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Porzadek obrad:

. Rozpatrzenie ustawy 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

. Rozpatrzenie ustawy 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych.

. Rozpatrzenie ustawy o produktach biobojczych.

. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz
ustawy o zawodzie lekarza.

6. Rozwazenie podjecia inicjatywy uchwatodawczej w sprawie ustanowienia Narod o-
wego Programu Zwal czania Chorob Nowotworowych.
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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 9 minut 12)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Marek Balicki oraz zastepca prze-
wodniczqcego Jerzy Cieslak)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Otwieram posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia.

Witam serdecznie panie senator i pandéw senatorow. Witam licznie zgromadzo-
nych gosci, przedstawicieli samorzadow — aptekarskiego i lekarskiego — oraz przed-
stawicieli stowarzyszen i1 zwiazkéw podmiotow zajmujacych si¢ produkcja lekéw oraz
obrotem i gospodarkg lekami. Witam przedstawicieli Instytutu Lekoéw, a przede
wszystkim witam przedstawiciela rzadu, pana ministra Naumana, pania poset Gajecka-
Bozek, sprawozdawcg ustawy — Prawo farmaceutyczne, 1 wszystkich gosci, ktorych nie
wymienitem.

Projekt porzadku obrad dzisiejszego posiedzenia komisji sktada si¢ z pigciu
punktéw. Pierwszy punkt to rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne, drugi punkt to rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych,
trzeci punkt to rozpatrzenie ustawy o produktach biobojczych, czwarty punkt to rozpa-
trzenie ustawy o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, piaty punkt to rozpatrzenie ustawy
0 zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
0 wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych oraz ustawy o zawodzie lekarza
| punkt szosty — sprawy rozne.

Czy kto$ z panstwa senatorow chcialby wnie$¢ uwagi do projektu porzadku ob-
rad dzisigszego posiedzenia komigji?

Uwag nie ma, przyjmuje¢ wigc, ze porzadek obrad zostat zatwierdzony. Dzigkuije.

Mozemy zatem przystapi¢ do rozpatrzenia punktu pierwszego porzadku obrad,
to jest do rozpatrzenia ustawy 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przypominam, Ze ustawa ta zostata uchwalona w wyniku inicjatywy legislacyjne;j
rzadu, 1 proponowatbym rozpoczecie dyskusji nad nia w nastepujacej kolejnosci. Ponie-
waz jest to inicjatywa legislacyjna rzadu, najpierw komisja zapoznataby si¢ ze stanowi-
skiem Ministerstwa Zdrowia, upowaznionego do reprezentowania rzadu, nastgpnie by-
smy wystuchali posta sprawozdawcy, pdzniej opinii Biura Legislacyjnego, potem bytyby
pytania, a po pytaniach przeszliby$Smy do dyskusji oraz formutowania wnioskow.

Rozumiem, ze jest zgoda na taki tryb obradowania.

Prosze pana ministra Naumana o przedstawienie uchwalongj przez Sgm ustawy
1 ustosunkowanie si¢ do niej.
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Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.

Witam w imieniu rzadu panie senator 1 pandw senatorow.

Nowelizacja pakietu ustaw — Prawo farmaceutyczne wynikata przede wszystkim
z koniecznosci implementacji dwoch dyrektyw: dyrektywy nr83 i dyrektywy
nr 82/2001, ktora doprecyzowywata szereg definicji uzytych w innych dyrektywach
unijnych dotyczacych prawa farmaceutycznego. Strona rzadowa, przedstawiajac skie-
rowang do Sejmu propozycj¢ nowelizacji ustawy, chciata przede wszystkim doprecy-
zowac zapisy dotyczace regulacji zwigzanych z obrotem lekami i dokumentacji, jakie
wnioskodawca powinien dotaczy¢ do wniosku o dopuszczenie lekOw do obrotu. Zmo-
dyfikowano zapisy dotyczace wytaczno$ci danych, wynikajace z negocjacji odnosza-
cych si¢ do rozdzialu ,,Swobodny przeptyw towarow”, doprecyzowano przepisy doty-
czace okresu, na jaki jest wydawane zezwolenie na wytwarzanie lekow, d oprecyzowa-
no i zmodyfikowano zapisy dotyczace rozdzialu poswigconego reklamie.

W naszym przekonaniu stusznie wylaczono dziatalno§¢ przedstawicieli me-
dycznych z zakresu reklamy niepublicznej, rozszerzono kategorie podmiotéw upraw-
nionych do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, wprowa-
dzono modyfikacje definicji odpowiednika oryginalnego produktu leczniczego i nowe-
go produktu leczniczego, a jesli chodzi o powstanie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, kompetencje organu
decyzyjnego przekazano ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

Bardzo istotne jest rOwniez wprowadzenie zapisOw gwarantujacych bezpieczen-
stwo lokalnemu przemystowi farmaceutycznemu, takich jak zapis zobowiazujacy wy-
tworcoOw oryginalnych produktéw leczniczych do ztozenia catosci dokumentacji reje-
strowej na dzien przed akcesja Polski do Unii Europejskigy.

Mysle, ze o poprawkach, ktére zglosily panie postanki i panowie postowie, po-
wie pani poset Gajecka-Bozek.

Komisja Prawa Europejskiego uznala, 1z zmiany wprowadzone w tej ustawie sa
zgodne z przepisami Unii Europejskiej, a strona rzadowa akceptuje poprawki zgloszo-
ne w trakcie prac sejmowych.

Mam nadziej¢, Panie Przewodniczacy, ze podczas dyskusji upowazni pan rzad
do argumentowania niektérych zmian. Na tym bym narazie zakonczyt.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo panu ministrowi.
Jeszcze raz witam serdecznie pania poset Gajecka-Bozek 1 proszg o zabranie glosu.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Dzigkuje bardzo.

Komisja Zdrowia przyjela prace podkomisji, ktora pracowata dos¢ intensywnie;
przyjat je rowniez Sejm. Najwigksze problemy dotyczyly reklamy, o czym pan mini-
ster byl uprzejmy powiedzie¢. Doszlismy jednak do wniosku — Zzeby nie wyla¢ dziecka
z kapiela — ze uznanie dziatalnos$ci przedstawicieli medycznych za reklame publiczna
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W rozumieniu przepisow prawa podatkowego jest wiasciwe. Ministerstwo Finansow
wyrazito zgode, zeby panstwa o tym poinformowac.

Nastgpny dos$¢ duzy problem dotyczyt rowniez — 1 tutaj rozgorzata dyskusja —
sktadania wniosku o dopuszczenie leku do obrotu. Czes¢ tego wniosku, dotyczaca ba-
dan medycznych, moze by¢ sktadana w jezyku angielskim. Przychylono si¢ tu do pros-
by polskiego przemystu farmaceutycznego, ktory musiatby ttumaczy¢ tony papieréw
dla bardzo niewielkiej grupy oséb z komisji rejestracji, a koszty tego obciazylyby
oczywiscie podatnika, bo wytwoérca by sobie to odbit w cenie leku.

Najwigksza dyskusja rozgorzata wokot aptek, chociaz nie sa one objete regula-
cja prawa europejskiego, Unia zostawia to bowiem do dyspozycji panstwom czton-
kowskim. Do tej pory w Polsce aptek¢ moze posiadac¢ przedsigbiorca w mys$l ustawy
0 przedsigbiorstwie, z tym ze musi zatrudnia¢ doswiadczonego farmaceutg jako kie-
rownika apteki. Prawo farmaceutyczne uchwalone w ubiegtym roku zadecydowalo, ze
apteke moze posiada¢ aptekarz. Obecnie Sejm nie podzielil tej sugestii 1 wszystko z0-
staje natakim poziomie, jaki mamy w tg chwili.

W rozdziae o aptekach bardzo dobrze jest przedstawione zdobywanie specjalizagi
przez absolwentow wydzialow farmacji. W tej chwili mozna robi¢ cztery specjalizacje,
azgodnie z przygotowywanym rozporzadzeniem ministra zdrowia bedzie ich dziesiec,
farmaceuta bowiem to nie tylko aptekarz, zawod ten obejmuje wiele innych specjadizadji.

Prawo z ubieglego roku znosito podziat aptek na apteki typu A 1 B, w zwiazku
Z czym w nowelizowane] ustawie powinna by¢ jednoznacznie okreslona powierzchnia
funkcjonalna apteki. Powierzchnia ta powinna wynosi¢é 100 m?, a wiasciciele aptek
mieli pi¢¢ lat na dostosowanie jej do tej normy. Rozumiejac jednak potrzeby aptekarzy
1 majac $wiadomos¢, ze bloki nie sa z gumy, zdecydowaliSmy, iz apteka moze mieé
powierzchnig funkcjonalng 80 m?, ana terenach wigjskich 60 m?.

Jezeli chodzi o inspekcje farmaceutyczna, postowie nie zgodzili sig, zeby koszty
badan ponosit wytworca. Zalezy nam bardzo na tym, zeby lek, ktory jest w obrocie,
miat wlasciwa jako$¢, zeby byt dobry, ale koszty jego badania tylko w pierwszym roku
pobytu na rynku bedzie ponosit wytworca. Pozostale koszty badan bedzie pokrywat
Skarb Panstwa, z tym ze jezeli jako$¢ leku bedzie niewtasciwa, to kary beda wysokie.

Dzigkuje. Jestem do dyspozycji pan i pandw senatorow.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Posel.
Prositbym teraz paniag mecenas Langner o opini¢ Biura Legislacyjnego Senatu.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Mam kilka uwag natury niemerytoryczng. W art. 1 w zmianie pigc¢dziesiatej dru-
giej 1 w zmianie pigcdziesiatej piate] — w obu zmianach w ust. 7 — jest nazwa ministra wia-
sciwego do wydania rozporzadzenia dotyczacego wysokosci najnizszego wynagrodzenia
za prace. Uzyto tam nazwy ,,minister wlasciwy do spraw pracy i polityki spoteczng”.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Tak, ale zgodnie z terminologia ustawy o dziatach powinien to by¢ ,,minister
wlasciwy do spraw pracy”, a obecnie jest stara terminologia: Ministerstwo Pracy i P o-
lityki Spotecznej. Wydaje mi sig, ze wystarczyloby okreslenie ,,do spraw pracy”.

W art. 1w zmianie sze$¢dziesiatej dziewiate] jest napisane, ze zmiana dotyczy
zdania wstepnego w art. 101. To nie chodzi o zdanie wstepne, tylko o pkt 1. Te wyrazy
znajduja si¢ w pkcie 1. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkujg bardzo, Pani Mecenas.
Czy pan minister chciatby si¢ odnies¢ do tych uwag?
Prosz¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzamy si¢ z paniag mecenas. Rzeczywiscie taka definicje ministra wlasciwe-
go do spraw pracy przygotowato Biuro Legislacyjne Sejmu 1 jezeli zgodnie z ustawa
0 dziatach jest to minister wtasciwy do spraw pracy, to my si¢ z tym zgadzamy. Gene-
ranie chodzi o rozporzadzenie, ktére wydaje minister wiasciwy do spraw pracy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Chciatbym zapyta¢ panie 1 pandow senatoréw, czy kto§ chciatby zada¢ pytanie
przedstawicielowi rzadu, Sejmu lub Biura Legislacyjnego.

Czy pani senator Janowska chcialaby zada¢ pytanie?

Prosze bardzo.

Senator Zdzislawa Janowska:

Chciatabym zapytaé, czym kierowata si¢ komisja sejmowa, formutujac zapis...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Gtos$niej prosze, do mikrofonu.)

Juz, juz, tylko znajdg ten zapis o ograniczeniu dziatalnosci. Za chwileczke,
przepraszam bardzo.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Proszg wtaczy¢ mikrofon.)

Jeszcze raz przepraszam.

Czym kierowata si¢ komisja sejmowa, wprowadzajac w art. 99 w ust. 3 zapis:
,,lub jest zalezny od takiego podmiotu”.

Przewodniczacy Marek Balicki:
Prosz¢ bardzo, pani poset Gajecka-Bozek.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Jest zatozenie, ze nie mozna by¢ jednoczesnie wtascicielem apteki 1 wtascicie-
lem hurtowni, a w kwestii podmiotu zaleznego chodzi o to, zeby rowniez w wypadku
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spotki-matki jeden ze wspolnikow nie byt wlascicielem hurtowni, a drugi wtascicielem
apteki, zeby po prostu to rozgraniczy¢, zeby wlasciciel apteki nie mogl by¢ wilascicie-
lem hurtowni i odwrotnie.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Tam byla jeszcze druga cze$¢ pytania, jak ro-
zumiem, o podmiot zalezny. Tak samo dotyczy to podmiotu...)

Tak samo dotyczy to podmiotu zaleznego.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Prosze bardzo, pan minister.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panie Przewodniczacy! Pani Senator!

Rzeczywiscie ustawa przewiduje, iz podmiot prowadzacy obrot hurtowy nie moze
by¢ wilascicielem apteki. Poprawka dotyczaca podmiotu zaleznego byta poprawka posel-
ska, nie znajdowala si¢ w przedtozeniu rzadowym; omdwitem ja zardwno podczas prac
komigi seimowe, jak i senackig Komigi Spraw Zagranicznych i Integracji Europs-
skig. Przyjecie zapisu w tym ksztalcie rzeczywiscie stawia w dos¢ trudnej sytuacji stro-
n¢ rzadowa, bo jak panie senator i panowie senatorowie wiedza, minister skarbu wraz
Z ministrem pracy i ministrem gospodarki przygotowuja projekt konsolidacji przemystu
farmaceutycznego, ktora dotyczy nie tylko zakladow farmaceutycznych, lecz rowniez
czgsci przedsigbiorstw panstwowych nalezacych do Skarbu Panstwa, takich jak Cefarm,
prowadzacych obrot hurtowy 1 apteczny. Rzeczywiscie ustawa utrzymuje prawa nabyte
obecnych podmiotoéw, ale wigze Skarbowi Panstwa rece w daleko idacych przeksztalce-
niach. W tym zakresie podmioty, ktore na dzien dzisiejszy prowadza obrot hurtowy
| apteczny, w rozumieniu tego zapisu ustawy posiadaja prawa nabyte, a skarb panstwa,
czyli strona rzadowa, przy przyjeciu tego zapisu w takim ksztalcie ma zwiazane rgce
| rzeczywiscie nie bedzie mogla otrzymac¢ zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodo-
stepnych, jezeli Cefarm zostanie wniesiony do holdingu farmaceutycznego.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.
Pan senator Religa, a pdzniej pan mecenas Rudnicki.
Prosze bardzo, Panie Senatorze.

Senator Zbigniew Religa:

Nie rozumiem zapisu, ktory jest w zmianie sze$édziesiatej drugiej, a dotyczy
art. 88. Wynika z niego, ze kierownik apteki nie musi mie¢ specjalizacji z zakresu far-
macji aptecznej. Moje zaskoczenie polega na tym, ze przenoszac to na inne dziedziny
medycyny, wygladaloby to tak, ze ja, nie majac specjalizacji kardiochirurgiczng,
mogltbym by¢ kierownikiem kliniki kardiochirurgicznej, pod warunkiem ze moj asy-
stent jest kardiochirurgiem. W zwiazku z tym mam prosbe o wyjasnienie, dlaczego
rezygnujemy z tego, zeby kierownik apteki, ktory musi, w moim przekonaniu, odpo-
wiada¢ za wszystko, co si¢ w niej dzieje, nie mial specjalizacji farmaceutyczne;.
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Moze beda jeszcze inne pytania.
Pan mecenas Rudnicki z Naczelnej Rady Aptekarskiej, prosze bardzo.

Radca Prawny w Naczelngl Radzie Aptekarskig
Wojciech Rudnicki:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Mam uwage do art. 99 ust. 3, do dodanego fragmentu, ktéry méwi o podmiocie
zaleznym. Ot6z w zadnej ustawie poza ta nie istnieje okreslenie ,,podmiot zalezny”.
W ustawie, ktora w sposob szczegodlny zajmuje si¢ podmiotami handlowymi — czyli spot-
kami — w kodeksie spotek handlowych, jest mowa o podmiocie dominujacym i wymienia
si¢ co najmniej sze$¢ cech takiego podmiotu, odnoszac definicje do spotki handlowej. De-
finicja spotki zaleznej pojawia si¢ wylacznie w doktrynie, w komentarzach, a nie jest to
definicja prawa. Poza tym jest jeszcze jedna okoliczno$¢. O podmiotach dominujacych
mowi si¢ w co najmniej kilku ustawach: o rachunkowosci, o obrocie papierami warto-
sciowymi, o podatku dochodowym od os6b prawnych. Kazda z tych definicji jest jednak
nieco inna i w doktrynie si¢ przyjmuje, ze sa to definicje na uzytek kazdej z tych ustaw.
Powiedzenie tutaj, ze mamy do czynienia z podmiotem zaleznym, bez zdefiniowania, o co
chodzi, wprost w stowniczku albo przez odniesienie tej definicji do innej ustawy — z tym
ze trzeba by bylo chyba rozszerzy¢ to pojecie, mowiac na przyktad o podmiocie zaleznym
od podmiotu dominujacego — nie pozwoli precyzyjnie okresli¢, o jaki charakter zalezno$ci
chodzi, zwlaszcza ze w kodeksie spotek handlowych wystarczy spetnienie jednego z sze-
sciu warunkow, zeby uzna¢ podmiot za dominujacy. Przepis w wersji zaproponowane;j
przez Sejm jest zatem wysoce nieprecyzyjny. Dzigkujg.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Czy sa jeszcze pytania na tym etapie?

Pani senator Sienkiewicz.

Zanim udziel¢ pani glosu, skierowatbym pytanie do Biura Legislacyjnego, kontynu-
ujac to, co poruszyt mecenas Rudnicki. Jak to jest w ustawie o zamowieniach publicznych?
Tam roéwniez wystepuje ten problem i jest ograniczenic mozliwosci ubiegania si¢ 0 zamO-
wienie publiczne dla podmiotow, ktdre sa zalezne, ale nie pamigtam, jaki tam jest zapis.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
Pani senator Sienkiewicz.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Sprawie, o ktora zapytam — pytanie kieruj¢ do przedstawiciela rzadu — poswigco-
no wiele artykuléw prasowych, wiele metrow tasmy radiowej, wiele audycji telewizyj-
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nych. My rowniez otrzymujemy mnostwo korespondencji w postaci opinii, prosb, pro-
pozycji czy postulatow zapisania, iz tworzy si¢ sie¢ aptek. Chciatabym zapytaé¢ whasnie
o te sie¢ aptek jako konsument lekow, a jednoczesnie osoba poniekad znajaca sytuacje
w Unii Europejskiej, na uregulowania ktorej powotuja sie¢ autorzy tworzenia sieci, mo-
wiac, ze nie jest to powszechne rozwiazanie. Nie jestem zwolenniczka koncentracji ap-
tek w jednym miejscu, aczkolwiek sama doswiadczytam pogoni za klientem, otrzyma-
tam bowiem karte rabatowa, kupujac tylko jedno opakowanie rumianku w postaci eks-
presowej w aptece przy ulicy, przy ktorej znajduje si¢ sze$¢ aptek. Jedna z nich data mi
karte rabatowa, ktorag mam i moge przedstawi¢ na uzytek dzisiejszego posiedzenia

Powtarzam: jest zdecydowanie przeciwna tworzeniu zamknietych, moze jeszcze
geometrycznie rozrysowanych sieci, ale chcialabym poznaé stanowisko rzadu w tej
sprawie. Te postulaty maja na celu obrong naszego rodzimego interesu, ktéry nie jest
mi oboje¢tny, jak rowniez obrong interesow korporacji zawodowej, ktore staram si¢
zrozumie¢. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Mysle, ze uzbieralo sie¢ juz troche pytan, w tym pytanie pana senatora Religi
dotyczace kwestii specjalizacji kierownika apteki, a takze pytania dotyczace sieci aptek
1 podmiotu zaleznego.

Z listy obecnos$ci wynika, ze na sali jest przedstawiciel Ministerstwa Finansow,
prosilibysmy wigc nie tylko o stanowisko Biura Legislacyjnego, ale i Ministerstwa Fi-
nansow.

Na poczatek udzielam glosu panu ministrowi. Prosz¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzickuje, Panie Przewodniczacy.

Moze zaczng od odpowiedzi na pytanie pani senator. Jezeli chodzi o sie¢ aptek, to
na ten temat ostatnio mowilismy duzo. Proces powstawania aptek jest dynamiczny, dane
skatalogowane na dzien 31 marca 2002 r. méwia, iz mamy dziewig¢ tysiecy dziewigcset
sze$c¢dziesiat aptek, z czego mniej wigcej potowa to apteki nalezace do osoby fizycznej —
czytaj: do farmaceuty wykonujacego zawod aptekarza — a drugie 50% do przedsigbior-
cOw w rozumieniu ustawy o dziatalno$ci gospodarczej przedsi¢biorcow.

Istniejaca obecnie sie¢ aptek obejmuje gléwnie apteki przedsigbiorstw naleza-
cych do skarbu panstwa. Mowimy o przedsiebiorstwach Cefarm, z ktorych najwieksze
to ,,Cefarm” w Warszawie przy ulicy Skierniewickiegj, ,,Cefarm” w Lodzi i ,,Cefarm”
w Gdansku — trzy powazne podmioty, ktére prowadza zaréwno dziatalno$¢ hurtowa,
jak 1 detaliczna, apteczna.

Jezeli mowimy o podmiotach z udziatem osob fizycznych posiadajacych obywa
telstwo kraju trzeciego niz Polska albo o podmiotach gospodarczych w rozumieniu pra-
wa handlowego zarejestrowanych w Polsce, a wnoszacych, nazwijmy to, kapital z za-
granicy, to na 31 marca tego roku byto ich w Polsce, wszystkich razem, mniej niz 3%.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Od 1991 r., Pani Senator — przepraszam, ze uzyj¢ moze niewlasciwego stowa —
straszy si¢ ksenofobicznie powstawaniem globalnych sieci, ktore beda kontrolowaé
nasz rynek. Praktycznie jedenasty rok mamy gospodark¢ rynkowa, a ksztatt rynku de-
talicznego si¢ nie zmienit.

W naszym przekonaniu takich zagrozen nie ma, a minister zdrowia wraz z mini-
strem finansOw przygotowuja nowelizacje ustawy o cenach, ktéra wprowadzi nowe
zapisy dotyczace ceny urzedowej zbytu, czyli ograniczy mozliwosci dumpingowania
czy obnizania w sposob nieuczciwy ceny detalicznej produktu leczniczego, bo to
W sytuacji mato uprzywilejowanej albo w sytuacji trudnej stawiatoby polskie podmioty
posiadajace niskie kapitaly wlasne.

Jezeli chodzi o spotke z udziatem podmiotu zagranicznego — przypominam, ze
sa to spoltki prawa handlowego zarejestrowane w Polsce i zatrudniajace obywateli pol-
skich — to od 1 stycznia 2002 r. do 31 grudnia 2002 r. do wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych. Przy okazji sktadania sprawozdania do gtéwnego inspektora farma-
ceutycznego, wystapiono o jedno takie zezwolenie. Rzad nie widzi wigc zagrozenia
powstawaniem sieci aptek. Poki co najwigksza sie¢ aptek tworzy Skarb Panstwa po-
przez spoiki, ktorych organem zatozycielskim sa wojewodowie.

Jezeli chodzi o farmaceute 1 jego specjalizacj¢ — odpowiadam na pytanie pana
senatora Religi — zapisy te wynikaja z artykutéw dotyczacych zmiany strategii, a kon-
kretnie z zapisu dotyczacego ksztalcenia ustawicznego. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia wraz z Naczelna Rada Aptekarska wyda rozporzadzenie, ktore bedzie zawie-
ralo program ksztalcenia ustawicznego. W ostatnich latach ze wzgledu na ustawe
0 izbach aptekarskich liczba oséb specjalizujacych si¢ w farmacji aptecznej byta bar-
dzo ograniczona. Dzialanie ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej, zobowiazujacej dy-
rektora szpitala do prowadzenia apteki szpitalnej, ktdra z mocy ustawy — Prawo farma-
ceutyczne powinien prowadzi¢ farmaceuta majacy specjalizacjg, juz dzisiaj spowodo-
waly, iz prawie 38% dyrektorow polskich szpitali bylo zmuszonych wydzierzawi¢ ap-
teki, poniewaz nie miato zatrudnionego pracownika spetniajacego te wymogi.

My jeste$my za takim zapisem. Poza tym w ustawie z roku 1991 dla farmaceu-
tow, ktérzy w owym czasie zostali wlascicielami aptek, przewidziano okres przejscio-
wy — do roku 2002 — na zrobienie specjalizacji z farmacji apteczngy.

Zwazywszy, iz mamy jedenascie tysigcy aptek ogdlnodostepnych oraz siedem-
set siedemdziesiat aptek szpitalnych — tyle powinno ich by¢ — obecne mozliwosci
ksztalcenia podyplomowego, jak i liczba farmaceutéw majacych specjalizacje, nie po-
zwalaja, aby w kazdej aptece pracowat farmaceuta ze specjalizacja z farmacji aptecz-
nej. Stad tez rzad wprowadzil zapis o co najmniej pigcioletnim doswiadczeniu zawo-
dowym wynikajacym z pracy w aptece ogoélnodostgpnej 1 zapisy o ksztatceniu usta-
wicznym,

Chce réwniez przypomnie¢, iz w toku prac legislacyjnych nad ta ustawg posto-
wie zglosili poprawke, z ktorej wynika, ze jezeli kierownik apteki nie ma specjalizacji,
to w aptece powinien pracowac farmaceuta majacy specjalizacj¢. Rzad byt przeciwny
rowniez tej poprawce. Dzisiaj mozliwosci ksztalcenia podyplomowego wydziatow
farmacji czy jednostek akredytowanych prowadzacych to szkolenie nie pozwalaja na
wyksztatcenie takiej liczby farmaceutéw ze specjalizacja w tak krotkim czasie, aby
w okresie przejsciowym wynikajacym z tej ustawy mie¢ odpowiednia liczbe farma-
ceutow spelniajacych te wymogi.
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Jeszcze nie ustyszeliSmy odpowiedzi — pan mecenas Rudnicki o to pytat —na te-
mat podmiotow zaleznych, podmiotéw dominujacych. Czy Biuro Legislacyjne chcia-
toby zabra¢ gltos w tym momencie?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Otrzymatam tekst ustawy o zamowieniach publicznych, gdzie rzeczywiscie
W czesci stownikowej jest zdefiniowane pojecie jednostek zaleznych. Nie jest to jedyna
ustawa, w ktérej podobna problematyka si¢ pojawia. Roéwniez w prawie o publicznym
obrocie papierami warto§ciowymi jest w stowniczku sformutowane pojecie podmiotu
dominujacego 1 podmiotu zaleznego. Rzeczywiscie te kwestie sa sprecyzowane
w stownikach, a pojecia spotki dominujacej 1 spotki zaleznej — w kodeksie spotek han-
dlowych. W tej chwili moge powiedziec tyle.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Rozumiem, ze dalszy ciag pytania pana mecenasa Rudnickiego zmierzat do te-
go, czy zapis ,,podmiot zalezny” w ustawie — Prawo farmaceutyczne nie bedzie stwa-
rzat trudnosci w stosowaniu, jesli nie bedzie to zdefiniowane na potrzebg tej ustawy.
Czy inne ustawy w sposdb wystarczajacy to sytuuja?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Jak rozumiem, kazda z tych ustaw tworzy definicje na potrzeby wtasne.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzickuj¢ bardzo.
Zglasza si¢ pani dyrektor Wychowaniec i poznie;j...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest.
Prosze bardzo, pani dyrektor Wychowaniec.

Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemyslu Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata \Wychowaniec:

Chciatabym si¢ odnies¢ krotko — jako przedstawicielka polskiego przemystu
farmaceutycznego — do zapisow art. 99. Bardzo sig ciesze, ze jeszcze nie ma sieci aptek
1 ze nie ma takiej tendencji, w przysztosci jednak przy tego typu zapisach nie mozemy
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wykluczy¢ ich powstawania, a nawet dazenia do monopolizacji czy to fragmentéw
rynku, czy czgSci terytorium kraju.

Nalezy pamigtac, ze apteka jest bardzo specyficznym tworem, ktorego funkcjo-
nowania w sumie nie mozna podciggnaé pod zasady zawarte w ustawie o ochronie
konkurencji, dlatego ze tam to wszystko si¢ odnosi do 10% w skali kraju. Wyobrazmy
sobie sytuacje, ze dzisiaj tysiac aptek to jest 10% w skali kraju. Wyobrazmy sobie, ze
jaki$ podmiot z przyczyn strategicznych dochodzi do wniosku, iz interesuje go na
przyktad region wojewddztwa mazowieckiego oraz 16dzkiego, 1 wykupuje tysiac aptek
w tych dwoch wojewodztwach. Wtedy mamy do czynienia z monopolem, ktory abso-
lutnie nie podlega pod dziatania antymonopolowe w rozumieniu ustawy o ochronie
konsumentow 1 konkurencji. Do apteki przeciez nie bedziemy wybiera¢ si¢ do innego
wojewodztwa tylko po to, zeby obejs¢ monopol. Mozemy to robi¢ w wypadku innych
podmiotéw gospodarczych. Chcialabym zwroci¢ na to uwage.

Teraz moze z innej beczki. Rozumiem problem Cefarmu, jezeli chodzi o tacze-
nie hurtu z detalem 1 kwesti¢ przeksztatcen wtasnosciowych planowanych w tej chwili
przez Skarb Panstwa. Skoro taki problem istnieje — a wiemy, ze taczenie hurtu z deta-
lem dla producentow, jak réwniez dla innych aptek, ktore nie tacza hurtu i1 detalu, moze
si¢ okaza¢ bardzo niekorzystne 1 zagraza¢ ich egzystencji — w tej ustawie byta proba
rozgraniczenia tego. Wydaje mi sig, ze jezeli mamy taki problem, to powinnismy si¢
zastanowi¢, jak go rozwiaza¢ w przepisach przejsciowych, a nie otwiera¢ szeroko
drzwi dla masowego taczenia si¢ hurtu z detalem.

Pragne przypomnie¢, ze w ostatnich dziesig¢ciu latach na rynku hurtowym byty
prowadzone intensywne dziatania w kierunku skupiania duzych jego fragmentow
w rekach jednej czy dwoch spotek. Dochodzi do tego, ze niektdre podmioty maja w tej
chwili 20%, a nawet wigcej, rynku hurtowego i bedzie to postgpowac dalej. Doswiad-
czenia innych krajow wskazuja, ze w efekcie na rynku hurtowym wielkos$ci Polski po-
zostang trzy, cztery duze podmioty hurtowe, ktdre podziela ten rynek w sposob bez-
wzgledny. Jezeli teraz, idac dalej, te podmioty hurtowe stworza wlasne sieci aptek, to
mozemy sobie wyobrazi¢, 1z panstwo straci jakakolwiek mozliwos¢ prowadzenia wia-
sngj polityki lekowej, poniewaz te polityke bedzie prowadzit hurt z detalem, a nie pan-
stwo, tak naprawde¢ bowiem apteka jest miejscem, gdzie powstaje popyt na to, co si¢
w nig sprzedaje. To apteka generuje popyt na farmaceutyki, szczegdlnie w aspekcie
substytucji generycznej. Jest to olbrzymie zagrozenie dla polskiego przemyshu farma-
ceutycznego, poniewaz moze doprowadzi¢ do tego, ze w ramach partykularnych inte-
resdOw grupy kapitatowej bedzie preferowana sprzedaz produktéw takiej, a nie inng
firmy. Nie mowig, ze zagranicznej, moze nawet krajowej, ale jednej fabryki lekow ge-
nerycznych w stosunku do innych fabryk.

Wszystko to nalezy rozwazy¢, w tej chwili bowiem bardzo niebezpieczne jest
zapisywanie catkowicie otwartych regut rynkowych w wypadku badz co badz rozbu-
dowanego, ale stabego krajowego przemyshu farmaceutycznego.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Kiedy pani dyrektor mowila, ze panstwo traci, nasungta mi si¢ refleksja pozame-
rytoryczna. JesteSmy panstwem, w ktorym rozne podmioty, miedzy innymi organizacje
reprezentujace podmioty niepubliczne, dyskutuja nad tym, jak ksztattowaé stosunki we-
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wngetrzne, prawo. Panstwo rowniez maja w swoich szeregach podmioty niepubliczne, nie
uzywajmy wigc tak daleko idacych argumentow, bo to nie do konca da si¢ udowodnic.
Mamy stanowi¢ dobre prawo, ktore bedzie korzystne dla obywateli tego kraju.

Pan minister Nauman.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Ja tylko, Panie Przewodniczacy, odnios¢ si¢ pokrotce do argumentow, ktore
zglasza ,,Polfarmed”. Skarb Panstwa ma nie tylko zaktady farmaceutyczne, ale rowniez
przedsigbiorstwa Cefarm. Jesli wigc méwimy o interesie Skarbu Panstwa, to mowimy
o interesie Polfy Tarchomin, Polfy Pabianice, ale i Cefarmu w Warszawie przy ulicy
Jana Kazimierza, 1 o kazdym przedsigbiorstwie panstwowym nadzorowanym przez
Skarb Panstwa, reprezentowany przez wiasciwego ministra albo przez wojewode. MoO-
wiliSmy o tym podczas prac sejmowych — chcg to powtorzy¢ wobec panstwa senatorow
— ale takze podczas prac prowadzonych w tej komisji trzeba pamigtac, ze chcemy
skonsolidowa¢ przemyst farmaceutyczny, i to nie tylko zaklady farmaceutyczne, lecz
rowniez sie¢ detaliczna. Przyjecie zapisu art. 99 w obecnym ksztalcie spowoduje, 1z
nowy podmiot czy nowa grupa holdingowa nie otrzymaja zezwolenia, bo prawa nabyte
cefarmoéw pozostana, a kazde przeksztalcenie przedsigbiorstwa panstwowego Cefarm
chociazby w spotke Skarbu Panstwa spowoduje, 1z wlasciwy inspektor farmaceutyczny
takigl zgody nie wyda.

Chciatbym wigc w imieniu rzadu wnioskowa¢ do pana przewodniczacego o wy-
kreslenie z art. 99 czesci zdania: lub jest zalezny od takiego podmiotu.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Czyli byloby: prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi. | koniec, tak?

Dziekuje bardzo.

Prosze pania prezes Naczelnej Rady Aptekarskie;j.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekarskig
L eokadia Danek:

L eokadia Danek, wiceprezes Naczelngl Rady Aptekarskie.

Chciatabym tu zwréci¢ uwagg. ..

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Poniewaz te mikrofony nie sa zbyt glosne,
asala jest duza, mam wielka prosbe o ich przysuwanie, zeby wszyscy styszeli.)

Dobrze.

Prawo farmaceutyczne, ktore po latach 1 wielkich trudach teraz si¢ tworzy, ma
unormowac¢ rynek produkcji leku i obrotu lekiem. Nie moze si¢ ono jednak opiera¢ na
tym, co bylo. Powinno regulowaé te sprawy w sposob przewidujacy, prognozujacy
przysztos¢. Fakt, ze teraz nie ma wielkiej sieci, nie oznacza niczego innego jak to, ze
czas na te sieci jeszcze nie nadszedl. My w aptekach mozemy powiedzie¢, czy on juz
nadchodzi, poniewaz to do nas przychodza panowie w czarnych garniturach i czerwo-
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nych krawatach, proponujac nam sprzedaz apteki albo zabranie jej po bankructwie, bo
do tego zmierzaja przepisy.

Pani poset pytata o sie¢ i rozmieszczenie aptek. W zasadzie pan minister odnidst
si¢ tylko do tworzenia sieci aptek 1 ewentualnych duzych monopoli. Dobrym przykia-
dem jest tu Norwegia. Teraz przyszedt czas na tworzenie wielkich sieci 1 wielkich
zjednoczen kapitalowych — dotyczy to zarowno przemystu, jak 1 obrotu oraz handlu —
Norwegia wigc tez uznata, ze mozna ten rynek obecnie zliberalizowaé, poniewaz tak
bedzie lepiej. W konsekwencji tego — dowiedzieli§my si¢ o tym podczas obrad grupy
farmaceutycznej Unii Europejskiej — w ciagu kilku miesigcy 60% aptek zostato prze-
jetych przez trzy sieci. W pozostalych 40% ich udziaty sa znaczne, lecz ze wzgledu na
rozne powigzania kapitatowe trudne do okres$lenia.

Przyktadem tego, iz nie powinny powstawac sieci aptek, a apteka powinna by¢
w rekach aptekarza, czyli fachowca, jest Australia, stawiana jako przyktad rozwiazan
stuzby zdrowia dla catego $wiata. W Australii uznano, ze apteka w rekach niefarma-
ceuty, jak rowniez nieograniczona sie¢ aptek, duza liczba aptek, jest dla spoteczenstwa
niekorzystna z wielu powodow. Zbyt duza dostgpnos¢ apteki prowadzi migedzy innymi
do naduzywania lekoéw, ktore sa uzywane z mnigjszymi rygorami. Jezeli co§ mozna
kupi¢ na kazdym rogu 1 w stacji benzynowej, to znaczy, ze jest to bardzo bezpieczne.
Co sig¢ stato w Australii? Bogaty kraj wykupit apteki od niefarmaceutow, zmniejszajac
tym samym liczbg aptek.

Muszg si¢ odnies¢ do tego, co powiedziat pan minister, bo zostaliby panstwo
wprowadzeni w btad. Jesli chodzi o szpitale 1 kierownikow aptek, to obecnie co roku
tytuty specjalisty otrzymuje okoto tysiaca osob. Kilka tysigcy oséb si¢ specjalizuje.
Jezeli ten proces zostal wstrzymany, to nie z powodu aptekarzy czy izby aptekarskig,
ale dlatego ze nie byto podstawy prawnej do rozpoczecia specjalizacji, nie byto tej
podstawy wczesniej, jak i teraz, poniewaz uchwalenie prawa farmaceutycznego daja-
cego te uprawnienia bylo stale przesuwane. Nikt nie pomy $lat o braku specjalistow.

Brak kierownikow w aptekach szpitalnych jest spowodowany tym, ze pensje sa
bardzo niskie, a warunki pracy okropne, czesto skandaliczne. Nadzory nie moga jednak
zamykac tych aptek, poniewaz w szpitalach apteki musza byc¢.

Jezeli zajrzymy do przepiséw, to stwierdzimy, ze ustawa ta daje ministrowi
zdrowia trzy miejsca, gdzie moze okresli¢, jak ma wyglada¢ apteka. Po przejrzeniu
rozporzadzen dojdziemy do wniosku, ze stan aptek szpitalnych niewiele si¢ poprawi,
poniewaz w dalszym ciagu beda one gorsze od apteki ogdlnodostepnej, a to dlatego, iz
beda im stawiane mniejsze wymagania. Jezeli za$ tej aptece, ktéra spelnia znaczaca
role w lecznictwie, w farmakoekonomii, beda stawiane jeszcze mniejsze wymagania,
bedzie to prowadzito do gorszych efektow.

Dlaczego my$smy proponowali, nie wymys§lajac zreszta tego problemu — mowig
teraz nie o tworzeniu sieci aptek, czyli przejmowaniu catych ich grup, ale o ich roz-
mieszczeniu — rdGwnomierne rozmieszczenie aptek? Poniewaz rozmieszczenie aptek,
tak jak marza, decyduje o wielu czynnikach. Jest to czynnik, ktorym mozna kierowac.
Mozna kierowac cena, dostgpnoscia, mozliwoscia korzystania z ustug farmaceutycz-
nych przez pacjenta. Proponowane sa tu rozwiazania takie jak w innych krajach.
W Belgii nie mozna juz otworzy¢ ani jednej apteki, poniewaz Belgowie doszli do
whniosku, ze liczba aptek decyduje nie tylko o tym, jak apteka pracuje. Od marzy i licz-
by aptek zalezy dostep do leku i jego cena. Gdyby$my sobie wyobrazili, ze leki beda
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sprzedawane tylko w tysigcu aptek, to marza mogtaby wynosi¢ 1%, czyli ceny lekow
mogtyby spasc.

Dlaczego rozmieszczenie aptek powinno by¢ roéwnomierne? Po pierwsze, ze
wzgledu na pacjenta, aby nie tylko w duzym miescie pacjent mial dostep do szesciu
aptek, jak mowila pani senator. Uwazam, ze ta karta, ktora pani dostata, jest dowodem
na to, ze wolny rynek, o ktérym si¢ mowi, lub wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci go-
spodarczej wskazuje na to, ze jesteSmy o krok od wolnoamerykanki. Jakie bytyby kon-
sekwencje wolnoamerykanki w aptekach, w ogole sobie nie moge¢ wyobrazi¢, mogtyby
by¢ one tragiczne.

Przyktady mamy. Wolnoamerykanka w wypadku biur podrdzy, wyrazajaca si¢
w dowolnej ich liczbie, spowodowata, ze kilkadziesiat osob stracito zycie, dlatego ze te
biura nie walczyly na rynku w warunkach ekonomicznych, czyli wolnej gospodarki,
tylko wolnoamerykanki.

1.6dzZ jest rowniez tego przykltadem. W aptece takich lekow jak pavulon, ktory
w tgl same dawce leczy | w tgl same dawce zabija, jest wigle. (Poruszenie na sali) Dla-
tego uwazamy, ze nie ekonomia powinna gra¢ rol¢ w aptekach, lecz wlasciwa ustuga.
Wiasciwa ushuga bedzie wtedy, jezeli bedzie to, co jest w trzynastu krgjach Unii Euro-
pejskiej: liczba aptek 1 marza bedzie decydowata o egzystencji apteki 1 mozliwosci ku-
pienia lekéw w przyzwoitej cenie, a nie walka o pacjenta na wszelkie mo zliwe sposoby.

Chciatabym sig¢ jeszcze odnies¢ do tego, ze polityka lekowa Ministerstwa Zdro-
wia zmienila si¢ radykalnie. Dlaczego to méwig? Jezeli panstwo przeczytaja informa-
cj¢ o polityce lekowej panstwa, jaka przedstawito Ministerstwo Zdrowia w 1995 r., to
stwierdza panstwo, ze juz wtedy zwrdcono uwage na to, iz wlascicielem apteki powi-
nien by¢ fachowiec, czyli aptekarz czy farmaceuta. T¢ samg polityke prowadzito Mini-
sterstwo Zdrowia kilka lat p6zniej, bo w 1999 r. pani minister Cegielska, odpowiadajac
w styczniu pani posel Sierakowskiej, a w grudniu panu postowi Wozniakowi, mowita:
W 1998 r. byto w Polsce aptek osiem tysigcy czterdziesci cztery. Obecnie jedna apteka
— wtedy, w 1999r. — przypada na cztery tysiace dziewigcset mieszkancow. Wedlug
mojej oceny jest to optymalna liczba, zaspokajajaca potrzeby ludnosci, przy zatozeniu
oczywiscie rownomiernego rozmieszczenia aptek. Niestety, rozmieszczenie to jest nie-
rownomierne. Zdaje¢ sobie sprawe, iz zbyt duze zageszczenie aptek — co przewaznie
dotyczy wielkich aglomeracji miejskich — powoduje miedzy innymi ich zubozenie,
zmniejszenie liczby zatrudnionego personelu, zmniejszenie zadan apteki, ograniczenie
czynno$ci 1 dazenie do otworzenia aptek, ktore nie spetniaja wszystkich wymogdw.
Podzielam rowniez poglad, ze koncesje na prowadzenie apteki powinny otrzymac je-
dynie osoby dajace rekojmig¢ nalezytego wykonywania tej dziatalno$ci. Zgadzam sig, iz
rekojmie taka daja wytacznie osoby z wyksztatceniem farmaceutycznym.

Gdyby panstwo przeczytali to dalej, doszliby panstwo do wniosku, ze polityka
resortu zdrowia zmienila si¢ w tej chwili. Dlaczego w tej chwili? Dlatego ze noweliza-
cja prawa farmaceutycznego, ktore przeciez zostato uchwalone przez Sejm, zaakcep-
towane przez Senat, podpisane przez prezydenta, powoduje to, ze aptek¢ moze otwo-
rzy¢ kazdy, a nie zostato to uzasadnione ani jednym stowem — nie zdaniem, lecz sto-
wem. Jedyne uzasadnienia, jakie pdzniej padaty, to byt wolny rynek i wolna, swobodna
dziatalno$¢ gospodarcza.

Nasza konstytucja méwi, ze wolna, dostepna dla kazdego dziatalnos¢ gospodar-
cza mozna ograniczy¢ z waznych powodow spotecznych. Mysle, ze zdrowie 1 zycie
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obywateli, ktérego gwarantem jest odpowiedni fachowiec, to najwazniejszy czynnik
powodujacy takie ograniczenie. To ograniczenie i tak rozumiang stuzbe aptekarza na
rynku lekow rozumieja rowniez inne panstwa Unii Europejskiej 1 inne panstwa na
swiecie, w ktorych gospodarka rynkowa istnieje od wielu lat, w ktorych wolna, swo-
bodna, nieograniczona dziatalno$¢ funkcjonuje od wielu lat. Mimo to panstwa te
uznaty, ze w tej dziedzinie nalezy ograniczy¢ t¢ swobod¢ miedzy innymi dlatego, zeby
nie doszto do wolnoamerykanki.

W tg sprawie grupa farmaceutyczna Unii Europejskiej wystosowata do po-
przedniego rzadu list, zwracajac uwage migdzy innymi na to, 0 czym mowig.

Powtarza si¢ stale, ze gwarantem wilasciwego funkcjonowania apteki jest kie-
rownik. Ale kierownik w aptece jest osiem godzin, jakikolwiek magister — dwana$cie,
a wlasciciel apteki ma dostep do wszystkich lekéw oraz mozliwo$¢ ich zamodwienia
I sprzedazy poza wiedza kogokolwiek w aptece. Czy jest wigc stuszne, ze kazdy moze
by¢ wiascicielem apteki, a tym samym mie¢ staty dostep do narkotykow, do silnie
dziatajacych srodkéw psychotropowych?

Jak wyglada kontrola w aptekach? Tutaj juz pani poset Bozek si¢ usmiecha, ale
ja powtorze to jeszcze raz: jezeli na tysiac dwiescie podmiotow kontrolowanych na
przyktad w wojewddztwie matopolskim jest siedem osob, ktore rownocze$nie wydaja
zezwolenia 1 kontroluja je, to czy jest tam mozliwa kontrola? Rozumiem, ze u mnie
kontrola moze by¢ co tydzien, i juz tak si¢ teraz dzieje, ale w wielu aptekach nigdy do
takiej kontroli nie dojdzie. Wobec tego twierdzimy, ze kontrola nad taka liczba pod-
miotow prowadzacych obrét lekiem jest nie tyle niewystarczajaca, ile zadna. Dlatego
wlascicielem apteki powinien by¢ ten, kto daje wielorakie gwarancje.

A jakie gwarancje daje wlasciciel-aptekarz? Po pierwsze, wtasnos¢ i odpowie-
dzialnos¢ — merytoryczna, finansowa, cywilna i karna — sa w jednych rekach. Nie moz-
najg zwali¢ na przyktad na kierownika apteki, ktorego si¢ zwalnia i zatrudnia innego.
Jesli panstwo porozmawiaja z krajowym inspektorem, to si¢ panstwo dowiedza, ze ta-
kie wypadki byty.

Po drugie, wlasciciel apteki, ktory jest farmaceuta czy aptekarzem, nie tylko re-
alizuje swoje potrzeby finansowe czy materialne, nie tylko chce zarobié, on si¢ reali-
zuje jako fachowiec. Jego doswiadczenie 1 zdobyte przez niego wyksztatcenie dotyczy
apteki. Trudno sobie wyobrazi¢, zeby farmaceuta powiedziat jak inny przedsigbiorca:
to mi si¢ nie oplaca, wobec tego jutro sprzedaj¢ pietruszke.

Jaki bylby, naszym zdaniem, ideat? Idealem bylyby apteki przechodzace z po-
kolenia na pokolenie. Dlaczego? Bo gwarancja tego, ze musz¢ prowadzi¢ apteke wia
sciwie 1 rzetelnie — tak zreszta ja prowadze, liczne kontrole, jakie do mnie przychodza,
moga to potwierdzi¢ — bytoby to, ze dzisiaj prowadzg ja ja, nastgpnie beda ja prowa
dzity moje corki, co do czego juz mam prawie pewnos¢, jezeli oczywiscie ktos mnie na
sit¢ nie kupi lub nie zbankrutuje, potem bgda ja prowadzily moje wnuki. I to wiasnie
bedzie kolejna gwarancja.

Kolejna gwarancja jest to, ze wlasciciel apteki, ktorym jest aptekarz, bedzie
podlegat kodeksowi etyki, ktory jest rOwniez uznawanym na §wiecie gwarantem wia-
sciwego wykonywania zawodu.

Apteka w rekach aptekarza powinna by¢ uznana za wazny interes publiczny
rowniez dlatego, ze to nie diagnoza leczy, a lek, czyli pacjent trafia do apteki wtedy,
kiedy chce sig leczy¢ sam, jak rowniez wtedy, kiedy leczy go lekarz.
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Jaka jest tendencja na rynku? Wiele lekow, inaczej niz na catym §wiecie, trafito
poza apteki, poniewaz okreslono, ze lek, ktory si¢ wydaje na receptg, jest sprzedawany
w aptece, a lek, ktory si¢ wydaje bez recepty, mozna kupi¢ na stacji benzynowe;.
Praktycznie prawie nigdzie na §wiecie tego nie ma, dlatego ze lek jest lekiem niezalez-
nie od tego, czy jest na recepte, czy nie. Firmy farmaceutyczne produkujace leki daza
do dwoch celow, ktore im si¢ tatwo udaje realizowac: albo znalez¢ si¢ na liscie refun-
dacyjneg, albo zeby jego leki byly tak zwane OTC.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Na chwilg pani przerwg, Pani Prezes. Prositbym bardzo wszystkich o spo-
ké6j. Chcialbym zwrdci¢ si¢ do uczestnikoOw naszego dzisiejszego posiedzenia
Z apelem.

Wigkszo$¢ osob siedzacych na tej sali znam 1 wiem, wszyscy mamy do$¢ duza
wiedze na temat przedmiotu, o ktorym méwimy, czyli nie jest konieczne powtarzanie
wszystkich argumentow, ktére w czasie obecnej kadencji Senatu juz padatly, bo to nie
jest pierwsze podejscie do prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z konstytucja Senat moze odrzuci¢ ustawe przyjeta przez Sejm, moze
przyja¢ ja bez poprawek lub moze wnies¢ poprawki tylko w tym zakresie, jaki byt
przez Seim zmieniany czy regulowany. Zadaniem dzisiejszego posiedzenia naszej ko-
misji jest odpowiedzenie sobie na pytanie, czy odrzuci¢ ustawe, czy przyjac ja bez po-
prawek, czy wnies$¢ poprawki.

Jesli chodzi o poprawki, to pierwsze sugestie zostaty zgloszone. Ja bym apel o-
watl do wszystkich uczestnikéw dyskusji o skupienie si¢ na merytorycznym, zadanio-
wym przebiegu posiedzenia komisji. Czyli jesli mamy wniosek, to prositbym bardzo
o formutowanie wniosku 1 krétkie jego uzasadnienie, a raczej skracanie ogdlnych dy s
kusji, bo byly one prowadzone dosy¢ szeroko. Poza tym jeste§my w gronie do$¢ profe-
sjonalnym, jesli chodzi o ten temat. Utatwi to nam wszystkim realizacj¢ celow, o ktére
chodzi, 1 przeprowadzenie swojego rozwiazania, nawet jesli w jakim$ zakresie mamy
rézne zdania. Dlatego apelowatbym do pani prezes o formutowanie wnioskéw badz
jednoznaczne...

(Wiceprezes Naczelngj Rady Aptekarskigj Leokadia Danek: Bardzo prosze o po-
zwolenie mi na wypowiedzenie sie na jeszcze kilka tematow.)

Prosze¢ zaczeka¢ chwilg, Pani Prezes. Nie chcemy ogranicza¢ czasu dyskusji, nie
ma takiego zwyczaju w Senacie, ale apelowalbym o obracanie si¢ w pierwszym punk-
cie porzadku dziennego.

Prosze¢ bardzo, Pani Prezes.

Wiceprezes Naczelnegj Rady Aptekarskie
L eokadia Danek:

Dlaczego tak szeroko omawiam te problemy? Dlatego, ze czytajac sprawozdania
z wystapien postow w Sejmie, odniostam wrazenie, ze pewne tematy sa nieznane.
Dlatego pozwolitam sobie tak dlugo na ten temat mowic¢, uzasadniajac, dlaczego lepiej
jest, zeby wlascicielem apteki byl aptekarz. Nie rozumiem, dlaczego uznaje sig, ze le-
piej, zeby mogl by¢ nim kazdy. Praktycznie innych argumentéw, poza tym, ze mamy
wolna dzialalno$¢ gospodarcza, dotychczas nie styszelismy.
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Chciatabym tu jeszcze zwroci¢ uwage na kilka rzeczy. To, ze sa pewne zagroze-
nia wynikajace z tej ustawy, a szczegdlnie z ustawy wprowadzajacej. Chcialabym tu
powiedzie¢ o art. 16, ktory mowi, ze...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Przepraszam bardzo, jesli chodzi o ustawe
wprowadzajaca, jest to punkt piaty porzadku obrad dzisiejszego posiedzenia. Nie jeste-
sSmy w tym punkcie.)

Wobec tego chcialabym jeszcze, jezeli moge, zaapelowaé, zeby postawi¢ na
szalg — nie na wczoraj, ale na jutro — to, czy jest wigcej argumentow za tym, zeby wia-
Scicielem apteki, jednej apteki, byt aptekarz, fachowiec. Zawsze optowalismy za tym,
zeby aptekarz byt wlascicielem tylko jednej apteki, 1 nieprawda jest to, co méwili po-
stowie w Sejmie, ze Naczelna Rada Aptekarska, a whasciwie jej zwierzchnictwo, ma
W tym jaki$ interes. Wrgcz odwrotnie, jest to stanowisko wbrew interesom nas wszyst-
kich, ktorzy pracujemy w Naczelnej Radzie Aptekarskiej, bo inaczej mogliby Smy miec
kilka aptek. Chodzi nam o to, by na tej szali przewazyly argumenty za tym, zeby wia-
scicielem apteki byt fachowiec. Poza tym uwazam, ze nalezy korzysta¢ z doswiadczen
innych krajow.

Przy pewnej okazji juz powiedzialam, ze dobrze jest uczy¢ si¢ na czyich$ bte-
dach. Dobrze tez, jezeli uczymy si¢ na wlasnych. Ale Rej powiedziat kiedys, ze Polak
nowe przystowie sobie kupi, ze 1 przed szkoda, i po szkodzie ghupi. Dlatego uwazam,
ze trzeba patrze¢ w przysztos¢ i nie opiera¢ swoich praw i zasad, jakie beda tworzy¢
nasz rynek leku, na tym, co byto kiedys$. Dzigkuj¢ bardzo.

Jeszcze jedno, jezeli mogeg, w kwestii wielkos$ci apteki. To jest bardzo wazny
punkt, ktéry w Sejmie zostal rozpatrzony pobieznie. Jezeli ten art. 16 pozostanie
I W prawie farmaceutycznym bedzie zapis, ze podstawowa powierzchnia apteki ma
wynosi¢ 80 m? oraz ze apteka musi co$ tam dostosowaé w ciagu roku, a w ciagu pieciu
lat metraz, to optymisci przewiduja, ze w ciagu roku okoto 50% aptek trzeba bedzie
zamkna¢ z przyczyn ekonomicznych. Komu wobec tego chcemy zostawi¢ ten rynek?
Optymis$ci moéwia, ze w ciagu pigciu lat bedzie to dotyczyto 80%, a zdaniem pesymi-
stow 90% aptek, dlatego ze ten metraz i te przepisy... Mozna to oceni¢ wytacznie na
podstawie przygotowanych rozporzadzen, a panstwo ich zapewne nie znaja. Twierdze,
ze pesymisci maja tutaj racje. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Jeszcze raz apeluje do wszystkich uczestnikow naszego spotkania, zeby wzigli
pod uwage, iz jest to posiedzenie senackiej Komisji Polityki Spolecznej 1 Zdrowia, na
ktore zostali zaproszeni goscie. Decyzje beda podejmowacé senatorowie, prositbym
wigc, zeby formutowac postulaty do cztonkdéw komisji, a mniejsza wage przyktadac¢ do
polemik.

Zglosity si¢ do wypowiedzi cztery osoby: pani poset Gajecka-Bozek, pan prezes
Sledziewski, pan minister Nauman i pan senator Religa.

Prosze¢ bardzo, Pani Posetl.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Dzigkuje bardzo, Panie Przewodniczacy.
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Niestety, nie moge milcze¢ po tym, co przed chwilg ustyszatam.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Apeluje, Pani Poset, o...)

Panie Przewodniczacy, jako poset sprawozdawca dostaj¢ bardzo wiele listow, w tym
listow obrazajacych. Jeszcze teraz miedzy posedzeniem Sejmu i Senatu dostatam wystane
w stuzbowych kopertach listy obrazajace Ministerstwo Zdrowia, mnie, wszystkich postow.

To, 0 czym méwita przed chwila moja przedmowczyni, byto typowym przykta-
dem dzialania korporacyjnego. Postowie bardzo glgboko si¢ nad tym zastanawiali.
Mamy juz korporacj¢ notariuszy, adwokatow, radcéw prawnych i1 nastgpna korporacja,
ktora sie chce stworzy¢, jest korporacja aptekarska.

Prawda jest taka, ze jezeli przychodzi kto$ i chce kupi¢ apteke, a aptekarz jest
tak wspanialomys$lny 1 sprzedaje swoje miejsce pracy, to krzyz mu na drogg, niech
sprzedaje, bo ja bym swojego miejsca pracy nie sprzedata.

Panstwo sobie zycza — tu si¢ zwracam do pan i pandw senatoroOw — zeby to byta
jedyna grupa zawodowa, ktéra ma ustawowo zagwarantowane powodzenie dziataln o-
$ci gospodarczej? Gdyby pan senator chcial otworzy¢ prywatny gabinet i ja tez, i mie-
liby$my je koto siebie, na tej samej klatce schodowej, to mogliby$my to zrobi¢, apteka-
rze za$ chca, zeby nie mogli otwiera¢ aptek blisko siebie.

Lekarz moze pracowaé w niepublicznym zaktadzie opieki zdrowotnej i mu wol-
no. Z wypowiedzi mojg przedmowczyni wynika, ze nalezy zlikwidowac¢ wydziaty le-
karskie, bo za zdrowie i1 zycie pacjentow odpowiadaja jedynie aptekarze.

Prosze¢ panstwa, w jakim my kraju zyjemy? Doskonale zdajg sobie sprawg z te-
g0, jak wazna jest tradycja rodzinna. A jes$li, nie daj Boze, urodzi si¢ dziecko uszko-
dzone, to na sitg skonczy farmacje¢ 1 bedzie wtascicielem apteki? A jesli si¢ urodzi bar-
dzo zdolne i bedzie chciato bra¢ udziat w koncertach szopenowskich, to mu nie wolno,
bo go trzeba unieszczesliwié, bo on musi prowadzi¢ apteke?

Bardzo wiele bylo dyskusji na ten temat. Ja uwazam, ze w prawie farmaceu-
tycznym sa znacznie powazniejsze sprawy, jak dopuszczenie do obrotu czy inspekcja
farmaceutyczna, a my i w tamtej, i w tej kadencji zajmujemy si¢ aptekami.

Chciatabym zwroci¢ uwage na jeszcze jedno, poniewaz naleze do nielicznych
osoOb, ktore pracowaty nad tym prawem zar6wno w poprzedniej, jak 1 w obecnej kade n-
cji. Zalecenia poprzedniego rzadu, czyli nieeseldowskiego, rowniez mowity, zeby apteka
byta dla przedsigbiorcy, a nie dla aptekarza. Jeszcze w czasie prac komisji w zesztej ka-
dencji — chciatabym zwréci¢ na to uwage — kiedy pytatam inspektora farmaceutycznego,
pania Mari¢ Glowniak, gdzie jest wigcej nieprawidlowosci, to si¢ okazato, ze u farma-
ceutOw. Farmaceutom sie wytyka wiecej bledow niz przedsiebiorcom. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzickuj¢ bardzo.
Pan prezes Sledziewski, p6zniej pan minister Nauman.

Prezes Zarzadu
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Reprezentuje Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — kapi-
tal polski, zagraniczny, panstwowy. Dostarczamy na rynek ponad 50% lekow generycz-
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nych produkcji krgjowej i w interesie naszego przemyshu farmaceutycznego lezy rozdrob-
nienie rynku aptekarskiego, a nie jego monopolizacja. Dlaczego? JesteSmy producentem
lekow generycznych, ktore konkuruja miedzy soba, w zwiazku z tym obawiamy sig, ze
w aptekach moga by¢ promowane leki konkurencji, a nie produkcji krajowej. Dlatego bym
wnioskowat, jesli Wysoki Senat przyjmie zmiane w art. 99 prawa farmaceutycznego,
0 wprowadzenie zapisu, ktory uniemozliwia monopolizacje aptek 1 tworzenie sieci, a mia
nowicie o dodanie ust. 3aw art. 99: zezwolenia nie wydaje sig, jesli przedsigbiorca prowa
dzi na terenie tego samego wojewodztwa wigcej niz 10% aptek. Mysle, ze tego typu prze-
pis zabezpiecza rowniez interesy Skarbu Panstwa i cefarmow.

Tu chciatbym doda¢ mate sprostowanie. Pani mecenas pewnie si¢ ze mng zgo-
dzi, ze polskie przepisy antymonopolowe moéwia o 40% koncentracji kapitatu, a nie
10%, jak mowita pani Wychowaniec. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Pan minister Nauman.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Chciatbym si¢ odnies¢ do paru rzeczy, ktore czgsciowo poruszyta pani posel
Gajecka-Bozek. Odpowiem pani wiceprezes Danek, poniewaz moéwita o dokumentach
dotyczacych polityki lekowej, ze nawet czlonkowie rzadu poprzedniej koalicji mowili,
iz takiej polityki nie bylo. Nie chce obraza¢ osoby niezyjacej — pani minister Cegiel-
skigl — ale polityki lekowej nie byto.

Jezeli chodzi o stanowisko rzadu Akcji Wyborczej ,,Solidarno$¢” 1 Unii Wolno-
Sci, to Owczesne przedtozenie rzadowe dotyczylo przedsigbiorcy 1 aptekarza. I to row-
niez pani poset Gajecka-Bozek powiedziata.

Uwazam za nad wyraz demagogiczne stwierdzenie na temat pavulonu, bo o jego
uzyciu w Lodzi nie wie pani nic. Nie chcialbym, Zzeby pani poruszata te rzeczy, chyba
7e zapoznala si¢ pani z dokumentami Centralnego Biura Sledczego i prokuratury. Czy
zapoznata si¢ pani z tymi dokumentami?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Chciatbym wigc, zeby pani nie poruszata tematow, o ktdrych, przepraszam, Pani
Wiceprezes, nie mapani...

(Glos z sali: Zielonego pojecia.)

...zlelonego pojecia, ani informacji zawartych w dokumentach opatrzonych
klauzula ,,poufne”. Mysle, ze na ten temat nie wie pani nic.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Powiedziata pani po prostu: przyktad L.odzi.

(Rozmowy na sali)

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Apeluje do panstwa. Bede zmuszony oglosic
przerwe w posiedzeniu komigji.)
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Juz koncze, Panie Przewodniczacy.

Chcialbym zlozy¢ do pana przewodniczacego propozycje o sformulowanie
wniosku w tym zakresie, chcialbym tez przedstawi¢ stanowisko rzadu 1 prosi¢ panie
senator 1 panow senatoroOw o gltosowanie. Te tematy wracaja do nas jak bumerang. Je-
zeli chodzi o kierownika apteki 1 wnioski, ze przedsigbiorcy... Przedsigbiorcy sa zobli-
gowani takimi samymi przepisami kodeksu karnego i cywilnego jak aptekarze. Nie
mozna a priori przyjmowac, iz kto§ prowadzi przedsigbiorstwo w zlej wierze.

Jezeli chodzi 0 rynek lekow, 0 czym moéwit pan prezes Sledziewski, to chce powie-
dzie¢, ze za potowg obrotu produktami leczniczymi tak naprawd¢ odpowiada minister
wlasciwy do spraw zdrowia, poniewaz dwa rozporzadzenia z ustawy o powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym daja mu delegacj¢ do wydania list lekéw objetych ryczattem
oraz trzydziesto- i pigcdziesigcioprocentowa odplatnoscia. Ksztalt tej listy i obecnos¢ na
tej liscie lekow zalezy od zespotu gospodarki lekami 1 rozporzadzenia wydawanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Co do tego, jaki jest obecny kierunek rozwoju
ministerstwa, chyba siedzacy tutaj panstwo nie maja watpliwosci. Jestesmy jedynym kra-
jem, w ktérym leki generyczne maja pozycje siedemdziesi¢cioprocentowa, i jak sami pan-
stwo wiedza z rzadowego stanowiska komisji rejestracji, ktore jest jasne, minister zdrowia
robi wszystko, by jak najwigksza liczba produktow generycznych sig na tej liscie znalazta.

Tak ze nie monopol zewnetrzny, nie nikt inny, tylko 6 miliardow zt z 12 miliar-
dow zi, ktore stanowia dzisiaj obrot lekami, jest oddanych do decyzji ministra whasci-
wego do spraw zdrowia. Mysle, ze to, jakie leki beda si¢ znajdowaty na liscie refun-
dowanej, jaki bedzie udziat lekow generycznych w obrocie na rynku polskim, nie lezy
w gestii ani Naczelng Rady Aptekarskig, ani hurtownikow, tylko od budowania
uprzywilgowang pozycji tych produktow na listach refundacyjnych. To wszystko,
Panie Przewodniczacy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.
Pan senator Religa, prosz¢ bardzo.

Senator Zbigniew Religa:

Dzigkuje¢ bardzo.

Jest jeden zapis, o ktorego wytlumaczenie prositbym pana ministra i mo ze pania
prezes. Dotyczy on w dalszym ciagu art. 88 pkt 2: kierownikiem apteki moze by¢ far-
maceuta, o ktérym mowaw ust. 1, ktory nie przekroczyt szes¢dziesiatego piatego roku
zycia 1 ma co najmniej pigcioletni staz pracy w aptece.

Bardzo mi odpowiada zapis ,,pigcioletni staz pracy w aptece”, nie rozumiem
jednak ograniczenia wiekowego do szescdziesiatego piatego roku zycia. Czy cztowiek,
ktory ma sze$cdziesiat siedem lat, nie moze prowadzi¢ apteki? Jest to dla mnie niezro-
zumiate. Prosz¢ o odpowiedz, Panie Ministrze.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzickuj¢ bardzo.
Moze jeszcze pani dyrektor Wychowaniec.
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Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,, Polfar med”
Malgorzata \Wychowaniec:

Chciatabym potwierdzi¢ to, ze polityka prowadzona obecnie przez Ministerstwo
Zdrowia jest rzeczywiscie przyjazna polskim producentom. Nie mamy jednak zadnych
gwarancji, ze za cztery lata taka polityka bedzie utrzymana, poniewaz przezyliSmy juz
rozne okresy. Niestety, nie tylko my bedziemy glosowaé, bedzie glosowac cale spote-
czenstwo, nie tylko przemyst farmaceutyczny. Dlatego opieranie si¢ na tym, ze w tej
chwili w Ministerstwie Zdrowia jest dobra wola, stanowi dosy¢ kruchy pomost na
przysztos¢. Znacznie lepiej bytoby wprowadzi¢ uregulowania ustawowe.

Jezeli moOwimy, ze nie ma problemu sieci, ze nie ma problemu, iz kto$§ chce
mie¢ monopol, ze nie ma go i nie bedzie, to nie rozumiem oporu przed wprowadze-
niem zapisu dotyczacego 10% aptek w danym wojewddztwie, ktory by w jaki$ sposob
regulowatl ten rynek na przysztos¢ i pozwolitby uniknaé jego monopolizacji w interesie
pacjentéw, panstwa, wszystkich obywateli, jak rowniez przemyshu krajowego. Jezeli
tego problemu nie mamy, a mozemy go mie¢ w przyszlosci, to moze powinni§my
ustawowo si¢ zabezpieczy¢ przed powstaniem tego typu sytuacji. Bo jezeli damy cal-
kowicie otwarte pole dziatania, to nie mozemy przewidzie¢, w jakim kierunku si¢ to
wszystko potoczy w kilku najblizszych latach. Dzig¢kuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuje bardzo.
Moze jeszcze ktos$ chciat zabra¢ glos w tym momencie? Jesli nie, to bardzo pro-
szg¢ pana ministra o odpowiedz.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panie Senatorze, jezeli chodzi o art. 88 i zapis ,,posiadajacym szesédziesiat pigc
lat”, byt to zapis ustawy przyjetej przez Sejm trzeciej kadencji, a wynikal z nabywania
praw emerytalnych. Ale tu strona rzadowa wystepuje z wnioskiem, aby utrzymac zapis
dotyczacy pigcioletniego stazu. Nie wnosimy sprzeciwu, gdyby gérna granica wieku
byla zmieniana.

Chciatbym si¢ tutaj odnies¢ jeszcze raz do tego, ze oczywiscie istnieje cigglose
i jeden minister odpowiada za decyzje drugiego ministra.

Jezeli dzisiaj ktadzie si¢ na szalg¢ argumenty, ze chcemy si¢ zabezpieczy¢ prze-
ciwko sieci, to ja bym zapytat tak, Pani Prezes: jakie argumenty ma na dzien dzisiejszy
przemyst 1 jakie argumenty przedstawi panstwu aptekarz, zapewniajac, ze bedzie ku-
powat wasze produkty.

Tak naprawde wy, przemysl, lezycie w rekach ministra zdrowia, bo kazdy pro-
wadzacy dziatalno§¢ gospodarcza jest zainteresowany — w rozumieniu ustawy o dzia-
talnosci gospodarczej — zyskiem swojego przedsigbiorstwa. Dzisiaj interes wasz, prze-
myshu, lezy w rekach ministra zdrowia, procesu rergjestracji W urzedzie rejestracji,
anie tego, czy wlascicielem apteki bedzie aptekarz lub tego czy taki, a nie inny pod-
miot begdzie wlascicielem hurtowni. Taka jest prawda.
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Jezeli polskie produkty beda konkurencyjne — a dzisiaj kosztuja trzyipotkrotnie
mniej niz produkty importowane — jezeli proces rerejestracji 1 rozdzial ,,.Swobodny
przepltyw towardw” zostana wlasciwie zamknigte, to nie aptekarze beda decydowac
0 tym, jaki produkt bedzie sprzedawany. Wasz produkt bedzie dobrze umiejscowiony
na rynku, ma dobra ceng 1 zawsze si¢ bedzie sprzedawal, niezaleznie od tego, czy taki,
a nie inny wiasciciel bedzie posiadaczem apteki. Kazdy w swoim rozumieniu — mysle,
ze co do tego mamy jasnos¢ — prowadzi dziatalno$¢ po to, by osiagac zysk. Malo tego.
Jestem zdziwiony, ze caly czas podnosicie te argumenty, bo prawo farmaceutyczne
W zasadzie powinno wam zapewni¢ dwie rzeczy: mozliwo$¢ ztozenia dokumentacji i
rgkami tej ustawy wyjscia na inne rynki. I to jest wasz cel, a nie walka o to, czy apteka
bedzie, bo waszym celem... Zaden przemyst nie przezyje, jezeli bedzie dedykowany
tylko czterdziestu milionom obywateli. Cel ministra zdrowia w tych przeksztatceniach
ustawowych stuzy, po pierwsze, kapitalizacji, czyli temu, by przedsigbiorstwa pan-
stwowe, krotko mowiac, nie zyly w bilansie z pienigdzy nie swoich, tylko w strumieniu
pienigdzy, w przeptywie $rodkéw zaczgly wreszcie mie¢ wilasne $rodki, zeby mialy
mozliwos$¢ rerejestracji 1 wyjscia na rynki trzecie. To jest cel sam w sobie stowarzysze-
nia , Polfarmed” i drugiego stowarzyszenia. To jest cel sam w sobie, a nie to, 0 czym
caty czas mowicie. Jezeli jedenascie lat mamy wolny rynek, wolna gospodarke, to gdy
pani wiceprezes Danek powotuje si¢ na Australi¢, Niemcy, Norwegi¢, chciatbym za-
uwazy¢, ze tam wolny rynek 1 wolna gospodarka nie zaczety sig¢ w 1990 r.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wiasnie dlatego. I tym ludziom, ktérzy zainwestowali swdj majatek w prowa-
dzenie dziatalnosci, dzisiaj, po jedenastu latach, nie powiemy, ze ich spadkobiercy
maja zosta¢ farmaceutami.

Sktadam wniosek, Panie Przewodniczacy, aby$my naprawde przystapili do pro-
cedowania

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuj¢ bardzo panu ministrowi, ale przypomng, ze wnioski moga sktadac,
niestety, tylko cztonkowie komisji.

Kto z panstwa chciatby zabra¢ glos?

Prosze¢ bardzo, Pani Prezes.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekar skiej
L eokadia Danek:

Mysle, ze trzeba tutaj jednak dopowiedzie¢ pewne rzeczy. Gdybym si¢ miata
ustosunkowa¢ do wypowiedzi pani posel Bozek, to, niestety, musze¢ powiedzie¢, ze
jedynym argumentem, jaki ustyszatam, sa te listy. Ale prawo nie moze zadowoli¢
wszystkich obywateli. Prawo ma wybra¢ ideal. Myslg, ze taki si¢ tutaj tworzy, czyli
model najlepszy z mozliwych, a po pierwsze, najbezpieczniejszy dla pacjenta. Jezeli
chodzi o leki generyczne, to 65% Polfy Kutno ma firma Interprice, ktéra ma juz liczace
si¢, a moze nawet przewazajace udziaty w duzych hurtowniach — nie w jednej hurtowni
— skupuje tez apteki i tworzy ich sie¢. Takie sa zamiary. My w aptekach wiemy, kto do
nas chodzi i jakie ma zamiary. On nie idzie do pana ministra i nie méwi: id¢ do aptek,
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zeby je wykupi¢. Firmy farmaceutyczne produkujace w Polsce leki generyczne musza
si¢ czu¢ zagrozone, bo bedzie to monopol, poczawszy od produkcji: kupimy u tego
producenta, u ktorego chcemy, przepuscimy przez t¢ hurtownig, przez ktora chcemy,
i sprzedamy tej aptece, ktoregj chcemy.

Leki generyczne to nie tylko leki produkowane w Polsce, a wigc nasz polski ry-
nek obawia sig, ze beda w sprzedazy leki generyczne, ale nie u nas produkowane. | to
jest kolgjny problem.

Chciatabym zwroci¢ uwage, ze tutaj decyduja si¢ bardzo wazne rzeczy. Mowi
sig, ze nie mozna mowic tylko o aptekach. Ale ten rynek, jak stwierdzit §wiat, decyduje
o tym, jakie leki, w jakich cenach i gdzie beda sprzedawane, dlatego ze my mozemy
kupic¢ tylko te leki, ktére sa w hurtowniach, a producent moze sprzedac¢ tylko temu, kto
chce od niego kupi¢.

Woleliby$my, zeby nasi producenci nie musieli czeka¢ po trzy czy cztery mie-
siace, tak jak teraz si¢ to dzieje w wielkich sieciach. A przeciez to nam grozi w sposob
oczywisty. Tu mowitam o doswiadczeniu. Wiemy, ze wielkie sieci zastosuja kazdy
monopol, a zwlaszcza ekonomiczny. Dlatego nalezy bardzo ostroznie i uwaznie do te-
go podchodzié, patrze¢ w przyszto$¢, a nie do tylu. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuje bardzo.
Pan dyrektor Mierzejewski z Instytutu Lekow, prosze bardzo.

Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow
Piotr Mierzejewski:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Sprobuje zmieni¢ tok tej dyskusji, poniewaz chciatbym poprosi¢ panstwa sena-
toréw o uscislenie delegacji zawartych w ustawie — Prawo farmaceutyczne 1 w ustawie
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne. W art. 1 w zmianie dwudzieste] szoste,
czyli w art. 31 ustawy — Prawo farmaceutyczne — zaczekam chwile, bo zapewne pan-
stwo szukaja tego miejsca — jest delegacja dla ministra zdrowia do wydania rozporza-
dzenia, ktére dotyczy wprowadzania zmian w dokumentacji rejestracyjnej. W delegagji
tej jest doprecyzowanie co do tresci 1 zawartosci tego rozporzadzenia, z tym ze brakuje
jednej dos¢ istotnej rzeczy, dotyczacej sposobu i trybu wprowadzania zmian. Tutaj
prawo wspolnotowe wrecz narzuca okres§lone terminy uzaleznione od typu zmian.
Zmiany te — zaleznie od ich typu — musza by¢ wprowadzane w okreslonym czasie. To
rozporzadzenie musi okresli¢ ten tryb.

Dlatego proponuj¢ w art. 1 ustawy nowelizujacej w zmianie dwudziestej szostej
doda¢ po pkcie 3 w art. 31 ustawy nowelizowanegj pkt 4 w brzmieniu: Sposob i tryb
dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1. W art. 31 ust. 1 jest mowa o tym, ze
zmiany danych objg¢tych pozwoleniem 1 zmiany dokumentacji bedacej podstawa wyda-
nia pozwolenia sa dokonywane przez prezesa urz¢du na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czy jest pani mecenas?)

W ust. 2 jest delegacja dla ministra zdrowia, i tam...
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(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Chodzi o dodanie pktu 4 w ust. 2, tak?)

Tak, do delegagji.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Dobrze. Rozumiem, ze pkt 4 brzmialtby: sposob i tryb, o kt6-
rym mowa...)

Sposbb i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowaw ust. 1.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Prosz¢ kontynuowac.)

Uwaga druga rowniez dotyczy delegacji w art. 1 ustawy o0 zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne. W zmianie czterdziestej dziewiatej, czyli w art. 65 ustawy no-
welizowang jest ust. 10, zawierajacy delegacje dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, w ktorej ma on okresli¢ warunki 1 tryb przeprowadzania kontroli seryjne;j
przez jednostki badawczo-rozwojowe, laboratoria kontroli jakosci itd. W delegacji tej
brak uscislen co do kontrolowania produktow krwiopochodnych, o ktéorych mowa
w art. 65 ust. 4 pkt 2. Dlatego prosz¢ o wniesienie poprawki, ze w ust. 10...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czyli bedzie to dodanie lit. ¢ w zmianie czter-
dziestej dziewiatej.)

Moge ewentualnie przekazaé ten tekst na pismie — bo jest on dos¢ skompliko-
wany — by trochg utatwi¢ pani mecenas sformutowanie poprawki, ale teraz go prze-
czytam. W pkcie 2 po wyrazach ,ust. 4” dodaje si¢ wyrazy ,,pkt 11 3" i po pkcie 2 do-
daje si¢ pkt2a w brzmieniu: ,,Laboratoria kontroli jakos$ci lekéw specjalizujace sig
w badaniach produktow, o ktorych mowa w ust. 4 pkt2” — sg to, przypominam, pro-
dukty krwiopochodne — ,,uwzgledniajac w szczegolnosci spelnienie przez te podmioty
wymagan dobrej praktyki klinicznej w zakresie kontroli laboratoryjnej”.

Zdaje sobie sprawe, ze powinienem przekazac to pani mecenas na pismie.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Przejmuj¢ poprawki zgloszone przez pana dyrektora Mierzejewskiego, jesli
chodzi o strong formalna.

Czy kto$ jeszcze chcialby zglosi¢ wnioski?

Pan senator Religa wtaczyt mikrofon — prosze bardzo.

Senator Zbigniew Religa:

Wiaczylem go niechcacy, ale dzigkuje, Panie Przewodniczacy. Cheialbym zgto-
si¢ poprawke dotyczaca art. 88 1 prosi¢ o wykreslenie wieku szes¢dziesiat piec lat. Po-
zostata cze$¢ tego zapisu zostaje bez zmian.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czyli w art. 1 w zmianie sze$¢dziesiatej drugiej
w art. 88 lit. aust. 2 wykresli¢...)

Ktory nie przekroczyt szesédziesiatego piatego roku zycia.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czyli wykresli¢ ten szescdziesiaty piaty rok
zycia, tak?)

Tak jest.
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(Wypowiedz w tle nagrania)

Przewodniczacy Marek Balicki:

I zostaje ,,co najmniej pigcioletni staz w aptece”. Czy pani mecenas odnotowata
te poprawke?

(Wypowiedz w tle nagrania)
Czyli to bylaby trzecia poprawka zgloszona przez...
(Wypowiedz w tle nagrania)

Do tej poprawki jest uwaga. Prosze, pani poset Gajecka-Bozek.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Jak si¢ to ma do tego, ze na przyktad profesor akademii medycznej w wieku sie-
demdziesieciu lat musi si¢ pozegnac ze stanowiskiem kierownika kliniki czy kierowni-
ka katedry, a wedlug zgloszonej przez pana profesora poprawki bedzie mozna petnic
funkcje¢ kierownika apteki, majac lat osiemdziesiat piec.

Senator Zbigniew Religa:

Pani Posel, jestem zwolennikiem tego, zeby profesor akademii medycznej
w wieku siedemdziesigciu lat odszedl na emeryturg. Jestem gleboko przekonany, ze
jest to bardzo stuszne. Jesli za$ jestem aptekarzem, to nie bardzo widz¢ powod, dlacze-
go mialbym tej apteki nie prowadzi¢, majac siedemdziesiat jeden lat. Profesor akade-
mii medycznej, ktory skonczyt siedemdziesiat lat, a jest w pelni zdrowia 1 w dalszym
ciggu znakomicie funkcjonuje umystowo, moze rowniez dziata¢ naukowo, dydaktycz-
nie, jezeli przejdzie do uczelni prywatnej. Nie mam nic przeciwko temu, zeby tam pra-
cowalt, ale nie w uczelni panstwowse.

Myslg tu przede wszystkim o aptekach prywatnych, gdzie nie widz¢ konieczno-
$ci wprowadzania ograniczenia wieku.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Samorzad mi tu podpowiada, ze gdyby si¢ nie nadawat do tego ze wzgledu
na wiek, orzeczenie lekarskie by wykluczyto mozliwos¢ prowadzenia przez niego
apteki.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Pan minister Nauman, prosze¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Mam jeszcze jedna prosbe. ZauwazyliSmy pewna niescistlos¢ miedzy dwoma
artykutami w zapisach sejmowych, prositbym wigc panie senator i panéw senatoréw
0 zwroécenie na to uwagi. Ust. 5 w art. 65 brzmi: ,,Kontrole seryjna wstepna, o ktorej
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mowa w ust. 4, wykonuja jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli ja-
kosci lekow”. Ten zapis art. 65 stoi w pewnej sprzecznosci z art. 22. Uwazam, ze po-
winni$my przyjac zapis, iz kontrolg seryjna wstepna, o ktorej mowa w ust. 4, wykonuja
jednostki zajmujace si¢ badaniami produktow leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych oraz laboratoria kontroli jakosci lekow. W innym bowiem razie
W jednej czesci bedziemy mie¢ jednostki badawczo-rozwojowe, a w drugiej jednostki
zajmujace si¢ badaniami produktow leczniczych. Nastapi tutaj pewna niespojnosc.
Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Czy pani mecenas...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze mowi¢ do mikrofonu.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Chciatabym prosi¢ o powtorzenie.)

Tekstu poprawki.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Art. 65 ust. 5: Kontrole seryjna wstegpna, o ktorgj mowa w ust. 4, wykonuja jed-
nostki...

(Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow Piotr Mierzejewski: 1 tutaj nalezy si¢ po-
sitkowac zapisem art. 22.)

...zajmujace si¢ badaniami produktow leczniczych 1 produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz laboratoria kontroli jako$ci lekow.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest, bo w art. 65 bedziemy mieli jak gdyby lustrzane odbicie zapisow
art. 22, méwiacych o tym, ktére jednostki zajmuja si¢ badaniami.

(Brak nagrania)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Poprawek zaczyna przybywac. Chciatbym zapyta¢ o stanowisko ministra
zdrowia wobec zgloszonych poprawek. Przejmuj¢ poprawke czwarta 1 rozumiem, ze
tojest...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak. Wczesniej byly zgloszone trzy: dwie, ktore przejatem po dyrektorze Mie-
rzejewskim, i poprawka pana senatora Religi, dotyczaca granicy wieku szesc¢dziesigciu
pigciu lat dla aptekarza na stanowisku kierownika apteki.
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Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panie Przewodniczacy, jezeli chodzi o poprawki zgloszone przez Instytut Le-
kow, rzad jest za ich wprowadzeniem. Jezeli chodzi o poprawke zgloszona przez pana
senatora Relige, chcieliby$my pozostawi¢ to paniom i panom senatorom. Uwazamy, ze
w tym artykule bezwzglednie powinien si¢ znalez¢ zapis o pigcioletnim stazu pracy,
asprawe wieku pozostawiamy do decyzji komisji senackiey.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuje bardzo.

Mialbym pytanie o stanowisko wobec tej poprawki do samorzadu aptekarskie-
go, do Naczelngl Rady Aptekarskigy.

Kto z panstwa chcialby zabra¢ glos: pan czy pani prezes?

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekarskig
L eokadia Danek:

Mysmy wczeséniej proponowali postom, aby przedluzy¢ granice wieku kierow-
nika co najmniej do siedemdziesigciu lat, a potem zostawi¢ decyzj¢ o mozliwosci kie-
rowania apteka przez nadzoér farmaceutyczny. Propozycja nie zostata wtedy przyjeta.
Nie chce mi si¢ ustosunkowywac do tego, chociaz mozliwos¢ weryfikacji, czy osoba
si¢ nadaje, istnieje w prawie o izbach aptekarskich.

Druga sprawa dotyczy specjalizacji. Prosz¢ panstwa, my jednak zdecydowanie
uwazamy, ze piec lat stazu pracy 1 specjalizacja...

Przewodniczacy Marek Balicki:

Nie, nie, Pani Prezes, na razie skupmy si¢ tylko na tych poprawkach, ktore zo-
staly zgloszone. Jak bedzie zgtoszona poprawka dotyczaca specjalizacji, to bedziemy
0 tym mowic.

Ja jeszcze w kwestii tego szescdziesiatego piatego roku zycia. Rozumiem, ze
rzad zachowuje dystans wobec tej sprawy, ale z jednej strony chodzi tu o zwigkszenie
mozliwosci aptek, jak rozumiem, a z drugiej strony duze znaczenie przyktadamy do
bezpieczenstwa, do tego specyficznego podmiotu, jakim jest apteka, w ktorym tak
wazna jest petna sprawnosc.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekar skig
L eokadia Danek:

Jesli moge jeszcze doda¢. Mysmy proponowali wiek siedemdziesiat lat rOwniez
dlatego, ze kierownikow aptek brakuje. Nie jestesmy przeciwni, aby byt naptyw kadr,
ale te osoby maja wielkie doswiadczenie i dlatego to podtrzymujemy. My$my propo-
nowali siedemdziesiat lat, tak jak bylo poprzednio, oraz mozliwos$¢ przedtuzenia przez
nadzér po zastosowaniu odpowiednig) procedury.

(Gtos z sali: Czy mozna, Panie Przewodniczacy, dwa stowa w sprawie bezpie-
czenstwa zwiazanego z wiekiem?)
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Pan przewodniczacy Cieslak, prosze¢ bardzo.

Senator Jerzy Cieslak:

Dzigkuje¢ bardzo.

Wydaje mi sig, ze w tym zapisie — mowig o zmianie sze§¢dziesiatej drugiej dotycza-
cg art. 88 — Sejm, Pani Posel, wykazal pewna nieckonsekwencje, dlatego ze w zasadzie
W calej tredci ustawy wyraznie byli panstwo za liberalizacja przepisoOw, za uruchomieniem
konkurencji, stworzeniem warunkow do dziatania tej konkurencji, liczac na poprawe jakosci
swiadczen 1 obnizenie cen lekow, jak rozumiem. I nagle w jednym miejscu tej ustawy
wprowadzono rownoczesnie ograniczenie, i to ograniczenie wieku. Mysle, ze mozna tu
mowi¢ o ograniczeniu praw obywatelskich w pewnym sensie, bo wiemy, ze wiek biologicz-
ny nie zawsze jest rowny wiekowi kalendarzowemu. Mamy bardzo sprawnych intelektual -
nie ludzi w wieku osiemdziesi¢ciu lat 1 mato sprawnych w wieku lat czterdziestu pigciu. Tak
ze jestem zwolennikiem zniesienia limitu wieku 1 bede glosowat za poprawka pana senatora
Religi, jezeli zostanie precyzyjnie sformutowana, poniewaz to ograniczenie, jezeli méwimy
o wolnym rynku, powinno wynika¢ z decyzji pracodawcy. A jezeli tutaj mamy Samozatrud-
nienie, to jest to kwestia sprawnosci obshugi pacjentow w aptece. Albo apteka bedzie funk-
cjonowata dobrze, albo Zle. Jezeli bedzie funkcjonowala Zle, to ten cztowiek musi si¢ wyco-
fa¢ ze stanowiska kierownika apteki, czyli bedzie to proces naturalny.

I ostatnie zdanie. Mamy przeciez ludzi w wieku szes§édziesigciu pigeiu lat,
W wieku emerytalnym mezczyzn, bo mowi¢ w tej chwili na przykladzie mezczyzn,
ktorzy moga przej$¢ w stan spoczynku, czyli na emeryturg, ale niec musza. A tutaj nagle
wstawiamy zapis, ktory jest pewnym przymusem formalnhoprawnym. Jest to niespoj-
nos$¢ systemu prawnego. Bede wige glosowat za przyjeciem tej poprawki i wykresle-
niem limitu wieku z tej ustawy. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje.
Pan mecenas Rudnicki, prosze.

Radca Prawny w Naczelngl Radzie Aptekar skig
Wojciech Rudnicki:

Kwesti¢ bezpieczenstwa wykonywania zawodu przez takiego aptekarza roz-
strzyga przepis ustawy o izbach aptekarskich, ktory brzmi: aptekarz ujawniajacy nie-
zdolno$¢ do wykonywania zawodu ze wzgledu na stan zdrowia moze by¢ pozbawiony
przez okregowa radg aptekarska prawa wykonywania zawodu na state badz na okres
trwania niezdolnos$ci, na podstawie orzeczenia komisji lekarskiej. Oczywiscie do tego
jest cata procedura, a rozumienie wyrazenia ,,stan zdrowia” moze by¢ wielorakie.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Nie mam zdania w tej sprawie. Widz¢ bardzo duze zagrozenia, gdyz w Polsce
prawo jest bardzo r6znie stosowane. Widziatem w gazetach ogloszenia o zatrudnieniu
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kierownika apteki per procura czy pro forma. A wtedy jesli nie bedzie granicy wieku,
to moze by¢... Ale, Panie Mecenasie, w tym przepisie nie chodzi o prawo wykonyw &
nia zawodu. Ja bylbym przeciwnikiem karania kogo$ odbieraniem prawa wykonywania
zawodu. Tutg jest tylko mowa o funkcji kierownika apteki, a nie o prawie wykonywa-
nia zawodu.

Jak styszalem wczes$niej, samorzad aptekarski zmierzat do ograniczania mozli-
wosci pelnienia funkcji kierownika apteki przez tych aptekarzy, ktorzy maja specjali-
zacjg, czyli... Badzmy konsekwentni. Pewnie Senat przyjmie t¢ poprawke, ale to nie
dotyczy prawa wykonywania zawodu.

Radca Prawny w Naczelngl Radzie Aptekar skie)
Wojciech Rudnicki:

Oczywiscie ze mowimy o prawie wykonywania zawodu, ktéore umozliwia wy-
konywanie zawodu w kazdym miejscu — na stanowisku kierownika i1 nie tylko.
A w kwestii stanu zdrowia, to je$li mamy w aptece zatrudnionego aptekarza, ktory be-
dzie pracowatl do osiemdziesigciu, dziewigédziesigciu czy stu lat i wykazywat objawy
niesprawnosci, to jest on tak samo grozny jak kierownik. Stad ten przepis, ktory nie
dotyczy wytacznie kierownika.

Gwoli wyjasnienia kwestii stanowiska izb aptekarskich wobec ograniczania za-
trudniania kierownikéw aptek ze wzgledu na kwalifikacje, to samorzad nie upiera sig,
Panie Przewodniczacy, przy tym, zeby kierownik apteki miat kwalifikacje uzyskane
W czasie ksztalcenia, ktore si¢ nazywa specjalizacja. Kierownik apteki moze uzyskac te
kwalifikacje w dowolnym trybie ksztatcenia, ale musi je mie¢. Tymczasem rzad obec-
nie zaproponowat w ustawie — Prawo farmaceutyczne taki stan: od dzisiaj moga pan-
stwo kierowa¢ aptekami, nie majac kwalifikacji wynikajacych ze specjalizacji, ale za
iles tam lat, w toku szkolen, ktore si¢ proponuje, zostang panstwo wyksztatceni 1 zdo-
beda te kwalifikacje. Powstanie wigc luka, w wyniku czego beda mogty by¢ zatrudnia-
ne osoby nieposiadajace zadnych kwalifikacji, ze nie wspomneg o tym, iz przepis
wprowadza iluzoryczny, nieopatrzony zadna sankcja, obowiazek szkolenia. Mowi:
masz si¢, aptekarzu, szkoli¢ — 1 to wszystko.

Warto wspomnie¢, ze w niektorych krajach europejskich nieuczestniczenie
W szkoleniach jest wrecz zagrozone zawieszeniem prawa wykonywania zawodu. Czyli
brak jakiglkolwiek sankcji przy stosowaniu przepisu, ktory zaktada obligatoryjnosé
szkolen, sprawi, ze ten przepis nie bedzie funkcjonowat.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Czy sa inne wnioski?
Pan minister Nauman si¢ zglasza.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Jeszcze raz krétko sig do tego odniose. Jezeli chodzi o wniosek Naczelnej Rady
Aptekarskiej, to chcialbym powiedzie¢, ze w zakresie prawodawstwa unijnego osoba,
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ktora spelnia wymogi zawodu farmaceuty — czytaj: ukonczy odpowiednia wyzsza
uczelni¢ — moze prowadzi¢ apteke.

Dodatkowy zapis, ktory zabezpiecza polski rynek pracy przed swobodnym na-
ptywem o0s6b z krajow trzecich, méwi o tym, iz taka osoba zdaje w Naczelnej Radzie
Aptekarskiej egzamin z j¢zyka polskiego.

I trzecia sprawa: nie mowimy o osobach niewyksztatconych, bo sa to osoby,
ktére maja prawo pracy, skonczyty pigcioletnia uczelni¢ i maja pigcioletni staz pracy
W aptece ogolnodostepne;.

Zapisy o ksztatceniu ustawicznym nie sa iluzoryczne, dlatego ze w najblizszym
czasie zaczng obowigzywa¢ w Polsce postgpowania recertyfikacyjne ze wzgledu na
zmiang prawodawstwa unijnego. Nie bedzie jednej, wiecznej specjalizacji. Proces
ustawicznego ksztalcenia i recertyfikacji nie polega wylacznie na zdawaniu egzaminu,
polega rowniez na udziale w zjazdach, na orientacji w piSmiennictwie. Wazne jest przy
tym, czy dana osoba pracuje w jednostce badawczo-rozwojowej, czy w lecznictwie
otwartym, w aptece ogolnodostepnej czy w aptece szpitalng.

Nie méwmy wigc, iz strona rzadowa — bo taki argument jest tutaj przytaczany —
prezentuje stanowisko, ze osoba niewyksztalcona powinna by¢ kierownikiem apteki.
Mowimy, ze jest wyksztalcona, konczy wyzsza uczelnig, a wymogi 1 procesy ksztatce-
nia obecnie... Chciatbym powiedzie¢, iz Polska w ramach wspotpracy z Komisja Eu-
ropejska jest obowigzana dostosowac do roku 2004 programy nauczania do programow
unijnych. Takie jest stanowisko rzadu.

(Rozmowy na sali)

Jezeli méwimy o procesie specjalizaciji. ..

Ale mam prosbg o ciszg, bo przeciez nic nie mozna powiedziec.

...to istotne sa tu dwie sprawy. Po pierwsze, moéwienie, ze tysiac osoéb rozpo-
czelo specjalizacjg, jest prawda, ale mamy jedenascie tysigcy aptek i proces ksztatcenia
oraz specjalizacji nie zamyka sig, jak rozumiem, w jednym roku. Drugi element, jak
mowitem, to zgodnos$¢ polskiej ustawy z przepisami prawa unijnego. Stworzymy zapi-
sy, ktore z jednej strony pozwola osobom, ktére ukonczyly wyzsze uczelnie w krajach
Unii Europejskiej — jezeli beda znaty jezyk polski — posiada¢ apteki, nie wymagajac od
nich specjalizacji, a na absolwentoéw naszych uczelni natozymy obowiazek posiadania
stazu pracy i specjalizacji.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Czy kto$ z panstwa chcialby jeszcze wnie$¢ poprawki? Odnosimy si¢ tylko do
wnioskow lub do sugestii. Proponujg...

(Wypowiedz poza mikrofonem)
Pani Prezes, ja bym prosit...
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Niech pani mnie postucha, nie udzielitem jeszcze pani glosu. Prositbym, zeby
zwracac si¢ do senatorow. Wszystkie opinie sa potrzebne senatorom. Propozycje po-
prawek tez. Senatorowie nie sa w stanie dostrzec wszystkiego i stad udzial panstwa
| panstwa sugestie poprawek oraz opinie na temat poprawek. W stosunku do wszyst-
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kich zgloszonych poprawek — na razie mamy ich cztery — opinie zostaly zgloszone.
Prositbym o dalsze poprawki.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zaraz udzielg pani glosu.

Chciatbym zglosi¢ poprawke, tylko miatbym pytanie do pani mecenas, czy jest
ona konstytucyjnie mozliwa. Poprawka ta wynika z dyskus;ji o potrzebie wprowadzenia
ograniczenia powstawania sieci aptek, ktore moglyby zmonopolizowa¢ rynek aptek
w Polsce. Ta sprawa nie zostala przez Sejm uregulowana. Sejm wprowadzit jedynie
przepis utrzymujacy obecny stan prawny, zgodnie z ktérym kazdy moze zalozy¢ apteke
1 nie ma zadnych ograniczen co do liczby posiadanych aptek. Czy jezeli w art. 99 ust. 3
— gdzie si¢ mowi, ze zezwolenia si¢ nie wydaje, jesli podmiot ubiegajacy si¢ 0 zezwO-
lenie prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego — dodamy na przyktad ograniczenie: ,,jezeli prowadzi na terenie kraju wig-
cej niz 10% aptek”, bedzie si¢ to miescito, zgodnie z orzecznictwem trybunatu,
w uprawnieniach Senatu, czy nie? Czy nie bedzie to kwestionowane?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Z cala pewnoscia ten artykul byl zmieniany i z cala pewnoscia ten ustgp byt
zmieniany, mysle wigc, ze... Chociaz zawsze jest to kwestia argumentacji, sporu na
argumenty. Nie wydaje sig, zeby byly przeszkody w zgloszeniu tej poprawki z pow0-
dow formalnych.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Jesli nie ma przeszkdd, to cheiatbym zgtosi¢ taka poprawke — to dotyczy zmiany
sze$cdziesiatej siodmej — 1 wtedy ust. 3 otrzymalby brzmienie... Rozumiem, ze pan
minister wnioskowal wczesniej, zeby wykresli¢ ,,lub jest podmiotem zaleznym od ta-
kiego podmiotu”, przeczytam wigc brzmienie proponowane w lit. a Ust. 3 w art. 99
otrzymuje brzmienie: Zezwolenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli
podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie — tu pkt 1 lub lit. a — prowadzi lub wystapit
zwnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi — teraz pkt 2 lub lit. b — badz, w zaleznosci od tego, jak bedzie zreczniej z
legislacyjnego punktu widzenia, prowadzi na obszarze Rzeczypospolitej Polskig wie-
cej niz 10% aptek ogolnodostegpnych lub jest przedsigbiorca albo podmiotem — to trze-
ba by zobaczy¢ w ustawie — zaleznym od takiego podmiotu w rozumieniu art. 4 pkt 3
ustawy o ochronie konsumentow z dnia..., Dziennik Ustaw... lub jest w rozumieniu
art. 4 pkt 14 tej ustawy cztonkiem grupy kapitalowej prowadzacej na terenie RP wigce;j
niz 10% aptek ogdlnodostepnych, lub jest cztonkiem porozumienia w rozumieniu art. 5
tej samej ustawy, zawartego pomigdzy przedsigbiorcami, ktorych taczny udziat. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)
To nie, tylko te dwa.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Tak jest, wlasnie ja pisze.
Pan minister Nauman, prosze¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy. Jezeli chodzi o zgloszona poprawke 1 limit 10%
aptek na terenie kraju, to nie wnosimy sprzeciwu. Mysle, ze definicje podmiotu zalezne-
go bedziemy musieli dopracowa¢ wspolnie z Biurem Legislacyjnym Senatu. Trzeba be-
dzie znalez¢ definicje wlasciwa, wyjac ja z ktorej$ z ustaw, zeby nam sig, krotko mé-
wiac, te definicje nie rozjezdzaty. Nie zgltaszamy sprzeciwu wobec tej poprawki.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Prosze bardzo, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”.

Radca Prawny w | zbie Gospodar czg ,, Far macja Polska”
Mirostawa Toczyska:

Dzigkuje bardzo.

Przepraszam, ze wystgpuje z moim wnioskiem dopiero teraz — zglaszatam sig
wczesnie] — dotyczy on bowiem propozycji poprawki do art. 88, mowiacego o wieku
sze$cdziesigciu pieciu lat. Gdyby byt zgltoszony wniosek o skreslenie tego zapisu, to
konieczne staje si¢ rowniez skreslenie catego ust. 3, ktory dotyczyt sytuacji, kiedy oso-
ba w wieku szescdziesigciu pigciu lat cheiata i mogta wykonywaé zawod do siedem-
dziesiatego roku zycia. Teraz traci on racj¢ bytu.

To tylko takie uzupehienie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzickuj¢ bardzo.
Pani Mecenas, czy...
Czy pan senator Religa, wnioskodawca, chciatby si¢ do tego ustosunkowac?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze do mikrofonu. Zasada jest taka, ze tylko wnioskodawca moze wptynac
na brzmienie poprawki.

Czy ktos z panstwa chcialby jeszcze zabraé glos?

Prosze bardzo, Stowarzyszenie Firm Farmaceutycznych.

Przewodniczaca Grupy Public Relations
w Stowar zyszeniu Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Grazyna Mier zejewska:

Panie Przewodniczacy! Panie 1 Panowie Senatorowie!
Mam tu pewien problem i chciatabym poprosi¢ o opini¢ pania mecenas z Biura
Legislacyjnego Senatu. Chodzi mi o art. 58 ust. 3, gdzie wystepuje pojecie znikome;j
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wartosci materialnej. DyskutowaliSmy nad tym w obecno$ci pani poset Gajeckigj-
Bozek 1 pana ministra Naumana w czasie spotkan podkomisji 1 Komisji Zdrowia
w Segjmie. Tam pani legislatorka byta zdania, ze poniewaz znikoma warto$¢ materialna
jest okreslona w kodeksie karnym, mozemy przej$¢ nad tym do porzadku dziennego.
Sprawdzili$my to z naszymi prawnikami i nie znalezlismy...

(Glos z sali: Przepraszam...)

Tojest art. 58 ust. 3.

(Rozmowy na sali)

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Bardzo prosze o spokdj.)

Prosze¢ pania, 1 panstwa rowniez, o opini¢, czy nie byloby jednak celowe wpro-
wadzenie do stowniczka pojgcia ,,znikoma warto$§¢ materialna”? To nie jest zmiana
merytoryczna, lecz doprecyzowanie, dlatego ze w dalszych artykutach sa konsekwen-
cje zwigzane wlasnie ze znikoma wartoscia materialna. My tu nie proponujemy wyso-
kosci kwoty, mozna si¢ odnie$¢ do cze$ci najnizszego wynagrodzenia z grudnia roku
poprzedniego. Wysokos$¢ kwoty zostawiamy do decyzji panstwa. Dzigkujeg.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Na temat tej poprawki wypowie si¢ pani poset Gajecka-Bozek, a po6zniej prosit-
bym o zabranie gltosu pana ministra.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Chodzito o doprecyzowanie tego terminu. Problem byt bardzo szeroko dyskutowany
zar6wno na posiedzeniu podkomisji, komisji, jak i na posiedzeniu plenarnym. Doszli Smy do
whniosku, ze nalezy si¢ kierowa¢ zdrowym rozsadkiem. Po prostu postowie wpisuja do reje-
stru korzysci rzeczy o wartosci powyzej 250 zt i umownie mozna przyjac taka kwote.

Jezeliby$my zapisali sztywno, ze jest to na przyktad jedna dziesigta podstawowego
najnizszego wynagrodzenia, 1 warto§¢ upominku przekroczyltaby o zlotowke te jedna dzie-
siata, to juz bylyby problemy. Zdrowy rozsadek wydawat si¢ jednak najwazniejszy. Byla
taka poprawka nawet na sali sejmowej, ze to jedna dziesiata najnizszego wynagrodzenia, ale
wtedy przekroczy o ztotowke 1 co? I urzad skarbowy juz ma prawo kara¢ ofiarodawce?

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Pan minister Nauman.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Byta to poprawka zgloszona przez posta Cymanskiego z PiS.

Uszczegotowienie tego jest niebywale trudne 1 tutaj oddajemy si¢ do dyspozycji
panstwa senatoréw, poniewaz musieliby$Smy okresli¢ tryb wreczania znikomej wartos$ci
— miesigcznie, w skali roku itp.

(Gtos z sali: Dziennie.)
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Jak osoba, ktora otrzymuje korzys¢, na przyktad dhugopis, moze okresli¢ jego
warto$¢? Chyba ze firma bgdzie rownoczesnie wreczata o§wiadczenie, iz przedmiot,
ktory wrecza, zakupila w cenie detalicznej z VAT takiej a takiej.

Jezeli to zapiszemy, mozemy réwniez wroci¢ do dyskusji, kto powinien prowa-
dzi¢ ewentualnie rejestr korzysci wrgczanych 1 przez kogo wrgczanych. Dlatego my
Z tawy rzadowej moéwilismy, ze jezeli postowie podejma decyzj¢ o wpisaniu takiej de-
finicji, to rzad nie jest temu przeciwny, aczkolwiek bedzie to wymagato bardzo szcze-
gotowych zapisow, bo sama definicja nie rozwiaze problemu, trzeba bowiem ustali¢
tryb, w jakim firma bedzie informowata o wreczanej korzys$ci. Przeciez to nie sg wy-
tacznie srodki finansowe, najczesciej sa to §rodki materialne, czyli do wreczanej korzy-
Sci trzeba a priori dotaczy¢ rachunek.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzickuj¢ bardzo.
Pani dyrektor Wychowaniec.

Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata \Wychowaniec:

Chciatabym si¢ odnie$¢ do poprawki zaproponowanej przez pana przewodni-
czacego Balickiego. Uwazamy, ze jest to bardzo stuszna poprawka, ale chcieliby$my
zwroci¢ uwage na to, ze chyba nalezatoby ja rozumie¢ jako dotyczaca nie terenu catego
kraju, a terenu wojewddztwa, szczegolnie w zapisach, ktore zaproponowal pan senator.
Z zapisoOw tych wynika jasno, ze dotyczy to tylko wydawania nowych zezwolen, jezeli
liczba aptek ogolnodostgpnych przekracza 10%. Obecnie 10% to jest okoto tysiaca —
konkretnie dziewigCset czterdziesci pig¢ — aptek. Jezeli ograniczymy to do calego kra-
ju, to mozemy mie¢ sytuacjg, ze z jakich$ wzgledow jaka$ grupa kapitalowa zechce
kupi¢ na przyktad dziewigcset aptek w wojewddztwie mazowieckim, i wtedy nie pod-
lega pod te regulacje, 1 wszystko jest w porzadku, a tymczasem mamy do czynienia
z faktycznym bardzo silnym monopolem.

Dlatego prositabym o odniesienie tego do wojewddztwa, ze nawet jezeli ktos ma
30% aptek na terenie danego wojewodztwa — bo moze si¢ zdarzy¢, ze na przyktad ,,Ce-
farm” ma trzysta aptek na terenie danego wojewodztwa, to nie dostanie zezwolenia na
trzysta pierwsza na terenie tego wojewodztwa. Gdyby przyjac¢ zapis do 10%, musiatby
sie ubiegac o apteki w sasiednim wojewddztwie.

Wydaje mi si¢, ze doprecyzowanie tego — nie na terenie kraju, a na terenie wo-
jewodztwa — byltoby bardzo korzystne dla wszystkich, zarowno dla obywateli Polski,
jak roéwniez dla wszystkich podmiotow w tym kraju, bo stworzyloby mozliwo$¢
uczciwej konkurencji, bo jest to jednak dziatanie terytorialne. Nie mozna tego odnosi¢
do terenu kraju, bo nikt nie pojedzie po proszek przeciwbolowy z Warszawy do Szcze-
cina, zeby omina¢ monopol. Dzi¢kuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo.
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Ja bym prosit, by nie polemizowaé z poprawkami, tylko sugerowac¢ inne, trudno
bowiem polemizowac... Pani Dyrektor, to jest szukanie kompromisu w stosunku do
tego, co jest obecnie 1 co przyszto z Sejmu. Dzisiaj nie ma zadnych ograniczen. Wpro-
wadzenie 10% jest bardzo daleko idacym ograniczeniem, ktoére nie ma precedensu
w innych obszarach dzialalno$ci gospodarczej. Prowadzenie apteki, mimo ze jest
w nig szczegllny towar, to dziatalno$¢ gospodarcza tak jak produkcja leku. Jest to
bardzo daleko idace ograniczenie. Uwazamy, ze ograniczenie jest potrzebne, ale ogra-
niczenie rzetelne. Jesli wpiszemy ,,na terenie jednego wojewddztwa”, to faktycznie
bedzie to ograniczenie do 5-7%. Trudno na terenie kazdego wojewodztwa mie¢ 10%
aptek, naprawde chodzi wigc o co innego.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze¢ mi nie wchodzi¢ w stowo.

Z punktu widzenia producenta — gdybym si¢ chciat zmieni¢ teraz w producenta
— to tak jak pan minister powiedziat, rynek krajowy jest za maty, zeby sensownie dzia-
ta¢ 1 uzyskiwac efekty, ktore daja szanse na rozwdj. W wypadku aptek wazny jest ry-
nek krajowy. Minister, okres$lajac liste lekow refundowanych, podejmuje decyzj¢ doty-
czacq catego kraju, a nie wojewoddztwa.

Z drugiej strony nie ma w Polsce publicznego obrotu papierami, to znaczy wia
snoscia aptek. Gdyby byt publiczny obrot wtasnoscia aptek, wtedy to, co pani powie-
dziata, byloby zasadne, bo to znaczytoby, ze kto$ idzie na gietde 1 kupuje 10%, czy ile
chce, aptek w wojewddztwie. Nie ma takiej mozliwosci. Moze chcie¢ kupié, ale kto$
musi chcie¢ sprzedacd.

Pan minister powiedzial, ze dzi§ nie ma takiego problemu. Tworzymy bardzo
powazny kaganiec, ktory... Dlatego zapytatem o konstytucyjnos$¢. Bo to jest niezwykta
w stosunku do stanu obecnego ingerencja — ograniczenie mozliwosci prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej, jesli chodzi o detaliczna sprzedaz lekow.

I ostatnia rzecz — powiedziala pani, ze po polopiryng... To dla pacjenta nie ma
znaczenia. Nie chcg wchodzi¢ w dyskusje, co z punktu widzenia klienta jest lepsze:
sie¢ aptek czy pojedyncze apteki, bo to jest dyskusja na zupelnie inny temat, i nie
chce poruszaé spraw, ktére moga znowu budzi¢ emocje, bo widze, ze ciagle jeszcze
trudno rozmawia¢ bez emocji o sprawach obrotu lekiem. Ustyszelismy przyktad do-
tyczacy Australii, sa tez przyktady innych krajow anglosaskich, gdzie si¢ uzyskuje
rownie dobre rezultaty, a sa to kraje europejskie, w ktorych akurat sa sieci aptek,
anie pojedyncze apteki, i sa inne zasady refundacji, i sa spetnione cele publiczne,
jesli chodzi o publiczny charakter systemow opieki zdrowotnej, w ktorych jest to —
nikt tego nie kwestionuje — wrecz krytykowane z powodu zbytniego upublicznienia
czy usocjalizowania. Dlatego sie zastanawiam, czy nie przekraczam przepisow kon-
Stytucji 1 czy to nie jest zbyt duza ingerencja, ale zgadzam sig, ze ograniczenie jest
potrzebne, tak jak si¢ zgadzam z tym, co izby aptekarskie wielokrotnie podnosity, ze
kto wie, czy nie jest potrzebne wprowadzenie jakiego$ planu aptek, sieci aptek czy
jakich$ ograniczen co do liczby aptek, bo to nie jest dziatalno$¢ gospodarcza, ktora
moze by¢ jednego dnia otwarta, a drugiego moze bankrutowac. Poki co nie naptywaja
do nas informacje o bankructwach aptek. Moze sie tak zdarzy¢ i moze taki krok be-
dziemy musieli zrobié, ale dzisiaj nie jesteSmy jeszcze przygotowani do takiej sieci
czy do tworzenia planu rozmieszczenia aptek.

34 388/V



w dniu 2 sierpnia 2002 r.

Jak juz o tym moéwimy, to ja si¢ trochg dziwig, ze samorzad chce to wspierac.
Coraz wigce] 0sob ma mozliwo$¢ petnienia funkcji kierownika apteki, bo wiemy, ze
dzisiaj czesta bariera w wypadku otwierania nowych aptek jest konieczno$¢ zatrudnie-
nia kierownika. Stad przyktad ogloszenia w gazecie, na ktore si¢ natknatem, i teraz tu —
tak czuje — nie do konca jestesmy konsekwentni.

Zgadzam si¢ z senatorem Cieslakiem, ze wprowadzanie granic wieku do wyko-
nywania pewnych funkcji zmierza chyba zbyt daleko, ale jak widzimy argumenty, ze
aptek jest za duzo 1 jeszcze chcemy wprowadzi¢ tu ulatwienia, to wtedy tez jest nie-
spojnos¢. Bede glosowal za zniesieniem granicy wieku szesédziesigciu pigciu lat, cho-
ciaz to nie jest sprawa jednoznaczna.

Podtrzymuj¢ swdj wniosek 1 nie widz¢ mozliwo$ci jego zmiany. Uwazam, ze
to jest bardzo gl¢boka ingerencja, ktora jest nowoscia i ktora na stronach dotycza-
cych problemow ekonomicznych w gazetach na pewno bedzie zauwazana jako naj-
Istotniejsza zmiana wprowadzona przez Senat do tej ustawy, i to zmiana nie do cof-
nigcia. Jesli zostanie przyjeta, to bedzie znaczylo, ze parlament nigdy tej zmiany nie
Zliberalizuje.

Pan senator Religa, prosz¢ bardzo.

Senator Zbigniew Religa:

Dzickuje.

Mialem si¢ ustosunkowa¢ do wypowiedzi pani dyrektor co do tych szes¢dzie-
sigciu pigciu lat 1 do tego, ze skreslenie zapisu o sze§¢dziesiatym piatym roku zycia
pociaga za soba koniecznos$¢ skreslenia w art. 88 pktu 3, ktory brzmi nastgpujaco: Za
zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wydang na wniosek zaintereso-
wanego po zasiggnigciu opinii okrggowej izby aptekarskiej, prowadzacemu apteke,
ktory ukonczyt sze$édziesiat pigc lat, okres, o ktorym mowa w ust. 2, moze by¢ prze-
dhuzony do siedemdziesiatego roku zycia.

Uwazam, ze skreslenie w pkcie 2 stow ,,szes¢dziesiatego piatego roku zycia” nie
pociaga za soba koniecznosci — to jest moje zdanie, ale moze Biuro Legislacyjne sig tu
wypowie — skreslenia pktu 3, jakkolwiek... Tu mam pytanie do pani magister: czy
W ogdle mam prawo wystapi¢ o skreslenie pktu 3 w tym artykule, poniewaz uwazam,
ze jest to zty zapis 1 powinien by¢ skreslony.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jezeli miatbym tlumaczy¢, dlaczego aptekarz, ktory ukonczyl sze§cédziesiat
piec€ lat, ma stara¢ si¢ o specjalng zgode, skoro kardiochirurg, majac lat sze§¢dziesiat
dziewig¢, nie pyta nikogo o zgode i operuje. Wedlug mnie zapis pktu 3 jest zly, ale
czy poniewaz nie znalazl si¢ w ustawie nowelizujacej, mam prawo wystepowac
o skreslenie go?

Przewodniczacy Marek Balicki:

W tym wypadku na pewno tak. To jest konsekwencja, bylaby bowiem niesp6j-
nos¢. Tak, Pani Mecenas?

(Senator Zbigniew Religa: Mowiac szczerze, chetnie dotozytbym do tego skre-
$lenie pktu 3w art. 88.)
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Ograniczenie do sze$¢dziesiatego piatego roku zycia w poprzedniej wersji usta-
wy istniato 1 art. 88 ust. 3 byt zwiazany z brzmieniem dotychczasowym. Skoro po-
prawka zmierza do zniesienia ograniczen, jest to konsekwencja tej poprawki i chociaz
art. 88 ust. 3 nie byt zmieniany, jest to spdjne z poprawka.

(Senator Zbigniew Religa: Dzigkuje bardzo.)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Wrécitbym jeszcze do poprawki dotyczacej kwestii znikomej wartosci. Prosit-
bym pania mecenas o odczytanie przepisu, w ktorym jest mowa o znikomej warto$ci
materialngj. To jest art. 58 ust. 3.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Art. 58 ust. 3, ale chyba nalezatoby przytoczy¢ rowniez ust. 1, bo chodzi po pro-
stuo...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Tak. Prosze przeczytac przepis.)

Zabrania sie kierowania do 0sdb uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob
prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegaja-
cej na wreczaniu, oferowaniu 1 obiecywaniu korzys$ci materialnych, prezentow i rdz-
nych utatwien, nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promo-
cyjnych produktow leczniczych, podczas ktorych przejawy goscinnosci wykraczaja
poza gtowny cel tego spotkania.

Zabrania si¢ przyjmowania korzysci, o ktorych mowa w ust. 1, a przepis ust. 1
I 2 nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotéw o znikomej warto §ci material-
nej, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme lub produkt leczniczy.

Tak brzmi art. 58. Skoro pan przewodniczacy udzielit mi glosu, chce zwrdcié
uwage, ze materia, w ktorej pojawia si¢ pojecie znikomej korzy$ci materialnej, dotyczy
réwniez art. 128 przepisu karnego tegj ustawy, ktéry podlega zmianie w obecnej nowe-
lizacji. Tam réwniez pojawia si¢ pojecie znikomej warto$ci materialnej: Kto w ramach
reklamy Iub w celu promocji sprzedazy produktu leczniczego daje lub obiecuje 0sO-
bom uprawnionym do wystawiania recept, osobom prowadzacym obrot produktami
leczniczymi korzy$ci materialne przekraczajace znikoma warto$¢ materialng, w szcze-
gblnosci prezenty, nagrody, wycieczki itd., podlega grzywnie. Jest to przepis karny.
Zgodnie z brzmieniem tej ustawy jest to przestgpstwo.

Chciatabym zwroci¢ uwage, ze jesli chodzi o t¢ kwestie, to przykro mi bar-
dzo, ale w kodeksie karnym jest zdefiniowane mienie znacznej warto$ci 1 mienie
wielkiej wartosci. Nie jest znane prawu karnemu pojgcie mienia znikomej wartoS$ci.
Gdybym miala $cisle wypowiedzie¢ si¢ na temat tego problemu, to oczywiscie jak
najbardziej potrzebny jest zdrowy rozsadek. Ale prawo karne kieruje si¢ szczegol-
nymi rygorami. Chce zwrdci¢ uwage zwlaszcza na to, ze konstrukcja ustawy przy-
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wotluje tutaj przestepstwo, a nie wykroczenie, czyli jest to rdwniez ranga czynu za-
bronionego. Wykroczenie dotyczy w tej chwili zaboru mienia o wartos$ci, jesli do-
brze pamigtam, nieprzekraczajacej 250 zt, a przestepstwo — powyzej 250 zt 1 to juz
jest innaranga czynu.

Stosowanie tego przepisu bedzie zwigzane z pewnymi problemami, dlatego ze
pierwszym pytaniem, ktore zada sad, bedzie: jaka jest warto$¢ tego mienia? Nalezatoby
wigc wskazac jakas relacje. Kodeks karny rzeczywiscie odnosi si¢ do najnizszego wy-
nagrodzenia za prace. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Panie Ministrze, chciatbym uslysze¢ pana opini¢ na temat stosowania tego prze-
pisu, ktory dotyczy tysigcy ludzi. Jest juz przyjeta pewna praktyka i chodzi o to, zeby
nie przekraczata ona granic, ktore mozemy zaakceptowac, a jednocze$nie, zeby kazdy
lekarz wiedzial, co mu wolno. Jesli pozostanie tylko niezdefiniowane pojecie ,,znikoma
warto$¢”, to naprawdg bedzie nie wiadomo, co wolno, a nie bedziemy czeka¢ na przy-
szte orzecznictwo w postegpowaniu karnym, zeby ta wartos¢ si¢ ustalita, bo to moze by¢
bardzo grozne. Dla kazdego to co innego znaczy. Chcialbym uslysze¢ pana zdanie
| zaproponowac ustalenie tej wartoSci.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzickuje, Panie Przewodniczacy.

Whniosek ten powstal w czasie debaty seymowej. My powiedzieliSmy, ze je-
steémy za wprowadzeniem tego zapisu, ale nie zapisu wylacznie definicyjnego.
W definicji okreslenie warto$ci nie rozwiaze problemu, poniewaz korzy$¢ majatko-
wa o wartosci ponizej 250 zt mozna przyjmowac co trzydziesci sekund 1 mozna
otrzymywac ja w trybie ciaglym przez trzysta szes¢dziesiat pie¢ dni w roku. Moze-
my uszczegotowi¢ to jednorazowo, wielorazowo 1 jako§ w ciagu roku. Jestem za
wprowadzeniem tego zapisu, za okresleniem, co to jest, ale bedziemy musieli doro-
bi¢ do tego tryb.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Panie Ministrze, poje¢cie ,,znikoma warto$¢” juz jest. Jest tez uwaga, czy to
jest korzy$¢ ciagla, czy jednorazowa. Czyli ten problem juz mamy. Nie wiemy
tylko, czy znikoma warto$¢ to 20 zl, czy 200 zt. Dla emeryta znikoma warto$¢
to 2 z1.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Zgloszg poprawke, ale nie wiem, Pani Mecenas, czy przyjac to, co jest w wy-
padku rejestru korzysci, o ktorym moéwila pani poset Gajecka-Bozek. Tam jest chyba
50% najnizszego wynagrodzenia z ostatniego kwartatu ubiegtego roku.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
Proszg bardzo, tylko do mikrofonu.
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Posel Maria Gajecka-Bozek:

Wrecze lekarzowi codziennie jedna sztuke serwisu Rosenthala i za trzysta
szes¢dziesiat dni ma on pigkny komplet. I to jest warto$¢ znikoma. I to jest to, czego
si¢ boimy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Ale to mamy juz dzisiaj. Bo dzisiaj mamy napisane ,,znikoma warto$¢”.
(Wypowiedz w tle nagrania)

To ja zgtaszam taka...
Prosze, Pani Mecenas.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legidacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest przepis karny, dobrze byloby wigc odnies¢ ten zapis do czgsci najnizsze-
go wynagrodzenia. Pan senator mowi o 50% najnizszego wynagrodzenia...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Tak jak to jest w wypadku postow...)

To moze by¢ mniej niz 50%. Jezeli w tej chwili najnizsze wynagrodzenie wyno-
s 760 zi, to...

Przewodniczacy Marek Balicki:

Proponuj¢ 50%, tak samo jak w wypadku parlamentarzystow, i to jest jasne.
Pani dyrektor Wychowaniec.

Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego ,,Polfar med”
Malgorzata \Wychowaniec:

Doktadnie taka sama dyskusja byta prowadzona w poprzedniej kadencji
Seimu: zeby to okreslic kwotowo. Teraz mamy napisane, ze to jest przedmiot
0 znikomej wartos$ci opatrzony logo firmy. Jezeli okre§limy to kwotowo, to suge-
rujemy, ze mozna t¢ kwotg otrzymywac co kilka minut, nie podlegajac zadnej ka-
rze, naprawde.

(Poruszenie na sali)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Ale prosze¢ spojrze¢, o czym méwi przepis, Pani Dyrektor. To, co mozna przy-
jaé, czy korzysci, ktore mozna odnies¢, moga mie¢ znikoma warto$¢. My okreslamy
tylko ich wartos$¢.

(Wypowiedz w tle nagrania)
Co do ciagtosci — nazwijmy to — czynu dzisigj jest to samo.
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Posel Maria Gajecka-Bozek:

Jeszcze jedna uwaga. Przychodzi przedstawiciel do lekarza i wregcza mu dhugo-
pis, a lekarz czyta ustawe 1 mowi: alez proszg¢ pana, przeciez znikoma warto$¢ to jest
250 z1. Nie chce dhugopisu, prosz¢ mi przynies¢ co$ za 250 zt. Taka sytuacja tez moze
by¢. Tu jest ,,znikoma warto$¢”, wigc dtugopis jest znikoma wartoscia. A on powie: ja
chce cos za 250 zt.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Pani Posel, to mozna odpowiedzie¢, ze kto$ chce sprezentowaé komus$ stary,
osmioletni samochod. Wiemy, ze z punktu widzenia ceny samochodoéw ma on znikoma
wartos$¢. Wlasnie chodzi o to, zeby nie byto tego typu dyskusji, bo inaczej to praktyka
moze przynies¢ duze...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzam si¢ z poprawka pana przewodniczacego. MieliSmy oczywiscie pewne
wahania dotyczace definiowania tego i odnoszenia do najnizszego wynagrodzenia.
W trudnych czasach moze by¢ Zle odebrane, jezeli si¢ bedzie mowilo, ze znikoma jest
warto$¢ rowna 50% najnizszego wynagrodzenia. Dlatego rzad nie ztozyt tu propozyc;ji.
To jest dylemat.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Rozumiem, ze poprawka nie bedzie sformutowana tak, ze znikoma warto$¢ to
jest 250 z1, tylko ze korzySci nie moga przekraczac tej kwoty — w ten sposob.

Senator Jerzy Cieslak:

Wyraz ,,znikoma” znika w tym momencie, bo jest zbedny. Nastgpuje to
okreslenie.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Czy sa jeszcze jakie$ uwagi? Nie ma. To ile przerwy potrzeba, Pani Mecenas,
zeby przygotowac poprawki tak, bysmy wiedzieli, nad czym glosujemy?

(Wypowiedz w tle nagrania)

Pi¢tnascie minut?

Oglaszam pigtnascie minut przerwy.

(Przerwa w obradach)
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Przed przerwa zostalo zgloszonych przez panie i pandéw senatoréw tacznie
osiem poprawek. Pani mecenas, wydajac opini¢ na wstepie posiedzenia, rowniez zglto-
sifa potrzebe wprowadzenia dwoch zmian.

Tak, Pani Mecenas, tam byty dwie poprawki?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Te poprawki przejmuje ja jako senator, cztonek komisji, 1 w zwiazku z tym mamy
tacznie dziesi¢¢ poprawek. Nie bylo zgloszonego wniosku o przyjecie ustawy bez popra-
wek, nie bylo zgtoszonego wniosku o odrzucenie ustawy, sa tylko zgloszone poprawki.
Proponujg, zeby$my glosowali kolejno, zgodnie z porzadkiem ustawy. Przed glosowaniem
nad kazda poprawka pani mecenas krétko przypomni nam, czego ta poprawka dotyczy.

Ja zglositem poprawke dotyczaca okreslenia tej znikomej wartosci. Przed prze-
rwa powiedziatem 50%, ale policzytem to sobie — rozmawialiSmy o tym z panem se-
natorem — 1 wprowadzam autopoprawke na 20% najnizszego wynagrodzenia, zeby to
nie byta kwota budzaca jakis$ niepokoj, bo chodzi o to, zeby ten przepis rzeczywiscie
realizowat zaktadany cel.

Prositbym paniag mecenas o bardzo krotkie przytoczenie tresci pierwszej po-
prawki. Po przypomnieniu kazdej poprawki bedziemy gtosowac.

Prosz¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka dotyczy zmiany dwudziestej szOstg) w art. 1. Teraz bedzie to rozpisa
ne na dwie litery: lit. a bedzie miata brzmienie obecne, ktore przyjat Sejm, a lit. b to
bedzie poprawka komisji dotyczaca ust. 2, w ktorym chodzi o uzupeknienie uregulowa-
nia dotyczacego delegacji dla ministra zdrowia.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Wszystko jest jasne. T¢ poprawke sugerowat pan dyrektor Mierzejewski.

Przystepujemy do glosowania.

Kto z panstwa, pan i panow, senatoréw jest za przyjeciem tej poprawki, prosz¢
0 podniesienie reki. (6)

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Stwierdzam, ze wszyscy senatorowie gltosowali za przyjeciem poprawki. Po-
prawka zostata przyjeta.

Prosze pania mecenas o podanie tresci poprawki drugie;.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legidlacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka druga bedzie dotyczyta zmiany czterdziestej piatej, czyli art. 58 usta-
wy nowelizowanej. Chodzi tu o znikoma warto$¢ materialng. Wyrazy ,,znikoma war-
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tos¢ materialna” zostana zastapione wyrazami: ,,20% wynagrodzenia okreslonego na
podstawie kodeksu pracy”. W tej chwili nie potrafig jeszcze...

(Gfos z sali: Najnizszego.)

Tak, chodzi o najnizsze wynagrodzenie w rozumieniu przepisOw prawa pracy.
Przy czym w tej chwili nie potrafi¢ powiedziec. ..

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Stowo ,,najnizsze” chyba powinno by¢.)

Bedzie ,,najnizszego wynagrodzenia”. W tej chwili nie potrafi¢ jeszcze powie-
dzie¢, jak to bedzie wygladato legislacyjnie. Zmiana czterdziesta piata sktada sig z lit a
1 b, chciatabym wigc, zeby$Smy to zostawili w tym momencie na boku.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Czy sprawa jest jasna? Poprawka jest zrozumiata?

Przystepujemy do gtosowania.

Kto jest za przyjeciem poprawki dotyczacej zmiany stow ,,znikoma warto$¢” na
,»,20% najnizszego wynagrodzenia”, prosz¢ o podniesienie reki. (6)

Dzigkuje¢ bardzo.

Wszyscy senatorowie glosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyjeta poprawke.

Prosz¢ pania mecenas o nastgpna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Art. 1, zmiana czterdziesta dziewiata lit. b. Poprawka dotyczy ust. 5 w art. 65
ustawy nowelizowanej. Chodzi o dostosowanie brzmienia tego ustepu do art. 22 tej
same ustawy, 0 zapewnienie jednolitosci terminologii.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo. Jest to poprawka legislacyjna.

Kto z panstwa, pan i pandw, senatoréw jest za przyjeciem tej poprawki, prosze
0 podniesienie reki. (6)

Dzickuj¢ bardzo.

Wszyscy senatorowie glosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyj¢ta poprawke.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Réwniez zmiana czterdziesta dziewiata, dotyczaca art. 65 ust. 10 ustawy no-
welizowanej. Tu chodzi o uzupeinienie przepisow dotyczacych delegacji... Nie,
art. 65 ust. 10 pkt 2 i pkt 2a. Chodzi o uzupetnienia dotyczace produktow krwiopo-
chodnych.
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Przewodniczacy Marek Balicki:

To jest druga poprawka, ktora zglaszatl pan dyrektor Mierzejewski.
Przystepujemy do gtosowania.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki, prosze o podniesienie reki. (6)
Dzigkuje.

Wszyscy senatorowie gtosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyj¢ta poprawke.

Prosze¢ o nastgpna poprawke.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Art. 1, zmiany pigédziesiata druga i pigcdziesiata piata. Tu bylyby zapisane
tacznie dwie poprawki legislacyjne dotyczace nazwy. W obu wypadkach dotyczy to
ust. 7, a chodzi o materig, o nazw¢ ministra wtasciwego do spraw pracy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje.

Czyli kolejna poprawka o charakterze legislacyjnym.

Kto jest za przyjgciem tej poprawki, prosze¢ o podniesienie reki. (6)
Dzigkuje bardzo.

Wszyscy senatorowie glosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyjeta poprawke.

Prosze o nastegpna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Dalej poprawka dotyczaca zmiany sze§¢dziesiatej drugiej w art. 1. Jest to po-
prawka pana senatora Religi, pani senator Sienkiewicz, pani senator Stradomskiej oraz
pana przewodniczacego, jesli dobrze pamigtam. Chodzi tutaj o art. 88 ust. 2 i jako kon-
sekwencja art. 88 ust. 3 ustawy nowelizowanej. Chodzi tu o kwestie wieku kierownika
apteki.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Przystepujemy do gltosowania.

Kto jest za przyjgciem tej poprawki, prosze o podniesienie reki. (6)
Wszyscy senatorowie gtosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyjeta poprawke.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Teraz poprawka dotyczaca zmiany sze$¢dziesiatej siodmej lit. a w art. 1. Jest
to poprawka pana przewodniczacego, ktora dotyczy art. 99 ust. 3 ustawy nowelizo-
wanej, nadajac mu nowe brzmienie: ,,Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wy-
daje sig, jezeli podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie: 1) prowadzi lub wystapit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi; 2) prowadzi na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej wigcej niz 10% ap-
tek ogolnodostepnych lub jest przedsigbiorca zaleznym od przedsigbiorcy dominuja-
cego w rozumieniu art. 4 pkt 3 ustawy o ochronie konsumentoéw, lub jest cztonkiem
grupy kapitalowej prowadzacej na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej wigcej niz
10% aptek ogolnodostepnych w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy o ochronie konsu-
mentow”.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Moze jedynie redakcyjnie w rozumieniu innym
niz tutaj...)

O ochronie konkurencji i konsumentéw — taki jest tytut tej ustawy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

To pani mecenas poprawi.

Przystepujemy do gtosowania.

Kto jest za przyjeciem poprawki, ktora zostata przez pania mecenas przedsta-
wiona, prosz¢ o podniesienie reki. (6)

Dzigkuje¢ bardzo.

Wszyscy senatorowie glosowali za.

Stwierdzam, ze komisja przyjeta poprawke.

Prosze o nastgpna poprawke.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Nastgpna poprawka ma charakter legislacyjny i dotyczy zmiany sze$édzie-
siatej dziewiatej. Wyrazy ,,w zdaniu wstgpnym” zastgpuje si¢ wyrazami ,,w pk-
ciel”.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo. Przystepujemy do gtosowania.

Kto jest za przyjeciem poprawki, prosze o podniesienie reki. (6)
Dzickuje.

Stwierdzam, ze wszyscy senatorowie gltosowali za.

Poprawka zostata przyjeta.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Ostatnia poprawka dotyczy zmiany siedemdziesiatej dziewiatej w art. 1. Jest to
juz wczesniej przyjeta materia, ale dotyczy innego artykulu. Wyrazy ,,znikoma warto-
$ci materialnej” obecnie beda zastapione wyrazami ,,20% wartosci najnizszego wyna-
grodzeniaw rozumieniu przepisow prawa pracy”.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Kto jest za przyjgciem tej poprawki, prosze o podniesienie reki. (6)

Dzi¢kuje bardzo.

Stwierdzam, ze wszyscy senatorowie glosowali za.

Poprawka zostata przyjeta.

To wszystkie poprawki zgtoszone w toku posiedzenia. Pozostaje wyznaczenie s €-
natora sprawozdawcy. Przed wyznaczeniem senatora sprawozdawcy musimy przeglo-
sowaé, zgodnie z Regulaminem Senatu, cato$¢ ustawy wraz z przyjetymi poprawkami.

Kto z panstwa, pan 1 pandw, senatoréw jest za przyjeciem ustawy, prosz¢
0 podniesienie reki. (6)

Dzigkuje bardzo.

Stwierdzam, ze wszyscy senatorowie gtosowali za.

Teraz pozostaje ostatni punkt — senator sprawozdawca. Czy kto§ z panstwa, pan
I pandéw, senatorow chciatby sig zglosi¢ na ochotnika?

Pan senator Cieslak jest wskazywany.

Senator Jerzy Cieslak:

Jezeli Wysoka Komisja zechce wskaza¢ mnie na sprawozdawce, to nie bede
moégt odmowic. Vox populi...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Widze, ze komisja jednoglos$nie 1 z entuzjazmem przyjela propozycje pana se-
natora Cieslaka. Dzigkuj¢ bardzo.

W ten sposob zostat wyczerpany punkt pierwszy dzisiejszego posiedzenia.

Przechodzimy do punktu drugiego. Tu chciatbym przekaza¢ prowadzenie posie-
dzenia komisji panu przewodniczacemu Cie§lakowi.

(Przewodnictwo obrad obejmuje zastepca przewodniczqcego Jerzy Cieslak)

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.

Rozumiem, ze pozostajemy w tym samym skladzie osobowym. Bede miat tylko
prosbe, zeby w czasie dyskusji, w czasie zadawania pytan, panstwo, ktorzy nie beda
wymienieni z imienia i nazwiska, byli uprzejmi poda¢ do mikrofonu swoje imi¢ i nazwi-
sko lub tylko nazwisko dla utatwienia zapisu stenograficznego z posiedzenia komigji.
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Przystepujemy do rozpatrzenia ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medyc z-
nych. Przypomng, ze inicjatorem tej ustawy byt rzad, w zwiazku z tym bedg prosit naj-
pierw o zabranie glosu przedstawiciela rzadu, pana ministra Naumana.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzickuje, Panie Przewodniczacy.

Propozycja nowelizacji ustawy o wyrobach medycznych byta z punktu widzenia
rzadu konieczna i dotyczyta jasnego wskazania cywilnej odpowiedzialnosci karnej
podmiotu, ktéry wprowadza wyrdb medyczny do obrotu i uzywania na terenie Rzeczy-
pospolitej Polskiej. Nowelizacja ta zostala uzupetniona o definicje autoryzowanego
przedstawiciela, wyposazenia wyrobu medycznego, wyrobu diagnostycznego in Vitro
oraz aktywnego implantu medycznego, o ktorym w ustawie przyjetej przez Sejm trze-
ciej kadencji ze§my zapomnieli. Zaproponowane przez rzad regulacje maja na celu
zwigkszenie bezpieczenstwa prowadzonych badan klinicznych wyrobow medycznych.

To pokrétce tyle. Mysle, Panie Przewodniczacy, ze pojawia si¢ pytania, i wOW-
czas bedziemy na nie szczegdtowo odpowiadali.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Dzigkuje¢ bardzo.
Bede prosit o opini¢ pania posel Gajecka-Bozek jako sprawozdawce komisji
sejmowej, a weczesniej przewodniczaca podkomisji sejmows.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Dzi¢kuje¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.

Wilasciwie pan minister powiedzial prawie wszystko, co bylo do powiedzenia
0 tej ustawie. Sa tu nastepujace zagadnienia: dopasowanie ustawy do zmieniangj kon-
cepcji urzedu rejestracji 1 konieczno$¢ wprowadzenia do ustawy zapisow dotyczacych
aktywnych implantow. W momencie uchwalania ustawy w ubiegtej kadencji nie byto
jeszcze nowej dyrektywy i teraz trzeba to dostosowacé do nowej dyrektywy.

Jesli panie senator 1 panowie senatorowie beda mieli jakie§ watpliwosci, stuze
swoja osoba. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzi¢kuj¢ bardzo.
Biuro Legislacyjne.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Mam tylko jedna uwage, zwigzang ze zmiana piata lit. b w art. 1. Poniewaz
W istocie sg tu cztery ustawy, a mamy dosy¢ komfortowa sytuacje, ze jest osobna usta-
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wa — Przepisy wprowadzajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne, z tym ze bedzie ona
omawiana w nastgpnym albo jeszcze w kolejnym punkcie dzisiejszego posiedzenia
komisji, chce powiedzie¢, ze z punktu widzenia poprawnos$ci zasad techniki prawo-
dawczej w art. 1 zmiana piata lit. b w zakresie ust. 1a ma identyczny przepis w przepi-
sach wprowadzajacych. W art. 1 w zmianie dziewiatej jest art. 22b, ktéry brzmi iden-
tycznie jak art. 5 ust. 1a, z tym ze nie zawiera ust 1b. Jesli juz jest taka sytuacja, ze sa
przepisy wprowadzajace i taka ustawa powstala, to wydaje sig, ze z punktu widzenia
poprawnosci techniki prawodawczej miejscem tego uregulowania jest raczej ustawa
0 przepisach wprowadzajacych. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.
Opinia rzadu w tej sprawie.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Rozumiem, Pani Mecenas, ze chcialaby pani przenie$¢ ten ustep do przepisow
wprowadzajacych, tak?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Wydaje sig, ze to by byto bardziej prawidlowe. Uwage te poddaje. ..

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

My, Panie Przewodniczacy, oczywiscie nie mamy takiego doswiadczenia legi-
slacyjnego jak pani mecenas, jezeli wigc pani uwaza, ze z przyczyn merytorycznych
tak bytoby lepiej, to si¢ oczywiscie zgadzamy.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Poprosze pania magister o przygotowanie ostatecznego tekstu poprawki, ktéra
usunie t¢ kolizje legislacyjna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tak, na pewno. Moge to powiedzie¢ w tej chwili. Nalezatoby w art. 5 skresli¢
lit. b, a w ustawie o przepisach wprowadzajacych w zmianie dziewiatej w art. 1 ozna-
czy¢ art. 22b jako ust. 1 i dodaé ust. 2 w brzmieniu art. 1b. Z tym ze to jest kwestia
jakby...
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Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje¢ bardzo.

Przejmg t¢ poprawke. Bedziemy pamigtaé, zeby wprowadzi¢ ten zapis do prze-
pisow wprowadzajacych, kiedy bedziemy pracowa¢ nad dotyczaca ich ustawa, a bedzie
to przedostatni punkt porzadku dziennego dzisiejszego posiedzenia

Czy panie senator, panowie senatorowie lub zaproszeni goscie maja pytania do
przedstawiciela rzadu, do Biura Legislacyjnego, do pani posel, bo rozumiem, ze pani
poset tez zechce odpowiedzie¢ na pytania, jezeli beda.

(Poset Maria Gajecka-Bozek: Tak, tak.)

Dzigkuje bardzo.

Nie ma pytan, przystepujemy wigc do dyskus;ji.

Czy kto$ z obecnych na posiedzeniu komisji cheialby zabra¢ glos?

Prosze bardzo.

Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata \Wychowaniec:

Chciatabym zaproponowac wniesienie poprawek w dwoch miejscach. Pierwsze
migjsce to zmiana trzecia lit. e, dotyczaca pktu 9a o wyrobie medycznym do diagno-
styki in vitro do samodzielnego stosowania. W pierwotnej wersji, wszedzie zreszta, nie
byto uzyte w ustawie sformutowanie ,,do samodzielnego stosowania, lecz ,,do samo-
dzielnego testowania”. W ostatnim momencie prac nad tym sformulowaniem zostato
0ONno zmienione na,,samodziel ne stosowanie’.

Chcieliby$my zaproponowaé zupelnie inne brzmienie. Wynika to stad, ze w je¢-
zyku angielskim jest uzyte wyrazenie for self-testing, czyli do samodzielnego testowa-
nia, a wigc na przyklad do oznaczania standéw fizjologicznych organizmu za pomoca
glukometru czy testow ciazowych. Samodzielne stosowanie sugeruje zupeinie inne
uzycie, niezwigzane z pomiarami parametréw i to zupetie rozmija si¢ z intencja uzyta
w dyrektywie. Zeby pozostaé w zgodnosci z intencja i z jezykiem polskim, proponuje-
my nastepujace sformutowanie: zastapi¢ wyrazy ,, do samodzielnego stosowania’ wy-
razami ,do samodzielnego kontrolowania stanéw fizjologicznych” i w konsekwenc;i
w catym tekscie, tam gdzie wystepuje ,,samodzielne testowanie”, zastapi¢ je sformuto-
waniem ,,do samodzielnego kontrolowania stanéw fizjologicznych”. Zapewnialoby to
jednoznaczne rozumienie tego zapisu. To pierwszarzecz.

Druga sprawa dotyczy zmiany dziewiatej, odnoszacej si¢ do art. 10. Z tym
ze w ustawie-matce oprdcz proponowanych zmian sg inne sprawy, ktore powoduja
pewien niepokoj. Sformutowania art. 10 pozwalaja domniemywacé, ze obrét wyro-
bami medycznymi moze si¢ dokonywac niemal wylacznie w aptekach 1 hurtow-
niach farmaceutycznych, poniewaz nigdzie w sprawach obrotu nie sag wymienione
inne jednostki. Jest w ustawie mowa o wprowadzaniu do obrotu i tam si¢ mowi
0 autoryzowanym przedstawicielu i wytworcy, to zas jest zupelnie co innego niz
dokonywanie obrotu. Wprowadzenie do obrotu w rozumieniu tej ustawy to jakby
zarejestrowanie, zgtoszenie do rejestru tego urzadzenia czy wyrobu medycznego.
Dlatego w art. 10 ust. 1 proponujemy doda¢ sformutowanie: Obrot wyrobami me-
dycznymi prowadza wytworcy lub autoryzowani przedstawiciele bezposrednio lub
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za posrednictwem autoryzowanego dystrybutora, z zastrzezeniem ust. 2, gwaran-
tujac spelnienie wymagan zasadniczych przez wyrdob medyczny wprowadzany do
obrotu i uzywania.

To jest pierwsza rzecz — wyjasnienie, iz obroét moze by¢ prowadzony nie tylko
w aptekach 1 hurtowniach, ale rowniez bezposrednio albo za posrednictwem dystry-
butorow.

Druga sprawa dotyczy ust. 3, obecnie ust. 2 art. 10, gdzie jest dla ministra
zdrowia delegacja do okreslenia wykazéw wyroboéw medycznych. Chciatabym zwr 0-
ci¢ uwage, ze taki zapis uniemozliwia wydanie tego rozporzadzenia, poniewaz wy-
kaz, ktory zawieralby szczegélowo wymienione poszczegdlne wyroby medyczne,
musiatby obejmowac kilkadziesiat, a moze kilkaset tysiecy przer6znych wyrobow.
Na przyktad plaster szerokosci 5 mm produkcji firmy Hansaplast nazywa si¢ jako$
tam, afirmy Viscoplast nazywa si¢ inaczej i to wszystko musialoby by¢ ujete bardzo
szczegbtowo.

Dlatego proponujemy zapis ,,wykazy rodzajowo wskazanych wyroboéw medycz-
nych”. Wtedy bytoby powiedziane, ze plastry moga by¢ w aptece, inne rzeczy moga
by¢ w aptece 1 w hurtowni farmaceutycznej, niekoniecznie okreslajac doktadnie, jakie-
go producenta sa te wyroby.

Chcieliby$my prosi¢ o wprowadzenie tych poprawek. Dzig¢kuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.
Rozumiem, ze to sa wnioski legislacyjne.
Opinia pana ministra?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzam sig, sa one stuszne.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Opinia Biura Legislacyjnego?
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze panstwa, dobrze si¢ stalo, ze panstwo byliscie uprzejmi faksami lub
W bezposrednich kontaktach przekazywa¢ nam projekty poprawek, bo dzigki temu
mogliSmy w godzinach péznowieczornych, a nawet nocnych, przymierzy¢ te poO-
prawki do tekstow ustaw 1 do wersji uchwalanej przez Sejm. W zwiazku z tym po
zapoznaniu si¢ juz wczoraj z uzasadnieniem tych dwdch wnioskOw moge je przejacé
i zglosi¢ oficjalnie do glosowania. Dzigkuje bardzo za ich przygotowanie i zwrdcenie
nam uwagi na to, ze ustawa moze miec posta¢ lepsza niz wersja uchwalona przez
Sejm. Dzigkuj¢ bardzo.

Czy ktos chce zabra¢ glos?

Biuro Legislacyjne.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chciatabym tylko jeszcze poprosi¢ pania o wskazanie przyktadowych fragmen-
tow w ustawie, w ktorych sa uzyte okreslenia ,,samodzielne testowanie”, bo, jak rozu-
miem, odnosimy si¢ tylko do tekstu przyjetego przez Sejm.

(Gfos z sali: O diagnostyce in vitro.)

(Dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycz-
nego ,, Polfarmed” Malgorzata \Wychowaniec: Tak, to sa miejsca, gdzie si¢ mowi
0 urzadzeniach...)

Wiem, ale chciatabym poprosi¢ o ich wskazanie.

Dyrektor Biura
Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata \Wychowaniec:

Dobrze, przygotuj¢ to dla pani. Znajde¢ wszystkie miejsca w catej ustawie, tylko
musialabym przejrze¢ ja w tym momencie.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Proponowatbym zrobi¢ to jak najszybciej, dlatego ze nie widz¢ entuzjazmu
w sprawie dyskutowania natemat tej ustawy.

Kto z panstwa chce zabra¢ glos? Nie widze zgtoszen. Dzigkuj¢ bardzo.

Zamykam dyskus;je.

Jestesmy przygotowani do gltosowania, z tym ze glosowanie przeprowadzimy po
doprecyzowaniu formy legislacyjnej drugiej ze zgtoszonych poprawek.

Wobec tego do glosowania nad punktem drugim powrécimy za chwile, kiedy
pani magister zasygnalizuje nam, ze jestesmy gotowi do glosowania. Tak?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Tak, tak.)

Przechodzimy do punktu trzeciego porzadku obrad: rozpatrzenie ustawy o pro-
duktach biobodjczych. To rowniez jest projekt rzadowy.

Prosze pana ministra Naumana, reprezentujacego rzad, o zreferowanie tematu.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzickuje, Panie Przewodniczacy.

Powiem bardzo krétko: jest to jedna z ustaw uzupetniajacych i szalenie istot-
nych dla istnienia urzedu rejestracji produktow leczniczych, wyrobow medycznych
| wlasnie tego, czego brakowato, czyli srodkow biobdjczych. Ustawa ta spetnia wymo-
gi prawodawstwa unijnego, bo po pierwsze, definiuje produkt biobojczy, definiuje sub-
stancj¢ czynna, definiuje organizm szkodliwy. Ustawa méwi rowniez o zasadzie
wprowadzania produktow biobdjczych do obrotu.
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Dosy¢ duza dyskusja, ktora toczyta si¢ w Komigi Europejskig, dotyczyta zapi-
soOw odnoszacych si¢ do reklamy produktu biobdjczego, a zwlaszcza wymieniania
dzialan niepozadanych podczas reklamy publicznej. Strona rzadowa zglosita wniosek,
zeby ten krotki zapis wykresli¢ z art. 48. Po pierwsze, uwazaliSmy, ze ustawa o pesty-
cydach nie naktada takiego obowiazku, a sg to réwnie szkodliwe substancje. Po drugie,
reklamowanie jakiegokolwiek produktu, a jednocze$nie zamieszczanie w ulotce na te-
mat produktu informacji o dzialaniach niepozadanych, jest bezzasadne, poniewaz $rod-
ki biobdjcze nie dziataja wedtug jednego mechanizmu i taka reklama bytaby trudna do
wykonania.

Ustawa spelnia wszystkie wymogi Unii Europejskiej, jej przepisy zawieraja
rowniez odpowiedzialno$¢ karng za wprowadzanie do obrotu produktow biobdjczych,
ktore nie zostalty do niego dopuszczone, oraz nakladaja odpowiedzialnos¢ karna za
niewtasciwe uzywanie tych produktow.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
Pani posel Gajecka-Bozek? Czy pani poset byta sprawozdawca w Sejmie?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie.

(Poset Maria Gajecka-Bozek. Komisja Europejskato prowadzita.)

Nie ma sprawozdawcy tej ustawy, wobec tego nie bedziemy mieli opinii spra-
wozdawcy Sejmu.

Biuro Legislacyjne.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Biuro Legislacyjne zgtosito do ustawy kilka uwag, ktdre wczoraj na posiedzeniu
Komisji Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskiej zostaly w catosci przyjete po
wczesniejszej konsultacji z ministerstwem. Zmiany dotyczyly przede wszystkim skre-
$lenia ust. 2 w art. 2. DoszliSmy do wniosku, ze zachowanie tego przepisu mogtoby
spowodowac niespojnos¢ ustawy z konstytucja, a zwlaszcza z art. 92, w ktorym jest
mowa o delegacjach ustawowych, i z przepisami dotyczacymi zasad techniki prawo-
dawczej. Jest to przepis jedynie o charakterze informacyjnym i wykres$lenie go nie ma
wplywu merytorycznego na ustawg.

W art. 3 pkt 2 wyrazy ,,w przepisach wydanych” zastagpiono wyrazami ,,w wy-
kazie okreslonym”. Wynika to z brzmienia art. 6 ust. 3, naktéry art. 3 si¢ powoluje.

Skreslono takze art. 14 i przeniesiono jego tresé, jako ust. 5, do art. 13. Popraw-
ka wynika z tego, ze dotychczasowe brzmienie art. 14 zawieralo niespojnos¢. Wyni-
kato z niego, ze w sprawach nieuregulowanych przepisami ustawy stosuje si¢ przepisy
ustawy. Wydaje si¢ wigc, ze poprawka byta stuszna.

Zmieniono takze numeracj¢ przepisOw wymienianych w art. 51 i 53 oraz dopre-
cyzowano, przez dodanie przecinka, definicje substancji czynnej, wskazujac, ze okre-
slone cechy maja spetniac nie tylko wirusy 1 grzyby wymienione w definicji substancji
czynnej, ale rowniez wszystkie mikroorganizmy i substancje.
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Wigcej uwag Biuro Legislacyjne nie zglasza. Dzi¢kuje bardzo.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Wedtug opinii Biura Legislacyjne-
go byto sze$¢ wnioskoéw.)

Tak, wszystkie zostalty uwzglednione po konsultacjach z ministerstwem. Wigce;j
uwag Biuro Legislacyjne nie ma.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Rozumiem.
Opinia rzadu.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzamy si¢ z uwagami Biura Legislacyjnego, przyjmujemy je.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje¢ bardzo.
Czy kto$ z panstwa, pan i panow, senatorow chciatby przejac¢ poprawki?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Pani senator Sienkiewicz autoryzuje wnioski opracowane przez Biuro Legidacyjne.

Czy sa pytania do sprawozdawcow? Nie ma.

Otwieram dyskusje.

Czy kto$ z panstwa chce zabra¢ glos w tych sprawach? Nie. Wobec tego — jezeli
nie ma sprzeciwu — mozemy przystapi¢ do gtosowania. Nie ma sprzeciwu.

Bedg prosit pana magistra Zabielskiego o referowanie w skrocie juz teraz po-
prawek, ktore byly zgloszone, a ktore pani senator Sienkiewicz autoryzowata, zeby$Smy
mogli je przegtosowac i1 zakonczy¢ prace nad ta ustawa.

Prosze bardzo.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Wysoka Komisja raczy skresli¢ ust. 2 w art. 2.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Moze jeszcze jednozdaniowe uza
sadnienie natemat skutkow.)

Merytorycznych skutkdw nie ma, jest to przepis wytacznie informacyjny, a jego
zachowanie spowoduje niezgodnos$¢ z zasadami techniki prawodawczej i z art. 92 kon-
stytugji, ktory traktuje o delegacjach ustawowych.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Rozumiem, Panie Magistrze, ze jest
to poprawka o charakterze legislacyjnym.)

Tak, jest to wytacznie legislacyjna poprawka.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje¢ bardzo.
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Kto z panstwa, pan i pandw, senatorow jest za przyjeciem tej poprawki?
Dzigkuje bardzo. Nie pytam kto jest przeciw 1 kto si¢ wstrzymal, poniewaz po-

prawka zostata przyjeta jednoglo$nie.

Poprawka druga.

Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka druga do art. 3 pkt 2 lit. a. W artykule tym nalezatoby zastapi¢ wyra-

zy ,,w przepisach wydanych” wyrazami: ,,w wykazie okres§lonym” ze wzgledu na to, ze
w powotywanym przez ten przepis art. 6 ust. 3 pkt 2 mowi si¢ o wykazie, a nie o prze-
pisach.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Poprawka o charakterze legidacyjnym.)
Tak jest.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:
Kto z panstwa senatorow jest za przyjeciem tej poprawki?

Roéwniez jednoglosnie za, dzigkuje.
Poprawka trzecia.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka do art. 3 pkt 3 definicji substancji czynnej — dodanie przecinka po

wyrazie ,,grzyby” — rowniez ma charakter legislacyjny.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Dzigkuje.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzickuje.

Kolgna

Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Kolejna poprawka bedzie polegala na dodaniu do art. 13 ust. 5 w brzmieniu

art. 14.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Legislacyjna czy merytoryczna? Je-

zeli merytoryczna, to jakie skutki.)

Legislacyjna.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzigkuje.
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Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Kolejna poprawka jest konsekwencja przyjecia wezesniejszej i rOwniez ma cha

rakter legislacyjny.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzickuje.

Referent do spraw Legisacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Kolejna poprawka dotyczy wiasciwego okreslenia numeru przywotywanego

przepisu. Jest to poprawkado art. 51 ust. 3.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Rowniez charakter legislacyjny?)
Charakter redakcyjno-legislacyjny.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzigkuje.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Podobny cel ma poprawka do art. 53.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzickuje.
(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-

kub Zabielski: Dzigkuje bardzo.)

Kto z panstwa, pan i panow, senatorow jest za przyjeciem ustawy z dnia

25 lipca 2002 r. o produktach biobojczych wraz z poprawkami? (5)

Dzickuje.
Pytanie do Biura Legislacyjnego: czy jesteSmy przygotowani do glosowania nad

ustawa o zmianie ustawy o wyrobach medycznych?

(Wypowiedz poza mikrofonem)
Zaraz bedzie.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jeszcze nie.
Ustalimy wobec tego sprawozdawce ustawy o produktach biobdjczych.
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Senator Alicja Stradomska:

Proponuje senator Krystyng Sienkiewicz.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Pani senator Stradomska proponuje, zeby sprawozdawca komisji byta pani se-
nator Sienkiewicz. Czy jest sprzeciw? Nie ma.

Wobec tego pani senator zostaje sprawozdawca komisji.

(Senator Krystyna Senkiewicz: Bardzo dzickuje.)

Dzigkuj¢ uprzejmie.

Czy przygotowanie tg) drugigj poprawki wymagawigcel czasu?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawki moge wskaza¢, ale nie mogg si¢ wypowiedzie¢ na temat tego, czy...

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Wobec tego, nie tracac czasu, przystapimy do punktu czwartego porzadku ob-
rad: rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, druk nr 177.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Poniewaz ustawa byta przedtozeniem rzadowym w pakiecie ustaw bede¢ prosit —
jesliby panie byly uprzejme troszeczke ciszej dyskutowac — o opini¢ pana ministra jako
osoby upowaznionej do reprezentowania stanowiska rzadu.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Nowelizacja tej ustawy zmierzala, po pierwsze, do zmiany kompetencji decy-
zyjnych, czyli zmiany organu wlasciwego do wydawania decyzji z prezesa urzedu na
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zmiany Statusu urzedu, ktory bedzie jednostka
budzetowa, a nie urzedem shuzby cywilnej 1 centralnym organem administracji pan-
stwowej. W zasadzie sa to te dwie zmiany.

Co bylo powodem takiej zmiany? Po pierwsze, kadra, ktora bedzie podstawa dziata
nia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bojczych, jest obecnie zatrudniona w dwoch placowkach, poniewaz w ustawie 0 przepisach
wprowadzajacych znajduje sie zapis méwiacy, iz na podstawie art. 23" Kodeksu pracy, pra-
cownikami urzedu stana si¢ wlasciwi pracownicy jednostek organizacyjnych Instytutu Le-
kow i jednostki badawczo-rozwojowej — Centralnego O$rodka Techniki Medyczng.

Wigkszos¢ pracownikow tej instytucji to pracownicy naukowi. Zdobycie pra-
cownikow do urzedu administracji centralnej — urzednikow, ktorzy beda tworzy¢ kor-
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pus stuzby cywilnej, a dzisiaj sa pracownikami naukowymi — jest niebywale trudne.
Wynika to, po pierwsze, z systemu zaszeregowania 1 systemu konkursowego dotyczacy
stuzby cywilnej, a po drugie, zasady pracy tego urzedu wymagaja troche innych kom-
petencji, bo proces rejestracji lekow nie polega na wydawaniu koncesji. Czyli ze jezeli
wptywa dokument, zgodny z prawem, wymaga on gtebokiej analizy.

Takie byto przedtozenie rzadowe 1 mysle, ze w tej sprawie pojawia si¢ pytania.

Jezeli si¢ pojawia, bedziemy odpowiadali.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
Biuro Legislacyjne, pan magister Zabielski.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.
Mam trzy uwagi legislacyjne do rozpatrywang ustawy. Pierwsza uwaga do

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. g. Po wyrazach: ,,dopuszczenie do obrotu” nalezatoby doda¢ wy-
raz: ,,wydane” ze wzgledu na to, ze wymaga tego poprawnosc¢ jezyka.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Tak, brakowato po prostu tego stowa.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Poparcie ze strony rzadu.
Prosze nastepna.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nastgpna uwaga dotyczy art. 6 ust. 1 pkt 2 lit. a. Wydaje sig, ze zbedne jest do-

okreslenie, na podstawie jakich przepiséw bedzie prowadzony Rejestr Wytworcow
| Wyrobow Medycznych. Poprawka jest uzasadniona tym, ze w wypadku Rejestru In-
cydentow Medycznych, o ktérym mowaw lit. b, takiego dookreslenia nie ma.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzi¢kuje, Panie Ministrze.
Kolgne.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Kolejna uwaga dotyczy dziatania urzedu w zakresie inspekcji badan klinicz-

nych. Moj problem polega na tym, ze jezeli w ustawie o wyrobach medycznych In-
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spekcja Badan Klinicznych jest wyraznie wskazana podmiotowo, to w ustawie — Prawo
farmaceutyczne jest wskazana jedynie od strony przedmiotowej. Czy w zwiazku z tym
nie bedzie jakiego$ problemu?

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuje.
Opinia rzadu.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Chcielibysmy ustyszeé, jaka jest propozycja Biura Legislacyjnego.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Propozycja jest taka — cho¢ nie wiem, czy to bedzie mozliwe na tym etapie prac
— zeby do ustawy — Prawo farmaceutyczne dodaé przepis, jaki znalazt si¢ w ustawie
0 wyrobach medycznych, ze kontroli dokonuje Inspekcja Badan Klinicznych. Tam jest
dodawany bodajze art. 31a, ktory tak stanowi.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzamy si¢ z sugestia.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Czy warunkiem wniesienia tej poprawki jest zmiana w ustawie — Prawo farma-
ceutyczne?

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Tak.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Niestety, prawo farmaceutyczne zostato przeglosowane i komisja zakonczyta
nad nim prace.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Jezeli ten zapis si¢ nie pojawi, to nie ma zagrozenia, bo jezeli chodzi o dopusz-
czenie do obrotu i badania kliniczne, to produkty lecznicze opieraja si¢ na trochg innych
zasadach niz wyroby medyczne. Pamigtajmy o tym. Stad taka byta réwniez propozycja —
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teraz to sobie przypominam — rzadowego centrum, ale uznano, iz proces rejestracji, pro-

ces dopuszczenia do obrotu jest inny, ze nie trzeba si¢ powolywac na ten zapis.
(Dyrektor Generalny Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego Helena Felik-

siak: Alew ustawie — Prawo farmaceutyczne jest wiele natemat procedury badan...)

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Przepraszam, prositbym o wtaczenie mikrofonu i podanie nazwiska.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Niemniej spowoduje to pewna nieckonsekwencj¢, bo w ustawie o wyrobach me-
dycznych jest taki przepis, aw ustawie — Prawo farmaceutyczne takiego przepisu nie ma.

Dyrektor Generalny Gléwnego Inspektoratu Far macutycznego
Helena Feliksiak:

Moje nazwisko Feliksiak, jestem z grupy pana ministra zdrowia. W ustawie —
Prawo farmaceutyczne jest wiele przepisow dotyczacych badan klinicznych, a w usta-
wie o wyrobach medycznych jest tych przepisoéw bardzo mato. W zwiazku z tym za-
sadne bylo przyjecie takiego przepisu, jaki byt. Jak powiedzial pan minister, niewpro-
wadzenie zmiany do prawa farmaceutycznego nie spowoduje niepokoju czy trudno$ci,
o ktérych pan mowi, albowiem jest tam prawie caly rozdziat na temat badan klinicz-
nych produktéw leczniczych.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Rzeczywiscie mamy caly rozdziat poswigcony wydawaniu decyzji na prowa
dzenie badan klinicznych czy ich nadzoru oraz kontroli 1 przerywaniu badan klinicz-
nych w wypadku pojawienia si¢ objawdw niepozadanych lub cigzkich objawoéw niepo-
zadanych.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Niemnig art. 6 ust. 2 wyraznie mowi o Inspekcji Badan Klinicznych traktowane
podmiotowo, w zwiazku z czym zadanie Inspekcji Badan Klinicznych okreslone w art. 6
ust. 3a—3d ustawy — Prawo farmaceutyczne bedzie powodowato pewna niespdjnose.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Mysle, Panie Przewodniczacy, ze patrzac na zapisy ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne, bedziemy si¢ jednak opowiada¢ za odrzuceniem tej poprawki. Rzeczywiscie
w art. 3 jest powiedziane jasno, kto prowadzi inspekcje, kto jest whasciwy do wydania
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decyzji w sprawie badania klinicznego, jakie elementy powinien wzia¢ pod uwage
przeprowadzajacy inspekcje. Jest roOwniez art. 3¢, ktory moéwi doktadnie o tym, co sig
dzieje, jezeli badanie kliniczne zagraza bezpieczenstwu pacjenta.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Jeszcze raz opinia Biura Legislacyjnego.

Referent do spraw Legisacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Podtrzymuje swoja opinig, ze dodatkowy przepis w ustawie — Prawo farmaceu-
tyczne moglby sytuacje¢ rozjasnic, nie byloby p6zniej ewentualnie problemu.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Panie Magistrze, sformutuje pytanie inaczej: czy niewprowadzenie tego zapisu
do prawa farmaceutycznego ma istotne znaczenie praktyczne dla stosowania ustawy?

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Moze mie¢.
Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Mamy problem, prosz¢ panstwa — zwracam si¢ do pan senator i panow senato-
row. Zle sig stato, ze taka byla kolejno$é i ze wczesniej podczas pracy nad prawem
farmaceutycznym nikt nam nie sygnalizowat tego problemu, a sygnaty w tej sprawie
mie¢ powinniSmy. Rozumiem, ze w Biurze Legislacyjnym dwéch prawnikow pracuje
nad tymi dwiema ustawami, ale jednak jest to jedno Biuro Legislacyjne Senatu.

Czy ktos$ z panstwa, pan i panow, senatorow chce zabra¢ glos w tej sprawie?
Czy sa jakie$ wnioski?

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Panie Przewodniczacy, to pytanie adresuj¢ do przedstawicieli Biura Legislacyj-
nego, bo nie mam przy sobie Regulaminu Senatu i nie pamigtam, co on stanowi na t¢
okoliczno$¢. Jest to precedens w naszej pracy, nie sposdb wigc, zebym pamigtata. Czy
komisja moze ztozy¢ w tej sprawie autopoprawke do prawa farmaceutycznego?

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Pani Senator, gdyby komisja zdecydowata si¢ wprowadzi¢ do ustawy — Prawo
farmaceutyczne taka poprawke, najlepszym rozwiazaniem byloby jej zgloszenie na
posiedzeniu plenarnym.
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Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Jest to dobre rozwiazanie i jedyne mozliwe w tej chwili, wobec tego bedziemy
0 sprawie pamigta¢. To ostatnia szansa na przywréocenie spojnosci tych dwoch ustaw.
Mam jeszcze do pan senator 1 pandw senatoréw pytanie: czy kto§ zechce przeja¢ wcze-
$niejsze wnioski przygotowane przez Biuro Legislacyjne?

Senator Alicja Stradomska:

Tak, ja

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Pani senator Stradomska autoryzuje te wnioski. Czy sa pytania do referentow —
do pana ministra jako przedstawicicla rzadu i do pana magistra Zabielskiego jako
przedstawiciela Biura Legislacyjnego? Pytan nie ma.

Otwieram dyskusje. Czy kto$§ z panstwa chce zabra¢ glos? Nie ma chetnych.
Wobec tego zamykam dyskusj¢ i mozemy przystapi¢ do glosowania.

Tradycyjnie bedg prosil, poniewaz sa to wnioski przygotowane przez Biuro Le-
gislacyjne, zeby pan magister byl uprzejmy krétko referowac skutki 1 bedziemy gloso-
wac nad kolejnymi wnioskami.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dzickuje.

Poprawka pierwsza, legislacyjna, polega na dodaniu po wyrazach ,, dopuszczo-
nych do obrotu” wyrazu ,,wydane’.

(Gtos z sali: Jaki ma charakter?)

Legislacyjny.
Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Legislacyjny.
Kto z panstwa, pan i pandw, senatorow jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Czy pani senator Sienkiewicz i pan senator Bielawski sg za?

Senator Krystyna Sienkiewicz:
Tak, absolutnie tak.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.
Pan senator Religa?

Senator Zbigniew Religa:
Tak.
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Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Tak? Tak niesmiato... Dobrze.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Druga poprawka rowniez ma charakter legislacyjny i polega na skresleniu wyra-
zoOw dookreslajacych, ze Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobojczych ma prowadzi¢ rejestr zgodnie z art. 26 ust. 3 usta-
wy 0 wyrobach medycznych.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Kto z panstwa, pan 1 pandw, senatorow jest za przyjeciem tej poprawki? (5)

Dzickuje.

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Dzigkuje bardzo.)

Kto z panstwa, pan i panéw, senatorow jest za przyjgciem ustawy o zmianie
ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Pro-
duktéw Biobojczych z przyjetymi poprawkami? (5)

Dzigkuje bardzo.

Proszg o zgloszenie kandydata na sprawozdawce.

Senator Krystyna Sienkiewicz:
Panie Przewodniczacy, chcialabym zglosi¢ pana senatora Bielawskiego jako

sprawozdawce naszej komisji w sprawie ustawy zawarte] w druku nr 177 1 prosi¢
0 przyjecie tego zgloszenia.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Czy pan senator Bielawski wyraza zgodg?

Senator Janusz Bielawski:

Tak.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Sprzeciwu nie stysze. Pan senator Bielawski bedzie sprawozdawca tej ustawy.

Wracamy do ustawy o wyrobach medycznych.

Czy mamy przygotowana druga z poprawek do ustawy o wyrobach medycz-
nych?
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tak, tutaj byla pewna niejasno$¢, ale zostala wyjasniona. Poprawka bedzie do-
tyczyla zmiany trzeciej lit. e w art. 1. Wyraz ,,stosowania” zostanie zastapiony wyra-
zem ,.testowania”. To bedzie jedyna poprawka w tym momencie.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: A druga?)

Druga poprawka dotyczy zmiany dziewiatej w art. 1 ustawy nowelizujacej i od-
nosi sie do art. 10 ustawy nowelizowanej. Polega ona na dodaniu nowego ust. 1 doty-
czacego podmiotéw mogacych dokonywaé obrotu wyrobami medycznymi. Bedzie
wiec nowy ust. 1, a dotychczasowy ust. 1 pozostanie w ustawie, ale zostanie oznaczony
jako ust. 2. W obecnym ust. 2 w delegacji dla ministra do spraw zdrowia po wyrazie
,wykazy” nalezy dodac ,,rodzajowo wskazanych wyrobodw” — to bedzie uscislenie.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuj¢ bardzo. Poprawki maja charakter merytoryczny.

Kto z panstwa senatoréw jest za przyjeciem pierwszej ze zreferowanych przed
chwila poprawek? (5)

Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa senatorow jest za przyjeciem drugiej ze zreferowanych i omo-
wionych wczesniej poprawek? (5)

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Pan senator Religa tez jest za? Dzigkuje.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Jest jeszcze jeden wniosek, dotyczacy kolejnego punktu porzadku dziennego —
ustawy wprowadzajacej. W tej ustawie powinni$my skres§lic pewien zapis, tak zeby on
si¢ znalazl tylko w ustawie wprowadzajacej jako jedynej ustawie dajacej kompetencje
do realizacji litery prawa w tym momencie. Bede prosit wobec tego pania magister
o zreferowanie tego wniosku.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Wtedy w ustawie o wyrobach medycznych w art. 1 w zmianie piatej skresliliby-
$my lit. b, a w ustawie — Przepisy wprowadzajace w art. 1w zmianie dziewiatej art. 22b
zostalby oznaczony jako ust. 1, a ust. 2 miatby brzmienie skreslonego ust. 1b z ustawy
o wyrobach medycznych. Czyli bylby dopisany tekst: przepis ust. 1 nie uchybia moz-
liwosci umieszczania na wyrobach i postugiwania si¢ znakiem CE na podstawie prawa
panstw cztonkowskich Unii Europejskigy.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Za chwilg bedziemy pracowaé nad kolejnym punktem porzadku dziennego 1 tam
bedziemy wprowadzac zapis. W tej chwili gtosujemy nad skresleniem zapisu ustawy
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0 wyrobach medycznych, oczywiscie w kontekscie i z zamiarem przeniesienia tego
zapisu do innej ustawy dla czystosci legislacyjnej 1 spojnosci prawa. Skreslamy zapis
zbedny w tym momencie, niewlasciwie umieszczony.

Kto jest za przyjgciem tego wniosku? (5)

Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa, pan i pandw, senatorow jest za przyjg¢ciem ustawy o zmianie
ustawy o wyrobach medycznych wraz z przyjetymi poprawkami? (5)

Dzigkuj¢ uprzejmie.

Kto bedzie sprawozdawca ustawy o wyrobach medycznych? Poniewaz jeste§my
do$¢ mocno obciagzeni, jako ze wczoraj 1 dzisiaj pracujemy w niewielkim sktadzie oso-
bowym, to mogg si¢ obciazy¢ tym obowiazkiem, bo panie maja juz po dwie, trzy usta
wy, jak dobrze licze.

(Wypowiedz w tle nagrania)
Jeszcze bedzie okazja, jest kolejna ustawa.
(Wypowiedzi w tle nagrania)

Co za pracowita komigjal

Dzigkuje bardzo.

Przechodzimy do punktu piatego porzadku dziennego: rozpatrzenie ustawy
0 zmianie ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe
0 wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych oraz ustawy o zawodzie lekarza.
Przypomne, ze jest to druk senacki nr 179, projekt rzadowy w pakiecie ustaw.

Prosz¢ pana ministra Naumana o zreferowanie tej ustawy w imieniu rzadu.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Powiem krotko i zwigzle, Panie Przewodniczacy. Konsekwencje wynikaja ze
zmiany przepisOw catego pakietu ustaw. Nowelizacja przepisow wprowadzajacych
zawiera dwa elementy istotne z punktu widzenia tego pakietu. To, jak méwitem, na
podstawie art. 23" kodeksu pracy daje mozliwoéé przeniesienia pracownikéw do Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgj-
czych z dwoch jednostek organizacyjnych: Centralnego Osrodka Techniki Medycznej,
ktora jest jednostka badawczo-rozwojowa, oraz Instytutu Lekow.

Przepisy wprowadzajace zawieraja rOwniez zapisy, ktoére pozwalaja przemysto-
wi krajowemu sktada¢ do dnia 30 czerwca 2003 r. wnioski 0 dopuszczenie do obrotu
w trybie stargj ustawy, co pozwoli na przygotowanie si¢ krajowego przemystu do pro-
cesu sktadania dokumentacji zgodnej z prawem Unii Europejskiej, jak rowniez do pro-
cesu rergiestracji. Czyli nie zatrzyma procesu rejestracyjnego, ktory toczy sie teraz,
poniewaz wigkszo$¢ zaktadow jeszcze nie jest catkowicie przygotowana, aby sktadadé
whnioski rejestracyjne zgodnie z przepisami nowej ustawy. Dzi¢kuje¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
Biuro Legislacyjne.
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Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy. Mamy jedna uwage o charakterze legislacyj-
nym. Wydaje sig, ze dodawany art. 22b powinien si¢ znalez¢ — ze wzgledu na jego cha-
rakter 1 konstrukcje — wsrod przepisow ogolnych, a nie przepisoéw przejsciowych, do-
stosowujacych 1 koncowych. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuje.

Opinia rzadu.

(Podsekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Miatbym

jeszcze jedna poprawke. Rzeczywiscie w artykule. . .)
Przepraszam, jaka jest opinia rzadu o opinii Biura Legislacyjnego.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzamy si¢ z nia.
Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje.
Pan minister chce zaproponowac jeszcze jedng zmiang, jak rozumiem?

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Jeszcze jedna. Chciatbym, zeby panstwo senatorowie zwrocili uwage, iz rze-
czywiscie w art. 27 delegacja dla ministra okre§la termin wydania rozporzadzenia na
1stycznia 2003r., a zgodnie z zapisem art. 19 chcielibySmy zmieni¢ wyrazy
»1 stycznia’ na,,z dniem 30 czerwca 2003 r.”.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:
Biuro Legislacyjne.

Referent do spraw L egisacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nie mamy uwag. To jest poprawka merytoryczna.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Czy wniosek zostal zanotowany? Dzi¢kuje bardzo.
Czy sa pytania do pana ministra, do przedstawicieli Biura Legislacyjnego? Nie
ma pytan.
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Otwieram dyskusje.

Czy kto$ obecny na sali, w pierwszej kolejnosci panie 1 panowie senatorowie,
chce zabra¢ gltos w sprawie tej ustawy? Nie ma chetnych?

Prosze¢ bardzo. Prosze si¢ przedstawi¢ do mikrofonu.

Starszy Specjalista do spraw Inzynieryjno-Technicznych w Instytucie Lekow
K atarzyna K azanowska:

Katarzyna Kazanowska, Instytut Lekow.

Chciatabym zwrdci¢ uwage panstwa na jedng rzecz: w zmianie 0smej ustawy
nowelizujacej w art. 20a pkt 4 blednie wpisano nazwg jednostki organizacyjnej Insty-
tutu Lekdéw, majacej w urzedzie rejestracji pelni¢ obowiazki zwiazane z wykonywa-
niem badan klinicznych i monitorowaniem dziatan niepozadanych. W pkcie 4 pojawia
si¢ Dziat Kontroli Badan Klinicznych Lekow, podczas gdy wtasciwa jednostka organi-
zacyjna jest Centrum Farmakoepidemiologii.

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Dzigkuje bardzo. Przypomneg, ze
pani reprezentuje wiasnie Instytut Lekow.)

Przepraszam bardzo, w pkcie2 zapis ,,Dziat Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych” powinien by¢ zastapiony zapisem ,,Centrum Farmakoepidemiologii”.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Prosiliby$my o powtoérzenie tego wniosku w ostatecznej wersji 1 nieco wolniej,
tak zeby przedstawiciel Biura Legislacyjnego mogt zanotowac.

Starszy Specjalista do spraw Inzynieryjno-Technicznych w Instytucie Lekow
K atar zyna K azanowska:

W art. 20a pkt 2 zamiast zapisu ,,Dziat Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych” powinien by¢ zapis ,,Centrum Farmakoepidemiologii”. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.
Opinia rzadu — pan minister Nauman.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Zgadzamy sig oczywiscie.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

To jest wniosek przygotowany 1 zgloszony na posiedzeniu komisji przez Instytut
Lekow.

Prosze panstwa, trzy wnioski sa zgloszone formalnie. Przepraszam, jeszcze zaden.

Prosze bardzo.
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Przewodniczaca Grupy Public Relations
w Stowar zyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych
Grazyna Mier zejewska:

Grazyna Mierzejewska, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych

Chciatabym prosi¢ o mozliwo$¢ skre§lenia w art. 2 ustawy wprowadzajace;j
art. 48 ust. 21 3 oraz art. 65...

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Bedg prosit wolniej.)

W art. 2 skresli¢ stowa: ,art. 48 ust. 2 i 3 oraz art. 65 ust. 6”. Chodzi tutg)
o kontrole serii lekow sprowadzanych do Polski, ktore przeszty juz kontrole
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej 1 znajduja si¢ w sprzedazy rowniez
w innych krajach cztonkowskich. Kiedy jest juz ztozone §wiadectwo zwolnienia serii,
do tg) pory komisja zwolnien przeprowadza kontrole serii sporadycznie, chyba ze jest
to lek nowo wprowadzony, to wowczas trzy kolene serie wprowadzone na teren kraju
podlegaja takim kontrolom. W obecnym zapisie jest propozycja, aby byty kontrolow a-
ne wszystkie serie wprowadzone na teren kragju. Nie wiem, czy nie spowoduje to du-
zych opoznien w dostawach lekow do kraju, a tym samym nie ograniczy ich dostgpno-
$ci dla pacjentow. To jedna sprawa.

Sprawa druga. W wypadku producentéw polskich wystarczy zwolnienie serii
przez producenta. Dyskutowalis§my na ten temat z przedstawicielami Polskiego Zwiaz-
ku Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego, ktorzy nie widza tu przeciwwskazan.
W dodatku podmioty nie sa traktowane réwno, dlatego ze my rowniez mamy zwalnia-
ne serie, sa one uznawane, a nasze kontrole jakos$ci nie sg gorsze niz kontrole jakosci

w wypadku producentow krajowych.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Jesli dobrze licze, to jest czwarty wniosek, tak?
Opinia rzadu.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy. JesteSmy przeciwni temu wnioskowi. Taki
wniosek stowarzyszenie importerow sktadalo podczas prac komisji uzgodnieniowe
I w toku prac sejmowych. Krotko mowiac, jesteSmy przeciw.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:
Dzigkuje.

Whniosek ma charakter merytoryczny, ale dla porzadku zapytam Biuro Legi-
dlacyjne.

Referent do spraw L egisacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nie mamy uwag. To jest wniosek merytoryczny.
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Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje bardzo.
Proszg bardzo, szefowa Naczelnej [zby Aptekarskie;.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekar skieg
L eokadia Danek:

Chciatabym zaproponowac panstwu senatorom skreslenie art. 16 ust. 2. Art. 16
ust. 1 méwi, ze przedsigbiorca, ktory przed wejsciem w zycie prawa farmaceutycznego
prowadzit apteke lub hurtowni¢, zachowuje uprawnienia do ich prowadzenia,
aw ust. 2, ktéry proponujemy skresli¢, mowi sie, ze zobowiazuje sie tego przedsieg-
biorc¢ do dostosowania si¢ w ciaggu roku do przepiséw tej ustawy, nie precyzujac, o
jakie przepisy chodzi. W dalszej czgsci jest mowa o tym, ze apteka musi dostosowaé
swoj lokal do tych przepiséw w ciagu pigciu lat.

Jak juz mowilismy, dostosowanie lokalu jest w wigkszosci wypadkow niemoz-
liwe. Skoro jednak przepisy mowia, ze podstawowy metraz apteki ma wynosi¢ 80 m?,
podczas gdy tyle wynosita cata powierzchnia apteki typu B, praktycznie bedzie to nie-
mozliwe do spetnienia. W zwiazku z tym wiele aptek, albo bardzo wiele aptek, bedzie
musiato zamkna¢ swoja dziatalnos¢.

Poza tym ustgp ten nie respektuje praw nabytych. Na przyklad na dworcu
w Warszawie apteka znajduje si¢ na pierwszym pigtrze. Gdyby miata si¢ dostosowaé, mu-
sialaby zosta¢ zlikwidowana. Dotychczas prawa nabyte byly zachowywane 1 mimo ze prze-
pisy mowily, iz apteka musi by¢ na pierwszym poziomie, ta apteka do dzisiaj funkcjonuje.

Poniewaz w tym artykule dodano zapis o tym, ze w aptece musi by¢ zatrudniony
specjalista, proponujemy, aby do zmiany pierwsze dopisac: ,,z wytaczeniem art. 88
ust. 2a, ktorego przepis nalezy spetni¢ w ciagu pigciu lat”. Czyli apteka, ktorej kierow-
nik nie ma specjalizacji, ma zatrudni¢ w ciagu pigciu lat specjaliste.

Mys$my doktadnie to analizowali 1 na wielu spotkaniach aptekarze podkre §lali
fakt, ze naprawde¢... Gdyby wzia¢ pod uwage caly ust. 2 oraz jezeli w takim ksztalcie
wejda rozporzadzenia dotyczace tych kwestii — sadze, ze panstwo nie znaja przygoto-
wanych rozporzadzen, my za$§ je znamy — to obawiam sig, iz 70% aptek nie bedzie
W stanie sprosta¢ tym wymaganiom ani finansowo, ani technicznie.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje, Pani Prezes.

Prosze o opinig rzadu.

(Dyrektor Generalny Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego Helena Felik-
siak: Jesli mozna...)

Mozna.

Dyrektor Generalny Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
Helena Feliksiak:

Przepis ust. 2 dotyczy dostosowania si¢ w ciggu roku do niektorych procedur,
ktore wprowadza ustawa. Wytaczono obowiazek dostosowania si¢ w kwestii dotycza-
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cej lokalu. Tu przyjeto okres az pigciu lat, czyli istotnie — ma pani racj¢ — ta apteka
moze by¢ albo zlikwidowana, albo przeniesiona na dol. To zostato przyjete na posie-
dzeniach podkomigji i na posiedzeniu Sgmu.

Nie zgadzam si¢ z pania, ze znane sa panstwu wszystkie rozporzadzenia, gdyz
projekty rozporzadzen, w tym rozporzadzen dotyczacych aptek, w zwiazku z noweliza-
cja ustawy beda dopiero wychodzity do uzgodnien mi¢dzydziatlowych. To, co propo-
nowano pot roku temu, jest nieaktualne. Tu chodzi rowniez o obowiazek zatrudniania
w aptece magistra farmagcji, a nie technika farmaceutycznego, i w tym zakresie apteki
musza si¢ dostosowaé wczesnie;j.

Przepis, ktory wprowadza obowiazek dodatkowego zatrudnienia farmaceuty ze
specjalizacja, jezeli kierownik jej nie ma, bedzie wchodzit w zycie dopiero w roku
2008. Nie ma potrzeby zmiany przepisu ust. 2, zostalo bowiem zagwarantowane, ze to
wchodzi pézniej.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje¢ bardzo.
Rozumiem, ze opinia rzadu jest negatywna.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze bardzo. Ad vocem, jak rozumiem.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekar skiej
L eokadia Danek:

Art. 16 mowi dokladnie, ze nalezy przystosowaé. Nie mowi, ze nalezy przysto-
sowac jakie$ procedury, nic takiego tam nie napisano. Dodanie, zeby wylaczy¢ art. 88,
to nie nasza propozycja, tylko, jak rozumiem, rzadowa, ktora juz zostata dotaczona.
My chcemy tylko ja usytuowac wobec skreslenia ust. 2.

Nieprawda jest, ze nie znamy rozporzadzen; otrzymaliSmy je dwa dni temu ofi-
cjalnie. Znamy projekty tych rozporzadzen od tygodnia. Wlasciwie mamy juz wszyst-
kich osiem rozporzadzen, dotyczacych migdzy innymi funkcjonowania i wyposazenia
apteki. Stata si¢ przy tym rzecz niezbyt dobra, dlatego ze jedno z dotychczas przygo-
towanych rozporzadzen zostato z konieczno$ci — poniewaz wprowadzono trzy delega-
cje dla ministra zdrowia — podzielone na trzy czg¢s$ci. Mozna sobie wyobrazi¢, jak wy-
glada rozporzadzenie, jezeli z jednego trzeba bylo na sil¢ zrobi¢ trzy. Dlatego bardzo
panstwa prosimy, by — jezeli nie mato na celu likwidacji wigkszosci aptek, zeby zwol-
ni¢ rynek dla kogo$, kto moze sobie teraz otworzy¢ apteke, korzystajac z uktadu, ze
| kierownika nie trzeba szukac, i niewiele pieniedzy na niego si¢ wyda — nie doprowa-
dza¢ do sytuacji, ktéra zmusi, jak sadze, niekoniecznie Naczelna Rade Aptekarska, ale
na pewno aptekarzy, do zaskarzenia tego artykutu.

Chciatabym jeszcze powiedzie¢, ze to jest nie tylko nasza...

(Rozmowy na sali)

(Zastepca Przewodniczqcego Jerzy Cieslak: Prosze nie przeszkadzaé.)

Rozmawiajac z gldownym inspektorem farmaceutycznym, a wlasciwie z jego za-
stepca, doszlismy do tego samego wniosku: ze art. 16 ust. 2 powinien by¢ skreslony dla
dobra ogo6tu — niekoniecznie dla dobra aptekarzy — i wlasciwego funkcjonowania aptek.
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Poza tym mam jeszcze jedng uwage. Wprowadzono zasadg — ktora miataby obo-
wigzywac juz teraz — ze jezeli kierownik nie ma specjalizacji, to zatrudni specjalistg. Nie
okreslono jednak zakresu jego kompetencji czy odpowiedzialnosci. Bedziemy mie¢ wia
Sciciela... Przepraszam bardzo, odpowiedzialnos$¢ kierownika apteki jest okreslona, a spe-
cjalista, ktory bedzie jakby nadzorowat prac¢ kierownika — bo po to go wprowadzono —
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci. Mysle wigc, ze jednak, jesli wiadomo, za co odpo-
wiada wiasciciel, jesli wiadomo, za co odpowiada kierownik, to gdy na miejsce kierowni-
ka ze specjalizacja wprowadza si¢ pracownika ze specjalizacja, jego kompetencje chocby
w stosunku do kierownika czy wilasciciela powinny by¢ okreslone. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje uprzejmie.
Czy ministerstwo podtrzymuje negatywna opini¢ w tej sprawie?

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Po pierwsze, tego nie wprowadzita strona rzadowa. Jak pani wiceprzewodniczaca
wie, rzad byl przeciwny temu, uwazajac za kompletna niespdjnos¢ wprowadzanie spe-
cjaisty, kiedy Sejm przeglosowat zatrudnienie kierownika z pigcioletnim stazem pracy.

Jezeli chodzi o sprawy dostosowania powierzchni, to wracamy do dhugiej dys-
kusji, jaka miala miejsce w czasie prac sejmowej podkomigi zdrowia. Obowiazki te
zostaty natozone w 1991 r. i w zasadzie wszystkie zezwol enia wydawane od tego czasu
zawieraly warunek posiadania nie mniej niz 100 m? powierzchni. Rozumiemy problem
wlascicieli aptek, ktore nie spetniaja tych norm. Panstwo rowniez brali udziat w dysku-
sji, nie tylko reprezentujac Naczelng Rade Aptekarska. Musimy postawi¢ wymog, zeby
kiedy$ t¢ powierzchni¢ dostosowa¢ do tych norm. Rozumiem, ze apteki typu B mialy
70 m? powierzchni...

(Glos z sali: 80 m?, anawsi 60 m2.)

Nie bedziemy si¢ upiera, czy to ma by¢ zrobione w pigé czy sze$¢ lat, ale niewat-
pliwie musimy wyznaczy¢ okres dostosowania powierzchni aptek do wymogéw, jakie pO-
winna spetia¢ apteka. Konkluzja jest taka, ze jesteSmy za umieszczeniem tego zapisu, nie
wnosimy, ze to ma by¢ pie¢ lat, ale uwazamy, ze taki termin powinien zosta¢ okreslony.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Rozumiem, ze rzad podtrzymuje negatywna opini¢ wyrazona przed uzupetniaja-
cymi argumentami pani prezes, tak?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Tak.)

Zrezygnowata pani?

(Wiceprezes Naczelng Rady Aptekarskigl Leokadia Danek: Wtasciwie chciata-
bym, jesli mozna...)

Prosze¢ panstwa, uméwmy si¢ co do jednej rzeczy. Staram si¢ nie ogranicza¢ ani
liczby wypowiedzi, ani ich czasu, ale chodzi o to, ze zaczynamy sig obraca¢ w sferze
tych samych argumentow i tych samych polemik.

Prosze bardzo, Pani Prezes, tylko mozliwie krotko, jesli mozna.
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Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekar skiegj
L eokadia Danek:

Jesli ten paragraf mialby pozosta¢ w gldwnej swojej czesci, to jednak nalezato-
by okresli¢, co oznacza zapis mowiacy, ze przedsigbiorca prowadzacy apteki ogdlno-
dostepne w dniu wejscia w zycie prawa farmaceutycznego jest zobowiazany dostoso-
wac swoja dziatalno$¢ do przepisow tej ustawy w terminie roku. To nie méwi doktad-
nie nic. Bo to, ze pani dyrektor co$ tam sugeruje, nie znaczy, ze tak moéwi prawo. Jezeli
wiec mialoby to zosta¢, musiatoby by¢ okreslone doktadnie. Rok to bardzo krétki okres
1 nie mozna pozostawi¢ przedsigbiorcy w niepewno0sci, co bedzie miat dostosowac.

Dziwi mnie kolejny raz stanowisko ministerstwa, ze ktadzie nacisk na wielkos¢
lokalu, a nie ktadzie nacisku na kwalifikacje. My ktadziemy nacisk na kwalifikacje,
lokal zas$ to sprawa trzeciorzedna. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Pan minister Nauman. Tez bardzo krotko prosze, bo to juz jest polemika.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Krotko odpowiem tak: to jest krotka polemika. Nie stawiamy na wielko §¢ lokalu
— to panstwo wnosili do nas o kompromis w tym zakresie i na ten kompromis zeSmy
si¢ zgodzili — ale méwimy, ze nie rownamy w dot, lecz do gory. To tyle. Uwazam, ze
niewatpliwie trzeba okresli¢ w ustawie czas na dostosowanie powierzchni aptek do
norm, ktore powinny spetiac.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Dyrektor Generalny Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
Helena Feliksiak:

Chciatabym jeszcze w uzupetnieniu powiedzie¢, ze w toku dlugotrwatych prac nad
ustawa w ubiegtym roku nie mozna byto sprecyzowacé, o jakie dostosowanie chodzi i jakie
artykuty powinny by¢ tu wpisane. W wyniku kompromisu przyj¢to, ze apteki sa zobowia-
zane dostosowac si¢ do wszystkich przepisdéw wynikajacych z tej ustawy, z wytaczeniem
tych, ktére dotycza lokalu. Pani prezes mowi, ze ministerstwo zwraca uwage gtownie na
lokal, a jest odwrotnie, bo ministerstwo uwaza, ze w przeciagu roku apteka si¢ powinna
dostosowa¢ do innych merytorycznych przepisow, lokal za$ jest rzecza drugorzedna 1 zo-
stat wyznaczony okres pigciu lat, zeby apteka zdazyta go dostosowac.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzi¢kuj¢ bardzo.
Biuro Legislacyjne.
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Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nie mamy uwag, to jest kwestia merytoryczna.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje.

Prosz¢ panstwa, w tej chwili sytuacja jest nastgpujaca: nie mamy zadnej po-
prawki — od tego zaczynamy — sa tylko postulaty poprawek. Jak dotad dwa postulaty
zglosito Biuro Legislacyjne, jeden postulat pochodzi z Ministerstwa Zdrowia, jeden ze
Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych i jeden z izb aptekarskich.
Pamigtamy jeszcze, ze w ustawie. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jest jeszcze poprawka Instytutu Lekow dotyczaca tego, ze w ustawie o wyro-
bach medycznych skreslilismy zapis, ktéry powinien by¢ wprowadzony do tej ustawy.
Czyli w sumie mamy siedem...

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nie, to nie bedzie tak, bo przenoszac ewentualnie art. 22b z przepisdw szczego-
towych do przepisow ogdlnych, od razu zamie$cimy tu brakujacy ustgp 1 w ten sposob
ograniczymy liczbe wnioskow.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dobrze.

Kto z panstwa, pan lub panéw...

Prosze¢ bardzo, rozumiem, ze jeszcze trwa dyskugja, tak?
Proszg.

Prezes Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Ja bym si¢ chciat odnies¢ do poprawki siddmej, dotyczacej art. 19, ustalenie
drugie. Jest to jedna z kluczowych poprawek dla krajowego przemystu farmaceutyc z-
nego. Sa tutaj trzy aspekty sprawy. Po pierwsze, jest to przygotowanie przemystu do
sktadania wnioskéw o dopuszczanie lekdw do obrotu wedlug nowej ustawy; drugi
aspekt to aspekt Unii Europejskig i trzeci aspekt to przygotowanie organizacyjne za-
plecza, ktdre pracuje z przemystem i1 bedzie te nowe wnioski zglaszac.

Jesli idzie o przygotowanie przemystu, to chcialbym powiedzieé, ze przemyst
potrzebuje co najmniej rok na wdrozenie nowych przepiséw. Jest to bardzo krotki
okres, poniewaz tu chodzi nie tylko o nauczenie si¢ ich, ale rowniez o wykonywanie
badan i dokumentowanie wniosku, ktory jest bardzo skomplikowany, musimy bowiem
wejs¢ w catkowicie nowy system.
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Poprzednia ustawa dawala nam na to ponad rok, bo byta uchwalona we wrze-
$niu, a mieliSmy czas do 2002 r. Przepisy wykonawcze, nawet jesli si¢ ukaza razem
Z wejsciem w zycie ustawy, daja nam na to okres zaledwie kilku miesigcy.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Czyjego wniosku dotyczy opinia, ktora pan teraz wygtasza? Powiedzial pan —
numer siedem, ale czyj to wniosek? O ktory z wnioskow chodzi?

(Prezes Polskiego Zwiqzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego Cezary
Sledziewski: Poprawka siodma, dotyczaca art. 19.)

Zgloszona przez kogo?

(Prezes Polskiego Zwiqzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego Cezary
Sledziewski: Przez Sejm, to jest poprawka Sejmu.)

Prosze bardzo.

Prezes Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Jesli idzie o aspekt unijny, to tutaj sa dwie rzeczy. Zgodnie z traktatem przej-
sciowym Polska ma obowiagzek dostosowaé prawo na dzien akcesji. Podobne porozu-
mienie zostalo zawarte w sprawach farmaceutykéw 28 listopada ubieglego roku
w zwiazku z wprowadzeniem okresu przejSciowego na rerejestracje.

Jest jeszcze jedna sprawa. Obecnie w parlamencie europejskim sg przepisy, kto-
re wprowadzaja dziesigcioletnig instytucje¢ tak zwanej wytaczno$ci danych nieograni-
czong czasem trwania patentu, co bedziemy musieli przyja¢ mniej wigcej na dzien na-
szej akcesji. W zwiazku z tym z formalnego punktu widzenia wiele lekow nie bedzie
moglo by¢ zgloszonych do rejestracji przez przemyst krajowy.

Jesli idzie o sprawy organizacyjne, to jak wiemy, urzad bgdzie w stanie rejestra-
cji, wigc na pewno jakie§ opdznienia w pracy tez beda, ale zdaniem przemystu nie ma
przeszkod, aby nowy urzad rozpatrywal wnioski zgloszone w trybie dotychczasowe;j
ustawy. W zwiazku z tym mam réwniez apel do pana ministra o rozwazenie przesunig-
cia tego terminu, jesli nie do momentu wejscia do Unii — co nam umozliwiaja porozu-
mienia z Unia — to przynajmniej do konca, zamiast do 30 czerwca, przyszitego roku.
Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Prezesie.
Opinia ministerstwa, a doktadnie rzadu.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panie Przewodniczacy, jezeli chodzi o prawo farmaceutyczne, proces rereje-
stracji i proces sktadania wnioskow, to oczywiscie chce powiedzie¢, ze mowimy
0 tym od poczatku naszej pracy w ministerstwie. Te zapisy i rozporzadzenia powstaja
przeciez z udziatem stowarzyszenia. Niewatpliwie nie da si¢ utrzymaé dualizmu.
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Utrzymujemy go praktycznie do przysztego roku. Dualizm ten polega na rdznicy po-
migdzy rejestracja starego typu a nowego typu. Rejestracja starego typu polega na
uzyskaniu opinii 0 jej celowosci, a nastepnie na skierowaniu produktu leczniczego,
czy konkretnie leku, do badania. Instytut Lekow pozostanie, bedziemy go utrzymy-
wali w starym 1 w nowym skladzie jeszcze rok wyltacznie na potrzeby przemyshu
krajowego, ale po pierwsze, otrzyma on nowe zadania w zwiazku z powstaniem Na-
rodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, a wielu jego pracownikéw zostanie skie-
rowanych do pracy w biurze rejestracji albo w jednostce badawczej, ktora bedzie
prowadzi¢ badania jakosciowe.

Rozumiemy, ze rok jest konieczny, ale uwazam, ze tego okresu nie bedziemy
mogli przedtuzy¢, bo bySmy musieli zbudowac kolejna nowa strukture, ktéra by pra-
cowata wyltacznie na rzecz nowej rejestracji, i utrzymywaliby$my stara struktur¢ na
rzecz... Przemyst wie, ze 1 stycznia 2004 r. musi przystapi¢ do ponownej rejestracji
produktow zgodnych z unijna nomenklatura prawna. Przedluzenie jeszcze o pot roku
niczego nie da, bo od 1 stycznia 2004 r. trzeba juz rozpoczaé rerejestracje w nowym
trybie. JesteSmy wigc za utrzymaniem terminu 30 czerwca 2003 r.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuje, Panie Ministrze.

Kto z panstwa, pan lub panéw, senatorow chce autoryzowac poprawki zaprop o-
nowane przez Biuro Legislacyjne? Umownie nazwijmy je poprawka pierwsza 1 druga,
0 charakterze legislacyjnym.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Pani senator Sienkiewicz.
Kto chce przeja¢ poprawke przygotowang przez Ministerstwo Zdrowia?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Pani senator Stradomska.

Kto chce przeja¢ poprawke przygotowana przez Instytut Lekéw? Pani senator
Stradomska

Kto chce przeja¢ poprawke przygotowana przez Stowarzyszenie Przedstawicieli
Firm Farmaceutycznych w Polsce?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nikt si¢ nie zglasza, w zwiazku z tym wniosek nie bedzie mogl podlegac opra-
cowaniu przez komisjg.
Kto chce przeja¢ wniosek zgloszony przez izby aptekarskie?

(Wypowiedz w tle nagrania)

(Podsekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Powiem,
zeby to byto jasne, bo to nie jest szermowanie dokumentami. Chodzi nam o...)

Pan Minister Nauman oczywiscie nie moze przeja¢ poprawek i autoryzowac, ale
rozumiem, ze to jest dalszy ciag polemiki. Tylko naprawde bardzo prosze krotko, pro-
sz¢ panstwa, bo grozi nam, ze za chwilg nie bedzie kworum, poniewaz pracuja dwie
komisje i pan senator Religa bedzie musiat wyjs¢.
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Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Powiem krétko. Do czego apteka ma si¢ dostosowaé w ciagu roku? Chodzi
0 sporzadzenie lekow recepturowych w terminie nie dluzszym niz czterdziesci osiem
godzin od ztozenia recepty przez pacjenta, a w wypadku recepty na lek recepturowy
zawierajacy $rodki odurzajace lub oznaczonej klauzula: wyda¢ natychmiast, w ciagu
czterech godzin, o wyznaczenie przez kierownika apteki na czas jego nieobecno $ci,
spowodowanej choroba lub urlopem, farmaceuty, ktéry bedzie go zastepowat, a takze
0 wstrzymanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzy-
skaniu decyzji wlasciwego organu. Do tego si¢ dostosowuja apteki.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Panstwo nie mozecie zaktada¢, ze senatorowie nie przeczytali tej ustawy. Przeciw-
nie, najcze¢sciej korzystamy z druku, tekstu poréwnawczego, bo to nam daje najlepszy
wglad w sprawe. Nie cytujmy obszernie artykulow zapisu, bo wiemy, o czym mowimy.

(Podsekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: To sa me-
rytoryczne, powiedziatbym...)

Dzigkuje bardzo.

Czy kto$ przejmie i autoryzuje wniosek izb aptekarskich? Nie ma chetnych.

Czy ktos chce przeja¢ wniosek stowarzyszenia producentow? Nie ma chetnych.

Prosze¢ o sformutowanie wniosku, ktory powinien by¢ wpisany do tej ustawy
W zwigzku ze zmiang w ustawie o wyrobach medycznych.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Jak rozumiem, bedziemy przenosi¢ art. 22b do przepisow ogodlnych. W zwiazku
z tym dotychczasowa tres¢ art. 22b zostataby oznaczonajako ust. 1, aust. 2 to bytby przepis
przeniesony z ustawy o wyrobach medycznych, w brzmieniu: przepisust. 1 nie uchybia...

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Dzigkuje, Panie Magistrze. Dwukrotnie cytowali§my ten zapis, jest wigc nam znany
I skutki prawne rowniez sa nam znane. Przypomneg, ze intencja jest porzadkowanie prawa.
Kto przejmie ten wniosek?

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Ja przejmeg.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Pani senator Sienkiewicz. Do protokotu to zgtaszam.

Czy pominalem ktory$ ze zgltoszonych wnioskow? Nie. Mozemy wigc przysta-

pi¢ do glosowania. Prosze pana magistra o referowanie metoda skrocona skutkéw
I charakteru poprawek.
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Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka pierwsza polega na dodaniu w art. 1 pktu 2a: ,,dodaje si¢ art. 4aw brzmie-
niu’... W ud. 1 bedzie dotychczasowa tres¢ dodawanego art. 22b, a w ust. 2 przepisy
z ustawy 0 wyrobach medycznych. Poprawka ma charakter legidacyjny, porzadkujacy.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuje.

Kto z panstwa, pan i pandw, senatoroOw jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzi¢kuje bardzo.

Kolgny wniosek.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka druga polega na wprowadzeniu zmian w art. 20a pkt 2. Dotychczaso-
wa nazwe ,,Dzial Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych” nalezy zastapi¢ nazwa
» Centrum Farmakoepidemiologii”.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:
Dzigkuje bardzo.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzickuje.

Kolgny wniosek.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka trzecia jest konsekwencja przyjecia poprawki pierwszej 1 polega na
skresleniu art. 22b w zmianie dziewiate;.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Charakter legislacyjny. Kto jest za przyjgciem tej poprawki? (5)
Dzickuje.

Referent do spraw Legisacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawka czwarta. Dodaje si¢ pkt 10 w art. 1 w brzmieniu: ,w art. 27 wyrazy
»1 stycznia2003 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 czerwca 2003 r.”. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzigkuje.
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Kto jest za przyjeciem tego wniosku? (5)

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Dzigkuj¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.)

Czy nie pomingliSmy zadnego wniosku, ktory byl autoryzowany przez senato-
row? Nie. Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa, pan 1 pandw, senatorOw jest za przyjeciem ustawy o zmianie
ustawy —Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustaw¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz z przyjetymi poprawkami? (5)

Dzickuj¢ uprzejmie.

Ustawa zostata przyjeta.

Na tym konczymy prace nad projektami ustaw zgtoszonymi do porzadku obrad
dzisiejszego posiedzenia

Pozostal nam jeszcze jeden punkt porzadku obrad — sprawy r6zne. Wobec tego
serdecznie dzigkuj¢ wszystkim usatysfakcjonowanym i nieusatysfakcjonowanym
uczestnikom posiedzenia komisji. Dzigkuje panstwu za wspolprace.

(Podsekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Dziekujemy
bardzo, Panie Przewodniczacy.)

Pozostaje jeszcze wyznaczenie sprawozdawcy. Pani senator Stradomska si¢
zglasza. Nie ma glosOw sprzeciwu.

Pana senatora Bielawskiego poprosze jeszcze o pozostanie.

Prosze panstwa, w sprawach réznych chcialbym przypomnie¢, ze w dniu
28 maja na posiedzeniu Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia, z udziatem przedstaw i-
cieli Ministerstwa Zdrowia, Instytutu Onkologii i organizacji pozarzadowych zajmuja-
cych si¢ zwalczaniem chordob nowotworowych w Polsce, poswigconym problemom
onkologii, postanowili$my, iz Senat powinien podja¢ uchwalg inicjujaca prace nad Na-
rodowym Programem Zwalczania Chorob Nowotworowych, okre§lonym i uchwalo-
nym przez obydwie izby parlamentu w formie ustawy. Mam nadziejg¢, ze wszyscy
cztonkowie komisji otrzymali projekt...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Prosze panstwa, trudno$¢ opracowania tego projektu polegata na tym, ze mieli-
smy bardzo obszerne materialy informacyjne w tej sprawie. Byty to materialy opraco-
wane bardzo szczegotowo przez Polska Unig¢ Onkologii i przez Ministerstwo Zdrowia
— w formie sprawozdan i odpowiedzi na dezyderaty Sejmu — i materiaty informacyjne
Instytutu Onkologii. Mozna bylto przyja¢ dwa sposoby opracowania projektu tekstu
uchwaty. Pierwszy sposob to krotki, péditorastronicowy tekst, ktory przygotowatem
| ktory, przyznaje, po przeczytaniu wydal mi sie¢ na tyle ogdlnikowy, ze nie uzasadniat
podejmowania przez Senat jakiejkolwiek uchwaty, poniewaz trudno byloby potem
oczekiwa¢ od rzadu jej realizacji 1 sledzi¢ etapy tej realizacji, skoro praktycznie
W ustawie bylo to zapisane tylko w formie hastowe;.

W zwiazku z tym postaralem si¢ przygotowac druga wersje 1 zrobilo si¢
Z tego pieC stron maszynopisu. Wersja ta z kolei, jes§li chodzi o charakterystyke
sytuacji w kraju i o zalecenia dla rzadu, byta bardzo szczegdétowa. Pigciostronico-
wa uchwata Senatu z tak szczegdétowymi zapisami tez wydata mi si¢ dokumentem
niewtasciwym.
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Dokument, ktéry panstwo otrzymali — to znaczy projekt dokumentu — jest wer-
sja posrednia, w miar¢ og6lna, ale 1 w miarg szczegotowa. Wydaje sig, ze w tym pro-
jekcie jest to, co powinno charakteryzowac...

(Brak nagrania)

...1 sytuacji epidemiologii nowotworéw w Polsce, to podejmowanie uchwaty nie
miatoby sensu.

Koncowy fragment, po scharakteryzowaniu sytuacji, powinien zawiera¢ okre-
$lone wskazania, ale nie tylko pod adresem ministra zdrowia, poniewaz problemy cho-
réb nowotworowych, szczegdlnie w zakresie prewencji, to nie tylko sprawa ministra
zdrowia, gdyz akurat w zakresie prewencji ma on chyba najmniej do zrobienia. Dlatego
sprébowatem rozpisa¢ do r6znych adresatow postulaty kierowane na przyktad w for-
mie apelu. Ani mediow publicznych, ani mediow komercyjnych nie mozemy do nicze-
go zobowiazywac, mozemy tylko wystapi¢ z apelem. Pewne zobowigzania moga za$
by¢ kierowane pod adresem ministrow rzadu Leszka Millera.

Niektore zapisy dotycza lat 2002-2005, poniewaz tyle trwa kadencja. Jest ele-
gancko, jezeli podejmuje si¢ okreslone uchwaty dotyczace tej kadencji, skoro senatoro-
wie tej kadencji inicjuja taka uchwale, ale sa rowniez rzeczy, ktorych w ciagu czterech,
pieciu lat nie da si¢ zrealizowac, takie jak obnizenie umieralno$ci na choroby nowotwo-
rowe, zwigkszenie skutecznosci terapii 1 zwigkszenie o 10% stanu wyleczen lub przezy-
cia okresu pigcioletniego. To si¢ jednak planuje na okres dluzszy, dziesigcioletni, 1 taki
zapis powinien tu by¢, poniewaz taka jest opinia Instytutu Onkologii i onkologow.

W tekscie ustawy jest rowniez wprowadzone zdanie, ze przyjmujemy do wia
domosci opinie wyrazone przez przedstawicieli tych instytucji, ktoérzy byli obecni na
posiedzeniu komigji.

Rozmawiatem na ten temat z panem senatorem Balickim, ktory uznat, ze koncowy
fragment tekstu jest zbyt szczegotowy i1 ze zalecenia dla ministra zdrowia powinny by¢
mniej szczegdlowe. Ale gdybysmy, prosze panstwa, przyjeli ten projekt na dzisiejszym po-
sedzeniu komigi, to dopiero rozpoczynamy cykl prac nad tym, czyli jest jeszcze okazja do
tego, zeby wprowadzi¢ dowolne zmiany 1 tutaj nie ma problemu. Dlatego apelowatbym,
zeby$my jednak sprobowali dzisiaj ten tekst przyjac. Jest nas czworo, to jest 30%, tak?

(Glos z sali: To jest absolutne minimum.)

Ale jest minimum. Celowo przetrzymalem pana senatora Relige, cho¢ si¢ juz kil-
kakrotnie wyrywat z posiedzenia komisji, ale przeciez w sytuacji pewnych kontrowersji
migdzy zaproszonymi go$¢mi nie mozna bylo sobie pozwoli¢, zeby tylko czworka senato-
6w SLD glosowata w tych sprawach, bo byloby to prawdopodobnie wyniesione poza
mury komisji z bardzo krytycznymi opiniami. Dobrze wigc, ze pan senator Religa zechciat
przychyli¢ si¢ do mojej prosby, usilnej zreszta, 1 pozostat do konca tamtych gtosowan.

Jaka maja panstwo opini¢ na temat tego tekstu? Raz jeszcze przepraszam, ale
nie w imieniu wlasnym, tylko w imieniu sekretariatu komisji, ze panstwo to dostali
dopiero dzisigj, anie wczorg,.

Proszg¢ bardzo, pani senator Sienkiewicz.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Po takim prima facie, czyli pierwszym czytaniu, nie jestem w stanie zglosi¢
uwag, nie chcialabym jednak wstrzymywac toku prac nad niezwykle pilnym proble-
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mem, jakim jest Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych, i jezeli pan
przewodniczacy uzna, ze porzadkowa forma jest glosowanie za akceptacja, to oddaje
glos za.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy CieSlak:

Dzickuje.
Pani senator Stradomska.

Senator Alicja Stradomska:

Réwniez uwazam, ze jest to bardzo pilny problem. Dopiero zaczynamy, jest to
uchwata wstgpna, w zwiazku z czym mozna jeszcze wprowadzi¢ jakies zmiany, cho-
ciaz uwazam, ze zostaly tu uwzglednione te dziedziny i te sSrodowiska, ktore sa najbar-
dziej zainteresowane tym problemem, tacznie z mediami, tacznie ze $rodowiskiem
mlodziezy, szkotami. Jest rOwniez zasygnalizowane to, co dotyczy dzialan minister-
stwa. Mozemy dochodzi¢, jaki udziat ma mie¢ w tym ministerstwo, ale wydaje mi sig,
ze wszystkie kierunki sg tutaj wskazane. Chodzi tylko o jak najszybsze uruchomienie
procedury, zeby ten program wszedt w zycie w nastepnym roku. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Jerzy Cieslak:

Dzickuj¢ bardzo.

Czy kto$ jeszcze chce zabra¢ glos? Pan senator Bielawski? Nie.

Mozemy wigc przystapi¢ do gtosowania.

Kto z panstwa, pan i pandw, senatoroOw jest za przyjeciem projektu uchwaly Se-
natu Rzeczypospolite] Polskigl w sprawie ustanowienia Narodowego Programu Zwal-
czania Chorob Nowotworowych? (4)

Dzigkuje¢ bardzo.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie ma.

Wobec tego zamykam posiedzenie komisji w dniu dzisiejszym. Zycze szczesli-
wego powrotu do miejsc zamieszkania 1 mitego, krétkiego wypoczynku przed powro-

tem na senacki maraton w przysztym tygodniu.
Dzigkuje uprzejmie.

(Koniec posiedzenia o godzinie 13 minut 26)
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