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Komisji Zdrowia (nr 167)
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Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
przewodniczgcego Komisji, przeprowadzita:

— pierwsze czytanie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (druk nr 2997).

W posiedzeniu udziat wzieli: Igor Radziewicz-Winnicki podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikami, Zbigniew Niewojt zastepca glownego inspektora farmaceutycznego, ptk
mgr farm. Mariusz Czech naczelny inspektor sanitarny Wojska Polskiego, Marcin Kotakowski wice-
prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Marek Cytacki gléwny specjalista w Zespole Interwencyjno-Poradniczym oraz Olga Koziel
specjalistka w Zespole ds. Zdrowia Psychicznego Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Dorota Dro-
bisz-Kopydlowska naczelnik wydzialu w Departamencie Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu
Zdrowia, prof. dr hab. Zbigniew E. Fijalek dyrektor Narodowego Instytutu Lekéw wraz ze wspot-
pracownikami, Jan Piotrkowski wicedyrektor w Departamencie Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli,
Maciej Bienkiewicz rzecznik Stowarzyszenia Eksporterow Réwnolegtych, Ewa Grenda prezes
Zarzadu Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA wraz ze wspol-
pracownikami, Stanistaw Kasprzyk prezes IMS Health, Grzegorz Kucharewicz prezes Naczel-
nej Rady Aptekarskiej wraz ze wspotpracownikami, Edyta Kwapich-Lenik rzecznik Inicjatywy Go
Global! Polish Pharma, Anita Maryniak przedstawicielka Stowarzyszenia Importeréw Rownole-
glych Produktow Leczniczych, Irena Rej prezes zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” wraz
ze wspolpracownikami, Paulina Skowronska dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycz-
nego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Elzbieta Socha szef PR i Spraw Publicznych PASMI
Polskiego Zwigzku Producentéw Lekow bez Recepty, Andrzej Stachnik prezes Zwigzku Pracodawcow
Hurtowni Farmaceutycznych, Malgorzata Suska ekspert Business Centre Club, Marcin Tomasik
mecenas Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNet, Joanna Zabielska-Cieciuch ekspert Fede-
racji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie” oraz lobbystka Anna
Kadzikiewicz z Viewpoint Group.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Maria Tau-
roginska-Kopeé¢ - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Radostaw Radostaw-
ski - legislator z Biura Legislacyjnego oraz Grzegorz Ciura - specjalista ds. spotecznych z Biura
Analiz Sejmowych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze wszystkich goSci i cztonkéw Komisji o zajmowanie miejsc i zaprzestanie
rozmow. Jezeli kto§ ma potrzebe porozmawiaé, mozna prowadzic¢ rozmowy na korytarzu.

Witam panstwa bardzo serdecznie na posiedzeniu Komisji Zdrowia. Witam... Mam
wrazenie, ze jednak nie wszyscy zrozumieli, co powiedzialem. Bardzo panstwa prosze...
Jest nas bardzo duzo, sala jest mala. Jezeli wszyscy bedg rozmawiac, to nie bedziemy
procedowac.

Witam bardzo serdecznie panie i panéw posiéw. Witam pana ministra ze wspélpra-
cownikami i wszystkich zaproszonych gosci.

Porzadek obrad zostal panstwu dostarczony. Czy sg uwagi do porzadku obrad?

Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze porzadek obrad zostal przyjety. W takim
razie, przystepujemy do procedowania.

Oddaje gltos pani poset Janinie Okragly, ktora jest przedstawicielem grupy postow
wnoszacych stosowng nowelizacje.

Bardzo prosze, pani posel.
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Posel Janina Okragly (PO):
Dziekuje, panie przewodniczacy.

Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, przedstawiony zostal pro-
jekt w druku pod nr 2997, dotyczacy nowelizacji prawa farmaceutycznego i innych ustaw.
Przedstawiany projekt jest dotrzymaniem zobowigzania, jakie bylo podjete na posie-
dzeniach Komisji i podkomisji dotyczacych poprzedniej — ostatniej — nowelizacji prawa
farmaceutycznego, gdzie stwierdziliémy, ze trzeba ograniczy¢ niekontrolowany wywoz
z Polski przynajmniej niektorych lekow, ktory wiaze sie z brakiem dostepu do tych lekow
dla naszych pacjentow.

Projektowana ustawa proponuje wprowadzenie przepiséw ograniczajacych wywoz
produktow leczniczych, czyli lekoéw. Ma na celu ochrone bezpieczenstwa i zdrowia
polskich pacjentéw a, przede wszystkim, projektowane regulacje maja sie przyczynic
do ograniczenia zjawiska tak zwanej dystrybucji odwroconej. Aby to osiggnaé¢ konieczne
jest wprowadzenie skutecznego nadzoru organéw panstwowych, a szczegolnie — Glow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego, nad procesem dystrybucji produktow leczniczych,
bowiem z powodu braku nadzoru dochodzi w tej chwili do patologii wywozu lekéw
i to zaréwno poprzez legalny eksport, jak i tak zwany tancuch odwrécony. W zwigzku
z tym, konieczne jest wyposazenie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w kompeten-
cje monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia produktéow leczniczych w catym
tancuchu dystrybugcji. O tym moéwia te przepisy.

W projekcie ustawy zatozono, ze wszyscy uczestnicy lancucha dystrybucji, poczawszy
od producenta, poprzez hurtownie i apteki, zostang zobowigzani do regularnego rapor-
towania stanéw magazynowych oraz wielkosci sprzedazy. Projekt proponuje wprowadze-
nie przepiséw ograniczajacych wywo6z produktéw leczniczych do iloSci, ktoére nie beda
zagrazac bezpieczenstwu polskich pacjentow. Proponuje sie procedure kontrolowanego
wywozu produktéow leczniczych przez hurtownika, poprzez wprowadzenie obowigzku
zgloszenia do inspekgji farmaceutycznej zamiaru wywozu za granice. W przypadku ogra-
niczonego dostepu dla pacjentéw, Glowny Inspektor Farmaceutyczny bedzie mégt zgtlo-
si¢ sprzeciw od dnia otrzymania zgloszenia. Zgloszenie sprzeciwu bedzie réwnoznaczne
z zakazem wywozu. Na tym etapie proponujemy, aby te sprzeciwy byly drukowane
w Biuletynie Informacji Publicznej. ZastanawialiSmy sie w zwiazku z tym z postami,
czy tego troszeczke nie zmienic, ale bedzie lista i mozliwo§¢ sprzeciwu rownoznacznego
z czasowym zakazem wywozu danego leku za granice. Brak sprzeciwu bedzie oznaczaé
mozliwo$¢ wywozu. O fakcie wywozu podmiot-eksporter bedzie zobowigzany informowac
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie do siedmiu dni od daty wywozu.
A dokonanie wywozu bez uprzedniego zgloszenia, czy whrew sprzeciwowi Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, bedzie karalne. Kary beda administracyjne - co jest bar-
dzo istotne — i do§¢ wysokie.

Przewiduje sie nalozenie na Glownego Inspektora Farmaceutycznego obowigzku
przedkladania co tydzienh Ministrowi Zdrowia raportu dotyczacego dostepnosci produk-
tow leczniczych w Polsce. Aby zadania PIF byly prawidlowo realizowane wprowadza sie
takze zmiany w ustawie o systemie informacji w medycznej. To jest druga ustawa, ktora
bedzie nowelizowana w tym projekcie.

Jakie proponuje sie zmiany? Proponuje sie wprowadzenie rozszerzenia zakresu
danych przetwarzanych przez Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi. Te dane majg byc¢ przekazywane przez wszystkie podmioty uczestni-
czace w fancuchu dystrybucji.

Odnosnie do wprowadzenia nowelizacji, w projekcie proponuje sie, ze ma wejs¢ w zycie
od 1 stycznia 2015 r. Wiemy jednak, ze jest to nierealne z tego powodu, ze ta ustawa
wymaga notyfikacji, gdyz ingeruje w przepisy europejskie. W zwigzku z tym, bedzie
wprowadzona poprawka do ustawy, ze to wejdzie w najkrotszym czasie po... W trakcie
procedowania... Ustali sie to po uzyskaniu notyfikacji.

OczywiScie, wyjatek bedg stanowi¢ przepisy nakladajace obowigzek raportowania
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu przez podmioty odpowiedzialne, apteki,
punkty apteczne i dzialy farmacji szpitalnej informacji o dokonanych transakcjach
1 0 stanie magazynowym. To sg przepisy...
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Proponuje sie, aby te przepisy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani przewodniczaca, sadze, ze te poprawki bedg ewentualnie zglaszane w czasie pracy
i te roznice...

Posel Janina Okragly (PO):
Tak, to wyjdzie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...a nie teraz, na etapie wstepnym.

Posel Janina Okragly (PO):
Tak.
Projekt zawiera tez upowaznienia dla Ministra Zdrowia, bo to bedzie sie wigzaé
z wydaniem odpowiednich rozporzadzen.
Projekt - jak juz powiedzialam - wymaga notyfikacji i musi by¢ przedstawiony
do notyfikacji przez Komisje, zanim trafi do Senatu.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To znaczy, jeSli chodzi o to, kiedy bedzie przedstawiony, Komisja wystgpi o stosowna
ekspertyze, wiec prosze spokojnie... Skupmy sie na razie na panstwa projekcie a dopiero
pdzniej bedziemy rozmawiaé o tych kwestiach, tym bardziej, ze jest rozporzadzenie Rady
Ministrow w tej sprawie.
Bardzo prosze o opinie ministerstwa. Panie ministrze, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor Radziewicz-Winnicki:
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy.

Pani posel, Szanowna Komisjo, przede wszystkim, pragne wyrazi¢ stowa podzieko-
wania panstwu postom, autorom ustawy, za podjecie tej niebywale potrzebnej interwen-
cji. Rzeczywiscie, biorac pod uwage nasilajace sie zjawisko niekontrolowanego wywozu
lekéw z kraju, ktore jest zjawiskiem legalnym, ale nierzadko prowadzi do realnego
utrudnienia dostepu do lekow w Polsce dla pacjenta, ktéry przy okienku aptecznym nie
zostaje zaopatrzony w taki sposob, jak wszyscy bySmy chcieli oraz z uwagi na narasta-
jace zjawiska nielegalne, czyli odwréocony tancuch i tamanie prawa, a takze utrudnienia
w nadzorze, w dostepie do wiedzy i do mozliwo$ci wykrycia tego nielegalnego zjawiska,
wprowadzenie tych zmian, ktore zaproponowali projektodawcy, jest konieczne.

Zatem Minister Zdrowia w pelni popiera projektowane zmiany, ich kierunek.

Szczegodlnie zwracamy uwage na to, ze te zmiany mozna podzieli¢ na dwie czeSci.
Na zmiany dorazne, ktore bedg chronic¢ polskich pacjentéw juz w momencie wejScia
w zycie projektowanych zmian legislacyjnych a mianowicie stworzenie narzedzia dla
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego do tego, by nie wyrazat zgody na wywoz tych
lekow, o ktorych wie, ze sg one narazone na niedobor oraz docelowo zbudowanie skom-
plikowanego acz bardzo potrzebnego narzedzia monitorowania obrotu i dostepnosci pro-
duktéw leczniczych na kazdym etapie jego monitorowania, czyli od momentu zwolnienia
serii — jak piszg projektodawcy — poprzez wprowadzenie do obrotu przez podmiot odpo-
wiedzialny i wszystkie transakcje rownolegle pomiedzy hurtowniami i transakcje pio-
nowe pomiedzy hurtowniami i szpitalami (wypadatoby sie zastanowi¢ w trakcie dalszej
dyskusji, czy takze ma dotyczy¢ odsprzedazy szpitala dla szpitala w przypadku wykorzy-
stania tej waskiej acz legalnej drogi obrotu) az w koncu drogi do apteki i wydania leku
pacjentowi.

Te dzialania sg kompleksowe, spdjne i — w ocenie Ministra Zdrowia — zapewnig
znaczng, wyrazng poprawe dostepnosci. Znacznie rzadziej bedziemy miec do czynienia
z takimi sytuacjami, ze pacjent albo apteka skarzg sie na to, ze nie mogg kupic waznego
dla siebie leku, a tez poprawig warunki prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej, biznesu
w Polsce — produkgcji i obrotu lekami a szczegélnie produkceji, kiedy to podmioty odpo-
wiedzialne nie bedg borykac sie z trudno§ciami odnajdywania swoich, zwolnionych przez
siebie serii, na innych rynkach, jak dzieje sie dzisiaj.
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Dziekuje uprzejmie jeszcze raz i wyrazam wole partycypacji, wspotudziatu w proce-
dowaniu tego projektu.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo za deklaracje, panie ministrze.
Zapytam jeszcze przedstawiciela Biura Legislacyjnego, czy na tym etapie ma jakie§
uwagi?

Legislator w Biurze Legislacyjnym Kancelarii Sejmu Radostaw Radostawski:
Na tym etapie, panie przewodniczgcy, nie mamy uwag.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo.

W takim razie, otwieram dyskusje a poniewaz — moim zdaniem — pewna kwestia
zostala tutaj niepotrzebnie wywolana przez pania posel, przedstawiciela wnioskodaw-
cow, to dla panstwa informacji odniose sie do tej sprawy, niezaleznie od kwestii zwigza-
nych z pracami Komisji czy podkomisji.

Otoz, zacytuje fragment rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.,
§16. Przeczytam trzy ustepy z tego paragrafu.

§16 ust. 1. ,Akty prawne wylaczajace zasade swobodnego przeplywu towaréw notyfi-
kuje koordynator krajowego systemu”, ust. 2. ,Notyfikacja polega na przekazaniu Komi-
sji Europejskiej wydanego tekstu aktu prawnego, z zastrzezeniem ust. 3 wraz z wypel-
nionym formularzem, ktérego wzoér stanowi zalgcznik do rozporzadzenia”. I wazny dla
nas - jak mysle — ust. 4 ,,Notyfikacji dokonuje sie w terminie 45 dni od daty wydania aktu
prawnego, a jezeli akt prawny podlega ogloszeniu, w terminie 45 dni od jego ogloszenia”.

Tak wiec wydaje sie, ze sprawa jest do$c jasna, kiedy o notyfikacje sie wystepuje.
Jednak, oczywiscie, zeby nie byto zadnych watpliwosci, niezaleznie od podejmowanych
prac wystgpimy o stosowng ekspertyze. I mowie to rowniez w kontekscie pisma od Sto-
warzyszenia Importeréw Réwnoleglych Produktow Leczniczych (nie wiem, czy panstwo
je otrzymali), ktore zostalo skierowane do prezydium Komisji a ktérego tresci w jakims
sensie nie rozumiem, bo w duchu pouczania Komisji jesteSmy informowani o tym, ze nie
powinniS§my nad tym procedowacé bez notyfikacji. Zreszta, trudno notyfikowac cos, czego
jeszcze nie ma, o czym na razie tylko rozmawiamy, bo dopoki co§ nie jest uchwalone
to formalnie tego w przestrzeni prawnej nie ma.

I ostatnia informacja — decyzja prezydium Komisji w tej sprawie zostanie powolana
podkomisja w podobnym sktadzie do podkomisji, ktéra pracowala nad poprzednia nowe-
lizacjg prawa farmaceutycznego. Tak wiec, w dniu dzisiejszym odbedziemy wstepng dys-
kusje a nastepnie powotamy podkomisje.

Bardzo prosze o zglaszanie sie do dyskus;ji.

Bardzo prosze, pani posel Zalewska.

Posel Anna Zalewska (PiS):

Panstwo przewodniczacy, Wysoka Komisjo, szanowni goScie, panie ministrze, bardzo
ciesze sie, ze pan minister wyraza swdj zachwyt nad rozwigzaniami zaproponowanymi
przez posltow i chce partycypowac w pracach nad tym projektem, cho¢ wszyscy dobrze
wiemy, ze jest to projekt poselski po to, zeby unikng¢ konsultacji i procedury, ktora
wynika z przepisu rzgdowego.

To jest pierwsza moja uwaga, zebySmy sprowadzili to wszystko do merytorycznego
porzadku.

Druga - nikt nie kwestionuje, ze z sytuacja na rynku farmaceutycznym, w zwigzku
z dostepnoscig lekéw dla pacjentéw i wyprowadzaniem lekow z Polski, i to tych refundo-
wanych, trzeba co$ zrobi¢. Jednak kilka lat temu tez chcieliSmy co$§ zrobic z dopalaczami
i tak zrobiliSmy, prosze panstwa, ze mamy trzykrotnie wiekszg zachorowalnosc i umie-
ralno§¢, jezeli chodzi o mlodych ludzi, ktorzy z dopalaczy korzystaja. Trzeba wiec bardzo
powaznie podej$c¢ do tego przepisu nie tylko poprzez restrykcje, bo one sg tu opisane
z grubsza i na kolanie (zaraz bede zadawaé¢ dodatkowe pytania). To muszg by¢ rozwig-
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zania, ktore — rzeczywiScie — pomogg analizowaé rynek, natomiast nie ubezwlasnowolnia
aptekarzy, ktérzy wszyscy za moment beda myslec, ze bedg placi¢ po 500 tys. zt kar.

Konkretne pytania dotyczg juz art. 4 ,,Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2015 r.”... Prosze panstwa, 1 stycznia 2015 r. bedziemy sie mierzy¢ z zapa$cig zapa-
§ci, czyli z pakietem onkologicznym, wiec moze juz nic nie rébmy od 1 stycznia 2015 r.
Te date na pewno trzeba bedzie przesuwaé. Ona zresztg przesuwa sie samoistnie,
bo bedzie powolywana podkomisja.

Ten przepis zawiera wiele bardzo nieprecyzyjnych zapiséw. Na przyklad, poprawka
14. W art. 115, w ppkt b) mowa jest o przedkladaniu ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia tygodniowego raportu dotyczacego dostepnosci produktéw, o ktorych mowa —
i jest wypisane, gdzie. To bardzo poprosze wyjasnic, jak to bedzie raportowane i w jakim
programie beda panstwo pracowacé, kto to bedzie analizowac, monitorowac, bo nie sadze,
ze minister wlasSciwy do spraw zdrowia. Trzeba wiec tez pomysleé¢ o praktycznych roz-
wigzaniach. Jednocze$nie w ppkt b), na przyklad, méwi sie o dokonaniu analiz skali,
przyczyn i skutkow — tu méwimy o tygodniowym raportowaniu, a w ppkt 11 juz jest
tryb niedokonany, ze ,,dokonuje sie analizy skali...”. W ppkt 12 méwimy juz o niezwlocz-
nym przekazywaniu wlaSciwemu ministrowi analizy skali, przyczyn i skutkéw. Znowu
pytanie: kto to robi i co to znaczy ,,niezwlocznie”. JednoczeSnie mowa jest o tym, zeby
raportowanie dotyczace probleméw zwigzanych z ograniczeniem dostepnoSci powigzac
ksiegowo-finansowymi rozliczeniami.

Prosze powiedzie¢, w jakim programie to bedzie dziata¢, w jakim trybie, w jakim ryt-
mie, do jakiej komorki w ministerstwie konkretnie bedzie to trafiac, i jaki bedzie tego
efekt, to znaczy, co stanie sie po przeanalizowaniu problemu skali w praktyce.

Jezeli sobie nie opowiemy, prosze panstwa, jak to dokladnie ma wyglada¢ — kto kon-
kretnie bedzie za to dopowiadac, jakie bedzie mie¢ instrumenty oprocz tego, ze bedziemy
karac apteki - to, tak naprawde, nie jesteSmy w stanie powaznie potraktowac tego pro-
jektu ustawy.

Ja na razie, po przekartkowaniu przepisu, powiem, ze uzasadnienie jest ogolnikowe
i pokazuje, ze co$ trzeba zrobic.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo.

Tytulem wyjaénienia chcialbym poinformowaé, ze — po pierwsze — przedstawicielka
wnioskodawcow powiedziala, ze termin 1 stycznia zostanie zmieniony a, po drugie,
ze podjeto tu ostateczna decyzje o tym, ze zostalo to przedstawione jako projekt poselski
jednego z klub6éw a o ile pamietam dyskusje (jak rozumiem, ponad podziatami w Komi-
sji) byliémy zdania, ze rownie dobrze mogltby to by¢ projekt komisyjny, poniewaz wszyst-
kim postom z wszystkich klubow zalezalo na tym, zeby zlikwidowac¢ ten rynek i wyciek
z Polski towaréw na kwote 2,5 mld z1. Im szybciej to zrobimy, tym lepiej. Latwo policzyc,
ze kazdy miesigc to kwota 200 mln zi.

Szukajac wiec roznych rozwigzan pamietajmy tez o tym, ze méwimy o karaniu za to,
co jest nielegalne. Czyli, nikt nie bedzie kara¢ apteki za prawidlowe funkcjonowanie.
Zresztg srodowisko aptekarzy wielokrotnie o tym mowilo. Chodzi pewnie o fikcyjny pro-
ceder, kiedy lek nawet nie trafial do apteki. Byl dostarczany do aptek tylko ,,na papie-
rze” i sprzedawany potem z aptek do hurtowni. My méwimy o ukrdceniu tego procederu
i stosowanych karach dotyczacych tego typu aptek, bo do tej pory — jak sygnalizowato
cale Srodowisko — oplacalo sie likwidowac apteke i za dzien, dwa, trzy otwierac nastepna
i w dalszym ciggu realizowaé ten procedur.

Nie wiem, czy pan prezes, a moze pan minister, potwierdzi takie informacje, ze cza-
sami obroty realizowane przez jedna apteke byly rzedu kilkudziesieciu milionéw zlotych,
mozna wiec dyskutowac, jak wysokie powinny by¢ kary, zeby komus$ nie oplacalo sie
przepusci¢ przez apteke kilkadziesigt milionéw zlotych w ciagu, na przyktad, dwoch-
-trzech miesiecy.

Kolejne zgloszenie — prosze, pan poset Miller.
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Posel Rajmund Miller (PO):

Prosze panstwa, zlozyliSmy projekt nowelizacji ustawy. Podjeliémy dzialania w celu pil-
nego zalatwienia sprawy wywozu lekoéw z Polski. Ten wywoz dotad nie byl regulowany,
poniewaz prawo unijne pozwala na eksport. PrzeanalizowaliSémy sytuacje w innych kra-
jach Unii Europejskiej i, jezeli panstwo zajrza w uzasadnienie, to przeczytaja, ze pro-
ponowany zapis jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, czyli nie zamyka mozliwosci
eksportu lekow, ale ogranicza go w celu zabezpieczenia zycia i zdrowia obywateli Rze-
czypospolitej Polskiej, co jest zgodne z prawem UE.

Dajemy tutaj mozliwo$ci kontrolowania calego tego procesu Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, ale nie bedziemy mogli...

Pani poset pytata o sposéb informacji...

Wydaje mi sie, ze dzisiaj w Polsce nie ma tak dobrze zinformatyzowanej czeSci zdro-
wotnej dotyczacej lekow, jakg od wielu lat dysponujg apteki i hurtownie. W zwigzku
z tym, poniewaz takie same sprawozdania sg sporzadzane dla NFZ, wydaje mi sie,
ze bardzo proste jest stworzenie systemu, ktory tego typu raporty bedzie dostarczaé
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. Cale zadanie polega na tym, zeby stwo-
rzy¢ liste tych lekow, ktorych najbardziej brakuje dla polskich pacjentéw i ktérych brak
stanowi zagrozenie dla ich zdrowia i zycia.

W zwigzku z tym, pewnie bedziemy przyjmowaé panstwa uwagi. Na pewno bedg
uwagi do tego projektu, ale jeszcze raz prosze panstwa o to, zeby nie krytykowaé, tylko
—jezeli sg jakie§ uwagi — zastanowic sie nad innymi rozwigzaniami, bo sprawa naprawde
jest bardzo pilna.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo.
Prosze, pan poset Chmielowski.

Posel Piotr Chmielowski (SLD):
Dziekuje, panie przewodniczacy.

Wsluchujac sie w argumentacje przemawiajacg za konieczno§cig wprowadzenia tej
ustawy mozna wysnu¢ prosty wniosek, ze stan panstwa — a szczeg6lnie w kwestii zwig-
zanej z medycyna, czyli z dostarczaniem lekow — jest optakany.

Otoz, pozwole sobie na dwie diagnozy w tej kwestii.

Pierwsza sprawa, to, ze ministerstwo podjelo dziatania - i wida¢ pozytywne skutki
w tym zakresie — w celu obnizenia cen lekow, bo w sensie cenowym te leki sg u nas atrak-
cyjne, wiec sie je wywozi. Natomiast, odnosze wrazenie, ze NFZ i ministerstwo sg cal-
kowicie bezradne w dystrybucji tych lekow. Rozmawiamy w tej chwili gtéwnie o lekach
na recepte, refundowanych. To znaczy, chodzi o pewne nazwy, o pewnych producen-
tow. Przeciez istnieje monitoring w NFZ, ktory jakby przypisuje poszczegolne recepty
do osdb, ktore te leki nabywaja. Przepisanie tak zwanej lewej recepty osobie, ktora nie
ma odpowiednich schorzen, jest przestepstwem. Wniosek jest wiec prosty, ze dzisiaj
musimy ustawowo naprawi¢ pewien niedowlad, czy niekompetencje weryfikacji tego,
co robi NFZ w relacji z aptekami...

To jest moja ocena tej sytuacji. Jezeli to co$ innego, to bardzo prosze...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy sa inne zgloszenia?
Jezeli nie ma to, bardzo prosze, zaproszonych gosci o zabieranie glosu. Prosze uprze;j-
mie.

Ekspert Business Centre Club Malgorzata Suska:
Bardzo dziekuje, Malgorzata Suska, BCC.

Bardzo sie ciesze, ze ten projekt tak szybko trafit pod obrady, bo faktycznie to chyba
jest pierwszy raz, kiedy po deklaracjach tak szybko mamy akt prawny i mamy nad czym
pracowac.

Chciatabym tylko podzieli¢ sie z panstwem takg refleksja, ze gdy dyskutowaliSmy
nad tak zwang ustawg falszywkowa, to mowiliSmy, ze projekt, ktory sie pojawi, bedzie
kompleksowy, czyli caloSciowo bedzie regulowac te zjawiska, o ktorych dyskutowaliSmy

8 i.p.
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takze na poprzednich posiedzeniach Komisji. Nie wiem, czy fakt, ze nie pojawiaja sie tutaj
regulacje dotyczace strony podazowej rynku, czyli, ze nie méwimy tutaj w ogole o proble-
mach produkcyjnych, reglamentacji dostaw przez producentéw, ze nie ma art. 78 ust. 1a
ib, ktory byl zgtaszany i przesuniety do kolejnej regulacji, to przeoczenie i bedziemy nad
tym dyskutowac, ale warto wzigé¢ pod uwage to, ze zgodnie z badaniami, ktére przeprowa-
dzono w réznych krajach europejskich, przyczyny brakéw lezg jednak przede wszystkim
po stronie podazowe;j. Tylko jesli uregulujemy to zjawisko kompleksowo, patrzaci na eks-
port, i na reglamentacje, i na problemy produkcyjne, bedziemy tak naprawde realizowaé
cel tej regulacji, ktorym jest zapewnienie pacjentom dostepu do produktéw leczniczych.
Mysle, ze to jest najwazniejsze, zeby tak sprobowac do tego podejsc.

To bardzo dobrze, ze to jest projekt poselski, bo trafit pod obrady bardzo szybko, ale
minusem tego jest to, ze wlasnie nie bylo konsultacji spolecznych a taki zespét (grupa
robocza) mogltby popracowaé i kompleksowo opracowac chociazby definicje niedoboru
lekow, ktora jest w tym projekcie, bo nie wiemy ani ile on trwa, ani na jakim terytorium
mialby by¢ zanotowany, czy brak w pieciu procentach aptek w jednym wojewodztwie
to juz jest niedobér w skali kraju i jak rozwigzac technicznie te wszystkie problemy
zapewnienia dostepnosci i przekierowania tych lekow. Tego wszystkiego brakuje.

Tak wiec, doskonala inicjatywa, ktorg BCC popiera ze wszystkich sil, z tym zastrze-
zeniem, zebySmy rozmawiali i szukali takich rozwigzan, ktore faktycznie zlikwidujg
problem niedoboréw a nie tylko ogranicza eksport rownolegly, ktory — jak tu wszyscy
stusznie podkreslamy - jest legalny. Nielegalne sg pewne procedery, chociazby w postaci
odwroconej dystrybucji, ktére zachodzg na rynku i je takze trzeba zbadaé, bo w samym
procesie notyfikacji (co panstwo na pewno wiedza) Komisja (Europejska) bedzie wyma-
gac, aby panstwo polskie uzasadnilo, ze to wia$nie dzialanie jest proporcjonalne do osia-
gniecia celu, jaki wskazujemy w tym projekcie. Zatem, wcze$niej czy pozniej, warto sie
nad tym problemem pochyli¢, zeby nas to potem nie zaskoczylo i nie zablokowalo tego
projektu (bo - jak wiemy — jest on pilny) na p6zniejszych etapach procedowania, cho-
ciazby w kontaktach z Komisja Europejska.

A poniewaz pan przewodniczacy odnidsl sie do pisma stowarzyszenia eksporteréow
(my w BCC, co prawda, go nie widzieliSmy), jesli chodzi o kwestie notyfikacji to fak-
tycznie jest pewien problem, i w BCC tez go dostrzegamy, ze nasze rozporzadzenie jest
transpozycja dyrektywy. I, tak naprawde, to z dyrektywy 98/34 wynika ten obowigzek
notyfikowania przepisow technicznych a do takich niewatpliwie ten projekt sie zalicza.
Poniewaz jest przepisem administracyjnym, ktory bedzie regulowaé funkcjonowanie
podmiotéw na rynku, powinien by¢ notyfikowany (tak sie wydaje) juz na etapie zloze-
nia projektu a potem, podczas wprowadzania kolejnych zmian. Zachodzi wiec obawa
(to znaczy — my sie obawiamy), zebySmy potem, juz na poziomie Komisji Europejskiej
wprowadzania tego aktu prawnego w zycie, nie wygenerowali jakich§ nieprzewidzianych
opoznien, ktérym by¢ moze wczesniej jesteSmy w stanie zapobiec odpowiednio nad tym
projektem procedujac i dobrze sie przygotowujac do tej notyfikacji.

Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo.

Oczywiscie, musimy sie tez porusza¢ w ramach prawa obowigzujacego w Polsce.
Mamy okreslone rozporzadzenie, ktore nie zostalo zmienione i w zwiazku z tym, jest dla
nas obowigzujgce. Poza tym, powiem szczerze, nie jestem az takim optymista, ze w ciagu
kilku dni to przepracujemy i uchwalimy.

Widzialem zgloszenie na koncu Sali, bardzo prosze...

Rzecznik Stowarzyszenia Eksporterow Rownoleglych Maciej Bienkiewicz:

i.p.

Dzien dobry panstwu — Maciej Bienkiewicz, Stowarzyszenie Eksporterow Réwnolegtych.

Bardzo dziekuje panu przewodniczgcemu za mozliwos$¢ udziatu w dzisiejszym spo-
tkaniu. Bardzo ciesze sie z glosu przedstawicielki Komisji Farmaceutycznej BCC, jaki
przed chwilg ustyszatem. Chcialbym podzieli¢ sie z panstwem naszymi spostrzezeniami
i przemysleniami, dotyczacymi propozycji przedstawionej przez Klub Parlamentarny
Platforma Obywatelska.
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W pelni popieramy cel, jaki przySwieca projektodawcy, jesli chodzi o zapewnienie
dostepnosci do lekéw dla pacjenta. Wbrew powszechnej opinii, nie ma wiekszego zagroze-
nia dla legalnego eksportu réwnolegtego niz braki lekéw na rynku, bo przy brakach lek6w
dla pacjentéw w kraju, eksport rownolegly nigdy nie bedzie spotecznie akceptowany.

W pelni popieramy tez dgzenie do wyeliminowania z rynku niezgodnych z prawem
praktyk w postaci odwroéconego tancucha dostaw. W bezposredni sposob zagrazajg one
calemu eksportowi rownoleglemu, poniewaz rzutuja negatywnie i wplywajg na wizeru-
nek calego srodowiska. Mamy natomiast spore zastrzezenia odnoénie do instrumenta-
rium, jakie zostalo przewidziane i rozwigzan w tym projekcie, poniewaz mamy wrazenie,
ze W sposOb nieproporcjonalny i niewspotmierny do celu, jakiemu projekt nowelizacji
ma stuzy¢, uderza on w srodowisko eksporterow réwnoleglych. Mam na myéli legalny
eksport rownolegly lekow.

Jak wszyscy wiemy (i mogliSmy przed chwilg uslyszec), na dostepnosé do lekow maja
wplyw czynniki zwigzane z calym lancuchem dostaw — od producenta po apteke. Mamy
wrazenie, ze tu caly ciezar rozwigzania problemu niedoboru i ograniczen w dostepie
przerzucony zostal na eksporterow. Duze watpliwoSci rodzi sam sposéb... Brak jeszcze
szczegblowych informacji, jak bedzie tworzony wykaz lekéw zagrozonych niedoborem,
natomiast proces uzyskiwania zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na eks-
port jest na tyle uciazliwy, ze w praktyce uniemozliwia swobodne prowadzenie dzialal-
nosci gospodarczej w tym zakresie.

Powiedziatem, ze mamy watpliwosci dotyczace tworzenia wykazu lekéw zagrozonych
niedoborem. W sytuacji, kiedy zarowno projekt rzgdowy, jak i projekt poselski pozosta-
wiajg podmiotom odpowiedzialnym duzg swobode decydowania o tym, jaka ilo§¢ lekow
i jakim podmiotom zapewniajg, pozostawiajg mozliwos$¢ zawezania kanatu dystrybucji
do wybranych podmiotow to, w praktyce, te podmioty decyduja o dostepnosci lekow
na rynku i majg faktyczny wplyw i mozliwo§é prowadzenia do sytuacji, w ktorej leki
beda zagrozone, czyli na granicy niedoboru.

Mozemy spotkac sie ze stanowiskiem i deklaracjami, ze producenci zapewniajg leki
w ilo$ci odpowiadajgcej zapotrzebowaniu. Mam jednak pytanie, czy spolecznie odpowie-
dzialny producent leku, czy podmiot odpowiedzialny, moze przyjaé zalozenie, ze wprowa-
dzajac leki na europejski rynek, gdzie istnieje swoboda przeplywu towarow i ustug, gdzie
eksport rownolegly jest pelnoprawng forma obrotu towarami na terenie Unii Europej-
skiej, eksport lekow, nawet niewielki, nie doprowadzi do sytuacji niedoboru?

Sa to nasze watpliwosci. W sytuacji, kiedy rynek zaopatrywany jest w taka ilosc
leku, jak mniej wiecej odpowiada zapotrzebowaniu krajowemu, niemal kazdy eksport
bedzie zagrazaé dostepnosci lekéw na rynku a wiec prowadzié do sytuacji, w ktorej nie-
mal automatycznie wiekszos¢ lekéw stanowigcych przedmiot eksportu réwnoleglego
znajdzie sie w wykazie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze o pilnowanie czasu wypowiedzi i niepowtarzanie argumentow.
Bardzo prosze, pan prezes Stachnik.

Prezes Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych Andrzej Stachnik:
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Andrzej Stachnik, Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Szanowny panie przewodniczacy, szanowny panie ministrze, szanowni panstwo, ZPHF
zrzesza najwieksze firmy dystrybucyjne w Polsce, ktore posiadajg ponad 25 tys. roz-
nych lekow. Preferencje stosowane przez naszych czlonkéw to zaopatrywanie polskiego
pacjenta i polskich aptek. Dlatego z wielkg satysfakcja przyjmujemy kazde dzialanie,
ktére ma na celu ukrécenie nielegalnych dzialan wystepujacych na rynku. Te nielegalne
dzialania byly szeroko omawiane. Wiemy o tym, ze cze§¢ aptek nielegalnie odsprzedaje
wyspecjalizowanym hurtowniom leki, ktére nastepnie sg eksportowane. Natomiast,
nasz zwigzek podkresla jednoznacznie, ze pelnoasortymentowe hurtownie dostarczaja
codziennie do aptek miliony opakowan lekow i nadal beda te funkcje spetniac.

Nalezy rozrézni¢ dwa rodzaje dzialajgcych hurtowni. Sg to hurtownie pelnoasor-
tymentowe, ktore zaopatrujg apteki szpitalne i apteki otwarte, a takze firmy, ktore

i.p.
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zajmujg sie eksportem itez sg nazywane hurtowniami. Zwracamy réwniez uwage
na istotny element — kazda regulacja niesie dodatkowe obowigzki, dodatkowe skutki.
Przy obnizce marzy o prawie 50%, ktora nastapita, kazdy dodatkowy obowigzek, nawet
w slusznej sprawie, musi uwzglednia¢ element ekonomiczny - czy jako dystrybutorzy,
ktérzy dostarczajg wszystkie leki, zaréwno refundowane, jak i nierefundowane, mozemy
ponies¢ kolejne obcigzenia dotyczace hurtowni. Mamy nowe rozporzadzenie dotyczace
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Musimy zwalidowaé systemy, musimy dostosowac sie
do bardzo rygorystycznych wymogéw wynikajgcych z ustawy, tak zwanej fatszywkowe;.

Apelujemy o rozsadek podczas prac nad nowymi przepisami, aby obowiazek rapor-
towania uwzglednial mozliwosci techniczne. Raportowanie codziennych sprzedazy
to miliony informacji, wiec musimy mieé czas na to, zeby sprosta¢ tym wyzwaniom.
Jeszcze raz podkres§lamy, ze kazda zmiana, ktora jest korzystna dla pacjenta, bedzie
popierana réwniez przez naszg organizacje.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze, pani posel Zalewska.

Posel Anna Zalewska (PiS):

Pozwole sobie jeszcze zaja¢ panstwu chwile krotkim komentarzem, dlatego, ze krytyka
i zadawanie pytan majg zmobilizowac¢ do tego, zeby nie wyprodukowac przepisu dla
samego przepisu, bo od euforii, ze co§ chcemy zatatwic, trzeba przejsé do tego, zeby sprawe
po prostu zalatwic¢ i zamknaé, tym bardziej, ze nie wiem, czy panstwo styszg samych siebie.
My caly czas méwimy o nielegalnej, odwrdconej dystrybucji. Pytam wiec, gdzie sa odpo-
wiednie instytucje i stuzby, ktore doprowadzily do nielegalnej, odwréconej dystrybucji?

To taka refleksja, ze to tez powinniSémy mie¢ zdiagnozowane.

Zastanawiam sie jeszcze, czy razem z nami — z Ministerstwem Zdrowia czy z Komisjg
Zdrowia — nie powinien pracowaé przedstawiciel, czy nawet Komisja Finanséw Publicz-
nych, bo prosze zauwazyc¢, ze ten projekt musi rowniez wspoélgraé z co najmniej dwiema
ustawami: z ustawg o rachunkowosci i ustawa o swobodzie dziatalno§ci gospodarcze;.
I opinia Ministerstwa Finansow czy odpowiednich merytorycznych komisji tez by nam
sie, ewentualnie, przydata. Wydaje mi sie, ze tatwiej byloby pozamyka¢ wszystkie dziury
tej nielegalnej odwroconej dystrybucji, gdyby$émy mieli raport o tym, jakich przepisow
naduzywano, jakie luki prawne wykorzystywano. Naprawde nie sztuka powiedzieé:
ty od dzisiaj sprawdzasz a jak bedziesz sprawdzac, to ja nie wiem. My nie chcemy tylko
wiedziec¢ jakich lekow nie ma. My musimy nie dopusci¢ do tego, zeby ich nie brako-
walo na polskim rynku i zeby, rzeczywiscie, nie zaszkodzi¢ wszystkim podmiotom, ktore
w tym tancuchu funkcjonuja..

To refleksja dla podkomisji, ktéra bedzie pracowac. JesteSmy w tak wrazliwym miej-
scu i moéwimy o tak wrazliwym temacie, ze mamy stworzy¢ wlasciwy, dobry przepis,
ktory zacznie dziala¢ natychmiast po jego wdrozeniu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo.

Przypominam, ze posiedzenia podkomisji sg otwarte dla postow, wiec — niezaleznie
od jej wielkosci i tego, kto bedzie powotany w skiad podkomisji — wszyscy cztonkowie
Komisji sg zaproszeni i mogg brac udzial w jej pracach.

Bardzo prosze, pan poset Miller.

Posel Rajmund Miller (PO):

i.p.

Prosze panstwa, tylko wiedza o tym, jakich lekow brakuje, bedzie mogla pozwolié
na stwierdzenie, czy sg zaklocenia w tancuchu dystrybucji, czy w tancuchu podazy. Jezeli
takiej sprawozdawczoS$ci nie bedziemy mieé to w ogdle nie bedziemy sie orientowadé, czy
ilos¢ lekow przekazywanych na rynek przez producenta jest wystarczajgca.
Przypomne panstwu, ze jedng z przyczyn braku lekow, chyba gléwna, jest olbrzy-
mia réznica miedzy cenami lekéw wynegocjowanymi na rynek polski a cenami lekow,
jakie sg w innych krajach Unii Europejskiej, nieraz do 500%. Jezeli jest taka mozliwo$c
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zysku dla eksportera to na pewno nie sprzeda tego leku na rynek polski, tylko wywie-
zie na rynek innych krajow UE, co wlaénie skutkuje ta sytuacja, jaka jest. Dostajemy
informacje z tysiecy aptek o tym, jakg gehenng jest dla pracownikéw czy wlascicieli
aptek zamoéwienie lekéw dla pacjentow. Sg to heparyny, na ktérych przebitka cenowa
wynosi 500%. Sa to insuliny, w przypadku ktérych przebitka jest podobna. I nie prze-
konaja mnie panstwo, przedstawiciele eksporteréw, ze to w jakis sposob zakloci... ze nie
ma checi zarobku przy eksporcie.

Prosze panstwa, zalozenie tej nowelizacji ustawy pozwoli panstwu eksportowaé
te leki, jezeli rynek polski bedzie zabezpieczony. Natomiast, skoro hurtownie kupuja
od producenta po cenie, ktora jest ustalona na rynek polski a chcg sprzedawac z zyskiem
piecsetprocentowym czy dwustuprocentowym na rynek Unii Europejskiej to my nie
mozemy na to pozwolic, jezeli bedzie sie to odbywac kosztem zagrozenia zdrowia i zycia
polskiego pacjenta. Te zapisy w jakis§ sposob to regulujg. By¢ moze nie sg one dosko-
nale, ale pozwalajg do$¢ dokladnie na regulowanie tego rynku. Natomiast kary, jakie
zapisaliSmy, powinny by¢ adekwatne do tego, jakie sa pokusy, czyli, zysku jaki moze by¢
z wywiezienia leku z Polski. Jezeli kara bedzie minimalna to przy pieésetprocentowym
zysku w stosunku do kupna nie bedzie adekwatnym ukaraniem za wywoz takiego leku.

W zwigzku z tym, bardzo panstwa prosze... Tam jest dokladne uzasadnienie... I nie
uwazam, zebySmy musieli czekac i odnosi¢ sie do opinii innych ministerstw, bo sprawa
naprawde jest bardzo pilna i - jak uwazam — wzglednie prosta, natomiast reszte zoba-
czymy w trakcie realizowania przepisow tej ustawy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo.
Jeszcze jeden glos w dyskusji, p6zniej oddam glos panu ministrowi i be dziemy powo-
lywa¢ podkomisje. Bardzo prosze...
W takim razie, dwa glosy, bo innych zgloszen nie widzialem. Prosze, jeden z panéw
i widze zgloszenie pana prezesa Kucharewicza.
Pan, bardzo prosze. Tak, pan a pézniej pan prezes Kucharewicz.

Czlonek Naczelnej Rady Aptekarskiej Marek Tomkow:
Szanowni panstwo, mysle, ze przede wszystkim, jezeli méwimy o narzedziach praw-
nych...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze przedstawic sie, bo jest to potrzebne do protokotowania.

Czlonek NRA Marek Tomkow:
Marek Tomkoéw, izba aptekarska.

Prosze panstwa, kilka rzeczy. Przede wszystkim, jezeli méwimy o tym, ze nalezy
zapobiega¢ jakim$ zjawiskom, to trzeba pamieta¢ o tym, jakie sg do tego narzedzia.
Wspomniane byto przed chwilg o mozliwo$ciach Narodowego Funduszu Zdrowia. Jeze-
liby zestawi¢ mozliwo§ci kontrolne i mozliwo§ci karania NFZ z mozliwos$ciami inspekgji
to mozliwosci Inspekcji, tak naprawde, sg zadne. To, po pierwsze.

Po drugie,dziesie¢ lat temu, kiedy polskich inspektoréow szkolili Hiszpanie, powie-
dzieli, ze nigdy nie poradzimy sobie z wywozem lekéw, jezeli nie bedziemy mieé¢ do tego
narzedzi a odpowiednik wojewodzkiego inspektora w Hiszpanii juz dziesie¢ lat temu
mogl naliczy¢ do 2 mln euro kary. OczywiScie, mogl rowniez naliczy¢ kare wyzsza, jezeli
mial na to zgode premiera. To jedno.

A drugie - mowimy dzisiaj o aptekach i o tym, jak ukrécié nielegalny wywoz przez
apteki. Trzeba pamietaé o tym, ze w tej chwili bardzo duza czes¢ tego wywozu zaczyna
sie odbywac przez gabinety lekarskie, przez specjalnie do tego tworzone zaklady opieki
zdrowotnej, przez placowki chirurgii jednego dnia, ktére w bardzo prosty sposéb sku-
puja z aptek leki deficytowe, ktére nastepnie sg odsprzedawane. Jest to proces bezkarny.
Co wiecej, robi sie to przede wszystkim dlatego, ze inspekeja, na przyktad, nie ma prawa
kontrolowania gabinetéw lekarskich. Dopdki tych narzedzi nie bedzie, to nigdy nie
poznamy ani samego zjawiska, ani nie bedzie go mozna skutecznie zwalczyc.

Dziekuje bardzo.

12 i.p.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo.
Pan prezes Kucharewicz.

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:
Dziekuje bardzo.

Panstwo przewodniczacy, szanowni panstwo, troszeczke zmace — swojg wypowiedzig —
euforie plynaca z niektorych gloséw, ale chee panstwu powiedziec¢ bardzo wyraznie i zde-
cydowanie, ze ten projekt ustawy nie zapewnia hurtowniom farmaceutycznym pelnego
dostepu do lekéw. Ten projekt nie zapewnia roéwnego traktowania wszystkich hurtowni
prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi — nie likwiduje uprzywilejowania
tak zwanych hurtowni producenckich, hurtowni sieciowych. Ten projekt nie eliminuje
tak zwanych dostaw bezposrednich. Ten projekt nie ogranicza zjawiska odwroconego
fancucha dystrybucji. Powiem, dlaczego.

Jak panstwo pamietaja, nasza poprawka zmierzata do tego, zeby wyeliminowac te
patologiczne zjawiska i zarzucano nam, ze spowoduje ona nieograniczony eksport lekow.
Dzisiaj, w tym poselskim projekcie ustawy problem wynikajacy z eksportu jest zdecydo-
wanie ograniczony, ale nadal nie ma tam obiecywanych na posiedzeniu Komisji Zdrowia
zapiséw dotyczacych dostaw do hurtowni lekéw refundowanych w ilo$ciach niezbednych
do zaspokojenia biezacych potrzeb pacjentow. Dzisiaj nadal ten projekt nie likwiduje
uprzywilejowania trzech duzych dystrybutoréw hurtowniczych. Czwarta hurtownia
poprzez ten projekt nie uzyskuje prawa dostepu do lekow. W zwigzku z tym, ogromna
czesé aptek tez nie uzyskuje dostepu do lekéw w ramach tak zwanych dostaw bezpo-
Srednich. A przede wszystkim pacjent poprzez zapisy tej ustawy nie uzyskuje dostepu
do lekow, ktére sg eksportowane. I samo ograniczenie eksportu bez tych poprawek, ktore
zaproponowaliSmy (a przypomne, ze pani posel obiecywala, ze znajdzie sie to w tym pro-
jekcie, domniemam wiec, ze stanie sie to podczas prac, ktére bedg prowadzone), bez
tego dopelnienia spowoduje, ze ta ustawa bedzie po raz kolejny tylko czesciowym zala-
twieniem problemu. A pacjent polski nadal bedzie musial chodzi¢ od apteki do apteki
szukajac tej, ktora bedzie w tak zwanej dobrej gestii dystrybutoréw i bedzie odchodzié
od tych aptek, ktore sg pozbawione takiej mozliwoSci.

Dlatego bezwzglednie bedziemy wnosic o to, zeby przemyst przestal regulowac rynek
farmaceutyczny w Polsce, rynek dystrybucji lekéw.

Bedziemy zadac tego, zeby kazda apteka miala dostep do lekéw i kazdy pacjent w Pol-
sce mial dostep do lekéw przez hurtownie, ktoére bezwzglednie muszg zaopatrywaé nasze
apteki w leki. Niezwracanie dzisiaj uwagi na to, ze nie ma tych regulacji... bo przypo-
mne, ze apteki majg deregulowane obowigzki, hurtownie majg deregulowane obowigzki
a caly czas uciekamy od tego problemu, ze nie ma doregulowanych obowigzkéw po stro-
nie producenta...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze moéwic troszke ciszej, panie prezesie...

Prezes NRA Grzegorz Kucharewicz:
Przepraszam bardzo, moze méwie za blisko mikrofonu.

...lub podmiotu odpowiedzialnego. Bedziemy wiec dazy¢ do tego, zeby ta ustawa miata
takie zapisy, ktore spowoduja, ze ona naprawde spelni swojg role, bo dzisiaj bez tych
zapiséw nadal bedzie patologia odwréconego tanicucha. Bez tych zapisow, ktore propono-
waliSmy, bedzie ten sam problem i rozwigzanie sprawy eksportu nic nie zlikwiduje. Mysle,
ze znajda sie furtki, co spowoduje, ze znowu bedziemy miec wielki problem. My uwazamy,
ze owszem, te przepisy eksportowe sg w porzadku, ze muszg to dopetniaé, ale bez tych
poprawek, ktore my zglosiliSmy, ta ustawa bedzie dalej kulawa i nic sie nie zmieni.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo.
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Panie ministrze, bardzo prosze. Pytan wlasciwie nie bylo. Bylo kilka wypowiedzi,
ktore mozna potraktowac jako pytania, wiec bardzo prosze odnie$é sie do dyskusji — tak
bym to raczej okreslit.

Podsekretarz stanu w MZ Igor Radziewicz-Winnicki:
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Bardzo dziekuje za bardzo ciekawg dyskusje.

Rzeczywiscie, pytan bylo niewiele. Pozwole sobie krétko odpowiedzie¢ na pytania pani
posel Zalewskiej. Pani poset pytala, w jaki sposob, w jakim trybie ta ustawa ma to regu-
lowac¢ i jaki jest sposob przekazywania tych danych. Cze$¢ danych jest nowych a cze§é
juz przekazujemy.

Art. 115, o ktory pytala pani posel, dotyczy obowiazkéw Gléwnego Inspektora Far-
maceutycznego a art. 78 — obowigzkéw hurtowni. Hurtownie juz dzisiaj sprawozdaja
wielko§¢ swojego obrotu, z tym, ze sprawozdajg to do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w trybie — raz na kwar-
tal. Te dane, ktore gromadzi urzad rejestracji, sg na dzisiaj dysfunkcjonalne (tak mozna
powiedziec), bo mowig o wielko§ci obrotu a nie méwig o tym, komu sprzedano i gdzie,
czy sprzedano do aptek, czy do innej hurtowni, za granice czy w kraju. Dlatego przepis
wymaga doprecyzowania poprzez, po pierwsze, zwiekszenie czestotliwoS§ci tych sprawoz-
dan a, po drugie, zobligowanie tych podmiotow do podawania kierunku sprzedazy — czy
sprzedano innej hurtowni, czy aptece, czy szpitalowi, jaka iloSc i z jaka datg.

Natomiast, odnosnie do pytania, w jakim trybie bedziemy sprawozdawaé, powiem,
ze jednym z elementow tej ustawy w przedlozeniu poselskim jest zmodyfikowanie ustawy
o informacji w ochronie zdrowia, gdzie stworzymy System Zintegrowanego Monitorowa-
nia Obrotu produktami Leczniczymi. To jest system informatyczny, ktéry bedzie funk-
cjonowacé. Oczywiscie, obowiazek jego powstania lezy po stronie wiadz publicznych.

W pelni sie zgadzam odno$nie do tych regulacji. Moze jeszcze odpowiem na jedno
z tych pytan, uwag czy postulatéw, bo — rzeczywiscie — istnieje koniecznos¢ uregulowa-
nia tego obszaru. By¢ moze jeszcze jedna odpowiedZ na pytanie postawione przez pania
posel Zalewska.

Otoéz, tak naprawde, to problem braku lekéw wynikajacy z ich wywozu zalezy
od dwoch grup zjawisk.

Pierwsza to — legalny wywo6z. Hurtownia moze sprzedac innej hurtowni, w tym hur-
towni lezacej poza granicami kraju. To jest legalny kierunek dystrybucji. Nalezy go ure-
gulowaé w taki sposob, aby on dalej byl legalny i mozliwy, ale zeby jego wielko§é nie
zagrazala dostepowi do lekoéw na polskim rynku.

A drugi aspekt to — proceder nielegalny, wynikajacy z faktu, ze odwraca sie fancuch
dystrybucji, czyli apteki odsprzedajg innym aptekom albo hurtowni. Mimo tego, iz
otrzymujg zapotrzebowanie ze strony apteki, nie sprzedajg aptekom, tylko sprzedajg
innym hurtowniom, albo poradnie czy inne podmioty prowadzace dzialalno$¢ lecznicza
sprzedajg hurtowniom, co juz jest nielegalne. Rzeczywiscie brak systemu monitorowania
i §ledzenia (przepraszam za kolokwializm) trackingu obrotu produktami leczniczymi
powoduje trudnos¢ w udowodnieniu przestepstwa, ktore zaistniato. I to, tak naprawde,
jest odpowiedzZ na pytania, co robig stuzby. Stuzby tego nie widzg. Co wiecej, kiedy Mini-
ster Zdrowia czy Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udokumentowal dos¢ dobrze ten
proceder i przekazal do prokuratury to nierzadko w Polsce bywato tak, ze prokurato-
rzy nie podejmowali dalszej dzialalnosci, nie nadawali biegu sprawie z powodu niskiej
szkodliwo§ci spotecznej albo innych argumentow, albo rzeczywiscie istniata trudnoéé
w udowodnieniu tego procederu.

I jeszcze jeden komentarz dotyczacy tego, o czym mowil pan prezes Kucharewicz, bo —
rzeczywiscie — ten projekt poselski skupia sie na uregulowaniu zjawiska niekontrolowa-
nego wywozu lekow z kraju, natomiast nie odnosi sie do nielegalnych, niewlasciwych
praktyk, ktore sg niezgodne z zasadami ochrony konkurencji i konsumentéw. Czesto
jest tak, ze zjawiska, o ktérych mowi pan prezes Kucharewicz, nie dotycza tak naprawde
wywozu lekow z kraju, tylko dotyczg zmow poszczegélnych korporacji albo niedopusz-
czania jednych podmiotéw na réwnych prawach do partycypacji z drugim podmiotem.

i.p.
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W moim przekonaniu, propozycja, ktora wybrzmiala w slowach pana prezesa, teraz
i wtedy, kiedy zaproponowano modyfikacje art. 78a, wymaga bardzo glebokiej dysku-
sji Wysokiej Izby. Otoz, z jednej strony mamy imperatyw swobody dziatalnoSci gospo-
darczej, ktéra — w moim przekonaniu — nie powinna by¢ zaburzona wprowadzaniem
do prawa farmaceutycznego przepisu, ktéry postuluje pan prezes, nakazujgcego kaz-
demu podmiotowi prawo dostepu do towaru sprzedawanego przez kazdy podmiot. De
facto, jest to zniesienie swobody dziatalnosci gospodarczej. Tak rozumiem stowa pana
prezesa. Jednak, z drugiej strony, absolutnie wspieram pana prezesa w tych dziataniach,
kiedy mamy do czynienia ze zjawiskiem, niezgodnego z przepisami prawa, ogranicza-
nia swobody konkurencyjnosci tych podmiotéw, czyli, kiedy rzeczywiScie jedna hur-
townia jest pozbawiana przez grupe kapitalowg prawa dostepu do leku sprzedawanego
przez podmiot odpowiedzialny czy zgromadzone w grupie kapitalowej sieci hurtowni.
Wtedy rzeczywiScie zasadne jest pytanie, czy nie doszlo do zlamania przepiséw ustawy
o ochronie konkurencji i konsumentéw. Tego zakresu ta nowelizacja poselska nie doty-
czy i, w moim przekonaniu, nie powinna dotyczy¢ przedlozenia tej wielkoSci i w tym
zakresie, bo jestem przekonany, ze z chwilg uregulowania zjawiska niekontrolowanego
wywozu ta dostepnos¢ do produktu na rynku krajowym wzroénie i bedzie lepsza. Byé
moze wtedy okaze sie (za p6t roku, czy za rok), ze potrzebna jest dodatkowa regulacja,
a moze potrzebna jest pilna wspoélpraca Komisji z instytucjami, ktore sg konstrukcyjnie
prawnie zobligowane do nadzoru nad wlasciwoS§cig przestrzegania ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo, jednak o tym, panie ministrze, bedziemy juz dyskutowac na posiedze-
niach podkomisji, bo rozumiem, ze te dyskusje tam przenosimy.

Panie prezesie, bedziemy o tym dyskutowac juz w podkomisji, bo zostaly nam ostat-
nie trzy minuty a ja chcialbym jednak podkomisje powotac.

Czy jest glos przeciwny wobec propozycji powolania podkomisji w tej sprawie?

Nie widze zgloszen.

W takim razie, powolujemy podkomisje dziewiecioosobowa. Ze strony Platformy Oby-
watelskiej jest propozycja, aby w podkomisji pracowali: pani posel Janina Okragly, pan
posel Grzegorz Sztolecman, pan poset Czestaw Czechyra i pan posel Rajmund Miller. Czy
panstwo postowie wyrazajg zgode?

Tak, dziekuje bardzo.

Ze strony Prawa i Sprawiedliwo$ci beda postowie Czestaw Hoc ija. Ze strony PSL
bedzie, o ile wiem — pan posetl Gos. Pan posetl rowniez wyraza zgode. I pan poset Krupa
z Twojego Ruchu wyrazit zgode na prace w podkomisji. Nie ma go teraz, ale wyrazil zgode.

Czy sa uwagi odno$nie do tego skladu podkomisji?

Nie widze zgloszen. W takim razie, po pierwsze, zaraz po zakonczeniu tego posiedzenia
Komisji prosze o podejscie do stotu prezydialnego w celu ukonstytuowania sie podkomisji.

Po drugie, informacja dla wszystkich panstwa, ktorzy sg zainteresowani. O ile wiem,
wstepnie jest przygotowana sala do prac podkomisji na jutro, na godzine 9.00.

Jaka sala? Bedzie to w tej sali, 106. Jutro o godzinie 9.00 rozpocznie prace podkomisja.

Dziekuje bardzo, to wszystko.

Zamykam posiedzenie Komisji.
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