiem apteki do 65 roku zycia.
Wydaje sie, ze jest tu wielka niespdjnosé, bo po pierwsze... Tak. Tak jest, bo wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze przedtuzyc do 70 roku zycia, ale tak jest... Prosze? Czyli
do 65 roku zycia jest juz nieaktualne, ale... Dobrze, to juz jest nieaktualne, ale art. 88
nie nowelizujecie, wiec nie wiem, czy to jest nieaktualne.

Dalej. Czy jest rozstrzygniecie odnoénie do bezplatnych nocnych i niedzielnych dyzu-
row aptek? I reklamy. O ile sie orientuje mozna reklamowac leki OTC i kosmetyki, a nie
mozna reklamowa¢ innych lekéw. To wszystko mozna bylo doprecyzowac.

Nastepnie, je§li chodzi o prawo farmaceutyczne w aspekcie stosowania niektérych
lekow, na przyklad sterydow, bodajze art. 24 jest niesp6jny — mozna posiadac i kupowaé
sterydy, natomiast nie wolno ich stosowa¢. Tak wiec, bardzo trudno to udowodnic, nato-
miast praktyka sterydowa jest powszechna.

Ponadto panie ministrze, je§li chodzi o sfalszowany produkt leczniczy, jesli jest
definicja nielegalnego produktu leczniczego, to chyba sfalszowany produkt leczniczy
bedzie sie mieSci¢ w definicji nielegalnego produktu leczniczego. Wydaje sie oczywiScie,
ze potrzebna jest taka definicja, tylko bedzie to rodzi¢ wiele watpliwosci, tym bardziej,
ze jest jeszcze produkt leczniczy, ktory bedzie zawiera¢ niedozwolone substancje psy-
choaktywne. Tworzy sie mnogos¢ pewnych sformutowan, ktore potem bedg mogty byé
interpretowane lub nadinterpretowywane.

Moja konstatacja, a jednocze$nie konkluzja jest taka, ze dobrze, ze jest nowelizacja,
natomiast wydaje sie, ze w pracach podkomisji natrafimy na wiele niesp6jnosci i nie
bedzie to dobra praktyka legislacyjna i taka, ktéra by uwzgledniata wszystkie uwagi
odnos$nie do odpowiednich dyrektyw. To tyle. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pan przewodniczacy Krupa.

Posel Lukasz Krupa (TR):

Dziekuje. Przy okazji tego tematu, chcialbym zwrdci¢ uwage na bardzo zblizony, acz-
kolwiek nie do kotica, problem dopalaczy. Procedury, jakie sg w tej chwili, jezeli chodzi
o sklepy z dopalaczami i ich likwidacje, po prostu nie dzialajg. Premier Tusk zapowiadat
walke z dopalaczami, a tymczasem w Bydgoszczy -1 to jest przyklad z ostatnich miesiecy
- funkcjonuje sklep z dopalaczami. Byli tam policjanci z inspektorami sanepid-u, byli
tam urzednicy skarbowi. Sanepid ponad miesigc badat probki tych produktéw. Po okre-
§leniu, ze niedopuszczalne jest wprowadzenie ich do obrotu i tak nie doszlo do zamknie-
cia sklepu. Piszg o tym media, méwi sie o tym w telewizji lokalnej, tymczasem wiasciciel
lokalu zdazyl wypowiedzie¢ umowe najemcy, a organy panstwa nie byly w stanie tego
sklepu zlikwidowaé. Tam tez mamy do czynienia z zakazanymi produktami spozyw-
czymi. Niestety w tym zakresie prawo nie dziala.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy kto$ jeszcze z panstwa postéow chce zabra¢ glos? Bardzo prosze,
pan poset Chmielowski.

Posel Piotr Chmielowski (SLD):
Dziekuje panie przewodniczgcy. Panie ministrze, rzeczywiScie ta nowelizacja jest
potrzebna, natomiast zawiera tylko kilka artykulow ustawy — Prawo farmaceutyczne
i ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii. Nie ukrywam, ze sg one istotne, natomiast bra-

6 i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Kowmisyi Zprowia (NR 149)

kuje mi dwoch elementéw. Mianowicie brakuje relacji panstwa odnosénie do suplementow
diety, co mozna by uja¢ automatycznie przy procedowaniu tego, czyli... Wiem, ze to jest
zywno§¢, ale w suplementach diety tez sg substancje czynne. Mozna wiec wystapi¢ w ten
sposéb. To jest pierwsza sprawa.

I druga sprawa. Tu jest bardzo mocno akcentowana kwestia Krajowego Rejestru
Wytworeéw, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, natomiast wszyscy
doskonale wiemy, ze przy rejestracji poszczegélnych produktow leczniczych czy wyrobow
medycznych taki rejestr istnieje, i mamy do tego powolany specjalny urzad. Nie wiem
wiec, czy to jest akurat clou tej ustawy. O to chcialbym zapytac.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Prezes Pols
Sledziewski:

i.p.

Dziekuje. Czy sg jeszcze jakie§ pytania ze strony postéw? Nie widze zgloszen. Wobec
tego, na koniec jeszcze ja zapytam. Panie ministrze, pierwsza sprawa — dlaczego tak
pozno? Jestesmy jednak do§é mocno opdznieni, jezeli chodzi o wdrazanie tych zalecen
wynikajacych z dyrektyw. Jakie to byly problemy? Co spowodowalo, ze dopiero teraz
podejmujemy ten temat? Jednocze$nie, przy okazji, zapytam o ostateczny termin, ktory
ma by¢ nam narzucony, a nie wynika to z tych dokumentéw. Mysle o tym w kontekscie
tego krotkiego czasu, ktory nam pani marszalek narzucita.

Nastepna sprawa dotyczy konsultacji i trybu ich prowadzenia. Tutaj juz poruszono
kwestie zwigzane ze §rodowiskiem aptekarskim, natomiast chcialbym dowiedzie¢ sie
wiecej na temat uwag zgloszonych w trakcie konsultacji zewnetrznych. Uwazam, ze jest
to rowniez wazne dla Wysokiej Komisji ze wzgledu na ten kroétki czas, jaki bedziemy
mie¢ na procedowanie tych dokumentow.

I ostatnia sprawa, o ktorej pan czeSciowo wspomnial, a ktéra byla przedmiotem dosé
zywej dyskusji podczas jednej z naszych ostatnich debat po§wieconej refundacji lekow.
Mysle o ,,dystrybucji odwrdconej” i nielegalnym eksporcie. Wiem, ze to ma uszczelnic,
uniemozliwi¢ to — je§li dobrze rozumiem - a jesli nie — bo widze reakcje pani minister,
ale nie wiem, czy dobrze to odbieram — to czy przy okazji tej nowelizacji nie mozemy
zajac sie szerzej rowniez tg tematyka. Gdyby pan minister byt uprzejmy wyjasnic te trzy
sprawy... Prosze bardzo.

Moze jeszcze zapytam, czy sa pytania, uwagi ze strony zaproszonych goSci, bo myséle,
ze pan minister na to by lacznie odpowiedzial. Bardzo prosze. Widze pierwsze zglosze-
nie. Oczywiscie przypominam kazdej osobie — prosze za kazdym razem przedstawic sie.
To jest wazne ze wzgledu na protokolowanie.

kiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego Cezary

Cezary Sledziewski, Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Panie
przewodniczacy, szanowni panstwo poslowie, panie ministrze, chcialbym odnie§é sie
praktycznie do jednego artykulu — 42a — zapisanego w tej ustawie, poniewaz on deli-
katnie wdraza przepisy unijne, ktére na rynku polskim spowodujg rewolucje. Naszym
zdaniem, ona dotknie przede wszystkim producentéw lekow, ale rowniez hurtownikow
i aptekarzy. Na koniec moze sie okaza¢, ze nie bedzie lekow w aptekach. Poniewaz tego
nie wyjasnia uzasadnienie do ustawy, powiem bardzo kréotko. Ot6z wprowadzona jest
dyrektywa unijna o przeciwdziataniu fatszowaniu lekéw. Ona dotyczy obrotu oficjalnego.
Zeby bylo ciekawiej, w obrocie oficjalnym nie ma lekow sfalszowanych — przynajmniej
w Polsce takich lekow nie ma. Zatem Unia Europejska podjeta walke z lekami sfalszo-
wanymi nie tam, gdzie one wystepuja. A wiadomo, gdzie wystepuja — w obrocie interne-
towym, w obrocie bazarowym, w réznych klubach itd. Tam tej walki sie nie podejmuje.

Co sie przewiduje w ramach dyrektywy? Bardzo skomplikowany system zabezpie-
czenia opakowan przed ich otwarciem. Po co to jest nikt nie wie, ale tak sie przewiduje.
Przewiduje sie numeracje kazdego opakowania. Kazde opakowanie bedzie mie¢ swoj
indywidualny numer. Przewiduje sie tez zabezpieczenie 3D na opakowaniu. Wyliczyli-
$my okoto rok temu, jakie koszty beda wynikac dla przemystu z wdrozenia tej dyrektywy.
Otéz wyliczone zostalo, ze 150 linii produkcyjnych w Polsce produkuje leki RX, ktoére
przede wszystkim majg by¢ tym objete. PrzyjeliSmy zalozenie, ze jezeli 25-30% lekow
bedzie podlegaé obowigzkowi oznaczen, to tak, jakby wszystkie, bo juz nie optaca sie
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robi¢ inaczej. Koszty dostosowania samych linii produkcyjnych dla tych 150 linii pro-
dukcyjnych wyliczyliSmy na 48 mln euro.

Dalej przewiduje sie bardzo skomplikowany system... W zasadzie nie wiadomo, jaki
on jest, ale wyobrazam sobie, ze jest skomplikowany, bo jezeli kazde opakowanie ma by¢
sprawdzone online w aptece w momencie wydania, a na rynku mamy kilkadziesigt milio-
noéw opakowan RX rocznie, to zrobienie takiego systemu — do dzisiaj nie wiadomo, czy
to ma by¢ w skali Unii Europejskiej czy w skali krajowej — bedzie bardzo kosztowne
i skomplikowane. Dyrektywa przewiduje, kto ma za to zaplaci¢. Majg za to zaplacic
przemysl i uzytkownicy systemu. Oczywiscie przemyst bedzie musial sobie to doliczy¢
do kosztow leku, ale by¢ moze wazniejsza niz same koszty jest mozliwo$¢ wdrozenia tego
systemu. Przewiduje sie niezwykle krotki okres trzech lat od momentu wydania aktu
delegowanego. Biorac pod uwage liczbe linii produkcyjnych w catej Europie nie wiadomo,
czy bedziemy w stanie kupic te linie. Niektorzy producenci nie bedg nawet mieli mozli-
wosci fizycznego zainstalowania dodatkowych urzadzen, bo nie majg na to miejsca. Samo
dostosowanie urzgdzen do pracy — nie méwigc juz o okresie zamowienia i kupieniu, ale
i wprowadzeniu systemow informatycznych, bo produkcja caly czas jest skomputeryzo-
wana - zajmie kilka miesiecy. Nie wiadomo, jak ten system informatyczny bedzie wygla-
dac w skali kraju. Nikt chyba dzisiaj tego nie wie. Nie wiadomo, jak on bedzie wygladac.
Tak wiec problemoéw jest bardzo wiele i mozna sobie fatwo wyobrazié, ze bedzie problem
z dostepem lekéw.

Pierwszy problem bedzie polegal na tym, ze wiekszo$§¢ §rednich i matych producen-
tow krajowych wycofa sie z produkeji RX, bo nie bedzie ich sta¢ na to, zeby wprowadzic
system i placic za jego utrzymanie. Tak wiec zniknie konkurencja. Trudno powiedziec,
ilu polskich producentéw zostanie na rynku, w kazdym razie, nie bedzie tak jak dzisiaj,
ze polski lek refundowany jest o 20% tanszy od leku importowanego.

Dochodza do tego mozliwe bledy systemu. Z naszych informacji wynika, ze wprowa-
dzane takie systemy na poczatku przewidziaty 30% bledéw. To jest zatrwazajaca ilo§é.
Pé6zniej schodzito to do poziomu kilku procent, ale nadal istnieje problem z wydaniem
lek6w, bo jezeli nawet bedzie to promil, to sie okaze, ze kilkuset pacjentow w samej
Warszawie bedzie biega¢ po miescie w poszukiwaniu lekéw, bo apteka nie bedzie mogta
wydac tego leku. Zagadnienie jest wielce skomplikowane i, moim zdaniem, nie mozna
tego lekcewazaco potraktowaé. Apeluje wiec do panstwa posiéow, aby panstwo doglebnie
zajeli sie tym problemem. Gotowi jesteSmy na posiedzenie podkomisji przygotowac pre-
zentacje i bardzo szczegbéltowo zobrazowaé zagrozenia.

Ubolewam tez nad faktem, ze w uzasadnieniu, mimo naszych wnioskéw, nie znalazla
sie zadna ocena skutkow regulacji. Nie widaé tam zadnego zagrozenia ani na rynku pracy,
ani dla przedsiebiorstw, ani dla pacjentéw. Nic na ten temat sie nie méwi. Przemyst prze-
zywal juz jedng rewolucje dostosowania dokumentacji do norm unijnych. PrzeszliSmy
to do§¢ dobrze, natomiast poréwnujac oba te wyzwania moge powiedzieé, ze dostoso-
wanie dokumentacji to byl maty pikus, jak méwia w telewizji. Moze sie bowiem okazac,
ze poniesiemy kleske.

Osobnym zagadnieniem jest sposob wdrazania dyrektywy do polskiego prawa, jesli
wiec pan przewodniczacy pozwoli, chciatbym oddac glos radcy prawnemu zwigzku, ktory
by o tych zastrzezeniach powiedzial, bo naszym zdaniem jest on niezgodny z konstytu-
cja. Mozna bowiem powiedzieé, ze ustawa juz dzisiaj nakazuje nam wdrozenie czegos,
o czym w ogdle nie mamy pojecia, jak bedzie wyglada¢ i funkcjonowaé. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Dobrze udzielam glosu panu prawnikowi. Prosilbym tylko, zeby wypowie-
dzi byly skondensowane. Pamietajmy, ze bedzie powolana podkomisja, w ktorej pracach
bedziemy rozmawiali o tym bardziej szczegélowo. Tak wiec, bardzo prosze.

Radca prawny w PZPPF Michal Sledziewski: )
Dziekuje bardzo. Radca prawny Michat Sledziewski, Polski Zwigzek Pracodawcow Prze-
mystu Farmaceutycznego. Prosze panstwa, odno$nie do art. 42a mamy kilka uwag zasad-
niczych. Mianowicie w tym artykule znajdujemy, po pierwsze, odwotanie dyrektywy,
ktora nie stanowi zrodia prawa w rozumieniu Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej,
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w zwigzku z czym takie odwolanie znajdujace sie w ustawie nalezy uznac za niezgodne
zaréwno z konstytucja, jak i z zasadami techniki prawodawcze;j.

Drugg kwestig jest zawarcie odwolania do aktéw delegowanych, ktére po pierwsze
nie sg znane, bo w tym momencie w ogdle nie istniejg, a po drugie argument odpowiedni
w stosunku do dyrektywy, a takze odpowiedni do aktu delegowanego, rowniez nie jest
zrodiem prawa w rozumieniu Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. W zwigzku z tym,
powstaje przepis, ktory chociazby w momencie zmiany dyrektywy, staje sie pusty. Nie
jest to dokument, ktory jest ogloszony zgodnie z wymogami krajowymi, nie jest publi-
kowany zgodnie z tymi wymogami. Na tej podstawie powstaje wiele nieprawidlowosci
i wadliwosci, ktére w konsekwencji mogtyby doprowadzié do uznania tego przepisu
za niekonstytucyjny, w zwigzku z czym, nie daloby sie go wprowadzi¢ w zycie. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan prezes Stachnik. Prosze.

Prezes Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych Andrzej Stachnik:

i.p.

Andrzej Stachnik, Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych. Szanowny panie
przewodniczacy, szanowny panie ministrze, pani minister, szanowni panstwo, zapro-
ponowane zmiany w prawie farmaceutycznym po raz kolejny nakladajg znaczng pule
nowych obowigzkéw na hurtownie farmaceutyczne. Jako zwigzek, chcielibySmy zadaé
pytanie panu ministrowi. Czy pan minister, majgc §wiadomo§¢, ze te nowe obowigzki
sg kosztotworcze, przewiduje zmiane marzy hurtowej, tak aby ona pokrywala koszty
zwigzane z nakladaniem po raz kolejny nowych obowigzkéw na branze dystrybucyjng?
W Polsce mamy 10 hurtowni farmaceutycznych, tak zwanych pelnoasortymentowych.
Sa to te, ktére majg pelen asortyment i zaopatrujg codziennie szpitale i apteki polskie.
Majg obowigzek posiadania wszystkich lekéw refundowanych, na ktérych marza zostata
obnizona o prawie 50% w ostatnich dwoch latach. Wyliczenia, jakie przedstawial zwigzek
wskazywaly, ze dzialalnoéc¢ dystrybucyjna na lekach refundowanych jest nieoptacalna
i hurtownie doplacaja — podobnie zresztg jak apteki — do utrzymywania zapasow lekow
refundowanych. Ta ustawa, nad ktorg bedziemy pracowali, rodzi nowe ogromne obo-
wigzki i skutki ekonomiczne. Niestety, te skutki ekonomiczne nie sg opisane i w ustawie
nie sg przedstawione.

Na czym polegaja nowe obowigzki? Czeka nas nowe rozporzadzenie o Dobrych Prak-
tykach Dystrybucyjnych. Hurtownia praktycznie stanie sie wytworcg. Bedzie miec
osobe odpowiedzialng zamiast kierownika. Bedzie musiala walidowa¢ wszystkie sys-
temy informatyczne. Bedzie musiata dokonac¢ opisu wszystkich procesow, ktore zachodza
w hurtowniach. Sg to nowe koszty. W zamian za to oczekujemy, ze aby spelni¢ te wymogi
bedziemy mie¢ przynajmniej prawo do pokrycia tych kosztow. Dodatkowo pojawia sie
znaczna grupa nowych inspektoréw, ktorzy beda kontrolowaé hurtownie farmaceu-
tyczne. To jest bardzo szerokie grono uzbrojone w nowe kompetencje. Bedg réwniez
informatycy, ktorzy beda sprawdzaé systemy informatyczne.

W planowanych zmianach w ustawie refundacyjnej dochodzi nowy obowigzek
w roku 2017 raportowania dziennych sprzedazy w rozbiciu na poszczegélne transak-
cje do wszystkich aptek, podmiotéw, ktore jako hurtownicy bedziemy mie¢ obowiazek
wysyla¢ w formie raportéw. To sg ogromne koszty. Ponadto hurtownia bedzie musiata
uzyskac¢ certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. To jest zupelnie nowe rozwigza-
nie. Co trzy lata bedzie sie odbywac szczegbélowa kontrola pracy operacyjnej hurtowni,
dostosowania do tych wszystkich przepisow. Co wiecej, hurtownicy bedg musieli zaptacié
za te kontrole. Za dzien pobytu inspektora jest to 5 tys. zl. Za jednego inspektora do 5
tys. zl. Nie wiemy jeszcze, czy to bedzie kwota pelna, czy nizsza, ale jezeli hurtownia
ma 10 magazynéw i przyjedzie do nas trzech inspektoréw, to czeka nas wydatek rzedu
kilkudziesieciu tysiecy zlotych, a na to dzisiaj w polskich hurtowniach nie ma pienie-
dzy. Wszystkie hurtownie zagraniczne wycofaly sie z terenu Polski, poniewaz dzialal-
no$¢ w tym obszarze jest nieoplacalna. Nowe obowigzki, nowe obcigzenia, a w zamian
za to spadek marzy prawie o 50%.
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Ponawiam nasz apel i pytanie do pana ministra — czy Ministerstwo Zdrowia przewi-
duje rekompensaty zwigzane z tymi nowymi obowigzkami i czy planuje powazne podej-
Scie do debaty na temat zwiekszenia marzy na leki refundowane, tak aby ona pokrywata
koszty zwigzane z tymi nowymi obowigzkami. OczywiScie, bedziemy braé¢ udzial w pra-
cach podkomisji i zglaszac poszczegdlne zmiany zapisow, tak aby zlagodzi¢ takie kon-
sekwencje jak, na przyklad, optaty zwigzane z kontrolg prowadzong przez urzednikow
panstwowych, ktorzy beda sprawdza¢ dziatanie hurtowni. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze, kolejny glos w dyskusji.

Przewodniczacy Komisji Farmaceutycznej Business Centre Club Tomasz Dzitko:

Dzien dobry. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo postowie, pani minister, panie
ministrze — Tomasz Dzitko Business Centre Club — chciatbym zwréci¢ uwage na aspekt, o ktorym
pan przewodniczacy juz wspomniat, a mianowicie odwroconego tancucha dystrybucji farmaceutyczne;.
W Polsce, jak wynika z danych publicznych, dziatalno$¢ hurtowa, obok hurtowni farmaceutycznych,
prowadzg takze apteki. Rynek ten jest wart okoto 1 mld zl, co stanowi okoto 3% calego rynku farmaceu-
tycznego i wyjety jest, jak na razie, spod pelnej i whasciwej kontroli ptac farmaceutycznych.

Pytanie moje i watpliwo$¢, zmierza w takim oto kierunku, czy zakazanie i wzmocnienie przepisow
zakazujacych sprzedazy hurtowej dokonywanej przez apteki jest wlasciwym rozwigzaniem, poniewaz
ono leczytoby tylko skutek, a nie przyczyng, dla ktdrej te apteki zajmujg si¢ obrotem hurtowym. A przy-
czyna jest tak zwana dystrybucja bezposrednia prowadzona przez producentow lekow, ktora odbywa si¢
bezposrednio z magazynow producenckich. Czy sa to hurtownie, czy via sktady konsygnacyjne wyspe-
cjalizowanych organizacji logistycznych, odbywa si¢ bezposrednio do aptek. W zwigzku z tym tylko te
apteki majg dostgp do danych linii produktowych, obawiam si¢ wigc, ze zakazanie czy wzmocnienie
zakazania tego obrotu apteczno-hurtowego spowoduje faktycznie wyeliminowanie tego zjawiska, czy
raczej doprowadzi do sytuacji, ze to zjawisko zejdzie do tak zwanej szarej strefy i w ogdle wyjdzie spod
kontroli Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i organdow panstwa, co nie bytoby zgodne z duchem
dyrektywy, ktora implementujemy w ramach tej nowelizacji prawa farmaceutycznego. A intencja dyrek-
tywy idzie w kierunku zwiekszenia zabezpieczenia pacjentdow i wzmocnienia regulacji na rynku farma-
ceutycznym. Bardzo prositbym wszystkich panstwa postdéw, aby jezeli beda panstwo dyskutowac nad
zjawiskiem odwroconego tancucha dystrybucji, nie zapominaé o tym, ze przyczyna lezy gdzie indziej
i nie zostata zaadresowana w obecnym dokumencie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Czy kto§ z panstwa chcialby jeszcze zabra¢ glos? Nie widze zgloszen.
Panie ministrze, oddaje panu glos.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dziekuje. Ja zaczne, i jeli pan przewodniczacy pozwoli, poprosze potem panig
minister Ulz o uzupelnienie odpowiedzi na wiele bardzo szczegbélowych pytan, ktére
padly w toku debaty. Pozwole sobie odpowiadaé po kolei.

Pytania pana przewodniczacego Hoca, dotyczace sposobu procedowania i wspolpracy
ze strong spoleczng, a takze, dlaczego pewne uwagi Naczelnej Izby Lekarskiej nie docze-
kaly sie uwzglednienia w ustawie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Aptekarskie;...

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
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...Naczelnej Izby Aptekarskiej. Stalo sie tak dlatego, ze te uwagi w znakomitej wiekszosci
dotyczyly zakresu nieobjetego prawem unijnym, ktore tutaj implementujemy. Na przy-
ktad, Naczelna Izba Aptekarska wnosila o to, by zakazaé sprzedazy lekow we wszystkich
sklepach ogélnodostepnych albo, by zlikwidowa¢ sktady konsygnacyjne z mocy ustawy
z dnia na dzien. Dotyczyly réwniez tego, by nie zgodzi¢ sie na wydluzenie terminu
na wydanie zezwolenia na obrét hurtowy do 90 dni, co jest sprzeczne z tg regulacja,
ktorg wlasnie wprowadzamy. Dlatego cze$c tych uwag, niestety, z powodu sprzecznosci
z ustawg albo wykroczeniem daleko poza zakres regulacji implementowanego prawa
unijnego, nie byla mozliwa do uwzglednienia. Podobnie uwagi innych podmiotéw, part-
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nerow spolecznych, ktorzy je do nas nadsylali. Pragne natomiast podkreslié, ze ten
projekt byl wielokrotnie konsultowany spolecznie i Ministerstwo Zdrowia przyklada
wielkg wage do dobrej relacji z partnerami spotecznymi. JesteSmy w cigglym kontak-
cie ze Srodowiskami zainteresowanymi, facznie z tym, ze jeszcze wczoraj opisywaliSmy
watpliwosci i debatowaliSmy z partnerami spolecznymi. Bardzo dziekuje za te owocna
wspolprace, bo dzieki niej udato nam sie omingé wiele problemow.

Teraz odpowiedZ na pytanie, dlaczego tak dlugo trwaly prace nad przygotowaniami
tej dyrektywy. Podzielam wiele krytycznych gloséw dotyczacych poziomu przygotowania
oceny nastepstw regulacji, przygotowania kompleksowego systemu nadzoru nad bez-
pieczenstwem lekéw przez projektodawcow i mocodawcow dyrektywy. Pozwole sobie
przypomniec, ze stanowisko rzgdu polskiego odno$nie do wielu zapiséw bylo negatywne
i tak naprawde z uwagi na fakt, ze znakomita wiekszoé¢ tych realnych przepisow zmie-
niajacych rzeczywistos¢ zostanie wydana w postaci aktow delegowanych budzilo i budzi
niepokdj — takze strony rzgdowej — jesteSmy w $cistym kontakcie zaréwno z producen-
tami, jak i dystrybutorami, poniewaz tworzenie list biatych ilist czarnych, o ktorych
mowil pan prezes Sledziewski, stanowi przedmiot naszytej wspoélnej troski i dzialania
na poziomie Komisji Europejskiej. Natomiast te stowa pana prezesa bardzo mnie zmar-
twity, dlatego ze kiedy po6ttora roku temu zaczeliSmy intensywne prace nad analizg rze-
czywistych zagrozen, to minister zdrowia — przypominam — wystala kilkanascie, jesli nie
kilkadziesigt pism zaréwno do stowarzyszen zrzeszajacych producentéw, jak i do bezpo-
§rednich podmiotéw i firm farmaceutycznych, ktore produkujg leki, z pytaniem, skad
firmy biorg API, czyli aktywne czasteczki farmaceutyczne, czy bedg mie¢ zapewnienie,
ze otrzymajg poSwiadczenie z odpowiedniego podmiotu, czy bedzie koniecznos¢ wyslania
polskiej inspekeji farmaceutycznej do fabryk, skad czerpig te wazne dla nich czasteczki,
z ktorych produkuje sie leki. Prosze sobie wyobrazi¢, ze minister bardzo dtugo otrzymy-
wal odpowiedzi. Wpltywaly one, po pierwsze, niekompletne. Po drugie wiele podmiotow
i zrzeszen, panie prezesie, zaslanialo sie wowczas tajemnicg handlowg przedsiebiorstw,
i tak naprawde, funkcjonowaliSmy przez wiele miesiecy w sytuacji tajnosci i barku woli
ze strony partneréw spolecznych do odstaniania tych danych, ktére byly niezbedne
do tego, zeby oszacowaé rzeczywiste ryzyko braku dostepnosci lekow wskutek imple-
mentacji tej dyrektywy. Notabene te obiekcje, ktore w Polsce byly poddane najgoretsze;j
dyskusji - i dziekuje stronie spolecznej, ze podnie§liSmy jg do rangi bardzo powaznych
debat na poziomie ministerialnym - stanowily przestanke do tego, zeby uczuli¢ Komisje
Europejska na takie zagrozenie. Efektem tego bylo kilkanascie spotkan organéw kom-
petentnych na poziomie Komisji Europejskiej i wdrozenie na poziomie unijnym systemu
koordynacji inspekcji, ktore inspekcje farmaceutyczne réznych krajow wykonywaly
w tych krajach trzecich, i analizy w poszczegdlnych krajach europejskich, jakie bedg kon-
sekwencje wdrozenia dyrektywy. I to jest podstawowa przyczyna, dla ktorej prace nad
tym tak dtugo trwaly. Mato tego, wcigz jeszcze debatujemy nad aktami delegowanymi.

Nie do konca podzielam obawy pana prezesa Sledziewskiego dotyczace kosztow dla
producentow. Spotkaliémy sie réwniez z producentami, a takze z dyrektorami linii
technologicznych, czyli tymi osobami, ktore fizycznie odpowiadajg za produkcje lekow
w fabrykach. Mamy $wiadomo§¢, jakie sg ceny tych moduléw, ktore trzeba dokupié
do linii technologicznych, zeby wdrozy¢ system wlasciwego oznakowania poszczegol-
nych lekow. Mamy dane z innych krajow europejskich. Niemcy obliczyli, ze koszt na pro-
ducenta nie powinien przekracza¢ 5 eurocentéw na jednym opakowaniu. Mamy wiec
$§wiadomo§¢, ze ten proces rzeczywiscie jest wyzwaniem. Mamy §wiadomo§¢ niedosko-
nato$ci wielu rozwigzan, ale wydaje nam sie, ze wysilek, ktéry minister zdrowia wlozyt
w to, by zabezpieczy¢ zaré6wno polskie podmioty, jak i pacjentéw przed brakami lekéw,
a szczegodlnie produkowanymi w Polsce, bo na tym zalezy nam najbardziej, nie zastuguje
na tak siermiezng krytyke, jakg uslyszalem w slowach pana prezesa. Warto podkreslic,
ze dla strony polskiej jest to szczegdblnie istotne, dlatego ze Polska jest, po pierwsze,
jednym z niewielu w Europie producentéw lekéw — ma swoj wlasny przemyst i wlasny
kapital intelektualny — a po drugie, jest olbrzymim producentem lekoéw generycznych,
co ma szczeg6lne znaczenie dla stabilnosci naszego systemu opieki zdrowotne;.
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Spiesze donie$é, ze watpliwoscei, jakie poruszal pan przewodniczacy Hoc, dotyczace
wieku, zostaly usuniete we wcze$niejszych nowelizacjach prawa farmaceutycznego,
natomiast kary w art. 124 dotycza nielegalnego wprowadzenia do obrotu, a zatem obej-
muja swoim zakresem wprowadzenie do obrotu sterydéw, czyli jednego z tych lekéw,
ktore najczesciej bywajg sprzedawane w sposob niekontrolowany.

Kolejne pytanie pana przewodniczacego Krupy dotyczace dopalaczy. W pelni podzie-
lam obawy pana przewodniczgcego. Dlatego rzad przygotowal ustawe nowelizujgca
ustawe o przeciwdzialaniu narkomanii. Ta ustawa byla przedmiotem obrad w zesztym
tygodniu - a doktadnie 10 dni temu — Komitetu Stalego Rady Ministrow. W ostatnim
momencie ustaliliSmy jeszcze pewne poprawki, razem z ministrem finanséw. Dostownie
na dniach — na nastepnym posiedzeniu — bedzie to przedmiotem obrad Komitetu Statego,
a nastepnie, po zaakceptowaniu przez Rade Ministrow, projekt zostanie przekazany pod
obrady Wysokiej Izby. Jest on poza zakresem regulacji prawa farmaceutycznego. Bardzo
dziekuje i prosze o wsparcie, bo ten projekt jest dla nas takze kluczowy. Tam 114 dopa-
laczy stanie sie od razu narkotykami, a takze zostang wdrozone mechanizmy bardziej
sprawnej kontroli organow panstwa nad rynkiem dopalaczy. Jestem wiec przekonany,
ze niedlugo bedziemy sie spotykac¢ w debacie w sprawie tej ustawy.

Pan poset Chmielowski zapytal o suplementy diety. One, jak wszyscy wiemy, sg zyw-
noScia, niestety, i podlegaja prawu zywnosciowemu. Natomiast ustawa — Prawo farma-
ceutyczne przewiduje wyrazny zapis, iz wtedy, kiedy mamy do czynienia z suplementem
diety, ktory w swoim skladzie zawiera substancje, jakie mogg stanowié¢ o traktowaniu
takiego $rodka jako leku, stosuje sie przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne. To jest
dokladnie art. 3a tej ustawy i tu sporéw kompetencyjnych nie ma. Problem z suplemen-
tami diety raczej polega na tym, ze sg one czestszym niz leki obiektem nieuczciwych
dzialan, w tym falszowania przez podmioty wprowadzajace je nielegalnie do obrotu. Jest
to wiec nieco inny aspekt.

W petlni podzielam sugestie i opinie pana przewodniczgcego Latosa dotyczace refun-
dacji lekéw i nielegalnego eksportu. Projekt przepisow regulujacych te kwestie, a przede
wszystkim wprowadzajacy zakaz eksportu bez zgody Giéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego tych lekow, ktorych brak dostepnosci na terenie Rzeczypospolitej stanowi naj-
wieksze zagrozenie, zostal przewidziany i opracowany. Jest jednym z elementéw prze-
pisow nowelizujgcych ustawe refundacyjng. OczywiScie, jezeli Wysoka Izba podejmie
taka decyzje, a Biuro Analiz Sejmowych nie odrzuci koncepcji wlgczenia tych przepisow
do tego projektu ustawy, to pewnie tak sie stanie, niemniej jednak byloby to o tyle nie-
korzystne z punktu widzenia interesow Rzeczypospolitej, ze biorac pod uwage poézny ter-
min implementacji tej ustawy i omalze moja pewnos$c, ze przepisy te beda obowigzkowo
podlegaé¢ notyfikacji z uwagi na fakt, ze stanowig one powazne ograniczenia w gene-
ralnej zasadzie swobody przeplywu towaréw i ustug przez granice Unii Europejskiej
— bo to panstwo polskie bedzie wskazywaé, co mozna, a czego nie mozna eksportowac,
i to w trybie decyzji administracyjnej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego — taka
procedura legislacyjna zapewne op6znilaby implementacje i wejScie w zycie tej dyrek-
tywy. A wiemy skadinad, otrzymujac juz wyrazne sygnaly zaniepokojenia ze strony
Komisji Europejskiej, ze jesteSmy jednym z tych krajow, ktore zamykajg kolejke krajow
implementujacych dyrektywe 62, co wyniklo z tych przyczyn, o ktérych powiedziatem
wczesniej — w naszym przekonaniu, niewlasciwego i niedostatecznego przeanalizowania
ryzyka i zagrozen lezacych po stronie projektodawcy unijnego. O odpowiedz na pozo-
stale pytania, jesli moge, prositbym panig minister Zofie Ulz, glownego inspektora far-
maceutycznego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Prosze, pani minister.

Glowny inspektor farmaceutyczny Zofia Ulz:
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Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, odniose sie
do dwoch kwestii. Po pierwsze padlo pytanie o celowos$¢ tworzenia rejestru wytworcow,
dystrybutoréw i importeréw API, czyli substancji aktywnych, ktory juz prowadzi prezes
urzedu. Chcialabym przypomnie¢, ze celem implementacji dyrektywy 62 jest zapobie-
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ganie przedostawaniu sie do legalnego tancucha sfalszowanych produktéw leczniczych,
a co za tym idzie komponentoéw, z ktorych te produkty lecznicze zostaly wyprodukowane.
Ten rejestr, ktory prowadzi prezes urzedu, to jest rejestr na potrzeby prezesa urzedu,
wynikajacy — jak stlusznie zostalo powiedziane — z procedury rejestracyjnej.

W tej chwili ustawa, nad ktora pracujemy, przewiduje obowigzek Glownego Inspek-
tora Farmaceutycznego prowadzenia inspekcji u wytworcow, importerow i dystrybuto-
réw substancji czynnych takze pod katem sprawdzenia jakoSci i tego, czy nie sg sfalszo-
wane. Aby moc prowadzic kontrole, GIF musi mie¢ informacje o wszystkich podmiotach,
ktore sie tym zajmuja. To — jak pan minister zauwazy! — sg dodatkowi przedsiebiorcy
wprowadzeni do posrednikéw, ktorzy w jakiej$ czeSci biorg udzial w calym rynku far-
maceutycznych. Czyli oni takze po to, zeby uszczelnié legalny lancuch, musza podle-
ga¢ kontroli i nadzorowi. I oni takze beda mie¢ wydawane certyfikaty Dobrej Praktyki
Wytwarzania substancji czynnych — to wytworcy, i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej —
importerzy i dystrybutorzy.

To zdanie nawigzuje do wypowiedzi pana prezesa Stachnika. Mam ogromng prosbe,
zeby nie podkreslaé¢ tak bardzo tych ogromnych optlat, jakie muszg ponosi¢ hurtownicy,
przedsiebiorcy za udzielenie certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej i za przepro-
wadzenie kontroli. Ot6z, szanowni panstwo, chce powiedzieé, ze kontrole na wniosek...
Mowimy wylgcznie o kontrolach ptatnych — sg przeprowadzone na wniosek przedsie-
biorcy. Przewidujemy, ze takich kontroli bedzie okolo pieciu w odniesieniu do hur-
towni farmaceutycznych, a to z tego wzgledu, ze kontrole hurtowni farmaceutycznych
pod katem spelniania warunkow Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej sg obligatoryjne dla
organu kompetentnego, czyli dla inspekcji farmaceutycznej. Sg przeprowadzane raz na 3
lata i po tych kontrolach Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jezeli sg spelnione warunki
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, ma obowigzek wyda¢ certyfikat Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej bezptatnie. I te kontrole przeprowadzane sg bezptatnie.

W jakich przypadkach méwimy o platnych kontrolach? Otoz wtedy, kiedy dany przed-
siebiorca — jak powiedzialam, przewidzieliémy w pierwszym roku okoto 5 takich wnio-
skow — w celach handlowych bedzie potrzebowac certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej poza kolejnoscig — bo przeciez GIF musi zrobi¢ plan kontroli, zeby objaé ta kon-
trolg wszystkich przedsiebiorcow. Czyli ktos$ z tej kolejki wypadnie, albo nie wypadnie,
ale bedg musialy by¢ zaangazowane dodatkowe zasoby ludzkie, zeby taka kontrole prze-
prowadzic. I tylko o tych kontrolach méwimy jako o kontrolach ptatnych.

Chce jeszcze powiedziec, ze tres¢ ustawy przewiduje widetki, czyli ramowe wysoko§ci
oplat za takie kontrole. Bedziemy sie starali w rozporzadzeniu, ktore bedzie precyzowaé
wysoko§¢ 1 sposob pokrywania kosztéw, urealnié te koszty przeliczajace je na godzine
pracy inspektora. Dlaczego? Dlatego, ze nie wszedzie inspektor spedzi 8 godzin. Jezeli
firmy sa male, to bedg to 3 godziny, 2 godziny albo 4 godziny. Tak wiec, jeszcze raz mowie
—bardzo prosze pamietaé o tym, ze bedzie kilka kontroli ptatnych. Reszta jest bezplatna
i certyfikat jest przyznawany bezplatnie.

Chciatabym sie jeszcze odnie§é do jednej kwestii, ktorg poruszyl pan prezes Stach-
nik. Ot6z zostalo powiedziane, ze bedziemy musieli ponosi¢ duze naktady na dostoso-
wanie warunkéw prowadzenia dzialalnosci dystrybucyjnej do rozporzadzenia. Tak pro-
sze panstwa. O tym §wiadczy¢ bedzie nasze bezpieczenstwo, bezpieczenstwo obywateli
naszego kraju, dlatego, ze wytyczne Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej przewiduja wieksza
kontrole przedsiebiorcy nad jakoscig produktu leczniczego, warunkami jego przechowy-
wania i transportu, nad nadzorem w celu przeciwdzialania pomytkom, wprowadzaniu
produktéw sfalszowanych i przewidujg takze wieksze obowigzki organu kontrolnego,
a co za tym idzie, wieksze uprawnienia. Zatem, wszystko to jest robione po to, zeby
zapewni¢ polskiemu pacjentowi lek dobrej jakoSci.

A ponadto, jezeli méwimy o olbrzymiej walidacji wielu systemoéw, to chce panstwu
powiedziec, ze w przedsiebiorstwach, w duzych hurtowniach, ktore majg skomputery-
zowany system dystrybucji lekow, takie walidacje skomputeryzowanego systemu beda
musialy by¢ przeprowadzone, i mysle, ze w wiekszo§ci przypadkow juz sa, a to z tego
wzgledu, zeby zapobiegaé wszelkiego rodzaju pomyltkom. System komputerowy takze
pomaga w nadzorze nad jakoscig. Jezeli sg to hurtownie mate, to oczywiscie sg poje-
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dyncze stacje komputerowe, i tu nie méwimy o walidacji, tylko o wiekszym nadzorze.
Jezeli mowimy o wydawaniu ogromnych pieniedzy na usprawnienie systemow jakoSci,
z naszych informacji wynika, ze systemy jakos$ci juz sa wprowadzone w hurtowniach far-
maceutycznych, ze sg one w miare dobrze — lepiej lub gorzej — nadzorowane. Dziekuje
bardzo. To tyle, jezeli chodzi o te kwestie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Prosze bardzo.

Dyrektor Biura Polskiej I1zby Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobéow Medycznych
POLFARMED Dariusz Nowicki:

Dariusz Nowicki, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED. Nasza grupa tez ma duze obawy. Ten proces wdrazania dyrektywy
do naszego prawa niesie, naszym zdaniem, ogromne zagrozenia dla krajowego przemy-
sty farmaceutycznego, o ktorych juz tutaj wspomnial pan prezes Sledziewski. To zna-
czy niesie ona realne zagrozenie dla Srednich i niewielkich producentéw lekow. Z czego
to wynika? Wynika to chociazby z kolejnego zagrozenia, jakie udato sie nam zidentyfiko-
wac, to znaczy, wprowadzenia tak zwanej bialej listy, czyli tych produktéw leczniczych,
ktore sg zwolnione ze stosowania zabezpieczen.

Oto6z prosze panstwa my zyjemy w kraju bardzo tanich lekéw w poréwnaniu z innymi
krajami europejskimi. Z tym wigze sie rowniez to, ze nasi producenci osiggaja duzo gor-
sze wyniki ekonomiczne niz ich rywale, ktorzy maja swoje siedziby i prowadza swojg
dzialalno$c gospodarczg glownie poza Polska. Jezeli naklada sie tego typu wymagania,
jest to dalsze pogorszenie naszych warunkéw i pozycji konkurencyjnych w stosunku
do producentéw zagranicznych. Zgadzam sie wiec z tg opinig, ze musimy bardzo powaz-
nie rozpatrywacé ten wynik, jakim bedzie wycofywanie sie matych i érednich producen-
tow z produkcji lekow. To jest realne zagrozenie. W zwigzku z tym sadze, ze powinniSmy
tutaj bardzo intensywnie pracowac nad znalezieniem rozwigzan zaradczych, tym bar-
dziej, ze wyglada na to, iz Komisja Europejska sama jeszcze do konica nie wie, w jakim
kierunku zmierza. Jest to wiec rozwigzanie jakby ciggle formowane. Dlatego zglaszam,
abySmy zajeli sie naszymi potrzebami i znalezli sposob na zabezpieczenie pozycji naszego
krajowego sektora farmaceutycznego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Poniewaz nie ma innych... Dobrze. Prosze, ale krétko. Pamietajmy,
ze bedg prace w podkomisji, wiec prosze o naprawde dwa zdania.

Przewodniczacy Komisji Farmaceutycznej BCC Tomasz Dzitko:

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Jeszcze raz Tomasz Dzitko, BCC. Nie jestem
pewien, czy ustyszatem... Chcialbym si¢ upewni¢ odnosnie do odpowiedzi strony rzadowej na moje
watpliwosci dotyczace odwrdoconego tancucha dystrybucji i dystrybucji bezposrednie;j, ktdra jest przy-
czyna tego zjawiska odwroconego tancucha dystrybucji. Doprecyzowujac to pytanie uwazam, ze warto
bytoby si¢ zastanowi¢ nad dwoma alternatywnymi rozwigzaniami — albo zlikwidowaniem przyczyny,
to znaczy, doprowadzeniem do sytuacji takiej, ze dystrybucja farmaceutyczna w Polsce odbywa si¢ fak-
tycznie za posrednictwem hurtowni farmaceutycznych do aptek, a nie z pomini¢ciem tych hurtowni,
albo rozwigzaniem tego zjawiska sprzedazy z aptek do hurtu i wprowadzeniem tej czeséci rynku pod
kontrolg organow panstwa. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje bardzo. Mysle, ze pan minister odpowiedzial na to pytanie, ze to bedzie przy
okazji nowelizacji innej z ustaw — ustawy refundacyjnej — ale oczywiscie na ten temat
bedziemy tez rozmawiaé podczas prac podkomisji. Jezeli bedzie mozliwosc jakich§ zmian
w ramach tej nowelizacji, ktore zatatwig chociazby czeSciowo ten temat, to ja tez oczy-
wiscie bede to podnosié.

Mam jeszcze proSbe. Poniewaz bylo kilka ciekawych wypowiedzi ze strony spotecz-
nej, a ja sprawdzitem u pan z sekretariatu Komisji, ze ze strony panstwa do Komisji nie
wplyneta zadna informacja poruszajaca te kwestie, ktore byly tu dzisiaj przedstawione,
bardzo bym prosil, niezaleznie od panstwa obecno$ci na posiedzeniach podkomisji, aby
panstwo swoje uwagi — by¢ moze powielone — w stosunku do tych uwag, jakie byly zgla-
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szane podczas konsultacji, o ktore wystepowalo ministerstwo, przekazali do Komisji, aby
najpierw czlonkowie podkomisji, a nastepnie calej Komisji mieli mozliwos¢ szczegotowo
sie z nimi zapoznaé. To tyle w tej sprawie.

Pozostaje nam jeszcze obowigzek powolania podkomisji. Jest propozycja ze strony
prezydium, aby to byla podkomisja dziewiecioosobowa. Bardzo prosze, pan przewodni-
czacy Orzechowski przedstawi kandydatow z Platformy Obywatelskie;j.

Posel Maciej Orzechowski (PO):

Panie przewodniczacy z Platformy Obywatelskiej beda to: pani posel Janina Okragty,
pani posel Elzbieta Radziszewska, pani poset Lidia Gadek i jako rodzynek pan poset
Rajmund Miller. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Z Prawa i Sprawiedliwosci bedzie pan przewodniczacy Hoc i ja. Jezeli
chodzi o PSL, bardzo prosze... Pan poset Gos. Z Twojego Ruchu, pan przewodniczacy
Krupa. Natomiast z SLD zglaszal che¢ pracy w podkomisji pan poset Chmielowski.

Czy sg jakie§ uwagi? Rozumiem, ze wszystkie zaproponowane osoby zgadzajg sie
na prace w podkomisji. Czy sg inne zgloszenia lub uwagi? Nie widze zgloszen. W takim
razie, po zakonczeniu dzisiejszego posiedzenia Komisji prosze czlonkow podkomis;ji
o podejscie do stolu prezydialnego w celu ukonstytuowania sie podkomisji.

Przechodzimy teraz do bardzo krétkiego punktu drugiego. Jest to uzupelnienie
sktadu podkomisji statej do spraw zdrowia publicznego. Z tego, co pamietam, do sktadu
podkomisji chciataby wej$c¢ pani poset Klosin. Bardzo prosze, pani poset. Czy pani pod-
trzymuje swoja deklaracje?

Posel Krystyna Klosin (PO):

Tak, jak najbardziej, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze, dziekuje bardzo.

Posel Krystyna Klosin (PO):

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Czy kto$ jeszcze z panstwa postéw chciatby sie zapisaé¢ lub wypisa¢ z podkomisji? Nie
widze zgloszen. Czy kto$ jest przeciwny propozycji uzupelnienia sktadu podkomisji?
Nie widze zgloszen. W takim razie, stwierdzam, ze do sktadu podkomisji statej do spraw
zdrowia publicznego zostala dolgczona pani poset Ktosin.

Dziekuje bardzo. Zamykam posiedzenie Komisji.
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