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SENAT RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z.apis stenograficzny
(174)

20. posiedzenie
Komisji Polityki Spolecznej 1 Zdrowia
w dniu 21 marca 2002 r.

V kadencja




Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo
farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.



(Poczqtek posiedzenia o godzinie 14 minut 30)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Marek Balicki)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Otwieram posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia.

Witam panie i pandw senatoroOw oraz przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia,
pana dyrektora Mierzejewskiego. Pan minister Nauman jest w drodze, niespodziewane
przeszkody opoznity trochg jego przyjazd. Mysle jednak, ze mozemy rozpoczaé dysku-
sj¢ nad ustawa, poniewaz za dwadziescia minut mamy kolejne posiedzenie komis;ji.
Witam tez przedstawicielk¢ Biura Legislacyjnego.

W porzadku obrad tego posiedzenia mamy rozpatrzenie ustawy z dnia 20 marca
2002 r. o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne,
ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Ustawa jest zawarta w dru-
ku nr 86, ktéry wszyscy senatorowie otrzymali.

Ustawa ta jest wynikiem inicjatywy legislacyjnej rzadu, wigc jesli bytaby zgoda na
taki porzadek posiedzenia... Rozumiem, ze porzadek zostat przyjety. Jesli tak, to
w pierwszej kolejno$ci pan dyrektor przedstawilby cel tej zmiany, p6zniej poznalibySmy
stanowisko Biura Legislacyjnego 1 rozpoczelibySmy dyskusj¢ oraz sformutowali wnioski.

Prosz¢ zatem pana dyrektora Mierzejewskiego o krotkie omoéwienie tej ustawy
1 ewentualne ustosunkowanie si¢ do tresci przyj¢tej przez Sejm.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdrowia
Piotr Mierzejewski:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Ta nowelizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne i calego wiasciwie pakietu ustaw
zwiazanych z prawem farmaceutycznym dotyczy praktycznie wylacznie przesunigcia
terminu wejscia w zycie catego pakietu ustaw z 1 kwietnia na 1 pazdziernika 2002 r.

Poza zmianami zwiazanymi z wejSciem w zycie ustaw — moze bed¢ mowit
o pakiecie ustaw — w tej nowelizacji regulowane sa kwestie, ktére weszty juz w zycie,
a zawarte sa w art. 4 prawa farmaceutycznego i dotycza importu docelowego. I to jest
jedyna dodatkowa zmiana. Te zapisy juz weszly w zycie i w zwiazku z tym wymagaja
nowelizacji.
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Wykreslany jest tez punkt, na mocy ktérego ministrowi zdrowia daje si¢ nadzor
nad bezpieczenstwem, w ogoéle nad produktami leczniczymi. Zostato to juz uregulowa-
ne w ustawie o dzialach administracji rzadowej i wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia.

Chcialbym wyjasni¢ cel tej nowelizacji. Caly pakiet regulacji zwiazanych z uru-
chomieniem tego bardzo duzego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem produktow
leczniczych oraz wyrobéw medycznych dopuszczonych do obrotu w Polsce wymaga
zardwno przygotowania zwiazanych z tym aktow wykonawczych, ktorych jest kilka-
dziesiat, jak 1 uruchomienia instytucji odpowiedzialnej za prowadzenie catego tego
procesu, czyli urzedu rejestracji. Wszystkie te elementy wymagaja ze strony rzadu
bardzo duzego naktadu pracy i legislacyjnej, 1 organizacyjnej, i finansowej. Ich wia-
sciwe, racjonalne przygotowanie, tak aby ten system mogt ptynnie przejs¢ z dotych-
czasowego w nowy, bez watpienia wymaga czasu dtuzszego niz ten wstgpnie okreslo-
ny na 1 kwietnia. Rzad zobowiazal ministra zdrowia do tego, aby przedstawil t¢ fak-
tyczna nowelizacje pakietu ustaw jeszcze w marcu. W zwiazku z tym mamy nadziejg,
ze catly ten proces i faktyczna dyskusja na tematy merytoryczne odbeda si¢ w nieodle-
glym czasie. Ale aby to wszystko jak najbardziej racjonalnie przygotowac, bez wat-
pienia potrzebne jest przesunigcie wejscia w zycie wszystkich tych regulacji. Uru-
chomienie tego systemu z dniem 1 kwietnia rzad uznat za niemozliwe, w kazdym ra-
zie niemozliwe w takim stopniu, ktory gwarantowatby pltynnos¢ i odpowiednia jakosé
catego tego procesu.

Wydaje mi sig, ze to wszystko, jezeli chodzi o tg¢ krotka nowelizacjg. Oczywi-
Scie odpowiem na kazde pytanie. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkujg panu dyrektorowi.
Witam pana ministra Naumana, podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia.
Czy pan minister chcialby jeszcze co$ dodac?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman:

Panie Przewodniczacy, poniewaz si¢ spdznitem, nie wypada mi nic dodawac,
ale jezeli pojawia sig pytania, to oczywiscie na wszystkie odpowiemy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Prositbym teraz o opini¢ Biura Legislacyjnego.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Dzigkuje.

Chcialam tylko wyrazi¢ pewne ubolewanie co do toku postgpowania w zakresie
procesu legislacyjnego 1 zaistnialej sytuacji, ale jest to oczywiscie niezbedne, aby ter-
min 1 kwietnia mogl zosta¢ zachowany i zeby nie byto luki prawnej pomigdzy dniem
ogloszenia a dniem wejscia w zycie ustawy. Wielka szkoda, ze to sig stalo tak pdzno,
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tym bardziej ze w procesie legislacyjnym uczestniczy wigcej podmiotéw. Co prawda
w toku postegpowania udato si¢ ten problem zatagodzi¢ dzigki zbieznosci w Sejmie
i Senacie, jednakze chce zauwazy¢, ze pan prezydent ma swdj konstytucyjny termin,
aby zaja¢ stanowisko, a faktycznie jest w jakim$ sensie postawiony przed faktem do-
konanym. Tylko z tej strony chciatlam to skomentowac. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Jedyna uwaga o charakterze og6lnym. A co do samego brzmienia ustawy
uchwalonej przez Sejm?

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Przyznajg, ze w tym toku dosy¢ trudno jest si¢ w to zaglebi¢ szczegdlowo, ale
wydaje sig, ze nie ma jakich§ uchybien, ktore trzeba byloby koniecznie usunaé.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Pan minister Nauman, prosze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman:

Ja, zeby w jaki$ sposob odpowiedzie¢ w imieniu rzadu na uwage senackiego
Biura Legislacyjnego, mogeg powiedzie¢ tyle, ze w listopadzie pojawity si¢ dwie dy-
rektywy unijne, ktore konsolidowaly wszystkie dyrektywy dotyczace prawa farma-
ceutycznego w krajach Unii Europejskie;.

My te nowelizacj¢ ustawy przygotowaliS§my juz wczesniej. Jednak duza liczba
uwag, ktore wplyngly do nas z Urzgdu Komitetu Integracji Europejskiej, spowodowata,
1z zarowno rzad, jak 1 Rzadowe Centrum Legislacji uznaty, iz moze zaj$¢ sytuacja — ze
wzgledu na delikatno$¢ materii, o ktorej, jak mysle, bedziemy rowniez tutaj rozmawiali
— ze ta ustawa nie zostanie uchwalona. Stad, tak jak wyjasnil pan dyrektor Mierzejew-
ski, ta nowelizacja.

28 marca, czyli w przyszly piatek, prawo farmaceutyczne bedzie omawiane
w Komitecie Integracji Europejskiej. Rzadowi zalezy na jak najwcze$niejszym wejsciu
w zycie tej ustawy. Ale moim zdaniem — powtorze¢ jeszcze raz — czas na przygotowanie
urzedu o tak duzym rozmiarze organizacyjnym byt szalenie krotki. Moge powiedzie¢
W imieniu naszego ministerstwa, iz w dniu 22 pazdziernika, to jest w pierwszym dniu
urzedowania, stadium organizacji tego urzedu bylo zerowe.

Drugi szalenie istotny element to zapisy dokonane w ustawie — Prawo farma-
ceutyczne, uchwalone przez Sejm trzeciej kadencji. Poprzedni rzad w przygotowywa-
nym przez siebie budzecie w rozdziale dotyczacym urzedu centralnego, Urzedu Certy-
fikacji Lekow, Wyrobow Medycznych i Srodkéw Biobojczych, bo tak si¢ on wtedy
nazywat, umiescil sume 1 miliona 300 tysigcy zt. Oceniane koszty utrzymania tego
urzedu tylko do konca roku wynosza 8 milionéw 236 tysiecy zi. W budzecie zadnego
ministra ani w rezerwie celowej nie znalazly si¢ rowniez $rodki na wspotptacenie pro-
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gramu Phare 2001, w ktorym ten urzad bierze udziat. Na rok 2002 w ramach programu
Phare 2001 przewidziane sa srodki w wysokosci 4 milionéw euro przeznaczone na bu-
dowg strukturalng tego urzedu. Przy skali wspolptacenia 20% polski rzad powinien
zatem wnies¢ 800 tysigcy euro, co znacznie przekracza sume zapisang w projekcie bu-
dzetu na rok 2002.

Kolejna bardzo istotna kwestia: minister pracy jest dysponentem rezerwy celo-
wej na wynagrodzenia dla pracownikéw tworzacych urzedy powstajace w zwiazku
z harmonizacja prawa polskiego 1 prawa Unii Europejskiej, ale t¢ rezerw¢ mozna
w jaki$ sposob uwolni¢ i skierowac te srodki do nowo tworzonego urzedu dopiero po
zatwierdzeniu budzetu. A, jak wiemy, ten budzet zostal zatwierdzony teraz.

Nastgpna sprawa — oczywiscie nie chcialbym sig tu skarzy¢ na poprzednikdw,
bo nie wypada — to stan przygotowania aktéw wykonawczych. Byt on, powiedziatbym,
staby. Wraz z projektem ustawy — Prawo farmaceutyczne do Sejmu trzeciej kadencji
ztozono dwadziescia sze$¢ rozporzadzen. W trakcie debat — sejmowe;j 1 senackiej — do-
konano w tej ustawie wielu istotnych zmian. Zatem odniesienia czy delegacje do po-
szczegOlnych artykuldéw w trakcie tej debaty stracity w jaki§ sposdéb waznos¢. Czgsc
z panstwa na pewno o tym wie.

I jeszcze jeden element, o ktorym moze postaram si¢ od razu powiedziec.
Weczoraj w trakcie debaty sejmowej, w czasie dyskusji na posiedzeniu sejmowej Ko-
misji Zdrowia, a takze na posiedzeniach dwoch klubow parlamentarnych, na ktorych
bytem, wracat problem ekspansji konsorcjow zagranicznych na rynku farmaceutycz-
nym. Chodzi o uzyskiwanie zezwolen na otwieranie nowych aptek. Dokonali§my
analizy zezwolen wydanych od 31 grudnia 2000 r. do 31 grudnia 2001 r. oraz ze-
zwolen wydanych od 1 stycznia do 1 marca tego roku. W zesztym roku — 1 ja stosow-
ne pismo w imieniu ministra zdrowia mogeg na panstwa rgce ztozy¢ — wydano sze$cé-
set dwadzie$cia osiem koncesji. Z tego podmioty zagraniczne — podmioty zagranicz-
ne to zte okre$lenie; spotki prawa handlowego z udzialem kapitalu zagranicznego
zarejestrowane w sadzie rejestrowym w Polsce — w skali catego roku i catego kraju
otrzymaty szesnascie zezwolen. Najwigcej, bo osiem zezwolen, otrzymaty osoby fi-
zyczne badz podmioty gospodarcze reprezentujace kapitat amerykanski. Jedno
otrzymala spotka prawa handlowego reprezentujaca kapital mieszany, kanadyjsko-
izraelski. Cztery — osoby fizyczne badz spotki pochodzace z Niemiec. Stosunek far-
maceutow, ktorzy otrzymywali koncesje jako osoby fizyczne, do spotek, w ktérych
rowniez — trzeba to sobie powiedzie¢ — akcjonariuszami byli farmaceuci, wynosi
mniej wigcej piecdziesiat do pigcdziesigciu. Zatem réwna jest liczba osob fizycznych
1 spotek prawa handlowego, ktore otrzymaty zezwolenia. W tym roku do dnia
1 marca wystapiono o wydanie trzystu zezwolen, z czego cztery dotycza spotek z ka-
pitatem zagranicznym. Tak wigc argument, ktory pojawia si¢ szczegodlnie w stwierdze-
niach Naczelnej Rady Aptekarskiej, ze od dtuzszego czasu koncerny zachodnie w spo-
sob niekontrolowany wykupuja, uzyskuja koncesje na prowadzenie aptek w Polsce, jest
po prostu nieprawdziwy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu ministrowi za wyjasnienia.
Rozumiem, ze tekst przyjety przez Sejm nie r6zni si¢ od inicjatywy wniesionej
przez rzad, ze ma doktadnie takie samo brzmienie.
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Czy sa pytania, gtosy w dyskusji panstwa senatorow?
Pani senator Sienkiewicz, prosze¢ bardzo.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje¢ bardzo.

Nie bedzie pytania, poniewaz pan minister wiasnie uprzedzil moje pytanie. Ja
wcezytatam si¢ w dyskusje sejmowa, szczegdlnie w glosy trzech klubéw parlamentar-
nych, ktére prorokowaty, przewidywaty, zapowiadaly ekspansje konsorcjow zagra-
nicznych i w ogole niebyt naszych aptek, ale zostatam uspokojona. Chcialabym jednak,
zeby pan minister byl uprzejmy zrealizowaé ztozone tu zobowiazanie o dostarczeniu
nam tego w formie pisemnej. I to jest wszystko, co chcialam w tej sprawie powiedzie¢.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo pani senator.
Czy jeszcze kto$ z panstwa chcialby zabra¢ glos, ewentualnie sformutowa¢ wnioski?
Pani senator Stradomska.

Senator Alicja Stradomska:

Panie Przewodniczacy, rzeczywiscie wazne jest to, zeby prawidtowo przygotowaé
si¢ do wprowadzenia tego calego pakietu ustaw. W zwiazku z tym ta zmiana z 1 kwietnia
na 1 pazdziernika jest uzasadniona. Wnoszg o przyjecie tej ustawy bez poprawek.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Czy sa inne wnioski, glosy w dyskusji? Moze Biuro Legislacyjne?

Jesli nie ma, to przystgpujemy do glosowania.

Zostal ztozony jeden wniosek, o przyjecie ustawy bez poprawek.

Kto jest za przyjeciem wniosku zgloszonego przez pania senator Stradomska,
prosze o podniesienie reki do gory. (5)

Dzigkuje¢ bardzo.

Komisja jednogtos$nie przyjeta wniosek o uchwalenie ustawy bez poprawek.

W ten sposob porzadek obrad posiedzenia Komisji Polityki Spolecznej i Zdro-
wia zostat wyczerpany. Chyba zZe pani senator Sienkiewicz jeszcze...

A, jeszcze senator sprawozdaweca.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Chciatam zaproponowa¢ senatora sprawozdawce. Otoz chcialabym, zeby t¢ misj¢
spehit przewodniczacy Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia, pan senator Marek Balicki.
(Glos z sali: Jestesmy za.)
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Przewodniczacy Marek Balicki:

A ja mam propozycjg, zeby pani senator Stradomska, ktéra sformulowata ten
najwazniejszy wniosek... Ja oczywiscie bardzo dzigkuj¢ pani senator Sienkiewicz za
dostrzezenie mojej osoby, ale czy pani senator Stradomska nie zgodzitaby si¢?

Senator Alicja Stradomska:

Ja jednak wolalabym, zeby to byl pan przewodniczacy, poniewaz tu poruszana
jest tematyka medyczna, a ja po prostu nie mam w niej takiego do§wiadczenia.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dobrze, jesli komisja si¢ zgadza. Dzigkuje bardzo.

W ten sposéb juz na pewno zostat wyczerpany porzadek obrad tego posiedzenia.
Dzigkuj¢ panu ministrowi i panu dyrektorowi. Dzigkuj¢ paniom i panom senatorom.
Zamykam posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia.

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 47)
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