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

— pierwsze czytanie i rozpatrzenie rzgdowego projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektoérych innych ustaw (druk
nr 3762).

W posiedzeniu udziat wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia, Pawel
Piotrowski glowny inspektor farmaceutyczny wraz ze wspolpracownikami, Grzegorz Wielgosz
zastepca naczelnego inspektora farmaceutycznego Wojska Polskiego, Iwona Kasprzak dyrektor Depar-
tamentu Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia, Iwona Gryglicka radca prawny oraz
Katarzyna Polujan manager ds. strategii i regulacji w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych Infarma, Michal Kaczmarski prezes Zarzadu Krajowej Organizacji Weryfikacji
Autentycznosci Lekow ze wspoélpracownikiem, Mariola Lodzinska wiceprezes Naczelnej Rady Piele-
gniarek i Potoznych, Stanistaw Mackowiak prezes Federacji Pacjentéw Polskich, Elzbieta Piotrow-
ska-Rutkowska prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej wraz ze wspolpracownikiem, Marcin Piskorski
prezes Zarzadu Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET ze wspotpracownikiem, Irena Rej
prezes Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska” wraz ze wspélpracownikami, Grzegorz Rychwalski
wiceprezes Zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego ze wspoipracow-
nikiem oraz Paulina Skowronska dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyro-
béw Medycznych POLFARMED.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski, Monika Zolnierowicz
-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych oraz Robert Durlik - legislator
z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Witam panstwa bardzo serdecznie na posiedzeniu Komisji Zdrowia. Przepraszam
za to op6znienie spowodowane réwnoleglymi pracami réznych innych komisji i proble-
mem z kworum z tego powodu.

Otwieram posiedzenie Komisji. Stwierdzam kworum. Porzadek dzisiejszego posiedze-
nia obejmuje pierwsze czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektoérych innych ustaw, druk nr 3762. Czy sga uwagi do porzadku
dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze porzadek dzienny zostal przyjety.

Chciatbym powitaé¢ wszystkich czlonkéw Komisji, panow ministréw ze wspoélpra-
cownikami oraz wszystkich zaproszonych gosSci. Przystepujemy do realizacji porzadku
dziennego.

Marszatek Sejmu w dniu 22 sierpnia 2019 r. skierowal do Komisji Zdrowia do pierw-
szego czytania rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw. Informuje, ze wptyneta merytoryczna opinia Biura Analiz Sej-
mowych do tego projektu. Przystepujemy do pierwszego czytania.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej. Jednocze$nie informuje,
ze Marszaltek Sejmu, na podstawie art. 95b regulaminu Sejmu, wyznaczy! termin przed-
stawienia sprawozdania Komisji do dnia 10 wrzesnia 2019 r. Przypominam, ze poprawke
do projektu ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej moze na posiedzeniu Komisji
zglosi¢ grupa co najmniej trzech posiéw w formie pisemne;j.

Do prezentowania stanowiska rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych
zostal upowazniony minister zdrowia. Panie ministrze, oddaje panu glos. Bardzo prosze.
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Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dziekuje, panie przewodniczacy. Szanowni panstwo, jesteSmy tutaj z ministrem Pawlem
Piotrowskim, glownym inspektorem farmaceutycznym, ktory przedstawi catos¢ propo-
nowanej zmiany prawa farmaceutycznego, gdyz GIF jest odpowiedzialny za wdrozenie,
monitorowanie i nadzor nad zapisami dyrektywy unijnej w zakresie dyrektywy antyfal-
szywkowej. Prosze wiec o....

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

Gléwny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Dziekuje, panie ministrze. Panie przewodniczgcy, Wysoka Komisjo, prace nad projek-
tem w ramach rzadowego procesu legislacyjnego zostaly zainicjowane w dniu 7 stycz-
nia 2019 r. i byly prowadzone pod nr UC 146. Na marginesie, pragngtbym przypomnieé
i poinformowac wszystkich tutaj zgromadzonych, ze sama idea i kwestia zwigzana z tzw.
ustawg antyfalszywkowa zostala zainicjowana juz w 2011 r. i od tego czasu byla proce-
dowana.

Projekt ustawy zmieniajacej stanowi odpowiedZ na konieczno$é zapewnienia stosowa-
nia rozporzagdzenia delegowanego Komisji Europejskiej 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r., uzupelniajgcego dyrektywe 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady przez
okre§lenie szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszezanych na opakowa-
niach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zwanego dalej rozporzadzeniem nr
2016/161. Rozporzadzenie nr 2016/161 weszlo w zycie 29 lutego 2016 r., a jego przepisy
nalezy stosowac od 9 lutego 2019 r. Z tego wynika potrzeba pilnego przyjecia projekto-
wanych zmian w prawie krajowym.

Projektowana nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne okresla nowe zadania
oraz kompetencje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz wojewodzkich inspekto-
row farmaceutycznych zwigzanych z nadzorem nad realizacja obowigzkow okre§lonych
w art. 4-30 oraz art. 35-42 rozporzadzenia nr 2016/161. Ponadto, z mocy projektowanej
nowelizacji, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie organem wilasciwym w zakre-
sie nadzoru nad podmiotem niekomercyjnym, ktory, zgodnie z rozporzadzeniem nr
2016/161, ma zadanie utworzenia oraz obshugi systemu baz obslugujacego terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

Projektowana nowelizacja zastepuje oznaczenie kod EAN numerem GTIN, zgodnie
z systemem GS1. Numer GTIN to globalny numer jednostki handlowej stuzacy do iden-
tyfikacji dowolnej jednostki, produktu lub ustug, ktéra moze by¢ wyceniana, zamawiana
lub fakturowana w celach handlowych pomiedzy uczestnikami w dowolnym punkcie tan-
cucha dostaw. Natomiast kod EAN to nos$nik kodu GTIN w formie kodu kreskowego 1D,
czyli wylacznie jego prezentacja.

Produkty lecznicze majg nadawane numery identyfikacyjne GTIN, zgodnie z syste-
mem GS1, ktéry weze$niej nazywany byl systemem EAN-UCC. Jednocze$nie, w odnie-
sieniu do wyrob6w medycznych, zasadne jest ujednolicenie stownictwa przez odstgpienie
od sformutowania stosowanego w odno$nych regulacjach wskazujacych na kod EAN lub
inny kod odpowiadajacy kodowi EAN. Innymi stowy, w projektowanych przepisach prze-
widziano, ze w przypadku produktéw leczniczych nalezy podawaé nr GTIN, natomiast
w zakresie wyrobow medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego mozna podawaé rowniez inne numery niz umozliwiajgce jednoznaczng
identyfikacje tego wyrobu.

Brak przepisow przejsciowych dotyczacych wyzej wymienionych zmian jest podyk-
towany ich charakterem. Zmiany te maja na celu zaprzestanie stosowania niewlaSci-
wego nazewnictwa od strony merytorycznej w stosunku do konkretnego leku, wyrobu
medycznego lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Nie
wprowadzajg zadnych modyfikacji o charakterze merytorycznym.

Projektowana nowelizacja zaklada dodanie do ustawy — Prawo farmaceutyczne
nowego przepisu, art. 26a, ktéry dotyczy obowiazku umieszczania elementu umozliwia-
jacego naruszenie opakowania. Rozporzadzenie nr 2016/161 naktada na producentow
obowigzek umieszczania elementu uniemozliwiajacego naruszenie opakowania tylko
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na $ciéle okreslone w tym rozporzadzeniu produkty. Przepisy dodawanego art. 26a
w projektowanej ustawie daja mozliwos¢, ale nie obowigzek, umieszczania zabezpie-
czenia na innych produktach, co zwiekszy ich bezpieczenstwo, a co za tym idzie, bedzie
korzystne dla pacjenta. Niemniej jednak wprowadzenie takiego obowiazku dla wszyst-
kich produktéw jest nieuzasadnione i stanowitoby dodatkowe obcigzenie finansowe dla
podmiotéw odpowiedzialnych lub wytworcow. Wobec powyzszego, zdecydowano, ze sto-
sowanie zabezpieczenia przed otwarciem na wszystkich produktach leczniczych bedzie
fakultatywne, podobnie jak w innych krajach czlonkowskich Unii Europejskie;j.

Koniecznosc uchylenia art. 42 ust. 1 pkt 14 ustawy — Prawo farmaceutyczne wynika
z niezgodno&ci tego przepisu z brzmieniem rozporzadzenia nr 2016/161. Jednocze$nie
projekt zaklada dodanie art. 42 ust. 1 pkt 15 tak, aby jednoznacznie przesadzic, ze umiesz-
czanie zabezpieczen umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci identyfikacji produk-
tow leczniczych, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83, nalezy do obowigz-
kéw wytworcy lub importera produktow leczniczych, bowiem przepisy rozporzadzenia
nr 2016/161 postugujg sie sformulowaniem ,,producent umieszczajacy zabezpieczenie”,
a tym samym nie okreslajg wprost obowigzku umieszczenia zabezpieczenia. Nalezato
zatem przesadzi¢ w akcie prawnym o randze ustawy, ze do obowigzkow wytworcy lub
importera nalezy umieszczanie na opakowaniach zewnetrznych produktu leczniczego
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 lit. a i b rozporzadzenia nr 2016/161.

Przepis art. 77a ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu zapewnienie stosowa-
nia art. 20 lit. b rozporzadzenia nr 2016/161, ktory przewiduje obowiazek weryfikacji
niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego fizycznie znajdujacego sie w hur-
towni farmaceutycznej, chyba ze taki produkt leczniczy zostal przekazany w wyznaczo-
nej pisemnej umowie przez podmiot odpowiedzialny hurtowni farmaceutycznej, ktora
w imieniu tego podmiotu odpowiedzialnego ma prowadzié¢ dystrybucje danego produktu
leczniczego. Dzieki nowej regulacji powstanie mozliwo$¢ zawierania tych uméw przy
jednoczesnym okre§leniu niezbednych elementéw tresci samej umowy i sposobu prze-
kazywania informacji do gldéwnego inspektora farmaceutycznego. Wprowadzenie ogra-
niczenia w projektowanym art. 77a ust. 4, ktory przewiduje, ze czynnoSci okreslonej
w umowie, o ktérej mowa w art. 77a ust. 1, przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosc pole-
gajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nie moze zleca¢ podwykonawcom,
ma na celu zapewnienie prawidlowej realizacji obowigzku weryfikacji autentyczno§ci
produktéw leczniczych.

Norma art. 23 rozporzadzenia nr 2016/161, wskazujac na réznice cech tancucha
dostaw obowigzujacych w poszczegélnych panstwach czlonkowskich, pozostawila
do uregulowania na poziomie krajowym wylaczenia w zakresie weryfikacji oraz wycofa-
nia z bazy danych niepowtarzalnego identyfikatora. Okre§la, iz obowigzek ten zostanie
nalozony na hurtownika, ktory dokonuje dostawy produktow leczniczych do podmiotow
prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi.

W projektowanym art. 78 ust. 1 pkt 3a okreslono liste podmiotow, dla ktérych dostawy
produktow leczniczych bedg weryfikowane przez hurtownika. Lista ta dotyczy podmio-
tow, ktore, ze wzgledu na charakter prowadzonej dziatalnosci, nie prowadzg obrotu
produktami leczniczymi, a tym samym nie ma potrzeby, aby realizowaly obowigzki
okre§lone w rozporzadzeniu nr 2016/161. Sa to jednak podmioty, ktére sg uprawnione
do nabywania w hurtowniach farmaceutycznych produktoéw leczniczych — sg wymie-
nione w rozporzgdzeniu ministra zdrowia wydanym na podstawie art. 78 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r., czyli prawa farmaceutycznego.

W projektowanym art. 127cb ustawy — Prawo farmaceutyczne przewidziano, ze pod-
miot odpowiedzialny, wytworca, importer, przedsiebiorca prowadzacy dzialalnos¢ pole-
gajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej albo podmiot prowadzacy apteke
ogdlnodostepna, punkt apteczny lub apteke szpitalng, ktéry nie realizuje obowigzkow
okreslonych w art. 33 ust. 11 2 (podmiot odpowiedzialny), art. 4-7, art. 9-11, art. 13-19
(wytworca lub importer), art. 10-13, art. 20 i art. 22-24 (przedsiebiorca prowadzacy hur-
townie farmaceutyczng) oraz art. 10-13, art. 27-30 (podmiot prowadzacy apteke ogdlno-
dostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej) rozporzadzenia
nr 2016/161, bedzie podlegal karze pienieznej. Maksymalng wysokosc¢ tej kary ustalono
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na kwote 500 tys. zt w przypadku podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera
i podmiotu prowadzgcego hurtownie farmaceutyczna oraz 100 tys. zI w przypadku pod-
miotu prowadzgcego apteke ogolnodostepna etc. Przestanki wymiaru ww. kary pieniez-
nej uregulowano odrebnie, tj. w ustawie — Prawo farmaceutyczne, odnoénie do przesta-
nek z art. 189d Kodeksu postepowania administracyjnego.

Zgodnie z projektowanym art. 127d, kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127 i art.
127b-127ca oraz art. 127cb ust. 1-3, naktada Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w dro-
dze decyzji. Natomiast kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127cb ust. 4, naklada
wlasciwy wojewodzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji, organ ten bowiem
sprawuje nadzor nad dziatalno$cig podmiotow detalicznych. Projekt ustawy zmieniajgcej
zaklada rowniez zmiane przepisow ustaw: z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych; z 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz z 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

Art. 6 projektu ustawy zmieniajgcej wprowadza przepis przejsciowy, zgodnie z ktorym
przedsiebiorca prowadzacy dziatalno§é polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej, ktory przed dniem wejScia w zycie ustawy zmieniajgcej zawart umowe z podmio-
tem odpowiedzialnym o przechowanie lub dostarczenie w imieniu podmiotu odpowie-
dzialnego produktu leczniczego, odnosnie do ktérego podmiot odpowiedzialny uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie ustawy
zmieniajacej, przekazuje do GIF kopie tej umowy z wylgczeniem danych dotyczacych
sposobu i warunkow finansowania oraz rozliczenia umowy. Projekt zaklada 14-dniowe
vacatio legis, jednakze w odniesieniu do przepisow dotyczacych nakladania kar pieniez-
nych, okreslonych w art. 127cb ustawy — Prawo farmaceutyczne, termin wej$cia w zycie
zostal okre§lony na dzien 1 stycznia 2020 r., z uwagi na obiektywne trudnosci przed-
siebiorcow zwigzane z brakiem dostepu do informacji o zwolnionych po dniu 9 lutego
2019 r. seriach produktow leczniczych i wyrobow medycznych. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Otwieram dyskusje. Kto z panstwa chcialby zabraé glos? Bardzo pro-
sze, najpierw poslowie. Pan posel Miller, bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Panie ministrze, szanowni panstwo, najpierw pytania o prawidlowos¢ legislacyjna
ustawy. Dlaczego panstwo w ustawie — Prawo farmaceutyczne wprowadzajg zapisy, ktore
dotycza tak naprawde ustawy refundacyjnej? Chodzi mi o art. 39. Bardzo bym pana
prosil o odpowiedz na ten temat.

Co wiecej, taki zapis, jaki panstwo wprowadzajg dzisiaj w tej ustawie, spowoduje,
ze leki, ktore dotad byty refundowane dla oséb chorujacych na choroby rzadkie, beda dla
nich praktycznie zablokowane. My§le, ze przedstawiciele Srodowiska szerzej wyjasnig
te sprawe.

Druga sprawa, odnos$nie do ktérej podnosimy watpliwo$ci. Jak moga panstwo wpro-
wadzaé ustawe karzacg podmioty, zwlaszcza apteczne, w sytuacji, kiedy systemy informa-
tyczne i systemy, ktére majg czuwac nad prawidtowoScia tego, czego panstwo oczekuja,
sq niesprawne? Ja nie bardzo to rozumiem. Najpierw trzeba doprowadzié do sprawnosci
te systemy, do tego, zeby podmioty prowadzace apteki mogly zweryfikowa¢ prawidtowosé
dzialan zwigzanych z zapisami tej ustawy, a dopiero potem karac.

Prosze panstwa, to skonczy sie nie tylko tym, ze pojedyncze podmioty apteczne,
w zwigzku z horrendalng wysokoécig kary, jakg panstwo proponuja... W dzisiejszej sytu-
acji aptek indywidualnych bedzie to oznaczalo bankructwo tych podmiotéw. Praktycz-
nie, wlasciciele aptek czy farmaceuci bedg bali sie wydawac leki, poniewaz, jezeli nie
beda pewni, nie bedg w stanie zweryfikowa¢ tego, czego panstwo oczekuja, po prostu
tego leku pacjentom nie wydadza.

Panstwo przygotowuja te ustawe na koniec okresu, ktorego wymaga od was Unia
Europejska, czy Komisja Europejska. Dlaczego panstwo nie wprowadzili wcze$niej
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sprawnego systemu, ktory wlascicielom aptek czy farmaceutom mogltby pozwolic praco-
wac naprawde zgodnie z tg ustawa? Wprowadzenie samej ustawy nie jest zadnym uza-
sadnieniem do tego. Bedzie taki sam balagan, jak przy ustawie, ktora panstwo wpro-
wadzili i farmaceuci nie mogli wydawac lekow na faktury podmiotom takim, jak domy
dziecka, obozy harcerskie czy domy opieki spoteczne;.

Prosze panstwa, nie mozna wprowadzaé¢ tak powaznego prawa od tylu i obcigzajac
podmioty, takie jak apteki, odpowiedzialnoscig za to, ze nie przygotowali panstwo prawi-
dlowo sprawnego systemu, ktory nie pozwoli na realizacje zapiséw tej ustawy. Ona jest
zrozumiala — my rozumiemy, dlaczego ona zapewnia bezpieczenstwo pacjentowi — ale
w obecnej sytuacji systemoéw informatycznych, z ktorych beda korzystali farmaceuci,
jest niemozliwa do zrealizowania. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Ja tylko chcialbym przypomnieé, ze jezeli chodzi o systemy informa-
tyczne, to w ostatnich latach, zwlaszcza dwdch, bardzo duzo dobrego sie wydarzyto
i nadrabiamy stracony czas, bo wcze$niej wydano ponad 0,5 mld zt bez zadnych efektow.
Myséle zwlaszcza o platformie P1. W zwigzku z tym, artykultujac r6znego rodzaju preten-
sje trzeba mie¢ to na uwadze. Jednoczes$nie — jak rozumiem - trudno implementowaé
to prawo wlasnie dlatego, ze pewne sprawy zwigzane z informatyzacjg sg nadrabiane.
Na szczeécie, nie jesteSmy poza terminem, a czasem zdarzalo sig, ze byliSmy poza ter-
minem. To tylko tytulem pewnego dopowiedzenia...

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Panie przewodniczacy, siedzimy teraz nad sprawami, ktére majg decydujace znaczenie
dla pacjentéw i aptek. Prosze nie poruszaé probleméw politycznych. Ja nie zglaszam
tego w politycznej formie ataku na ministerstwo, tylko zglaszam sprawy i to, jakie one
mogg mieé skutki, ktore obcigza dzisiaj pacjentow, wlascicieli aptek, ale réwniez panstwa
jako rzad. Nie traktujmy wiec tego w ten sposéb i nie ttumaczmy, nie przepychajmy sie,
kiedy to bylo zrobione, tylko przygotujmy to wreszcie rzetelnie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Zgoda odnoénie do tego. Ja wlasnie to mam na mysli, zeby byla pelna jasnosc¢
w tej sprawie.
Kto z panstwa jeszcze chcialby zabraé glos w dyskusji? Bardzo prosze, pani profesor.
Pani poset Chybicka, bardzo prosze.

Posel Alicja Chybicka (PO-KO):
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, ja chciatabym poprzeé to, co powiedzial Raj-
mund Miller. Tak wysokie kary odbija sie na pacjentach i na chorych, ktérzy odbija sie
od drzwi aptek. Niewatpliwie trzeba to zmienic. Tylko tyle chcialam powiedziec. Dzie-
kuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Kto jeszcze z panstwa? Moze teraz zaproszeni goscie, jezeli nie ma zglo-
szen ze strony postéw. Bardzo prosze, pani prezes.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:
Dziekuje. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, Naczelna Izba Aptekarska stanowczo
sprzeciwia sie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Gdyby pani prezes byla uprzejma przedstawic sie dla formalnoéci...

Prezes NRA Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:
Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej. Szanowni pan-
stwo, Naczelna Izba Aptekarska stanowczo sprzeciwia sie wprowadzeniu do polskiego
porzadku prawnego kar pienieznych, o ktorych mowa w art. 127cb ust. 4 prawa far-
maceutycznego, a ktory naklada na podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne kary
w wysokosci 100 tys. zl za niezrealizowanie obowigzku rozporzadzenia delegowanego
Unii Europejskiej. Zdaniem NIA zapis ten nalezy skreslic.

i.p. 7




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 191)

Jezeli przewidziana zmiana prawa w art. 127cb ust. 4 nie zostanie usunieta i wejdzie
z dniem zaproponowanym przez inspekcje czy przez rzad, to po dniu wejScia w zycie tego
przepisu bardzo duza czes$¢ produktoéw leczniczych nie bedzie wydawana z aptek — aptek
ogoélnodostepnych i aptek szpitalnych. Zgodnie z brzmieniem art. 3 rozporzadzenia dele-
gowanego Komisji Europejskiej, przy stanowieniu prawa trzeba zdecydowanie wzigé
pod uwage stopien przygotowania uczestnikow obrotu do stosowania przepisow rozpo-
rzadzenia delegowanego KE. Obecnie, prosze panstwa, mamy do czynienia z sytuacja,
kiedy program, ktory stuzy nam do badania autentycznosci produktéw leczniczych jest,
tak naprawde, w wersji testowej. Podczas weryfikacji autentycznoSci produktéw leczni-
czych obserwujemy bardzo duzo alertow falszywie dodatnich. Co to znaczy? To znaczy,
ze zdaniem systemu komputerowego dany produkt leczniczy jest falszywy, a de facto
nie jest produktem sfalszowanym, dlatego ze uczestnicy obrotu produktami leczniczymi
nie wypelnili swojego obowigzku, i nie wynika to z bledéw komputerowych systemow
aptecznych.

Prosze panstwa, po wprowadzeniu kar pienieznych, ktore sa karami administracyj-
nymi, a wiec niezaleznymi od winy osoby naruszajgcej obowiazek, zaden farmaceuta
ani technik farmaceutyczny nie wyda produktu leczniczego z apteki majac na uwadze
wysokosc¢ kary, ktora jest zaproponowana. Nalezy rowniez wskazac, ze obecne, obowig-
zujgce przepisy prawa farmaceutycznego przewidujg juz sankcje karne dla aptek, ktore
nie dostosujg swojej dziatalnosci do obowigzujacego prawa farmaceutycznego, w tym
rowniez do prawa zwigzanego z serializacjg czy badaniem autentycznosci produktow
leczniczych. Jest to art. 103 ust. 2 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry mowi,
ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli nie usunieto
w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego, wydanej na podstawie ustawy. Jezeli inspektor farmaceutyczny zlapie
apteke na tym, ze nie weryfikuje autentycznoSci produktéw leczniczych, wowczas wydaje
decyzje, na podstawie ktorej apteka powinna dostosowac sie do obowigzujgcego prawa
farmaceutycznego. Jezeli tego nie uczyni, ma prawo cofngé¢ zezwolenie.

Tak znaczna wysoko§¢ kary dla aptek ogélnodostepnych i nie tylko, bo rowniez
dla aptek szpitalnych, spowodowac¢ moze zamkniecie wielu aptek. Dlatego NIA wnosi
o wykre§lenie tego przepisu prawa, czyli art. 127cb ust. 4 ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Bardzo prosze nastepne osoby. Trzeba uruchomi¢ mikrofon. Przy okazji, pro-
sze wszystkich panstwa o zwiezle wypowiedzi, poniewaz pewne argumenty zapewne
beda sie powtarzaty.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:

Irena Rej Izba Gospodarcza , Farmacja Polska”. My w pelni popieramy to, co mowita
pani prezes Piotrowska. Penalizacja to nie jest jedyny sposéb na to, zeby rozwigzywac
problemy. Wrecz przeciwnie, to dopiero stwarza problemy, o ktorych mowila kolezanka,
ze aptekarze po prostu beda bronié swojego istnienia i bytu, i bedzie problem, kto zechce
pracowacé i wydawac te leki. Uwazamy, ze wprowadzenie okresu przej$ciowego, ktory
wielokrotnie postulowaliSmy - rozmawialiémy na ten temat i z gléwnym inspektorem
farmaceutycznym, i ministerstwem — byloby ze wszech miar uzasadnione, dlatego ze 17
krajow europejskich wprowadzilo taki okres stabilizacyjny. To jest tylko i wylacznie tech-
nika. To rzeczywiScie moze sie zawiesi¢, mogg by¢ jakie§ problemy. To nie jest niechec,
tylko bledy, ktorych czasem nie jesteSmy w stanie przewidzie¢. Trzeba wzigé¢ pod uwage,
ze zrobiliémy ogromny wysilek — finansowy, i nie tylko — zeby to prawo implementowa¢.
Dlatego chcielibyémy, zeby ono dzialato, ale nie takg metoda, ze od momentu, kiedy
wejdzie ustawa, my zostaniemy postawieni pod $ciang. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Bardzo prosze, kolejne zgloszenia.
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Prezes Zarzadu Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET Marcin Piskorski:

Marcin Piskorski, Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET. My w 100-procen-
tach przylaczamy sie do wniosku Naczelnej Izby Aptekarskiej. Popieramy jak najbar-
dziej wykreslenie tego przepisu. Jako argument powiem tylko tyle, ze rozporzadzenie
delegowane nie wprowadza koniecznoSci karania w ramach przepisow krajowych. To jest
pierwsza sprawa. Na 30 krajow, ktore implementujg to rozwigzanie, 27 wprowadzito
wlasnie tzw. okresy stabilizacyjne, poniewaz ten system, wg nas, jest caly czas na etapie
konstruowania i budowania, zeby nie powiedzie¢, na etapie testowym.

Kolejna rzecz. Kiedy pytamy naszych farmaceutéw, jaki jest problem z tym syste-
mem, oni przede wszystkim mowig, ze ten system jest w trakcie budowy, w trakcie
wprowadzania, ze przede wszystkim sa te alerty falszywie dodatnie, nie ma komuni-
kacji, wszelkie dokumenty sg w jezyku angielskim — to sg bardzo czesto kilkusetstroni-
cowe manuale, nie ma helpdeskow, ze system jest niestabilny i nie wspolpracuje w petni
z systemami aptecznymi. Dochodzimy wiec do sytuacji, ze wlasciciele aptek i farmaceuci
byliby karani za to, ze nie dostosowali sie do systemu, do ktérego nie majg mozliwoS§ci
dostosowania sie, bo on nie dziala, a po drugie, nie majg wplywu na to, zeby on dzialat,
poniewaz jest prowadzony przez niezalezna, prywatng Fundacje KOWAL. My niejedno-
krotnie probowalismy wplywaé na nig, zeby ten system szybciej zaczal dzialaé, a otrzy-
mywali§my informacje taka, ze pomyslem na wprowadzenie tego systemu jest wiasnie
to, ze on bedzie sie budowal w trakcie jego wprowadzania. Wobec tego, uwazamy sytu-
acje za kuriozalna, ze mielibySmy sie dostosowac do niegotowego systemu, i nie z naszej
winy.

Ostatnie zdanie. WlaSciciele aptek i farmaceuci byliby karani, chociaz to wtasnie
oni sprzedajg prawdziwe leki. Nawet stanowisko GIF dostepne na stronie mowi o tym,
ze w polskich aptekach nie ma sfalszowanych lekow. Czyli, w Polsce kare poniosg far-
maceuci i wlaSciciele aptek za to, ze nie dostosowali sie do niedzialajgcego systemu,
na ktory nie majg zadnego wplywu. Dlatego jeszcze raz prosimy o skreslenie tego arty-
kutu. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, kolejny glos.

Radca prawny w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
Infarma Iwona Gryglicka:

i.p.

Iwona Gryglicka, Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
Infarma. Ja bardzo dziekuje i w imieniu Infarmy chcialabym jeszcze poddac pod panstwa
rozwage wprowadzenie zmian do przepisu art. 77a. Nie chce powtarzaé¢ argumentow
przedmowcow, ktore jak najbardziej sg zasadne, ale chcialabym zglosi¢ nowy wniosek.

Wprowadzenie tego przepisu w obecnym ksztalcie, tak jak jest zaproponowany, moze
mie¢ naprawde fatalne skutki dla dostepnosci lekow w Polsce przez wiele miesiecy.
My oczywiScie w zaden sposob nie podwazamy zasadnoSci wprowadzenia tych przepi-
sow, ktore umozliwig efektywna weryfikacje autentycznosci lekéw. To jest takze nasz cel,
priorytet, zwlaszcza, ze leki innowacyjne sg najczesciej falszowane. Tak wiec, wszystkie
rozwigzania, ktore bedg ten cel realizowaé, absolutnie zawsze bedziemy popierac. Nie-
stety, mowigc kolokwialnie, diabet, jak zwykle, tkwi w szczegélach, a w tym wypadku
w zbyt ogélnych sformulowaniach tego przepisu, ktorego stosowanie moze spowodowac
rewolucje na rynku dystrybucji lekéw i nie bedzie to dobra rewolucja, niestety. Co wie-
cej, weale nie przystuzy sie zwiekszeniu bezpieczenstwa lekow ani nawet nie podniesie
standardow weryfikacji. Dlaczego?

Ustalajgc ksztalt tych przepisow na tej sali, prosze panstwa, wszyscy mamy w glowie
jakis okre§lony kontekst, cele, wskazane chociazby w uzasadnieniu projektu. Prosze jed-
nak pamietac, ze po przyjeciu projektu ustawy te uchwalone przepisy bedg zyly wiasnym
zyciem, zostanie tylko ich tekst i interpretacja literalnych przepisow.

To, jaki byl cel tego przepisu, wiemy wszyscy z uzasadnienia, pan minister tez byt
uprzejmy je przywolac¢ na poczatku i takie tez jest nasze rozumienie tego przepisu. Czyli,
jest ogolna zasada - kazdy hurtownik powinien weryfikowaé autentyczno$¢ kazdego
opakowania leku, ktére otrzymuje, chyba ze te opakowania przychodzg od podmiotu
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odpowiedzialnego, co jest oczywiste, bo wtedy nie trzeba tego weryfikowac, albo od pod-
miotu, ktory zostal wskazany przez podmiot odpowiedzialny jako tzw. dystrybutor desy-
gnowany — wtedy tez nie trzeba weryfikowac. Czyli, jest takie wylgczenie. Wiekszo§é
z pomiotéw odpowiedzialnych na rynku oczywiScie sama nie prowadzi dystrybucji, tylko
korzysta z ustug wielu hurtowni specjalizujgcych sie w okreslonych typach czynnosci,
ktore mozna podzlecaé, np. transport temu, kto specjalizuje sie w uslugach transporto-
wych. Zgodnie z deklaracjg tego przepisu, ma on umozliwi¢ zawarcie umowy na dystry-
bucje pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownia, zeby ustanowic tzw. dystry-
butora desygnowanego, ale, kiedy zajrzymy do tego przepisu, co faktycznie w nim mamy,
to nie znajdziemy tam slowa ani o serializacji, ani o weryfikacji zabezpieczen, ani nawet
o rozporzgdzeniu nr 2016/161.

Interpretujac ten przepis zupelnie literalnie, w oderwaniu od wszelkich deklaracji,
ktore na tej sali styszymy i mamy w uzasadnieniu, czyli de facto w taki wiasnie sposob,
w jaki on bedzie czytany po wyjsciu z tej sali, to na pytanie, co sie zmienia, powinni-
$my udzieli¢ tylko jednej odpowiedzi — zmieniajg sie podstawowe zasady dystrybucji
lekéw, tego, kto komu co moze zlecaé¢, podzlecaé i czego nie moze podzlecac. Jesli dalej
zapytamy, jak te zasady sie zmieniajg, to oczywiScie bedzie rozbiezno§é i bedg dyskusje
nie tylko pomiedzy prawnikami. Dla wszystkich oczywiScie najwazniejsze jest to, jak te
przepisy bedg rozumiane przez gléwnego inspektora farmaceutycznego, ktéry te prze-
pisy bedzie wobec nas stosowal.

Niestety, nasze do§wiadczenia z poprzednich lat w stosowaniu prawa farmaceutycz-
nego nie pozwalajg na zalozenie jedynie pozytywnych scenariuszy. Musimy zalozyé
tez najgorszy z mozliwych, a mianowicie nastepujacy. Poniewaz art. 77a ust. 1 - ja juz
prawie koncze — reguluje tylko jedng sytuacje, tzn. mozliwos$¢ zawarcia umowy na zle-
canie dystrybucji lekéw pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a hurtownig, ozna-
cza to, ze bedzie mozna kwestionowac dopuszczalno$c zlecania czynnosci dystrybucji
we wszystkich innych relacjach. Ja nie mowie, ze to jest uzasadnione. Ja mowie tylko,
ze tak bedzie mozna, opierajac sie na literalnym brzmieniu tego przepisu, w oderwaniu
od deklarowanego uzasadnienia. Dlaczego? Dlatego, ze przepisy prawa farmaceutycz-
nego maja charakter przepisow administracyjnoprawnych, co oznacza, ze mozemy robié
tylko to, co jest rzeczywiScie w prawie przewidziane, w przeciwienstwie do przepisow
prawa cywilnego, gdzie wszystko, co nie jest zabronione, jest dopuszczalne.

Co to jeszcze oznacza? To oznacza, ze by¢ moze beda kwestionowane takie systemy,
w ktorych hurtownia zleca innej hurtowni okre§lone czynnosci z zakresu dystrybucji.
Co wiecej, wlasnie w przypadku tego dystrybutora desygnowanego wprost wylaczono
w ogoble mozliwo§é jakiegokolwiek podzlecania czynnosci dystrybucji, np. transportu
innej hurtowni - to jest w ust. 4 projektowanego art. 77a. To oznacza, ze za chwile wszy-
scy hurtownicy beda musieli zalozy¢ np. hurtownie wyspecjalizowane na wszystkich eta-
pach dystrybucji, co oznacza, ze bedziemy wymagac tego, ze kazdy bedzie musial zna¢
sie na wszystkim, czyli de facto, w praktyce bedzie to oznacza¢, ze $rednio na niczym.
To bedzie oznacza¢, ze hurtownie nie bedg mogly zleca¢ zadnego etapu dystrybucji
innym hurtowniom, ze podmioty odpowiedzialne bedg mogly zleca¢ tylko ustugi prze-
chowywania i transportu, ze tzw. systemy agencyjne, ktore obecnie sg podstawa i baza
dostepnosci lekow w Polsce, zostang zakwestionowane i 99% podmiotéw dzialajacych
na rynku bedzie musialo kompletnie przemodelowaé swoje systemy dystrybucji. Roz-
wazamy tez taki scenariusz.

Chciatabym jednak powiedziec jedno, ze to nie zadzieje sie z dnia na dzien, nawet
jezeli takie przepisy weszlyby w takim ksztalcie, w jakim sg. Potrzeba wielu miesiecy
i wielu nakladéw na te zmiany - ja méwie teraz o najgorszym z mozliwych scenariuszy
— ktore nie sg ani potrzebne, ani pomocne, w szczegolnosci do weryfikacji autentycz-
nosci lekéw. Najgorszy z mozliwych scenariuszy to wlasnie destabilizacja rynku lekéw,
i to tylko dlatego, ze przepis art. 77a jest nieprecyzyjny i czytany literalnie bedzie miat
konsekwencje zupelnie odmienne od deklarowanych przez ustawodawce. Dlatego — ostat-
nie zdanie — kluczowe jest tak naprawde to, zeby przed przyjeciem tego przepisu albo
wprowadzi¢ do niego zmiany redakcyjne, albo wyjasnic, w jaki sposob gtéwny inspektor
farmaceutyczny i Ministerstwo Zdrowia zamierzajg zabezpieczy¢ rynek przed destabili-

i.p.
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zacjg system dystrybucji po wejSciu w zycie art. 77a w takim ksztalcie, jak to jest obecnie
proponowane. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Prosze uprzejmie, nastepna osoba.

Przedstawiciel IG ,,Farmacja Polska” Walery Arnaudow:

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, ja oczywiScie zgadzam sie
ze wszystkimi...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Prosze o przedstawienie sie.

Przedstawiciel IG ,,Farmacja Polska” Walery Arnaudow:

Walery Arnaudow, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”. Szanowni panstwo, ja zdecydowanie
zgadzam sie z panig Gryglicka, natomiast, biorac pod uwage to, ze dla panstwa postow jest
tu duzo takich szczegotow typowo farmaceutycznych i to jest tez specyfika rynku, cheiatbym
sobie pozwoli¢ na jedng ogélng refleksje, o co nam tak naprawde chodzi.

Wiem, drodzy panstwo, jakie jest podejScie glownego inspektora farmaceutycznego,
inspektorow od jakiego$ czasu. To podejscie sprowadza sie do tego, ze te wszystkie czyn-
nosci, o ktorych pani Gryglicka mowila, nie sg mile widziane. Przepraszam za sformu-
lowanie, ale tak to wyglada. Panstwo twierdza, ze te czynnosci na podstawie obecnych
przepisoOw nie sg dopuszczalne. My uwazamy, ze sg. Wiemy, ze gdy inspekcja dostanie
kolejne przepisy, ktore jednak troche burzg obecny porzadek, to kiedy stad wyjdzie —
z calym szacunkiem dla panstwa, i bardzo przepraszam, ze tak wprost méwie — bedzie
miala, niestety, troche wiecej argumentéw. Obecnie ich za bardzo nie ma, a one sie poja-
wig. Wydaje sie wiec, ze ta destabilizacja jest mozliwa wlasnie przez to, te proponowane
przepisy, czyli, tak naprawde, caly art. 77a.

Pomimo tego, drodzy panstwo, ze my zgadzamy sie z ideg rozporzadzenia, z ideg
serializacji, wiemy, ze to jest dla dobra pacjentéw, prosimy uprzejmie panstwa posltow,
zeby nie pozwolili panstwo na to, ze inspekcja dostanie przepisy, ktére zdestabilizujg
rynek, bo one realizuja czeSciowo intencje praktyczna, ze inspektorzy nie chcieliby
widzie¢ w hurtowniach, a obecne przepisy pozwalaja. Mam nadzieje, ze to przynajmniej
troche wyjaéni. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze, kolejne zgloszenie. Mam goraca prosbe do panstwa o niepowtarzanie argu-
mentow, tylko ewentualnie uzupetnienie lub krétki komentarz do tego. Bardzo prosze.

Czlonek IG ,,Farmacja Polska” Agnieszka Kosik:

Panie przewodniczacy, bardzo dziekuje za udzielenie glosu. Szanowni panstwo, nazy-
wam sie Agnieszka Kosik — Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”. Stosujac sie do zalece-
nia, zeby bylo krétko, chciatabym dodac tylko jedno zdanie jako przyklad z zycia wziety.
Jest to lecznictwo szpitalne i dostawy lekow do szpitali.

Nie jest tak, ze leki wysokospecjalistyczne szpitalne sg magazynowane w hurtow-
niach w kazdym mie§cie, w kazdym wojewodztwie. Hurtownie obstugujace rynek szpi-
talny sg scentralizowane. Magazynow jest w Polsce niewiele i zeby leki dojechaty na czas
do szpitala — i na ratunek zycia, i do normalnego lecznictwa — to te hurtownie musza
korzystaé z podwykonawcow, przynajmniej w zakresie transportu. Zatem, zeby szpitale
mialy leki, jest niezbedne, zeby korzystaly z podwykonawcow. Nie jest tak, ze wysoko-
specjalistyczne leki sg w kazdym wojewodztwie i dostarczane sg lokalnie przez lokalne
hurtownie, lokalng flota samochodowa. To wszystko odbywa sie przez podwykonawcow,
przez hurtownie. Poniewaz takim podwykonawca moze by¢ tylko inna hurtownia, wsp6t-
praca jednej hurtowni z druga i podwykonawstwo w zakresie czynnoSci zwigzanych
z DPD sg niezbedne do tego, zeby utrzymac obecny stan, obecny rynek i zabezpieczyé
pacjentow. Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Jeszcze pan sie zglasza. Bardzo prosze.
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Prezes Zarzadu Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow Michal Kacz-

marski:

12

Dzien dobry panstwu. Michal Kaczmarski. Ja jestem prezesem Fundacji Krajowej Orga-
nizacji Weryfikacji Autentycznos$ci Lekow, czyli mam zaszczyt kierowaé organizacjg
powotang do zycia 5 lipca 2017 r. przez znamienitych przedstawicieli naszego rynku
obrotu lekami, a mianowicie Naczelng Izbe Aptekarska, Infarme, PZPPF, czyli produ-
centow polskich lekéw oraz SIRPL. Teraz mamy jeszcze w Radzie Zwigzek Pracodawcow
Hurtowni. Organizacjg stowarzyszong jest tez reprezentowana tutaj PharmaNET oraz
Polska Federacja Szpitali. Wspolpracujemy tez blisko z izbami gospodarczymi, réwniez
obecnymi tutaj. Chcialbym odnie§é sie do tego, co juz zostalo powiedziane, bo czuje sie
troche wywolany do odpowiedzi jako ten, ktéry zajmuje sie tym systemem na co dzien.

Chciatbym zwroéci¢ uwage na to, ze system weryfikacji autentycznosci lekow jest sys-
temem ogolnoeuropejskim i zostal zbudowany w modelu naczyn polaczonych, to zna-
czy — to znowu dla tych, ktérzy nie sg wtajemniczeni — ze wszystkie produkty lecznicze
objete serializacja, czyli te produkty na recepte, ktore od 9 lutego 2019 r. powinny by¢
oznaczone w nowy sposob, muszg by¢ wprowadzane do tego systemu przez podmioty
odpowiedzialne za po§rednictwem jednego podmiotu wyznaczone w ramach swojej grupy
kapitatowej i sg wprowadzane w jednym centralnym punkcie, czyli tzw. EUHAB-ie -
to jest interfejs. Stamtad leki trafiajg do repozytoriow krajowych, gdzie uzytkownicy
krajowi mogg je weryfikowa¢ w momencie, kiedy wydajg paczke pacjentowi.

Tym, co jest wazne z mojej perspektywy, zeby o tym wspomnieé, jest to, ze uczestnicy
rynku w Polsce wykonali — nie bojmy sie powiedzie¢ — tytaniczng prace, bo Polska jest w tej
chwili liderem, mimo ze zaczeliSmy jako praktycznie jeden z ostatnich uczestnikow tego
projektu. Jedynym krajem, ktéry moze miec¢ wiecej podigczonych aptek ogélnodostepnych
sa Niemcy, ale oni mieli juz wczeéniej system apteczny, ktory generalnie mial podiaczone
wszystkie apteki. Polska jest jedynym krajem w Europie, ktéry ma bezposrednio podtgczo-
nych do systemu 14 tys. aptek. Mamy podtaczonych do systemu 1000 szpitali i niemal 300
hurtowni farmaceutycznych. To jest ogromny sukces naszego kraju i to jest dostrzegane
na poziomie europejskim. Natomiast — jak tu juz zostalo wspomniane — system znajduje
sie w fazie wieku dzieciecego, ze wszystkimi tego wadami i zaletami.

Na poziomie europejskim pojawiajg sie rézne wyzwania zwigzane z tym systemem,
z jego wydajnoscig. By¢ moze czasem niektorzy uzytkownicy rzeczywiscie do§wiadczajg
opoznien w reakcji. OczywiScie jako$¢ danych wprowadzanych do systemu nie zawsze
jest idealna, co powoduje, ze na poziomie apteki ogélnodostepnej co$, co zostalo wpro-
wadzone inaczej niz na paczce, nie bedzie zweryfikowane pozytywnie, bo po prostu tego
numeru w systemie nie ma. To nie znaczy, ze paczka jest nieprawidlowa, bo czesto ci,
ktorzy wprowadzajg dane, sami p6zniej zwracajg sie do nas i méwia, ze dane faktycznie
zostaly Zle wprowadzone. Jest bardzo duzo paczek na rynku, ktore majg oznaczenia 2D,
a nie ma ich w systemie, bo zostaly zwolnione do obrotu przed 9 lutego, a nikt nie prze-
widzial tego na poziomie europejskim, zeby stworzy¢ repozytorium takich lekow zwol-
nionych przed 9... I oczywiscie pamietajmy o jednej rzeczy, bo o tym tez malo sie mowi.
Kiedy w supermarketach wprowadzano czytniki kodéow kreskowych, to tez pojawiaty
sie takie same problemy jak teraz pojawiajg sie przy okazji naszego projektu. Kod 2D
jest catkowicie nowym rozwigzaniem, jezeli chodzi o rynek farmaceutyczny. Tego kodu
weczesniej nie bylo. Wezeéniej byt kod jednowymiarowy, kod kreskowy, ciag 13. znakow
znajdujacych sie tam. To byl nr GTIN naniesiony po prostu w formie tego bar codu EAN
-owego. To bylo bardzo latwe do sczytania. To nie budzilo watpliwosci — to byly same
cyfry. W tej chwili w tych kodach sg litery, cyfry, mate i wielkie litery, czasem zdarzajg sie
znaki specjalne, a nie kazde oprogramowanie jest w stanie sobie z tym poradzic.

Ostatnie zdanie na temat systemu. Ten system opiera sie na bardzo innowacyjnym
podejsciu do jego budowy, bo to nie jest taki system jak dotychczas budowane, ze jeden
budowniczy - tak to powiem - jeden wytworca zbudowal system od A do Z. Pamietajmy
o tym, ze hub europejski zostal zbudowany przez jeden z dwoch podmiotow wytypo-
wanych na poziomie europejskim. Kazdy kraj ma jednego z dwéch dostawcow dla tego
korowego systemu, w ktérym informacje o lekach sg przechowywane, ale ten system
wystawia jedynie interfejs oprogramowania.

i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 191)

A w kontekscie tego, ze dokumentacja interfejs jest po angielsku, to dlatego,
ze wszystkie wiodgce jezyki programowania sa w jezyku angielskim. Jezeli panstwo
chcg programowacé, to programujecie po angielsku, ale ta dokumentacja nie jest dla
aptekarza. Ta dokumentacja jest dla firmy informatycznej, ktora programuje w jezyku,
w ktorym jest dokumentacja, bo inaczej byloby trudno czytaé ten jezyk, ktéry nalezy
zaimplementowaé do systemu aptecznego, szpitalnego czy hurtownianego.

Natomiast pamietajmy, ze to jest system nowy. Do tego systemu musi podigczyc¢ sie
150 tys. uzytkownikéw w catej Europie. W tej chwili w Polsce mamy prawie ponad 15 tys.
Pamietajmy, ze np. we Francji jeszcze zadna apteka nie podiaczyla sie do tego systemu.
By¢ moze w przyszltym roku podigczy sie ktora$, bo na razie majg problem techniczny,
zeby w ogéle uruchomié to polaczenie.

W tym kontekscie ja rozumiem to, co moéwig zasiadajacy w mojej radzie przedstawi-
ciele PharmaNet-u, z ktérymi wspélpracujemy, panstwo z Infarmy czy panstwo z izby
gospodarczej. To jest naprawde duze wyzwanie logistyczne i informatyczne, to jest
ogromny wysilek, zeby nauczy¢ sie nowych proceséw. To jest naprawde trudne. Do tego
jeszcze musimy pamietaé o tym, ze nasi uzytkownicy dostali... Z sukcesem udato sie
zaimplementowac réwnolegle dwa inne systemy informatyczne, czyli ZSMOPL i e-re-
cepte. Wniosek jest taki, ze z mojej perspektywy na tym etapie wystarczajace bylyby te
sankcje, o ktorych wspomniata pani prezes Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, natomiast
kary finansowe by¢ moze powinny by¢ rozwazane w p6zniejszym okresie, poniewaz fak-
tycznie bardzo wiele krajow europejskich ma w tej chwili okresy przej$ciowe. To powo-
duje, prosze panstwa, ze nawet gdyby nasi aptekarze i hurtownicy chcieli dotozy¢ wszel-
kiej starannoSci, zeby to wszystko bylto pozytywnie weryfikowane, to niektorzy wytworcy
czy niektérzy inni uczestnicy tego systemu naczyn polaczonych majg okres stabiliza-
cyjny i np. nie majg takiego samego poczucia imperatywu, zeby wykonywac swoje zada-
nia z takg samg starannoécig jak nasi uczestnicy rynku w Polsce, co powoduje, ze to jest
po prostu trudne dla tych uczestnikéw. Probowalem troche wytlumaczy¢ ich stanowisko.
Przepraszam za te dtugg wypowiedz. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pan poset Miller, bardzo prosze. Tylko, szanowni panstwo — bo widze
jeszcze kolejne zgloszenia, ktorych przed chwilg nie bylo — naprawde wydaje mi sie,
ze wszyscy na tej sali wiedza, o co chodzi, w czym jest problem i nie trzeba piaty raz
powtarzaé tego samego, ewentualnie co$ nowego dopowiedzie¢. Bardzo bym o to prosil.
Bardzo prosze, panie posle.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):

Bardzo dziekuje panu prezesowi, ze przedstawil prawdziwg sytuacje, jaka jest dzisiaj
na rynku. W zwigzku z tym, panie ministrze — okres przejSciowy, zwolnienie z kar,
bo wiemy, ze jesteSmy w powijakach. Nie mogg panstwo karaé¢ podmiotéw za to, ze sys-
tem nie zostal przygotowany. Juz wiemy, ze nie zostal przygotowany nie z winy firmy,
ktora tym sie zajmuje, bo dzisiaj obiektywnie przed chwilg uslyszeliSmy, ze ten system
réwniez nie dziala w Europie. Skoro 25 innych panstw Unii Europejskiej przyjeto okres
przejsciowy, to nad czym my debatujemy. Prosze panstwa, wprowadzi¢ okres przej$ciowy,
zlikwidowac kary i wtedy wejsc¢ z ewentualnymi egzekucjami, kiedy system bedzie
gotowy, kiedy bedzie mozna naprawde egzekwowac od ludzi, ktorzy wydaja leki. Jezeli
system bedzie prosty... System ma by¢ prosty, dostepny i ma nie powodowag, ze pacjenci
nie dostang lekow. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Nowe zgloszenie, bardzo prosze.

Prezes Federacji Pacjentow Polskich Stanistaw Mac¢kowiak:
Stanistaw Mackowiak, Federacja Pacjentéw Polskich. Szanowni panstwo, otrzymalismy
rozne opinie na temat mozliwo§ci nowelizacji zapiséw ustawy refundacyjnej w trakcie
tych prac i z tego wynika moje wystapienie. Jesli by byta taka mozliwosc, to ja z przy-
jemnos$cig bym uzasadnil konieczno$¢ zmiany art. 39 ustawy refundacyjnej. Czy jest

i.p. 13




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 191)

w tym momencie mozliwo§¢ prac nad tymi zmianami? Je§li tak, to byloby to zasadne,
a jeéli nie, to...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie prezesie, my prowadzimy teraz dyskusje ogblng, dotyczaca caloéci. Mozna oczywi-
Scie przy poszczegolnym punkcie, natomiast, jezeli krotko chee pan sie odnies¢ do pro-
jektu, poniewaz wywolano sprawe ustawy refundacyjnej, to bardzo prosze.

Prezes FPP Stanistlaw Mac¢kowiak:
Z przyjemnoécia. Szanowni panstwo, art. 39, ktory zostal znowelizowany w 2017 r., fak-
tycznie rozbija caltkowicie mozliwo$¢ importu docelowego lekow. Te zmiany, ktére pro-
ponujemy, datyby mozliwos¢ tego importu w celu zabezpieczenia lekéw. W koncu to jest
zabezpieczenie lekéw na ratunek zdrowia i zycia. Te zapisy, ktore aktualnie obowigzuja,
wykluczajg takie mozliwoSci.

Je§li mozna jeszcze dwa stowa szczegolow, to z przyjemnoscia je podam. Mianowice,
sg zapisy, ktére mowig o tym, ze po dziesigtym wniosku zlozonym na dany lek, minister
jest zobligowany skierowaé do prezesa AOTMiT wniosek o wydanie opinii dotyczacej
efektywnosci...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie prezesie, mam goracg prosbe. Myslalem, ze pan sie odnosi do zapiséw ustawy,
natomiast...

Prezes FPP Stanistlaw Mackowiak:
Z tego wynikalo moje pytanie, czy jest taka mozliwosc...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Natomiast prosze pamietac, ze nie mozemy poszerzac tego przedlozenia, ktoére na doda-
tek wiaze sie z implementacja prawa unijnego, i to, co my tutaj przyjmujemy, jest row-
niez obserwowane z perspektywy Unii Europejskiej. W zwigzku z tym, myéle, ze przy
innej okazji bedziemy mogli o tym rozmawiac...

Prezes FPP Stanislaw Mackowiak:
Z tego wynikalo moje pytanie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rozumiem. Myslalem jednak, ze chce pan odnies¢ sie do konkretnego zapisu, ktory jest
w tym projekcie. Bardzo prosze, jeszcze jeden glos. Prosze wlgczy¢ mikrofon i prosze sie
przedstawic.

Wiceprezes Zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego
Grzegorz Rychwalski:
Grzegorz Rychwalski, Krajowi Producenci Lekéw. Szanowni panstwo, szanowna Komi-
sjo, szanowni panstwo poslowie, odnoszac sie do argumentow moich przedméwcow,
chcialbym zwréci¢ uwage na konieczno$¢ podnoszonego wdrozenia terminu przejScio-
wego. Bardzo podobng sytuacje mieliSmy niedawno ze ZSMOPL-em. Przepis wszed!
w zycie, obowigzywal, a tak naprawde byly liczne komunikaty Ministerstwa Zdrowia,
ktore mowily, ze jesli chodzi o przepisy, ktore sg w ustawie, tak naprawde dzialania
sa zwieszone, poniewaz system operacyjny nie do konca spetnia oczekiwania i nie jest
rozwiniety, wiec przepisy o karach nie bedg stosowane. Niemniej jednak byt to komu-
nikat wydany przez Ministerstwo Zdrowia — komunikat odno$nie do przepisow prawa,
ktory tak naprawde nie wigzal nikogo, a byl tylko wyznacznikiem mysli kierownic-
twa Ministerstwa Zdrowia i wskaznikiem. Jednak to nie byly przepisy prawa. Moze
wiec warto zwroci¢ uwage na historie, ktora juz byla, wyciggna¢ z niej wnioski i wro-
ci¢ do tego, zebySmy mogli mie¢ okres stabilizacyjny, wszyscy nauczyli sie przepisow,
a dopiero pézniej to egzekwowac po okresie stabilizacyjnym, kiedy wszyscy sie naucza
sie, kiedy system bedzie w pelni operacyjny.
I ostatnie stowo. Takze chcieliby$my poprzeé stanowisko o modyfikacji art. 77a. Jezeli
bylaby taka potrzeba, deklarujemy naszg pomoc w opracowaniu jak najbardziej kom-
pleksowych przepiséw. Bardzo dziekuje.

14 i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 191)

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Na koniec jeszcze ja zabiore glos. Szanowni panstwo, mamy sytuacje
nastepujaca — zeby$smy to jako$§ mogli uporzadkowaé i podsumowac. Z jednej strony, nie-
watpliwie jest konieczno$¢ implementacji prawa unijnego. Miejmy tego §wiadomosc.
Miejmy réwniez §wiadomosé tego, szanowni panstwo, ze to jest koncowka tej kadencji
Sejmu. Czyli, pomijajgc nawet kwestie terminow unijnych, mamy sytuacje taka, ze gdyby
nie dodatkowy dzien posiedzenia Sejmu, to mielibySmy jeszcze posiedzenie Sejmu
w dniach 11-13 i na tym koniec. W zwigzku z tym, musimy pewne decyzje tak czy inaczej
podejmowac. To jest fakt pierwszy, do ktérego zreszta my jako Polska, jako polski rzad,
zostaliSmy zobowigzani. Nie jesteSmy tu zadnym wyjatkiem. To jest pierwsza sprawa.

Druga sprawa. Wydaje sie, ze ona jest poza dyskusjg i wszyscy na tej sali zgadzamy
sie odnos$nie do tego, ze oczywiScie zalezy nam na pacjentach, na bezpieczenstwie zwig-
zanym z wydawaniem lekow, na tym, aby nie bylo réznego rodzaju falszywek i podro-
bek, zeby to wszystko bylo uporzadkowane. To chyba tez jest wspolne dla wszystkich.
Ja ze swojej strony zaluje, ze pewne wazne sygnaly docieraly do mnie tak naprawde
od wczoraj, a nie np. od miesigca. Nie ukrywam, ze bylaby zupelnie inna sytuacja, nawet
gdybym tydzien temu wiedzial, czy gdybym telefon od os6b, z ktérymi rozmawialem
dzisiaj, dostal tydzien temu. Mialbym nawet jakies osobiste pole manewru i pewne moz-
liwosci, zeby co§ doktadniej przeanalizowaé, bo niezaleznie od tego, co powiedzg panowie
ministrowie, to analiza na szybko zawsze jest obarczona pewnym bledem. Miejmy tego
S§wiadomosé. I nie chodzi tez o to — stuchajac pewnych gloséw — zeby ten system w dal-
szym ciggu pozostal rozszczelniony, tylko wrecz przeciwnie, o to, aby on byl szczelny,
choc¢ rozumiem, ze chodzi o to, aby kogo$ nie kara¢ na wyrost albo — mowigc inaczej
- zeby - jak rozumialem niektérych z panstwa — urzednicy nie naduzywali pewnych
przepisow, czy z braku do$wiadczenia w tym zakresie, z wlasnej niewiedzy, czy po prostu
trzymania sie literalnie takich czy innych przepiséw, ktorych interpretacja dopiero sie
przyjmie i zostanie wypracowana.

Co w zwigzku z tym? Pamietajmy tez o tym, szanowni panstwo, ze niezaleznie
od tego, jakie przyjmiemy dzisiaj stanowisko — jak powiedzialem, jeszcze panowie mini-
strowie sie wypowiedzg — jest jeszcze drugie czytanie, ktore na szczeScie jest za 10 dni,
nie jutro. Z tego, co mi wiadomo, ta ustawa wejdzie na posiedzenie Sejmu w dniach 11-13
wrzesnia. W zwigzku z tym, sadze, ze ministerstwo i gléwny inspektor farmaceutyczny
zbiorg te wszystkie glosy i sygnaly. Ja tez bede chetnie w tym wszystkim posredniczyt
iuczestniczyl i jezeli rzeczywiscie bedzie potrzeba dokonania jakiej$ korekty, to mamy
jeszcze mozliwo§é zrobienia korekty przy okazji drugiego czytania.

Tak na dobrg sprawe, nie ma tutaj dobrego rozwigzania. Teoretycznie mogtby ktos
powiedzieé, ,to przerwijmy procedowanie”, ale mamy terminy, wigcznie z terminem
narzuconym przez panig marszalek i w zwigzku z tym bedziemy dzisiaj procedowac
wstuchujac sie w to wszystko, co panstwo powiedzieli. Z jednej strony bowiem - jak pan
powiedzial - z outsideréw stajemy sie pomalu liderami, jezeli chodzi o kwestie infor-
matyzacji, przynajmniej w tym sektorze ochrony zdrowia, natomiast z drugiej strony,
mamy jeszcze caly czas mate do§wiadczenie, w zwigzku z czym, sa okre§lone przynaj-
mniej obawy. Walczymy jednak z réznego rodzaju patologiami na rynku lekow, ktére
sg obce wiekszosci tych krajow, ktore — powiedzmy to sobie jasno - sta¢ w zwigzku z tym
na pewne vacatio legis, a my zakonczymy procedowanie nad tg ustawg i bedziemy sie
tlumaczy¢ ponownie, dlaczego leki wyjezdzajg z Polski itd.

Ja nie mam cienia watpliwoS§ci, bo pamietam, ze kiedy rozmawialiSmy na temat
nowelizacji, o uszczelnianiu tego wywozu lekow... Dzisiaj kto§ moze mowié inaczej, ale
ja doskonale pamietam, ze pan posetl Miller mial najlepsze intencje, zeby uszczelnié kwe-
stie zwigzane z wywozem lekow — pamietam dyskusje na ten temat — a ze przy okazji
pojawily sie jakie§ poboczne efekty tego, to jest zupelnie inna sprawa. Zatem, zebySmy
unikneli tez pewnych pobocznych efektow, proponuje, zebySmy te poprawki, i inne nowe,
zgloszone tutaj postulaty, przemy§leli, przeanalizowali. To jest moja prosba i propozycja
na dzisiaj, a teraz oddaje glos panom ministrom. Bardzo prosze.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Dziekuje bardzo, w szczegdlnosci za ten ostatni glos pana przewodniczgcego. Wlasciwie
sa uwagi dotyczace dwoch zapisow artykulow. Art. 77a jest bezposrednim wprowadze-
niem z rozporzadzenia unijnego, w zwigzku z tym byla mocna praca, jeszcze na etapie
rzadowym, zeby ten zapis dokladnie dookreslié. Jeéli jest taka propozycja, by¢ moze
jeszcze trzeba bedzie to zobaczy¢. W art. 77a chodzi glownie o hurtownie, bo — tak jak
pani wspomniala — mozna stosowac tylko to, co jest dozwolone w ustawie, ale teraz pod-
wykonawstwo nie funkcjonuje, wiec de facto jest to rozszerzenie aktualnie obowigzuja-
cego prawa.

Drugi zakres, o ktorym panstwo mowia, to dodanie art. 127cb, czyli artykutu dotycza-
cego kar, a wiec wysokosci kar lub terminu wprowadzenia okresu przejsciowego. Tutaj
— jak pan przewodniczacy wspomnial — mozna o tym rozmawia¢, ale, tak czy inaczej,
widzimy, ze gdy nie ma kar, to kazdy realizuje to zgodnie z tym, co uwaza i wlaSciwie nie
ma zadnego elementu nadzoru. Byla sytuacja zwiazana z efektami ubocznymi. Pojawila
sie przy poprzedniej nowelizacji ustawy o sprzedazy lekéw dla domoéw dziecka i innych
podmiotow, ktore byly nieprawne, a istnialy. Temat uwidocznit sie dopiero wtedy, kiedy
zostaly wprowadzone kary. W zwigzku z tym, widac, ze gdy nie ma kar, to znaczy,
ze mozna realizowac wszystko. Jesli pojdziemy w tym kierunku, to mozna wnioskowac,
ze zadna apteka, zadna hurtownia nie bedzie realizowata dyrektywy unijnej, poniewaz,
jesli nie ma kar, to mozna to realizowac. Oddam jeszcze glos panu ministrowi.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pan minister Piotrowski.

Glowny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Bardzo dziekuje. Panie ministrze, panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, ja bardzo
dziekuje za te informacje, ktora pan minister Mitkowski byl uprzejmy przekazaé, w ogole
za glos w dyskusji, natomiast, po kolei... Rozumiem, ze kwestia zwigzana z pytaniem
pana posta Millera, odno$nie do art. 39, juz zostala wyjasniona, bo my dzialamy w obre-
bie konstytucji, nie dzialamy niekonstytucyjnie. To pierwsza kwestia.

Druga kwestia jest zwigzana z tym, co tutaj bylo wrecz gremialnie powtarzane,
a zabrzmialo troche jak szantaz, ze jezeli zostang wprowadzone kary, to farmaceuci
nie bedg wydawac lekéw. Chciatbym tylko powiedziec, ze 9 lutego unijne rozporzadze-
nie wprost weszlo w porzadek prawny panstwa polskiego i oczywiScie 98% aptekarzy,
farmaceutéw jest podigczonych do systemu, jesli mnie pamieé¢ nie myli. Gorzej jest
z przedsiebiorcamii z hurtownikami, a ci dostosowali sie do tego. Byla gigantyczna akcja
informacyjna, zwigzana z fundatorami, ktérzy wchodza w skiad Fundacji KOWAL repre-
zentowanej przez pana prezesa. Oczywiscie prym wiodla Naczelna Rada Aptekarska,
a Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny uczestniczyt w tych wszystkich pracach. Bylo
wiele szkolen, wojewodztwo po wojewodztwie itd.

W zwigzku z powyzszym rzeczywiScie zostala wykonana gigantyczna praca i zostalo
to wdrozone. Przyktadem tego jest to, o czym mowil pan prezes, ze jezeli chodzi o Polske,
to jesteémy jednym z lideréw w Europie. Natomiast z chwila, kiedy mowi sie o karach
administracyjnych w przypadku nieprawidiowosci, a jak panstwo wiecie, pracujecie prze-
ciez w Komisji Zdrowia i macie na co dzieh wszystkie te kwestie zwigzane z tym, co sie
dzieje z rynkiem farmaceutycznym, nieprawidtowosci jest bardzo duzo... W zwigzku
z powyzszym, w tej chwili jest ogromne larum, jezeli chodzi o kary.

Mnie jest szalenie przykro slyszac to, ze aptekarze z chwila, kiedy zostana wpro-
wadzone kary, przestang wydawac pacjentom lek czy wyjdg na ulice. Prosze panstwa,
W mojej ocenie, jest to rodzaj pewnego szantazu. To tyle, jezeli chodzi o moje refleksje,
a teraz pozwole sobie oddaé glos na dostownie kilka zdan kolezenstwu.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze kolejne osoby. P6zniej jeszcze pan poset Miller. Prosze bardzo.
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Dyrektor Departamentu Nadzoru Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Joanna
Szajnik-Solska:

i.p.

Szanowni panstwo, Joanna Szajnik-Solska, dyrektor Departamentu Nadzoru w Gtéw-
nym Inspektoracie Farmaceutycznym. Ja bym chciala powiedzie¢ kilka zdan z punktu
widzenia praktyka, ktéry na arenie miedzynarodowej od kilku lat zajmuje sie proble-
mem produktéw sfalszowanych. Jestem czlonkiem wielu organizacji i znam to wszystko
od podeszewki, znam réwniez ten problem.

Szanowni panstwo, odniose sie do kwestii alertow falszywie dodatnich, czyli do pro-
blemu, o ktérym tu bylo méwione, ze system indukuje alerty, mimo ze lek nie jest sfal-
szowany. Zgodnie z wszelkimi zaleceniami Komisji Europejskiej, w krajach, w ktorych
liczba alertéw spada ponizej 1%, rezygnuje sie z okresu stabilizacyjnego. To sa zalecenia
grupy eksperckiej, w ktorej uczestniczymy w Brukseli.

Szanowni panstwo, liczba alertow w Polsce spada sukcesywnie bardzo mocno. W tym
tygodniu osiggneta pulap ponizej 0,5%. To obliguje nas juz, zgodnie z zaleceniami, do zre-
zygnowania z okresu stabilizacyjnego, jezeli on faktycznie bylby w takiej postaci, w jakiej
panstwo sobie wyobrazaja, bo niejako on w Polsce mial miejsce w zwigzku z tym, m.
in., ze nie nakladaliSmy do tej pory kar, a nawet, jezeli wejda w takiej postaci, w jakiej
sg zapisane, beda od 1 stycznia. Zatem moéwienie w tej chwili o wprowadzeniu jakiego-
kolwiek okresu stabilizacyjnego jest zupelnie bezpodstawne, pomijajac fakt, ze wlasnie
to, iz nie wprowadziliSmy tego okresu stabilizacyjnego, ze pozwoliliSmy na to, zebySmy
pracowali w takim, a nie innym, trudnym $rodowisku przez ten czas, sprawilo, ze wyeli-
minowaliSmy wiele bledéw, ktore pojawily sie w poczatkowym etapie funkcjonowania
systemu po wszystkich stronach. Czyli, po stronach uzytkownikow, podmiotéw odpo-
wiedzialnych, hurtowni i aptek.

Nie moéwie, ze wyeliminowaliSmy je wszystkie. Jestem daleka od takiego stwierdze-
nia, ale jest to system, ktory dojrzewa. Natomiast jednym, co na pewno warto tutaj
wspomniec, jest to, ze z tymi problemami, z ktérymi sie borykamy, ktore majg miejsce
w naszym kraju i z ktérymi borykaja sie aptekarze nie tylko w aptekach - dzisiaj skupi-
liémy sie gléwnie na aptekach - spotykajg sie z nimi réwniez hurtownicy, podmioty odpo-
wiedzialne. Trzeba powiedzieé, ze one nie oming zadnego kraju europejskiego. Te kraje
wprowadzily okres stabilizacyjny i ostatnie pot roku byto dla nich wzglednie spokojne,
ale, niestety, w tej chwili, kiedy juz wiemy, ze wiekszo$¢ tych krajow konczy te okresy
stabilizacyjne we wrzesniu tego roku — to sg informacje réwniez z Komisji Europejskiej,
ze czeS¢ konezy we wrzesniu, kilka w pazdzierniku, a cze$¢ w grudniu - to te wszystkie
kraje czeka doktadnie to, co my przezywaliSmy przez ostatnie p6t roku. Ten problem nie
ominie zadnego kraju.

Trudno jest wprowadzi¢ system w Unii Europejskiej w jednym momencie dla uczest-
nikéw, uzytkownikow, z ktorych kazdy ma inny system prawny, inne systemy dystry-
bugcji, nalezato wiec liczy¢ sie z takim ryzykiem. Ono wystapito, mamy tego §wiadomos¢
i w ciggu tego calego czasu wszystko, co sie dalo, naprawiliSmy.

Warto tez tu wspomnie¢, prosze panstwa, ze 34% alertoéw, o ktoérych tu byto mowione,
to sg bledy oprogramowania uzytkownikéw koncowych. One nie wynikajg, szanowni
panstwo, z btedow - jak ustyszatam tutaj — niedziatajgcego systemu. Dla mnie jest duzym
wykroczeniem powiedzie¢, ze system nie dziata. On moze nie funkcjonuje w 100-procen-
tach, ale powiedzenie, ze nie dziala, to jest naduzycie. Natomiast 30% alertow generowa-
nych bylo przez to, ze uzytkownicy maja niewltasciwie skonfigurowane oprogramowanie,
za ktore placg firmie, ktérg sami wybrali. Szanowni panstwo, nie pobieraja aplikacji
ze strony Fundacji KOWAL, nie abdejtuja tych danych i sami generujg ponad 34% aler-
tow, co jest bardzo proste do wyeliminowania.

Kolejna rzecz. OczywiScie mamy §wiadomo§é tego, ze duzym problemem sg te serie,
ktoére zostaty zwolnione do obrotu przed 9 lutego. Sg bardzo trudne, a w zasadzie nie-
mozliwe do identyfikacji na poziomie apteki, bo aptekarze nie majg takiej wiedzy. Pro-
bowaliSmy jako organ — Gl6wny Inspektorat Farmaceutyczny — wielokrotnie rozmawiac
z izbami, ktore reprezentujg podmioty odpowiedzialne, o tym, zeby te informacje byly
dostarczane do aptek/hurtowni. Cze§¢é podmiotéw przyjela wezwanie, czesc¢ nie. Nie
mamy mocy, zeby ich do tego zmusi¢. Natomiast warto wspomnieé tutaj, ze liczba tych
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produktow z kazdym dniem maleje, bo one juz nie sg produkowane. Jak powiedzialam
wcze$niej, zostaly zwolnione do obrotu przed 9 lutego w starych opakowaniach iich
liczba z dnia na dzien maleje, jest to wiec tendencja malejgca. Uwazam zatem, ze pod-
noszenie tego jako gléwnego ryzyka nie jest najwazniejsze.

Odnoénie do kar, o ktérych wiecej powie moja kolezanka, chcialabym nadmienic,
ze w 5 krajach Unii kary za nieprzestrzeganie przepisow juz obowigzuja, w 15 jest pla-
nowane wprowadzenie tych kar, w 8 krajach, podobnie jak w naszym, kwestia jest anali-
zowana. Natomiast, szanowni panstwo, jezeli chodzi o podlaczenie sie do systemu, czesto
jest poruszany temat ZSMOPL-a. ZSMOPL ma kare do 50 tys. z1 i prosze mi wierzyc,
ze w zasadzie wszyscy sg do niego podigczeni. Jezeli mowimy o safety features, apteki
szpitalne podiaczone sg w 83-procentach, a jezeli chodzi o hurtownie, szanowni panstwo,
w 56-procentach. Brak sankcji negatywnie wplywa na liczbe uzytkownikéw podtaczo-
nych do systemu.

Konczac juz, nie przedtuzajac, chciatabym powiedziec, szanowni panstwo, ze pot roku
funkcjonowania tego systemu ujawnilo na terenie Unii Europejskiej dwa przypadki
lekéw sfalszowanych, ktore dzieki temu systemowi nie dotarty do pacjentéow. Pierw-
szy lek — lek innowacyjny — zabezpieczony safety features, zostal wykryty w Holandii.
To jest lek Avastin. Drugi lek, Iclusig, gdzie zamiast substancji czynnej byla malutka
dawka paracetamolu, przy czym lek jest stosowany w schorzeniach onkologicznych,
rowniez zostal wykryty przy pomocy tego systemu. W zwigzku z powyzszym, jesli cho-
dzi o méwienie, ze Glowny Inspektor Farmaceutyczny ma na swojej stronie informacje,
ze nie ma w Polsce problemu z lekami sfalszowanymi, to jest bardzo dobra informacja.
Ja bardzo sie ciesze, ze taka informacja jest i ze do tej pory na terenie naszego kraju nie
wykryliSmy w legalnym obrocie takich lekow. Trzeba dziala¢ zanim to sie wydarzy, a nie
wtedy, kiedy sie wydarzy. Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Bardzo prosze. Czy kto§ jeszcze? Bardzo prosze, pani.

Radca prawny w Departamencie Prawnym GIF Renata Rychter:
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Renata Rychter, GIowny Inspektora Farmaceutyczny. Jestem radcg prawnym, pracow-
nikiem Departamentu Prawnego.

Wysoka Komisjo, panie ministrze, chciatabym tylko przynajmniej sprobowac uspokoié
panstwa nastroje, zwlaszcza strony spolecznej, dotyczace projektowanego art. 127ch, dla-
tego, ze w trakcie tej dyskusji pojawilo sie przynajmniej kilka sformutowan, ktore jako
prawnik zdecydowanie chciatabym zdementowac. Przede wszystkim, szanowni panstwo,
wysoko§¢ kary 100 tys. zl, to jest wysoko§é gornego limitu. Tylko w naprawde newral-
gicznych sytuacjach, gdzie istotnie podmiot prowadzacy apteke czy punkt apteczny, czy
kazdy inny podmiot wymieniony w ust. 4 projektowanego przepisu, bedzie nie wywig-
zywal sie z obowigzkow nalozonych rozporzadzeniem delegowanym Komisji, oczywiscie,
jezeli bedzie to miato potwierdzenie w materiale dowodowym, bedzie mozliwe nalozenie
maksymalnej wysokoSci. Jest to jednak mozliwos¢, gérna granica.

Mamy przepis w ust. 5 — chce to podkresli¢ — ktory wyraznie wskazuje, ze organ jest
zobowigzany do miarkowania wysokosci kar. Dolna granica nie jest okreSlona. Réwnie
dobrze panstwo mogliby otrzymaé sankcje w wysokoSci 5 zt. Oczywiscie jest to absur-
dalne ze wzgledu na koszty funkcjonowania administracji — tak trzeba racjonalnie do tego
podchodzi¢. Chcialabym jednak zwrdci¢ uwage, ze te kryteria miarkowania pozwalaja
w sposob adekwatny do sytuacji, okolicznosci i strony podmiotowej tego naruszenia, moc
miarkowac i wymierzy¢ wysokos$c kary we wlasciwej kwocie.

Ponadto, szanowni panstwo, chcialabym jeszcze zwroci¢ uwage na to, ze nie mozemy
w sposob preferencyjny traktowaé podmiotow, ktore sg skupione na obrocie detalicz-
nym - tak naprawde, to one ten obrét detaliczny wykonuja — dlatego ze w ust. 1, 21 3
mamy innych tzw. aktoréw odpowiedzialnych za zabezpieczenie funkcjonowania roz-
porzadzenia unijnego, na ktérych rowniez moze by¢ nalozona kara pieniezna. Tutaj
nie ma postulatu strony spolecznej zrezygnowania z tych kar, a — jak powiedziata pani
dyrektor — widac juz na pierwszy rzut oka, ze hurtownicy sg w zdecydowanie gorszej
sytuacji, wiec mogg czuc sie naprawde zagrozeni tymi sankcjami.

i.p.
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Szanowni panstwo, trzecia rzecz, na ktorg chcialabym zwrocic uwage. Rzeczpospolita
Polska, jak kazde panstwo czlonkowskie, zgodnie z prawem traktatowym, niezaleznie
od tego, czy nam to sie podoba, czy nie, jest zobowigzana do wiasciwej egzekucji, czyli
wlaSciwego stosowania wszystkich przepisow, ktore sg ugruntowane na poziomie unij-
nym, nawet jezeli nie ma konkretnego przepisu wskazujacego — bo tak jest rzeczywiscie
w niektorych rozporzadzeniach - ze kazde panstwo czlonkowskie powinno zapewnic
przepisy o sankcjach, ktore majg by¢ proporcjonalne, odstraszajace, adekwatne. W tych
przepisach rzeczywiScie tego nie ma, co nie oznacza, ze Rzeczpospolita Polska nie jest
zobowigzana do tego, zeby takie instrumenty zapewnic. Praktyka pokazuje, ze rzeczywi-
Scie administracyjne kary pieniezne —juz koncze, przepraszam - sg tym najwlasciwszym
instrumentem.

I ostatnia rzecz. Nawet jezeli zdarzyloby sie nalozenie takiej kary pienieznej w wyso-
kosci 100 tys. zl, to jest system udzielania ulg w splacie i nie zgadzam sie, ze w sposob
zerojedynkowy mozemy powiedzie¢ o likwidacji apteki. Taka likwidacje — przepraszam
bardzo - bedziemy mie¢ w sytuacji postulowanej przez strone spoleczng, a mianowicie
woweczas, gdy zastosujemy sankcje w postaci cofniecia zezwolenia. Jest to catkowite unie-
mozliwienie dalszego prowadzenia dzialalno§ci. Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Panie posle, z wielkg sympatia, ale naprawde, zdanie... Czwarty raz
oddaje panu glos.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):

To sg bardzo istotne sprawy, odno$nie do ktorych ja musze zadac pytanie. Pytanie pierw-
sze. Panie ministrze, czy system jest w 100-procentach przygotowany, bo ja juz nie rozu-
miem. Pani dyrektor mowi, ze tak, pan mowi, ze nie... Powiedziala pani, ze tak... Powie-
dziata pani, ze winne sg podsystemy, osoby, ktére na konicu obstuguja apteki. Prosze
panstwa, w zwigzku z tym, kto ma ptaci¢ kary. Czy kare ma zaplaci¢ aptekarz, ktory
podpisuje umowe z firmg informatyczna, czy te 100 tys. zI ma zaptaci¢ firma informa-
tyczna, wskutek tego, ze ten system kto§ obstuguje w aptece? Prosze panstwa, panie
ministrze, to o czym pan moéwi, to nie jest szantaz. Aptekarz bedzie sie bal wyda¢ lek.
Powie po prostu, ze go nie ma, schowa go, bo bedzie sie bat kary...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie po§le, pan juz to méwil, naprawde...

Posel Rajmund Miller (PO-KO):

Mysle, ze pan nie powinien mi odbierac glosu. Ja jestem postem i mam prawo sie wypo-
wiedzie¢, poniewaz mam watpliwosci odnoénie do tego, co panstwo méwig. Ja jestem
lekarzem - albo stysze nieprawde ze strony $rodowiska aptekarskiego, albo slysze nie-
prawde z panstwa Srodowiska. Jezeli mamy dawaé¢ kary na drodze, a nie mamy usta-
lonego prawa drogowego, to na jakiej zasadzie mamy egzekwowaé kary od kierowcow
na drodze.

Mam takie pytanie. Panstwo nie dajg tego prawa drogowego do reki aptekarzowi,
a chcecie od niego egzekwowac kare. Po co robic takie rzeczy, skoro mozna...? Najpierw
trzeba przygotowac w 100-procentach system, zeby od 0s6b odpowiedzialnych méc egze-
kwowac kary.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Naprawde, szanowni panstwo, krotko, po jednym zdaniu bardzo pro-
sze, bo inaczej nie ruszymy z miejsca. Pan mecenas, bardzo prosze.

Koordynator Biura Prawnego Naczelnej I1zby Aptekarskiej Krzysztof Baka:

i.p.

Dzien dobry panstwu. Krzysztof Baka, radca prawny Naczelnej [zby Aptekarskiej. Nie-
stety, wypowiedz pani prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej nie zostala zrozumiana w taki
sposéb, jak chcieliémy jg zaprezentowac. Prosze panstwa, nie moze by¢ mowy o zadnym
szantazu. Jaka jest sytuacja? Art. 30 rozporzadzenia delegowanego jest objety sankcja
do 100 tys. zt. A co ta norma stanowi? Jezeli farmaceuta przy weryfikacji zabezpieczen
dojdzie do tego, ze bedzie mial watpliwosé odnosnie do autentycznosci produktu leczni-
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czego czy zabezpieczenia, to on nie ma zadnego wyboru. Norma jest jednoznaczna — nie
dostarcza produktu i niezwlocznie informuje wlasciwe organy. Prosze panstwa...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie mecenasie, my to rozumiemy...

Koordynator Biura Prawnego NIA Krzysztof Baka:
Wiasnie, nie mozemy mowic, ze my szantazujemy kogokolwiek...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pani mecenasie, naprawde jestem bardzo cierpliwy. Po pie¢ razy panstwo méwia, ale
nie traktujmy sie jak dzieci, ze jesli kto§ powie po raz si6dmy to samo zdanie, to ktos
to zrozumie. My to rozumiemy po pierwszym wystapieniu. Ja nawet pozwolilem sobie
na komentarz dotyczacy tego i cholernie zaluje — przepraszam za takie stwierdzenie —
ze panstwo sie ze mng skontaktowali dzisiaj, a nie tydzien temu. Czy dopiero dzisiaj
rano ustawe czytaliScie? Przepraszam. Szanujmy sie wszyscy w tym wszystkim, bo mam
wrazenie, ze tego szacunku zabraklo...

Koordynator Biura Prawnego NIA Krzysztof Baka:
Nie, nie zabrakto, poniewaz to wlasnie bylo zgloszone na pierwszym etapie konsultacji...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam, wiele razy rozmawiali$cie. Dobrze, mieliscie jakie$ uwagi, poprawki...

Koordynator Biura Prawnego NIA Krzysztof Baka:
Byly zgloszone.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Trzeba bylo dzwoni¢ kilka dni wczes$niej i daé szanse rozmowy. A jezeli kto$
dzisiaj dzwoni 3 godziny temu, to, przepraszam bardzo, nie jest to powazne podejscie
do sprawy. Szanowni panstwo, naprawde, szanujmy sie, bo to jest irytujace w takie for-
mie.
Bardzo prosze, jeszcze pan, ale naprawde krotko. Rozumiem, ze jeszcze co§ nowego
sie pojawilo.

Prezes Zarzadu ZPA PharmaNET Marcin Piskorski:
30 sekund. Chcialbym powiedzie¢ tylko tyle, ze wspomniana tutaj przez panig dyrek-
tor niekompatybilnos¢ systemu KOWAL z systemem aptecznym, to jest wiasnie jeden
z problemoéw zglaszanych przez aptekarzy. Mowienie, ze jest to wina aptekarzy, bo nie
dogadali sie z dostawcg oprogramowania...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze przedstawic sie do protokotu.

Prezes Zarzadu ZPA PharmaNET Marcin Piskorski:

Marcin Piskorski, Zwigzek Pracodawcow Aptecznych. Polski system IT dotyczacy ustug
dla aptek dziala troche w warunkach monopolu, i to nie jest problem taki, ze aptekarz
nie dogadal sie z dostawcg systemu, tylko taki, ze Fundacja KOWAL nie dogadala sie
z najwiekszym i by¢ moze z jeszcze kilkoma dostawcami. Aptekarze bardzo czesto o tym
mowig, ze ten system wlasnie na tym poziomie jest niestabilny. To jest jeden z proble-
moéw, jakie zglaszamy.

Druga sprawa. Pani tutaj powiedziala 0 ZSMOPL-u. Wiasnie przez to, ze ZSMOPL
byl nieprzygotowany, przez kilka lat bylo op6zniane jego wejScie w zycie. Mowimy
tu doktadnie o takiej samej sytuacji...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie prezesie, naprawde, dziekuje bardzo...

Prezes Zarzadu ZPA PharmaNET Marcin Piskorski:
Prosze bardzo. Konczac chciatbym powiedzieé jeszeze...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Powracamy caly czas... Nie, juz naprawde wystarczy...

20 i.p.
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Prezes Zarzadu ZPA PharmaNET Marcin Piskorski:
..., ze my poprawki tak samo zglosiliémy w lutym, kiedy ta dyskusja byla prowadzona,
a panu przewodniczgcemu wczoraj rano wystaliSmy informacje w tej sprawie. Bardzo
dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Szanowni panstwo, zamykam pierwsze czytanie. Przechodzimy w takim
razie do procedowania ustawy. Prosze o aktywacje systemu. Proponuje — sg pewne rze-
czy, ktore, jak mysle, bedg zupelnie niekontrowersyjne dla wszystkich, wiec bede pytal,
czy kto$ jest przeciwny przyjeciu poprawki, zmiany, artykutu, a tam, gdzie bedzie kon-
trowersja, bedziemy glosowaé. Wydaje mi sie, ze tak bedzie najsprawniej. Prositbym
tylko, zeby wszyscy panstwo zalogowali sie do systemu.

Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia nazwy ustawy? Bardzo prosze,
Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos§ jest przeciwny? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze tytul ustawy zostat przy-
jety.
Art. 1, zmiana 1. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany pierwszej? Nie widze zglo-
szen. Stwierdzam, ze zmiana pierwsza zostala przyjeta.
Zmiana 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany drugiej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana druga zostala przyjeta.
Zmiana 3. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany trzeciej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana trzecia zostala przyjeta.
Zdaje sie, ze teraz jest propozycja zmiany... Nie, to jest w czternastce. W takim razie,
Biuro Legislacyjne, bardzo prosze. Czy sa uwagi do zmiany 4?

Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos§ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany czwartej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana czwarta zostala przyjeta.
Zmiana 5. Czy sg uwagi do zmiany piatej? Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany pigtej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana piata zostala przyjeta.
Zmiana 6. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany szostej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana szo6sta zostala przyjeta.
Zmiana 7. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Mamy tylko uwage redakcyjng. W ust. 5 zbedne jest przywolywanie adresu publikacyj-
nego w ustawie o informatyzacji, poniewaz ta metryka jest przywolana weze$niej, w art.
70. To oczywiscie jest redakcja. Prosimy jednoczes$nie o upowaznienie do zmian redak-
cyjnych...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie mecenasie, tradycyjne upowazniam panstwa do dokonania koniecznych korekt
redakcyjnych.

Legislator Robert Durlik:
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag, zgodnie z ustaleniami.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany siédmej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana siédma zostala przyjeta.
Zmiana 8. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos§ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany 6smej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 6sma zostala przyjeta.
Zmiana 9. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany dziewigtej? Nie widze zglo-
szen. Stwierdzam, ze zmiana dziewigta zostala przyjeta.
Zmiana 10. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany dziesigtej? Nie widze zglo-
szen. Stwierdzam, ze zmiana dziesigta zostala przyjeta.
Zmiana 11. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany 11? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 11 zostala przyjeta.
Zmiana 12. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany 12? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 12 zostala przyjeta.
Zmiana 13. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Chcielibyémy tylko zwrdci¢ uwage na to, iz w ust. 2 panstwo przywotlali pelng nazwe
inspekcji farmaceutycznej piszac ,,Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna”. W art. 108
wprowadzony jest skrot. Ustawa od art. 108 postuguje sie pojeciem ,,Inspekcji Farma-
ceutycznej”, wiec dokonamy adiustacji. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany 13? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 13 zostala przyjeta.
Teraz zmiana 14. Tu jest poprawka, ktorg wczesniej zasygnalizowatem. Biuro Legi-
slacyjne — najpierw opinia odno$nie do poprawki, jak rozumiem.

Legislator Robert Durlik:
Legislacyjnie chcielibySmy zwroci¢ uwage, poniewaz otrzymaliSmy do zmiany 14 pewien
pakiet podpisanych poprawek. Jedna z poprawek polega wylacznie na skresleniu ust. 4
w art. 127ch. Natomiast jest tez druga poprawka, ktora realizuje ten sam cel, a mianowi-
cie, nadaje jednolite brzmienie calemu art. 127cb z pominieciem tego uchylanego ust. 4.
Jednocze$nie jest ona bardziej prawidlowa, poniewaz dokonuje tez zmiany w ust. 5 oraz
w zmianie 15 dokonuje zmiany odestania, poniewaz jezeli skre§limy ust. 4 w art. 127cb,
to musimy réwniez dokonaé korekty i skre§lenia ust. 2 w art. 127d, co jest przedmiotem
zmiany 15. Mamy wiec tu dwie poprawki. Rozumiemy, ze to jest jakby pierwsza wersja.
Natomiast jest jeszcze drugie rozwigzanie, ktore otrzymaliémy od panstwa posiow,
a mianowicie propozycja nadania nowego brzmienia ust. 4, przy czym, dalej idaca jest
propozycja skreslenia ust. 4. Kolejna jest propozycja nadania nowego brzmienia ust. 4
z obnizeniem kary przewidywanej w tym ustepie 10-krotnie, do 10 tys. zI. Rozumiemy
wiec, ze trzeba je bedzie rozpatrywac kolejno, czyli najpierw...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Moze najpierw zapytajmy osoby, ktére zgtaszaty te poprawki — bo one dotyczg tej samej
czesci, tych samych poprawek — czy bedziemy obie poddawaé pod glosowanie, czy jest
decyzja odnoénie do jednej. Pan posel Miller, bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):

Prosze panstwa, poprawka pierwsza omawiana przez pana, ktorg zlozyliSmy, idzie dale;j.
Ona mowi o skre§leniu artykutu...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam. To powiedzial przedstawiciel Biura Legislacyjnego. Czyli, podtrzymuja
panstwo obie poprawki. Czy tak?

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Tak, obie poprawki, bo druga, w przypadku, gdyby panstwo odrzucili...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Odrzucenie i modyfikacja. Rozumiem.
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Posel Rajmund Miller (PO-KO):
...to wtedy proponujemy te modyfikacje ze zmniejszeniem kar.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Rozumiem. Wszystko jasne. Jeszcze raz Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Robert Durlik:
Chciatbym tylko uscisli¢, poniewaz — jak powiedzialem — w obiegu byly dwie wersje
poprawki skreslajgcej — poprawka, ktora skreSla literalnie ust. 4 i taka, ktora nadaje
nowe brzmienie juz z pominieciem tego ust. 4 — to pelniejsza jest ta wersja, ktéra nadaje
pelne brzmienie art. 127cb i jednocze$nie modyfikuje art. 127d, czyli modyfikuje zmiane
15. Na tej proponowalibySmy sie skupié, poniewaz pierwsza wersja jest po prostu nie-
pelna. Dziekuje.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Pierwszag wycofujemy i w takim razie utrzymujemy druga wersje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze, panie posle. Poniewaz sg 4 podpisy, a wymagane sg 3, to ja bym poprosil — nie
wiem, jaka jest opinia sekretariatu — zeby przynajmniej jeszcze jedna osoba z tych czte-
rech sie wycofala. Tam sg podpisani: pani poset Chybicka, pani posel Dgbrowska, oczy-
wiscie pan posel i pani posel Gelert. Rozumiem wiec, ze dwie osoby powinny wycofaé
swoj podpis — nie tylko pan, ale jeszcze ktos... Nie, sg 4 podpisy. Pan poset wycofuje.
Jeszcze sg 3...

Panie posle, doprecyzujmy. Biuro Legislacyjne uwaza, ze druga forma skre§lenia
z pewng modyfikacjg jest lepsza. Pan posel, jak rozumiem, w zwigzku z tym wycofuje
te pierwszg wersje. Natomiast wycofanie tylko jednego podpisu i tak pozostawia 3 pod-
pisy na liScie. Wystarczy, ze pani posel Chybicka powie, ze tez wycofuje swoj podpis i nie
ma problemu, jest to wtedy kompatybilne. Czy pani posel Dabrowska...?

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Panie posle, nie bardzo pana rozumiem. Jezeli wymagane sa 3 podpisy, a sa 4, i wycofajg
je dwie osoby, to beda 2 podpisy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Ale druga osoba tego nie zrobila. Pan poset powiedzial, ze wycofuje, a druga osoba tego
nie powiedziala...

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Dobrze, ale wtedy zostajg nam 3 podpisy, panie posle... Rozumiem, dobrze. Pani poset
Chybicka wycofuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. To teraz mamy pelng jasno$é. O to mi chodzilo. W takim razie, zostajemy przy
drugim komplecie poprawek. Prosze najpierw o opinie ministerstwo. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciwni tej zmianie. Jednoczes$nie, zgodnie z sugestig pana przewodniczg-
cego, sigdziemy i zastanowimy sie nad tg zmiana, ale jesteSmy przeciwni tej zmianie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Przynajmniej na tym etapie, jak rozumiem. Dobrze. W takim razie, przechodzimy do glo-
sowania.

Kto z pan i panéw poslow jest za poprawka, ktora zostata przed chwilg zgloszona?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 14 os6b. Za glosowaly 3 osoby, przeciw 11, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka
zostala odrzucona.

Teraz bedziemy glosowa¢ nad drugg poprawke, ale przedtem jeszcze pan posel, prosze
bardzo.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Zglosimy to jako wniosek mniejszosci.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Dziekuje bardzo.
Przechodzimy do glosowania nad druga z poprawek do tej zmiany, jednocze$nie
z utworzeniem zmiany 15, jezeli dobrze rozumiem. Czy to do tego nalezy, czy nie? Bar-
dzo prosze Biuro Legislacyjne o wprowadzenie.

Legislator Robert Durlik:
Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, tamta poprawka byla dalej idaca, a ta nadaje
nowe brzmienie tylko i wylacznie ust. 4 w art. 127cb. Jej trescig jest obnizenie maksy-
malnej wysoko$ci kary, poniewaz projekt przewiduje 100 tys. zl, a poprawka przewiduje
10 tys. zt. Dziekuje.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Rzad jest przeciwny tej poprawce.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie, szanowni panstwo, przystepujemy do glosowania. Kto jest za tg poprawka?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 14 osob — 3 byly za, 10 przeciw, 1 sie wstrzymala. Poprawka nie uzyskala
akceptacji. W zwigzku z tym, przechodzimy teraz do glosowania...

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Zgltaszamy to jako wniosek mniejszosci.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Przechodzimy do glosowania nad zmiang 14. Kto z pan i panéw postéw jest
za przyjeciem zmiany 14? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 14 0s6b — za bylo 11, przeciw 3, nikt sie nie wstrzymal. Zmiana 14 zostala
przyjeta.
Zmiana 15. Biuro Legislacyjne.
Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ z pan i panéw postow jest przeciwny przyjeciu zmiany 15? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana 15 zostala przyjeta.
Calosc art. 1. Rozumiem, ze glosujemy.
Kto z pan i panéw postoéw jest za przyjeciem art. 1? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 14 os6b - za 11, przeciw 3, nikt sie nie wstrzymatl. Art. 1 zostal przyjety.
Art. 2, zmiana 1. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany pierwszej? Nie widze zglo-
szen. Stwierdzam, ze zmiana zostala przyjeta.
Zmiana 2. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy ktos jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany drugiej? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze zmiana druga zostala przyjeta.
Calosc art. 2. Czy ktoS jest przeciwny wobec propozycji przyjecia art. 2? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze art. 2 zostal przyjety.
Art. 3. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia art. 3? Nie widze zgloszen. Stwier-
dzam, ze artykul zostal przyjety.
Art. 4. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$§ z pan i panow poslow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia art. 4? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze artykul zostal przyjety.
Art. 5, zmiana 1. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany pierwszej w art. 5? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana zostala przyjeta.
Zmiana 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$ z pan i panéw poslow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia zmiany drugiej?
Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze zmiana druga zostala przyjeta.
Calosc art. 5. Czy kto$ z pan i panéw poslow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia
art. 57 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze artykul zostal przyjety.
Art. 6. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$§ z pan i panow postow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia art. 6? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 6 zostal przyjety.
Art. 7. Biuro Legislacyjne.

Legislator Robert Durlik:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto$§ z pan i panow postow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia art. 7? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 7 zostal przyjety.
Teraz, jesli dobrze pamietam, jest poprawka do art. 8. Biuro Legislacyjne, bardzo
prosze.

Legislator Robert Durlik:
Nie mamy uwag legislacyjnych. Poprawka zmierza do opdznienia o rok wejScia w zycie
tych zmian dotyczacych kar administracyjnych. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Rzad jest przeciwny tej poprawce.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W takim razie, glosujemy nad poprawka. Kto z pan i panéw postow jest za przy-
jeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o wyniki.
Glosowalo 14 0sob - za 4, 10 przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawka nie zostala
przyjeta.

Posel Rajmund Miller (PO-KO):
Poprawke zglosimy jako wniosek mniejszosci.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak, zostalo to przyjete. W takim razie, przechodzimy do glosowania nad art. 8.
Kto z pan i panow postow jest za przyjeciem art. 8? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowato 14 osob - za 11, 3 przeciw, nikt sie nie wstrzymal. Art. 8 zostat przyjety.
W takim razie, glosujemy nad caloécig ustawy. Kto z pan i panow postow jest za przy-
jeciem catoSci ustawy? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 14 0s6b — za 11, nikt nie byl przeciw, 3 osoby sie wstrzymaty. Stwierdzam,
ze ustawa zostala przyjeta.

28 i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 191)

Pozostaje nam wyznaczenie posta sprawozdawcy. Proponuje, aby postem sprawoz-
dawca byla pani posel Anna Czech. Czy pani poset wyraza zgode? Do mikrofonu prosze.

Posel Anna Czech (PiS):
Wyrazam zgode.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg inne kandydatury? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze pani
posel Anna Czech zostala sprawozdawcg Komisji. Dziekuje.
Zamykam posiedzenie Komisji.

i.p. 29




