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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 9 minut 05)

(Posiedzeniu przewodniczq przewodniczqca Genowefa Grabowska oraz zastep-
ca przewodniczqcej Zbigniew Kulak)

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Otwieram kolejne posiedzenie Komisji Spraw Zagranicznych i Integracji Eu-
ropejskiej. Witam przybylych na dzisiejsze posiedzenie senatorow, jak rowniez gosci,
ktorzy beda nam przyblizaé tre$¢ pierwszej rozpatrywanej przez nas ustawy o zmia-
nie ustawy o wyrobach medycznych, druki sejmowe nr 508 i1 673, druk senacki
nr 180. Wsrdd gosci witam przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia w osobie pana Pio-
tra Mierzejewskiego... Przepraszam, nie zauwazytam podpisu pana ministra Alek-
sandra Naumana, aczkolwiek — widz¢ pana na sali. Witam, Panie Ministrze. Gtowny
Inspektorat Weterynarii reprezentuje pan Adam Dziewiarski. Przepraszam, jesli prze-
krecitam nazwisko. W zastepstwie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, pani
Doroty Duliban, jest pan Adam Kli$. Naczelna Rade Lekarska reprezentuje pan pro-
fesor Tadeusz Chrusciel, Naczelna Rade Aptekarska — pan mecenas Wojciech Rud-
nicki 1 Polfarmed — pani doktor Malgorzata Wychowaniec. Witam réwniez nasze
Biuro Legislacyjne.

Bardzo proszg, aby pan minister zechciat przyblizy¢ nam zalozenia ustawy, be-
dacej przedmiotem naszych obrad.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Witam wszystkich panstwa. Proces nowelizacji pakietu czterech ustaw prawa
farmaceutycznego obejmuje rowniez ustawe, ktora wymienita pani przewodniczaca —
o wyrobach medycznych. Generalnie zmiany wprowadzone do tej ustawy wiaza sie
z dwoma dyrektywami 82 i 83/2001, ktore precyzuja proces wprowadzania do obrotu
wyrobu medycznego, definiuja podmiot odpowiedzialny, definiuja réwniez sposob
rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Srodkow Biobojczych, precyzuja zasady, jakim podlega wyréb medyczny, jezeli
chodzi o badania jako$ciowe, wprowadzaja dodatkowa definicjg¢, co w poprzednim
ksztatcie ustawy o wyrobach medycznych zostalo pominigte, wyrobu medycznego,
a doktadnie aktywnego implantu. Nastepnie méwimy w nowelizacji ustawy o zasa-
dach przyznawania znakéw zgodnosci, precyzujemy roéwniez definicje wytworcy ta-
czacego rézne wyroby medyczne, chodzi o pakiety, ktore zawieraja wyrob medyczny
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i §rodek dezynfekujacy. Mowimy w tej nowelizacji rowniez o tym, kto jest wlasci-
wym organem administracji do wydawania decyzji 1 na czy] wniosek wyréb medycz-
ny wpisywany jest do rejestru wyrobéw medycznych. I to w zasadzie wszystko.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
Jezeli jest potrzeba okreslenia charakteru prawnego tej ustawy, bardzo prosze
przedstawiciela Biura Legislacyjnego o wypowiedz.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Moge tylko powiedzie¢, ze pewne, moze nie tyle zdziwienie, co refleksj¢ budzi
przepis zawarty w pkcie 5 art. 1, bedacy odbiciem niezgodno$ci pomigdzy Sejmem
a Senatem co do koncepcji terminu wej$cia w zycie przepisow. W ogole w tej kwestii
w ustawach istnieje — to jest fakt — niejednolito$¢. Jest bowiem pewna niejednolito$¢
miedzy Sejmem a Senatem odnos$nie rozumienia terminu obowiazywania przepisow.
Sejm niekiedy wyraznie stosuje konstrukcje oddzielenia wejScia w zycie przepisow
11ch, pdzniejszego niz wejscie w zycie, stosowania. W rzeczywistosci jednak zawsze
chodzi o wejscie w zycie, tyle ze pozniejsze. Wielokrotnie Senat zglaszal poprawki
w tej materii, ktore potem Sejm traktowat niejednolicie, to znaczy niektére odrzucat,
a niektore przyjmowat.

Przy tym w przypadku pakietu ustaw farmaceutycznych jest osobna ustawa —
Przepisy wprowadzajace, nie ma jej w dzisiejszym porzadku obrad komisji, ktora za-
wiera konstrukcje rozdzielenia wejScia w zycie ustawy 1 stosowania jej przepisow.
Z formalnego punktu widzenia, wydaje sig, ze zawarty w art. 1 pkt 5b przepis powinien
by¢ umieszczony w tej wlasnie ustawie, ale dzisiaj komisja jej nie rozpatruje. To tyle,
co mogg powiedzie¢. Dzigkuje.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Zidentyfikujmy art. 1, poszukujemy
bowiem tego przepisu.)

Art. 1 ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych pkt 5b.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Chodzi o dodany do ust. 1 ust. 1a.)

Ust. 1a dotyczy terminu stosowania przepisu ust. 1. Z tym, ze mam §wiadomos¢,
ze jest to pewna niejednolito$¢, ktora juz zaistniala, ktora juz ma swoje konsekwencje.
Przy tym zwracam tylko uwagg na to, ze to jest to, o czym Senat juz wiedziat.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkujemy bardzo za ten sygnal. Wlasnie chciatabym prosi¢, aby pan minister
zechciat si¢ odnies¢ do tej uwagi.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panie i panowie postowie umiescili ust. la w ustawie o wyrobach medycznych,
gdyz przepisy przejsciowe odnosza si¢ do wchodzenia w zycie poszczegdlnych arty-
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kutow praktycznie po uzyskaniu cztonkostwa w Unii Europejskiej. Polska za§ moze
otrzyma¢ zgode¢ na uzywanie znaku zgodno$ci CE przed przystapieniem do czitonko-
stwa. To jest kwestia przystapienia Polski do Konwencji PIC. Moze si¢ okaza¢, ze je-
zeli spelnimy wszystkie wymogi, to Polska uzyska mozliwo$¢ stosowania znaku CE
przed dniem akcesji. Przepisy przejsciowe sa przepisami, ktére wchodza w dniu albo
po dniu akces;ji.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
(Sygnat telefonu komorkowego)

W dobrym momencie pan skonczyt. W porzadku, nie ma sprawy.

Witam pania poset sprawozdawce. Rozumiem, ze bedzie nas pani posel wspo-
magaé¢ w pracach nad ustawa. Pisemne uwagi, ztozone przez Naczelng Izbe¢ Aptekar-
ska, dotycza kolejnej ustawy.

Otwieram w takim razie dyskusje, zapytujac zebranych, czy w tej sprawie ze-
chcieliby udzieli¢ dodatkowych wyjasnien, a nastgpnie panstwo senatorowie zabraé
glos? Czy wsrdd naszych gosci, cheiatabym zaproponowac taka wiasnie kolejnos¢, sa
osoby, ktére chciatyby si¢ zwigzle odnies¢ do tresci nowelizacji? Bardzo prosze.

Dyrektor Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego
i Sprz¢tu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata Wychowaniec:

Matgorzata Wychowaniec, Polfarmed.

Jestem przedstawicielem producentow krajowych wyrobéw medycznych
i farmaceutykow. Teraz wigc odniose si¢ do wyrobow medycznych. Ta ustawa jest
dla polskich wytworcow wyroboéw medycznych bardzo potrzebna. W przypadku
aparatury medycznej od 1998 r. nie ma w Polsce zadnych uregulowan prawnych,
ktore pozwalalyby dopuszcza¢ do obrotu aparature poddawana jakimkolwiek bada-
niom na bezpieczenstwo, chociazby tak prostym jak w przypadku bezpieczenstwa
elektrycznego. W wyniku luki prawnej, ktora powstata przez niewejscie w zycie
ustawy o wyrobach medycznych, aparatura nie musi przechodzi¢ takiego badania
od 1998 r.

Chociaz ta ustawa wprowadza bardzo surowe przepisy, de facto wymusza na
producentach polskich juz w momencie wejscia jej w zycie dostosowywanie si¢ w du-
zej mierze do wymagan unijnych, mimo, ze nie bgdzie znaku CE, to jednak producenci
polscy bardzo na t¢ ustawe czekaja. ChcielibySmy, zeby ona w tej formie, wlasnie
maksymalnie unijnej, byla uchwalona przez Sejm i Senat jak najszybcie;j.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo za ten glos wspierajacy.

Chcg zapyta¢, czy Urzad Komitetu Integracji Europejskiej jest juz decyzyjnie
reprezentowany... Przepraszam, nie mialam informacji. Bardzo prosze o krétka cha-
rakterystyke z punktu widzenia zgodno$ci z prawem europejskim.
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Radca w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Tak, Pani Senator, Urzad Komitetu Integracji Europejskiej jest juz reprezentowany.
Moje nazwisko Tomasz Krawczyk. Jestem radca w Departamencie Prawa Europejskiego.

Jezeli chodzi o ustawe o wyrobach medycznych, to moge potwierdzi¢ to, co zo-
stalo powiedziane juz przez pania Wychowaniec. Ustawa wpisuje si¢ we wspdolnotowe
zasady dotyczace swobody przepltywu towarow. Zasady te wypeknia i moze by¢ oce-
niona jako zgodna z prawem wspolnotowym.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo.
Otwieram powszechna juz dyskusj¢. Kto z panstwa senatoréw zechciatby zabrac
glos? Jako pierwszy pan senator Kulak. Bardzo proszg, Panie Senatorze.

Senator Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo.

Mam par¢ uwag do treSci ustawy, w takiej wersji, w jakiej ja otrzymali$my.
Moim zdaniem uwagi te w jakim$ sensie budza watpliwos$ci, czy na pewno tak bedzie,
jak mowita przedstawicielka Polfarmedu. Méwi pani o zabezpieczeniu interesu pol-
skich producentow, polskich wytworcow. Zwrdce jednak uwage na przyktad na zapis
w art. 1 pkt 3¢, dodajacy w art. 3 pkt 7a. Ot6z moéwi on o tym, ze za wyposazenie wy-
robu medycznego nalezy rozumie¢ artykuly niebedace wyrobami medycznymi, prze-
znaczone do stosowania z wyrobami medycznymi itd., rowniez $rodki dezynfekujace,
przeznaczone do stosowania z wyrobami medycznymi. Czy to nie jest forma wiazania
producenta urzadzenia z dostawca tych preparatow?

Jestem lekarzem 1, niestety, spotykatem sytuacje, w ktérych zachodzi pewna
transakcja wigzana. Mianowicie samo urzadzenie mozna kupi¢ stosunkowo niedrogo,
obliguje si¢ natomiast wiasciciela urzadzenia do uzytkowania przez kolejne lata od-
czynnikow, preparatu dezynfekcyjnego producenta. Po zrobieniu pogtebionej kalkula-
cji, takiego rachunku ciagnionego, nagle okazywalo si¢, ze w ciagu paru lat kilkakrot-
no$§¢ wartos$ci tego urzadzenia wptywala do producenta ptynu dezynfekcyjnego.
A przeciez sa inni producenci, ktérzy tez podobne preparaty, przynajmniej wedtug
sktadu chemicznego, produkuja. Tak wigc tu jest jaka$ transakcja wiazana.

Nastgpna watpliwos¢ w zwiazku z nastgpng zaraz zmiang — art. 1 pkt 3d. Mam
wrazenie, ze ta zmiana, dotyczaca art. 3 pkt 9, jest w ogdle szalenie przegadana. Nie
wiem, dlaczego az tak bardzo to przegadano. Czy ten czteropodpunktowy wykaz jest
zbiorem zamknigtym, czy jest zbiorem otwartym i1 dlaczego pisze si¢ na przyklad
o stanie fizjologicznym lub patologicznym? Przepraszam, ale chyba nie ma trzeciego
stanu, jest wigc albo fizjologia, albo patologia. A potem w pkcie 9b mowi sig jeszcze
o wadach wrodzonych. Wady wrodzone sa chyba po prostu patologia, jezeli dobrze
mysl¢ medycznie. To wszystko wigc kto$ tutaj bardzo literacko chcial obudowac.

A potem na koncu pktu 9, juz po tych czterech podpunktach, jest dopisek — to
juz dla mnie jest absolutnie lobbing jakiego$ producenta — mianowicie: ,,do wyrobow
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medycznych, do diagnostyki in vitro zalicza si¢ takze pojemniki na probki”. Mimo ze
to w zasadzie jest juz raz powiedziane we wstepie, to jeszcze raz twardo, juz tak gwoz-
dziem przybito, ze producent probowek tez bedzie tutaj ujety, oczywiscie jako wytwa-
rzajacy srodki do diagnostyki in vitro.

I jeszcze dwie uwagi. Mianowicie w pkcie 3e chodzi o preparaty do samo-
dzielnego stosowania. Wydaje mi sig, ze sformutowanie ,,przez wytwoérce do uzytku
przez osobg w warunkach domowych” jest niezr¢czne. Chyba lepiej by bylo ,,przez
pacjenta”?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie? No, to moze dam si¢ przekonac.

Kawateczek dalej, w pkcie 3f, zreszta pan minister o tym wspomniat, chodzi
o aktywne implanty. Tylko znowu, czy my si¢ tutaj nie zatrzymaliSmy technologicz-
nie na jakim$ etapie? Zapis mowi o aktywnych implantach, ktorych funkcjonowanie
jest warunkowane obecno$cia zrddla energii elektrycznej lub jakiego$ innego, jak
rozumiem zewngtrznego, zrodla zasilania. O ile wiem, a gdzie$ to doczytalem, sa
prowadzone prace nad materia, polimerami, ktore pod wpltywem energii mechanicz-
nej wytwarzaja energi¢ elektryczng i one by¢ moze znajda za chwilg, za parg lat, za-
stosowanie w implantach, czyli nie beda spetnialy tej definicji. To urzadzenie bedzie
w gruncie rzeczy zasilane przez sity cigzkosci, ale tak naprawde¢ bedzie to zasilane
elektrycznie.

Pani przewodniczaca bgdzie udziela¢ glosu. Dzigkujg¢ bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo. Najpierw wystluchamy pytan, a pdzniej panstwo udziela od-
powiedzi.
Bardzo prosze, pan senator Wittbrodt.

Senator Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo, Pani Przewodniczaca.

Szanowni Panstwo!

Mysle, ze pan senator Kulak moéwi o interesie producenta, co jest istotne, ale
mnie si¢ wydaje, ze przede wszystkim ta ustawa jest w interesie pacjenta. Mam dwa
pytania, dotycza one uzasadnienia, ktére bylo podawane w projektach rzadowych, ze
proponowane w ustawie zmiany wynikaja z konieczno$ci doprecyzowania odpowie-
dzialno$ci producenta. Chodzi o jako§¢ wyrobow medycznych, pochodzacych z zagra-
nicy, nie spetniajacych wymagan ustawy. Czy to znaczy, ze istniejq takie produkty me-
dyczne, wyroby medyczne, na przyktad w panstwach Unii Europejskiej, ktore nie spet-
niaja wymogow naszej ustawy? Czy to jest prawda?

Drugie pytanie tez jest zwiazane z innym dostarczonym nam uzasadnieniem,
w ktorym moéwi sig, ze ustawa ma charakter zblizajacy polskie prawo do prawa euro-
pejskiego. Tymczasem z wczesniejszych tutaj wypowiedzi wynikaloby, ze w pehi je
dostosowuja. Wobec tego pytanie, na ile to jest zblizenie i co pozostaje jeszcze do zro-
bienia, aby$my mieli w peini porownywalne czy kompatybilne prawo?
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Senatorze.

Rozumiem, ze to ostatnie pytanie bedzie skierowane do Urzedu Komitetu Inte-
gracji Europejskiej. Panstwo senatorowie, czy sa dalsze pytania w tej materii? Nie wi-
dze¢ zgloszen. Czy pani posel sprawozdawca chcialaby zabraé¢ glos w tej materii? Dzig-
kuje bardzo. Bardzo prosz¢ zatem o udzielenie odpowiedzi.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Pan senator pytat o stopien dostosowania do prawa Unii Europejskiej, catkowi-
ty, czy niecalkowity. Trzeba pamigta¢, ze prawo Unii przewiduje rowniez stosowanie
prawa migkkiego, ktorego w Polsce, krotko méwiac, w tej ustawie nie jesteSmy w sta-
nie zapisa¢, poniewaz pojgcia prawa migkkiego w polskim prawodawstwie nie ma.
Czyli nie mowimy o dyrektywach, ale méwimy o kierunkach, méwimy o zaleceniach.

Rowniez tutaj pan senator Kula pytal, dlaczego nie wpisaliSmy wprost pacjenta
do jednego z artykutow. Dlatego, ze nie zawsze z produktow czy wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro korzystaja pacjenci. Czy na przyktad kobieta, ktora wyko-
nuje sobie test ciazowy, jest pacjentem? Tym produktem do diagnostyki in vitro jest
bowiem test ciazowy. Dyrektywa mowi precyzyjnie, Ze jest to osoba nieprofesjonalna,
nie bedaca chorym. Tak wigc, jak panie senator i panowie senatorowie wiedza, czgsto
bardzo trudno jest odda¢ jezyk angielski dyrektywy w jezyku polskim. Stad w takim
ksztalcie przyje¢li ten zapis panie postanki 1 panowie postowie. Jezeli chodzi o definicj¢
wyposazenia wyrobu medycznego i wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, jest to definicja przeniesiona wprost z dyrektywy.

Oczywiscie pkt 7a nie zobowiazuje uzytkownika do uzywania. On méwi o tym,
ze w sklad wyrobu medycznego, ktory podlega rejestracji czy wpisowi do rejestru,
wchodza wyrdb medyczny i §rodek dezynfekujacy, bo w takim pakiecie jest on sktada-
ny przez wytworce czy podmiot odpowiedzialny z wnioskiem do Urzedu Rejestracji
1 Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych. Tak, ze on nie naktada obowiazku
stosowania, mowi natomiast, co w jego sktad wchodzi.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Przepraszam, Panie Ministrze. Czy
w sktad wchodzi konkretny $rodek dezynfekujacy, czy generalnie Srodek?)

Podam przyklad: jezeli producent cewnika zatacza sam cewnik i do tego ma
srodek dezynfekujacy, gaziki, to jest to w pakiecie 1 wszystko podlega rejestracji. Nie
mozemy narzuci¢ wytworcy, ze ma znajdowaé si¢ w wyrobie medycznym dowolny
srodek medyczny, on bowiem do rejestracji oddaje ten konkretny. Ten zapis natomiast
nie zobowiazuje uzytkownika do stosowania tego badz innego $rodka dezynfekujace-
go, to samo dotyczy produktéw do diagnostyki in vitro. On jest, powiedziatbym, lu-
strzanym odbiciem zapisu czy definicji znajdujacych si¢ w dyrektywie.

Czy bylo jeszcze jakie$§ pytanie? Oczywiscie, jezeli chodzi o definicj¢ aktywne-
go implantu, to na dzien dzisiejszy zapisaliSmy to w takim ksztalcie, w jakim jest to
umieszczone w dyrektywie. Mysle, ze to, o czym pan senator Kula mowit, ze pracuje
si¢ nad inng energia, miesci si¢ w tej definicji. Chcialbym réwniez powiedzie¢, ze dy-
rektywy odnoszace si¢ do prawa farmaceutycznego tez nie stoja w miejscu. Trwaja
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prace nad kolejnymi zmianami i najprawdopodobniej w zwiazku z pracami legislacyj-
nymi w Komisji Europejskiej bedziemy musieli nowelizowaé w przysztosci to prawo
i dostosowywac¢ do nowych zapisow. W przypadku prawa farmaceutycznego dotyczy
to chociazby wytacznosci danych, nad ktérymi pracuje Komisja Europejska.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Ad vocem, tak?

Senator Zbigniew Kulak:

Ad vocem. Po pierwsze, Panie Ministrze, moje nazwisko brzmi Kulak. A tak
w ogole, to bierze pan przyktad cewnika. Moze jest to dziedzina, w ktorej akurat miat
pan takie doswiadczenia. Przytocze wobec tego inne doswiadczenie: kleszczyki do en-
doskopdéw — warto$¢, podejrzewam, cenowo bardzo zblizona — ktére moga by¢ wyja-
tawiane tylko ptynem sidex. W tym momencie jest to, o czym moéwilem, transakcja
wiazana. Kleszczyki kosztuja 100 dolaréw, a ten sidex przez pare lat bedzie kosztowat
bardzo duzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Pani Przewodniczaca, Panie Senatorze, moéwimy o zestawie, ktory sktada do re-
jestracji wytwoérca. Rozumiem, ze ustawa nie moze nakaza¢ wytworcy z dowolnego
kraju Unii Europejskiej, czy innego kraju, jakie przedmioty, czy jakie wyroby medycz-
ne beda znajdowaty si¢ w zestawie, ktory bedzie podlegat rejestracji w urzedzie. Nie-
stety, ta decyzja nalezy do wytworcy. Ustawowo nie mozemy zobowiazaé wytworcy,
ze W zestawie maja si¢ znajdowa¢ dowolne lub okreslone produkty. Okresla sig, co
nalezy rozumie¢ przez wyposazenie wyrobu medycznego, co nalezy rozumieé przez
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, w jaki sposob podlega on procesowi wpisania
do rejestru 1 dopuszczenia do obrotu.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.

Wydaje si¢ z dyskusji pandow, ze po prostu nabywca bedzie mogt wybiera¢ mie-
dzy pakietami, a nie w ramach pakietu. Dzigkuj¢ bardzo za wyjasnienie. Bardzo pro-
SZ§.

Dyrektor Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego
i Sprz¢tu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata Wychowaniec:

Moze jeszcze dwa stowa doprecyzowujace stwierdzenia 1 watpliwosci pana se-
natora. Ot6z w ogdle niniejsza ustawa zmienia catkowicie sposob myslenia o wyrobach
medycznych. My wszyscy, wytworcy 1 réwniez uzytkownicy, bedziemy musieli si¢ do
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tego przyzwyczai¢. Wedlug dyrektyw nowego podejscia catkowita odpowiedzialno$¢
zarObwno prawna, jak i finansowa za produkt, za ewentualne szkody spowodowane
przez produkt, od momentu jego wytworzenia az do konca, nawet i przez dziesigc lat,
ponosi wytworca. Wytworca jest zobowiazany kontrolowaé zycie swego produktu na
rynku i kontrolowa¢ jego bezpieczenstwo. Takie obowiazki naktadaja na niego dyrek-
tywy nowego podejscia.

Dlatego jednym z bardzo waznych aspektow wprowadzania wyrobu na rynek
przez wytworce jest doktadne okreslenie sposobu uzywania jego produktu. Wytworca
okresla doktadnie, jak nalezy produkt uzywac, czyli moze rowniez okresli¢, z jakimi na
przyktad srodkami dezynfekujacymi gwarantuje jego sterylnos¢. To nie znaczy, ze on
okresla, chociaz tez moze, konkretny $rodek dezynfekujacy, moze bowiem okresli¢
roOwniez jego parametry. To samo dotyczy na przykiad kuwet. W przypadku pomiaro-
wych urzadzen, na przyklad fotometréw czy spektrofotometrow, sprawa kuwety i jako-
$ci kuwety zdecydowanie wplywa na jakos$¢ pomiaru. Producent ma prawo okresli¢, ze
na przyktad bedzie respektowac i ponosi¢ odpowiedzialno§¢ za wskazania produktu
tylko przy uzywaniu zalecanych przez niego kuwet. Nie musi, ale moze tak by¢. I to
jest zwiazane z wprowadzaniem wilasnie prawa europejskiego.

Jeszcze dwa stowa o aktywnych implantach. Nie bylo ich w poprzedniej usta-
wie, poniewaz uwazali§my, ze dyrektywy nowego podej$cia w ogdle nie ujmuja takie-
go wyrobu jak aktywne implanty. Aktywne implanty, o ktorych mowa w dyrektywach
starego podejécia, zastapiono dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych. W tej
chwili sa one klasyfikowane w trzeciej grupie wyrobow medycznych jako wyroby
wszczepienne. niezaleznie od zrodla energii. Czg$¢ wyrobow natomiast, i to nie pol-
skich, a zagranicznych, jest rejestrowanych za granica wedtlug starych dyrektyw i sa
nieklasyfikowane. Niewprowadzenie tego poj¢cia powodowatoby olbrzymie zamiesza-
nie przy rejestracji wyrobow. Powodowatoby, ze zagraniczni wytworcy, ktorzy wpro-
wadzaliby u nas wyrob na podstawie starych dyrektyw, musieliby zmienia¢ cato$¢ do-
kumentacji, dostosowujac do trzeciej grupy wyrobow wedtug wyrobéw medycznych.
Taki jest powdd wprowadzenia aktywnych implantow.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo za te¢ wyczerpujaca odpowiedz. Mysle, ze wszyscy pozosta-
niemy i tak z pewnym niedosytem wynikajacym z sytuacji, w ktorej wytworca wiaze
wyrob z wyposazeniem 1 traktuje to jako pakiet. W niektorych sytuacjach jest to oczy-
wiScie uzasadnione tym, o czym styszeliSmy, w pewnych natomiast sytuacjach, ktore
przytoczyt pan senator, moze to po prostu odbi¢ si¢ na cenie catego zestawu. Bardzo
prosze, Pani Poset.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Chodzi o bezpieczenstwo pacjenta. Wytworca za to bezpieczenstwo odpowiada.
Oczywiscie, uzytkownik moze to zmieni¢, ale wtedy bierze na siebie odpowiedzialnos¢.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Wiasnie chciatam zapytaé, czy uzyt-
kownik moze zmieni¢ na przyktad $rodek, skoro jest sprzedawany w pakiecie?)

Wracajac do tych szczypczykow, otdz szczypezyki uzywa sig stale, przez la-
ta. Sidex si¢ kupuje. Uzytkownik moze go zmieni¢ na inny $rodek dezynfekujacy,
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z tym ze bierze wtedy odpowiedzialno$¢ na siebie za bezpieczenstwo uzywania tego
produktu.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Panie Senatorze, gwarancja nie trwa dziesi¢¢ lat. Po roku mozna uzywac¢ innego
srodka, tylko za bezpieczenstwo odpowiada wtedy uzytkownik. Jezeli dojdzie do ja-
kiego$ incydentu, ktéry nalezy zglosi¢, wytworca jest jak gdyby zwolniony z odpowie-
dzialnosci, bo ten wyréb nie byl uzywany zgodnie z zaleceniem wytworcy.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo.

To nam wyjasnito w pelni sytuacj¢. Z jednej strony bezpieczenstwo, z drugiej
strony koszty, gdyby kto$ chciat tak wybiera¢. Rozumiem. Bardzo proszg, pan senator
Litwiniec.

Senator Bogustaw Litwiniec:

Chce dopisac si¢ do potrzeby ostroznosci 1 do niejakich watpliwosci, ktore doty-
cza transakcji wigzanych. Nie znam si¢ na prawie farmaceutycznym, to nie moja branza,
ale pozwolg sobie przypomnie¢ w tej dyskusji chyba znany nam wszystkim fakt transak-
cji wiazanych, dotyczacy urzadzen peryferyjnych do systemoéw komputerowych. Robita
to przez wiele lat, za duze pieniadze, firma Microsoft w Stanach Zjednoczonych 1 wie-
my, czym to si¢ skonczyto. Otdz stosowana zasada zostata przez wysokie sady Stanow
Zjednoczonych uznana jako nieetyczna i nieprawna, i skonczyla sig, jak wiadomo, wiel-
kimi karami. Dlatego — nie chcac przesadza¢ rowniez swojego wlasnego sadu o transak-
cjach wigzanych w tym przypadku, bo si¢ nie znam na prawie farmaceutycznym — zgla-
szam niejako pewne watpliwosci etyczne. Nie mozemy mianowicie uzywac¢ argumentu
odpowiedzialno$ci pacjenta, ktory ma si¢ zna¢ na specjalistycznych urzadzeniach, czy on
moze je zamieni¢ czy nie zamieni¢. Tego, tej wiedzy od pacjenta, zada¢ nie mozemy.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Senatorze.
Pan senator Dzido, bardzo proszg.

Senator Henryk Dzido:

Panie Ministrze, czy przewidziana w art. 23 kontrola badan klinicznych, ktora
sprowadza si¢ do kontroli wytworcy 1 prowadzacego badania, zabezpiecza prawidtowy
przebieg kontroli tych badan? Obawiam sig¢, ze migdzy tymi dwoma podmiotami moze
doj$¢ do pewnego porozumienia czy wspolnego interesu ze szkoda dla pacjenta. Dzig-
kuje. To jest zmiana pigtnasta na szostej stronie i dotyczy art. 23.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Senatorze.
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To jest na stronie szdstej, zmiana pigtnasta, dotyczaca art. 23, ktory otrzymat
nowe brzmienie. Czy mozna prosi¢ o odniesienie si¢ do tego pytania?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Najpierw odniosg si¢ do pierwsze] wypowiedzi. Jeszcze raz wracam do tego, ze
zapisy ustawy polskiej nie moga zobowiazywac¢ wytwoércoOw w Stanach Zjednoczonych
do tego, aby przebadali na przyktad sto lub dwiescie srodkéw dezynfekcyjnych, sto lub
dwiescie innych wyrobéw medycznych. Wytworca sam decyduje o tym, jaka jest sku-
tecznos$¢, jakie jest bezpieczenstwo wyrobu medycznego, ktéry chce umiesci¢ w ze-
stawie. Trzeba natomiast pamigtac, ze w naszym kraju obowiazuje ustawa o zamowie-
niach publicznych i to podmiot, ktéry zamawia okreslony wyrob medyczny, w specyfi-
kacji istotnych warunkéw zamowienia okresla, jakie warunki powinien spetnia¢ wyrdb
medyczny. Zamawiajac okre§lony zestaw czy okreslony wyrdb, moze okresli¢, ze
oczekuje, iz oferent pozostawi dowolno$¢ w stosowaniu na przyklad srodkow dezynfe-
kujacych. To nalezy do innej regulacji. Ta ustawa nie narzuca odbiorcom zamawiania
tych zestawow.

Jezeli chodzi o badania kliniczne, to po pierwsze, w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych jest wydziat inspekcji badan kli-
nicznych. To jest jedna z jednostek organizacyjnych urzedu, ktéra moze dokonaé
kontroli, moze wstrzymac¢ badania kliniczne. Minister zdrowia na podstawie decyzji
okresla, jaki jest program badania klinicznego, daje zgod¢ na to badanie, okresla na
jakiej grupie pacjentdw powinno by¢ ono wykonane i jakie elementy powinny zna-
lez¢ si¢ w podsumowaniu tego badania. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest
decydentem, jaki zakres to badanie bgdzie miato i jakich oczekuje w tym zakresie
wynikow.

Rowniez trzeba powiedzie¢, ze w ustawie — Prawo farmaceutyczne znajduje sig
zapis, ze prezes urzedu moze w okreslonych przypadkach skontrolowa¢ jednostke, kto-
ra dokonuje badania klinicznego, bez udziatu jednostki notyfikowanej. Myslg, ze to
wyczerpuje 1 spelnia warunki bezpieczenstwa, ze nie dojdzie do zmowy pomiedzy jed-
nostka, ktora dokonuje badan klinicznych, a jednostka, ktora sktada wniosek o wyko-
nanie takiego badania.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.
Czy kto$ z panstwa chce jeszcze zabra¢ gtos? Bardzo proszg, pan senator
Cybulski.

Senator Zygmunt Cybulski:

Tym razem, odmiennie niz poprzednio, chcialbym tutaj troszeczke pogodzi¢
strony — pana senatora Kulaka i1 przedstawicieli producentéw — Polfarmed itd. oraz
wszystkich tych, ktérych wiaza te sprawy. Cheg to po prostu zrobi¢ z tytulu zawodo-
wego, gdyz ponad czterdziesci lat zaymujg si¢ w jakim§ tam zakresie, powiedzmy, ana-
lityka. Stad dla mnie, Panie Senatorze, nie ma problemu dobrania odczynnika. Ja sobie
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go dobiore. Mnie nie interesuja zalecenia firmy. Ja sobie dobiorg, bo jestem fachow-
cem. Tu jednak chodzi o maséwke. Ludzie po prostu si¢ na tym nie znaja 1 nie musza
si¢ zna¢. Lekarz nie ma takiego wyksztatcenia, ktére pozwalatoby mu podej$¢ anali-
tycznie do sprawy, czy akurat ten odczynnik si¢ nadaje, czy nie nadaje. W duzych kli-
nikach, w duzych szpitalach laboratoria prawdopodobnie zrobia jakas tam selekcje
1 dobiora odpowiednio tansze odczynniki, ktorymi bedzie mozna zrobi¢ takie czy inne
dzialania laboratoryjne.

Przy takiej maséwce natomiast musi by¢ odpowiedzialno$¢. Nie dziwig sig, ze
sa tutaj te transakcje wiazane, o ktérych moéwit pan senator Litwiniec, aczkolwiek ja
ich nie lubi¢. Nie lubig, bo monopolista od razu rzuca hasto: proszg, chcesz, to wez.
Takie monopolistyczne dziatania sa robione przez wielki przemyst, przemyst zachod-
nioeuropejski 1 amerykanski. To jest zjawisko przykre, ale jest. Sa réwniez tego dalsze
konsekwencje. W przypadku, gdy méwimy o normach badania materiatow, o normach
badania zywnosci przy eksporcie, to nasi zagraniczni kontrahenci pytaja, jakim apara-
tem to zostalo zrobione? A potem moéwia: ,,A, nie, prosze panstwa, prosz¢ najpierw
kupi¢, wyposazy¢ sobie laboratoria”.

PrzezyliSmy to szes$¢ lat temu, kiedy kwestionowano jako$¢ naszych laborato-
riow ze wzgledu na, nazwijmy to, nie taki sprzet, ktory zdawal egzamin doskonale. Jest
to, niestety, przykre zjawisko. Ale ze wzgledu na to, ze w medycynie r6zne odczynniki,
chemikalia stosowane sa masowo przez ludzi, ktérzy nie maja sposobnosci analitycz-
nego podejscia do zjawiska, wobec tego nie ma innego wyjscia, zaleca si¢ jaki§ tam
preparat. Za tym nic si¢ nie kryje, tylko po prostu jest to nazwa firmowa. I ten preparat
beda stosowac. Nie beda w to analitycznie wchodzié, co si¢ za tym kryje. Stad tym ra-
zem przychylam si¢ do przykrej konieczno$ci zaakceptowania tego, co tutaj nam za-
proponowano. Dzigkuje.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Panie Senatorze.
Czy sa dalsze wypowiedzi? Kréciutko, Panie Przewodniczacy.

Senator Zbigniew Kulak:

Dobrze, postaram si¢, zeby bylto krociutko. Skoro pan senator Cybulski siggnat
w wypowiedzi do elementu swojego zyciorysu, to ja tez siggn¢ w formie pytania.
Chciatbym prosi¢ strong rzadowa o jasna odpowiedz. Przy tym, nie majac tekstu wyj-
sciowego, tylko z naniesionymi zmianami, trudno jest nam to w tej chwili ogarnad.
Czy jezeli przyjmiemy ustawe w tej wersji, bez zadnych poprawek, to bgdzie mogto
w Polsce nadal funkcjonowac nastgpujace zjawisko... I tu siggam do mojego zyciory-
su. Oto6z bylem kiedy$ dyrektorem szpitala i przyszedt oferent, ktory zaproponowat
wlasnie urzadzenie do diagnostyki laboratoryjnej, ktéore miato kosztowaé ponad
20 tysigcy zt. Oferta jednak byla fantastyczna: ptacicie tylko 5 tysigcy zl, ale podpi-
sujecie umowg, ze bedziecie brali do niego odczynniki naszej firmy przez pigé lat.
Oni sobie juz to doskonale wykalkulowali, ze przez te pieé lat z duza nadwyzka za-
ptacimy wigcej niz gdyby$Smy kupili urzadzenie za 20 tysigcy zt, a odczynniki gdzie
indziej na wolnym rynku. W zwiazku z tym pytam: czy ta ustawa dopuszczamy do
takich praktyk, czy nie? Dzigkujg.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Jeszcze raz poprosze strong rzadowa o rozwianie ostatnich watpliwosci. Bardzo
proszeg.

Zast¢pca Przewodniczacego Zespolu do spraw Prawa Farmaceutycznego
w Ministerstwie Zdrowia
Piotr Mierzejewski:

Pani Przewodniczaca, Szanowni Panstwo, moim zdaniem takiej mozliwos$ci
nie ma. Przyktad, ktory podal pan senator, wskazuje wylacznie na to, ze decyzja
lezala w gestii dyrektora szpitala. Praktycznie rzecz biorac regulacje dotyczace za-
sad rejestracji wyrobow medycznych nie naktadaja takiego obowiazku na podmiot,
ktory bedzie dokonywal zakupu. A wigc ja takiego niebezpieczenstwa nie widzg.
Dzigkuje.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo.

Prosz¢ panstwa, my naprawde ta ustawa nie wnikamy 1 nie ingerujemy w moz-
liwo$¢ rejestracji tych pakietow, o ktorych tu mowimy. To sig dzieje poza ta ustawa.
W zwiazku z tym odnosimy si¢ tylko do obrotu juz zarejestrowanymi produktami.

W tej sytuacji, skoro nie widz¢ dalszych pytan, kieruje do panstwa senatorow
pytanie, poniewaz nie bylo poprawek zgloszonych w trakcie dyskusji, kto jest za przy-
jeciem uchwaty o przyjeciu ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych bez
poprawek. (11)

Kto z panstwa przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat? (0)

Dzigkuje bardzo. Z taka rekomendacja przekazemy te ustawe pod obrady Senatu.

Potrzebujemy jeszcze senatora sprawozdawcy. Kto z panstwa?

Pan senator Kulak bgdzie sprawozdawat. Dobrze, to ja wpisuj¢ pana na nasza li-
stg. Jest pan liderem, Panie Senatorze.

Dzigkujg bardzo. Dzigkuje przybylym gos$ciom, ktérzy mieli uczestniczy¢ tylko
w tym punkcie obrad.

Przechodzimy do punktu drugiego, ktory niejako jest kontynuacja tematyki,
mianowicie zajmiemy si¢ ustawa o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, druki
sejmowe nr 505 i 672, druk senacki nr 178. Rozumiem, ze osoby, ktére reprezentuja
Ministerstwo Zdrowia beda si¢ wypowiadaty rowniez w tej sprawie. Moze odwrocimy
nieco porzadek rzeczy i poproszg, aby pani poset sprawozdawca zechciata nam przeka-
za¢ opini¢ Sejmu w tej materii.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Dzigkuje bardzo, Pani Przewodniczaca.
Panie Senator i Panowie Senatorowie! Ustawa — Prawo farmaceutyczne za-
wierata sto trzydzie$ci cztery artykuty, postowie znowelizowali osiemdziesiat je-
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den artykuléw. Jezeli panstwo pozwola, moze pokrotce omowie poszczegdlne roz-
dziaty...
Proszg?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Bardzo proszg, pani senator Ferenc.

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuj¢ bardzo pani przewodniczacej za udzielenie glosu.

Mam prosbe, zeby jednak nie omawia¢ poszczeg6dlnych artykutow czy rozdzia-
tow i zmian, poniewaz wszyscy otrzymali§my druki 1 zapoznaliSmy si¢ z ich trescia. W
zwiazku z tym uwazam, ze nie ma potrzeby omawiania zmian, kazdy bowiem miat
mozliwo$¢ i czas analize, jakich dokonano zmian. Dzigkujg.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Senator.

Moze dla wyjasnienia podam, ze pan marszatek Marek Borowski przysyta osta-
teczny efekt pracy Sejmu i w tym dokumencie znajduja si¢ wszystkie szczegotowe in-
formacje. Dlatego prositabym, aby pani poset przedstawita nam moze rzeczy, ktore sa
watpliwe, kontrowersyjne.

(Poset Maria Gajecka-Bozek: Nie chcialam omawia¢ osiemdziesigciu jeden
zmian, chciatam tylko omowi¢ najwazniejsze rzeczy w poszczegdlnych rozdziatach.)

Czytalismy ten dokument, w zwiazku z tym bardzo prosze¢ o tego typu wskaza-
nie, ktore pomoze nam wybra¢ ewentualnie kontrowersyjne momenty i artykuly, jezeli
takie sa. Podkreslam, ze naszym obowiazkiem bylo przestudiowa¢ dokument. Prze-
czytaliémy go wraz z dokumentem, ktory pokazuje, a ktéry towarzyszyt pracom Sejmu.
Chodzi o druk z dotaczonymi uzasadnieniami. Bardzo prosze¢, Pani Poset.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Gdyby nie byto tej dyskusji, najprawdopodobniej bytabym juz przy koncu swe-
go wystapienia, szybko bowiem zrobitabym to. Nie wiem wigc, co panstwo senatoro-
wie chca ustysze¢. Moze omowig kontrowersyjne sprawy, nad ktorymi byla dyskusja
w czasie obrad poselskich? Czy tez panstwo to wiedza 1 w ogble oprzecie si¢ na nade-
stanym druku. Uwazam wobec tego, ze moja wypowiedz jest zbyteczna.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Czyli rezygnuje pani?)

Panstwo, jak rozumiem, nie chcecie stucha¢ moich uwag. Gdyby nie byto tych
dyskusji, ja juz skonczytabym swoje wystapienie.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Moze podejdzmy do tego spokojnie i merytorycznie. ProbowaliSmy wyjasnié, ze
otrzymali$my druki. Nie tylko te, bedace efektem prac Sejmu, ale takze te, ktore wpty-
nety do Sejmu wraz z uzasadnieniami i towarzyszacymi temu dokumentami. Dlatego
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prositam pania posel, aby skoncentrowa¢ si¢ na tym, czego moze w drukach nie ma
1na tym, co moze w drukach jest zapisane, ale nie oddaje atmosfery, chodziloby o
kontrowersyjne sprawy. Zatem bardzo prosze¢ do tego si¢ odnie$¢. Za chwilg, Panie
Ministrze, bedziemy prosi¢ o rzadowe stanowisko.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Chciatam to zrobi¢, Pani Przewodniczaca. W rozdziale ,,Dopuszczenie do ob-
rotu” taka kontrowersja bylo, ze w sktadanym wniosku czg$¢ dokumentacji moze by¢
przekazywana w jgzyku angielskim. Majac na wzgledzie...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Przepraszam, Pani Posel, ktéry to
jest...)

To jest art. 10. Cato$¢ wniosku przygotowywana jest w jezyku polskim. Posto-
wie dopuscili, aby w ust. 2 pkty 2, 3, 6 1 8 moglty by¢ przedstawione w jezyku angiel-
skim. Dlugo nad tym dyskutowano. Zrobiono to ze wzgledu na wyrazny wniosek pro-
ducentéw polskich, dlatego ze tu chodzi o olbrzymia liczbe stron do tlumaczenia dla
bardzo waskiej grupy osob. Korzystaja z tego tylko uczeni. Poza tym nie zawsze da si¢
doktadnie odda¢ tresci w tlumaczeniu z angielskiego na jezyk polski. Zdecydowano
wigc, zeby to byto w jezyku angielskim. Chodzito rowniez o duze koszty ttumaczenia,
co obciazyloby producentéw, a tym samym nas, pacjentéw, bo producent wliczyltby to
w ceng leku. Tak wigc zdecydowano w przypadku tych czterech punktow, ze moze by¢
do wniosku dotaczony tekst w jezyku angielskim.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Informacja dla panstwa senatorow. To
jest na stronie sidédmej, ust 4 art. 10.)

Duza dyskusja dotyczyta rowniez rozdziatu 3 ,,Wytwarzanie produktow leczni-
czych”, gdzie chodzilo o wytwarzanie pasz leczniczych. Glowny lekarz weterynarii
chcial, zeby zezwolenie na wytwarzanie pasz leczniczych wydawat powiatowy lekarz
weterynarii. My doszliSmy do wniosku, ze zezwolenie wydaje lekarz wojewddzki we-
terynarii, a nadzor sprawuje lekarz powiatowy. Chodzi tutaj o pozostatosci pasz leczni-
czych w migsie zwierzat rzeznych, czyli chodzi rdwniez o bezpieczenstwo nas wszyst-
kich, calej spotecznosci. Im wigcej kontroli w tak waznej sprawie, tym lepie;.

Bardzo duzy rozdziat ,,Reklama produktow leczniczych” podczas prac nad ustawa
w zeszlej kadencji zostat jakos$ bardzo lekko potraktowany. Tym razem byto bardzo duzo
kontrowersji. Art. 52 mowi, co jest reklama, co nie jest reklama, co si¢ zabrania i co jest
dopuszczalne. Zalezy, jaka jest wola ustawodawcy. Mozna bowiem ten artykut tak skon-
struowac, ze znajda si¢ w nim bardzo ostre ograniczenia. Jesli jednak te ograniczenia
beda tak ostre, to wtedy nie bedzie na kongresach europejskich, na kongresach §wiato-
wych nauki polskiej. Nikogo bowiem z polskich naukowcow nie sta¢ jest dzisiaj, zeby
pojechac na kongres 1 wyglosi¢ referat naukowy. Oczywiscie, doszliSmy do wniosku, ze
dla celéw podatkowych reklama, o ktérej mowa w art. 52 ust. 1, bedzie uznawana jako
reklama publiczna. Dopuszcza si¢ w zwiazku z tym organizowanie kongresow, sympo-
zjow 1 zjazdéw naukowych. Z tym, ze zabrania sig, 1 to wyraznie jest podkreslone, aby
czes$¢ goscinna wykraczata poza gtowny cel spotkania, czyli cz¢$¢ naukowa.

Nastgpnie moéwiono, co jest zabronione w reklamie, czego nie wolno robi¢, ze
reklama nie moze by¢ kierowana do dzieci, ze nie wolno reklamowac, roznosi¢ probek
srodkéw psychotropowych i srodkow nasennych. I te wszystkie ograniczenia sa tu bar-
dzo wyraznie podane.
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Nastegpna sprawa to sprawa aptek. Unia Europejska pozostawia t¢ kwestie¢ w ge-
stii panstw cztonkowskich. Tutaj dokonali$my dos$¢ istotnych zmian. Prawo farmaceu-
tyczne znosito apteki typu A i typu B i w zwiazku z tym jest jedna powierzchnia apte-
ki, tak zwana powierzchnia funkcjonalna. W ustawie-matce ta powierzchnia funkcjo-
nalna wynosita 100 m?, z tym, ze czas dostosowania si¢ do wymogéw wynosit pie¢ lat.
Majac na wzgledzie to, ze pomieszczenia nie sa z gumy, trudno bedzie nagle z 80 m?
zrobié 100 m?, dopuscilismy, zeby powierzchnia funkcjonalna wynosita 80 m”.

Poniewaz kierownikiem apteki, jezeli wejdziemy do Unii, nie bedzie musial by¢
farmaceuta ze specjalizacja, doszli§my do wniosku, Zze u nas réwniez kierownikiem
apteki nie musi by¢ farmaceuta ze specjalizacja, z tym, ze musi on mie¢ pigcioletni staz
pracy w aptece. Przeglosowano réwniez poprawke, ze jezeli kierownik apteki nie jest
specjalista, to ma zatrudnia¢ farmaceute ze specjalizacja. Bardzo dobrze sa opisane
kwestie zwiazane ze specjalizacja w zakresie farmacji. Ten pomyst byl juz zawieszony
w prozni, dobrze wigc, ze powrdcono do jego realizacji 1 bgdzie mozna robi¢ te¢ specja-
lizacjg.

Jest jeszcze wazna sprawa, kto moze prowadzi¢ apteke. Dla kogo apteka? Jak
panstwo wiecie, do tej pory apteke moze prowadzi¢ kazdy przedsigbiorca, z tym, ze
musi zatrudni¢ kierownika apteki, ktory jest specjalista. To nie budzi jakich$ obaw, nie
powstaly sieci aptek, Zachdod nagle sig nie rzucit i nie wykupywat aptek. Stalismy wigc
na stanowisku, zeby nie zmienia¢ sytuacji, jaka w tej chwili istnieje w kraju.

Nastgpna sprawa to inspekcja farmaceutyczna. Poslowie nie zgodzili si¢ z pro-
pozycja rzadu, dotyczaca art. 108, 109 1 116, zeby koszty pobierania probek i koszty
badan ponosit wytworca i wlasciciel apteki czy hurtowni. DoszliSmy bowiem do wnio-
sku, ze w ten sposéb mozna zniszczy¢ przedsigbiorceg, pobierajac probki co tydzien,
czy co dwa. Reasumujac, w pierwszym roku po wprowadzeniu leku na rynek koszty
badan jakos$ciowych bgdzie ponosit wytworca. W nastgpnych latach bedzie je ponosita
inspekcja farmaceutyczna, z tym, ze jezeli badanie wykryje nieprawidlowosci, to
koszty bedzie ponosil, 1 to dosy¢ wysokie, wytwoérca lub wiasciciel apteki badz hur-
towni. W przepisach koncowych zmian specjalnych nie wprowadzono.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje pani poset sprawozdawcy.

Bardzo proszg, Panie Ministrze, o przedstawienie stanowiska rzadowego. Jesli
mozna odnie$¢ si¢ jednocze$nie do tego, na czym Sejm zakonczyl, bylibySmy
wdzigczni za panstwa opini¢. Bardzo prosz¢

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Sejm przyjat ustawe w ksztalcie proponowanym przez rzad. Trzeba powiedzie¢,
ze w ustawie — Prawo farmaceutyczne znalazt si¢ dodatkowy 1 w naszym przekonaniu
podstawowy element, zwigzany z procesem rerejestracji, dokonywanej w ramach okre-
su przejsciowego przez polskich producentow. W poprzednim bowiem ksztatcie usta-
wy nie znalazt si¢ zaden zapis zobowiazujacy producentdw oryginalnych produktow
leczniczych do sktadania peinej dokumentacji, ktora moze pozwoli¢ na dokonanie wla-
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$nie procesu rerejestracji. Ten zapis jest, ze tak powiem, kluczowy dla przemystu far-
maceutycznego, dla okresu przejsciowego i1 dla dokonania ponownej rejestracji okoto
czterech tysigcy produktéw leczniczych.

Ta ustawa precyzuje rowniez obowiazki i zakres kompetencji urzedu, ktéry jest
jednostka budzetowa, jak rowniez precyzuje zakres odpowiedzialno$ci ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia. Ustawa, jak powiedziatem juz na poczatku, doprecyzowuje...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Prosz¢ o wstuchanie si¢ w stanowisko
rzadu, bo bedziemy nad nim dyskutowac).

...doprecyzowuje pewne elementy i definicje, ktore pojawity si¢ w dwoch dy-
rektywach — 82 1 83. I to jest wszystko. Rzad prosi o przyjecie ustawy w tym ksztalcie,
w jakim zostaly skierowane z Sejmu.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Czy Urzad Komitetu Integracji Europejskiej chce zabra¢ glos w tej materii?
Bardzo prosze¢ pana radcg.

Radca w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Dzigkuje¢ bardzo.

Pani Senator, Szanowni Panstwo, zmiana ustawy — Prawo farmaceutyczne
wynika, tak jak powiedzial to juz pan minister, z faktu, ze w migdzyczasie dokonano
zmiany obowiazujacego prawa Unii Europejskiej, zmodyfikowano miedzy innymi
dyrektywe 83/2001. W zwiazku z tym ustawa dokonuje implementacji poszczego6l-
nych postanowien nowej dyrektywy, wdraza kilka definicji, ktore znajduja sie w tej
dyrektywie, zmienia nieco postanowienia dotyczace dopuszczania do obrotu pro-
duktéw leczniczych, a takze produktow homeopatycznych. Wprowadzono réwniez
zmiany dotyczace reklamy produktow leczniczych. Jest to takze kwestia uregulowa-
na prawem Unii Europejskiej. Te zmiany, pomimo ze odbiegaja od pierwotnego sta-
nu w ustawie — Prawo farmaceutyczne, pozostaja nadal w zgodnos$ci z prawem
wspolnotowym. Kwestia aptek, tak jak to juz byto powiedziane, chce to potwierdzi¢,
pozostaje poza zakresem prawa Unii Europejskiej. Chciatem takze dodaé, ze ustawa
ma w pewnym sensie rOwniez charakter wyprzedzajacy, poniewaz wprowadza kilka
definicji, ktore znajduja si¢ w dopiero projektowanych aktach prawnych Unii Euro-
pejskiej. Chodzi tutaj o definicj¢ roslinnego produktu leczniczego, a takze definicj¢
badan klinicznych.

Konkludujac, chciatbym powiedzie¢, ze rozwigzania zawarte w ustawie byly
pod stalym nadzorem Urz¢du Komitetu Integracji Europejskiej i zostaly one ocenione
jako zgodne z prawem wspolnotowym. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo.
Czy Biuro Legislacyjne zechce si¢ odnie$¢ rowniez do tej ustawy? Bardzo prosze.
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Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Mogg tylko powiedzie¢, ze powraca do nas pewna kwestia, doskonale panstwu
znana, zwiazana bowiem z ustawa — Prawo farmaceutyczne, ktorej nowelizacja tacznie
z ustawa o izbach aptekarskich przyjmowana byla na przedostatnim posiedzeniu Se-
natu. W art. 1 pkt 62 spotykamy si¢ z definicja farmaceuty z odniesieniem do art. 2b
ust. 1 pkt 1, 215, 7 ustawy o izbach aptekarskich. Przy tym w procesie legislacyjnym
zaszta dosy¢ nietypowa 1 nietatwa sytuacja, w ktorej Senat wnoszac poprawki, spowo-
dowal, ze to powotanie zawarte w druku niezupehie jest aktualne. W tej chwili nie
wiemy jeszcze, czy Sejm te poprawki przyjmie, nie rozpatrywat ich bowiem do tej po-
ry. Jesli je przyjmie, to odwolanie to nie bgdzie adekwatne. Jesli nie przyjmie, to bg-
dzie... Ale obecnie, na tym etapie prac, jest to nie do przewidzenia.

Chciatabym moze tylko zasygnalizowa¢, ewentualnie zapyta¢ o jedna z kontro-
wersyjnych kwestii, o ktorych moéwita pani posel. W pkcie 39¢ art. 1, dotyczacym
art. 52, to znaczy reklamy, dodano ust. 4, w ktérym jest odestanie do jednej z ustaw
podatkowych. Chce wiasciwie tylko zwrdci¢ uwage na bardziej formalna kwestig, ze
jednak wszystkie materie zwigzane z podatkami powinny by¢ zamieszczane w usta-
wach podatkowych. Tu wigc mamy do czynienia z odwrotna sytuacja. Przy tym, jezeli
dobrze rozumiem, to intencja tego uregulowania jest niezwykle szerokie ujecie zagad-
nien zwigzanych z reklama.

Oto6z w ustawie nowelizujacej mamy dodany ust. 4, w ktorym jest powiedziane:
,reklama, o ktérej] mowa w ust. 1. W druku, ktory panstwo maja przed soba, nie ma
ust. 1. Chcg powiedzie¢, ze w nowelizowanej ustawie w ust. 1 zawarto definicj¢ rekla-
my, ale réwniez jest ust. 2, ktory niezwykle szeroko definiuje reklame¢ poprzez okre-
slong dzialalno$¢. Katalog tej dziatalnos$ci jest otwarty, postuzono si¢ bowiem okresle-
niem ,,w szczegbdlnosci”, ktore wskazuje na to, ze za reklam¢ mozna uwaza¢ wszelkie
inne przejawy dziatalno$ci, ktorych nie wyliczono w tej definicji. Tak wigc uwazam, ze
to jest niezwykle szerokie podejscie do reklamy i rozumiem, ze chodzi o to, aby mozna
taka dziatalno$¢ traktowaé jako koszty uzyskania przychodéw. Chce jeszcze tylko
zwroci¢ uwage, ze jest powotlana ustawa o podatku dochodowym od 0s6b prawnych...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Aha, to bardzo przepraszam.
Tak wigc wydaje mi sig, ze to ujgcie jest niezwykle szerokie. Czy rzeczywiscie
taka byla intencja? Dzigkuje bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzi¢kuj¢ bardzo.
Bardzo proszg, Pani Poset.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Jezeli moge powiedzied, to taki zapis pozostaje aktualny. Zostato to, po pierw-
sze, uzgodnione z Ministerstwem Finanséw. A po drugie, chodzi rdwniez o dobro firm
polskich. Firmy zachodnie bowiem beda mogty koszty reklamy przerzucaé na kraje
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sasiednie. Firmy polskie takiej mozliwo$ci nie maja, a w zwiazku z tym nie miatyby
w ogble mozliwosci reklamowania swoich produktéw. Byto to wigc robione z mysla
o polskich producentach.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje za to wyjasnienie.
Czy zaproszeni goscie chca zabra¢ glos w tej sprawie? Bardzo prosze.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Roman Hechman:

Dzigkuj¢ bardzo. Roman Hechman, Naczelna Izba Aptekarska.

Wysoka Komisjo, mialem zaszczyt przedstawi¢ na piSmie proponowane przez
Naczelna Rade Aptekarska zmiany do sejmowego projektu ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne. Naczelna Rada Aptekarska zwraca si¢ w nich o przywrdce-
nie wymogu posiadania dodatkowego wyksztatcenia, czyli specjalizacji dla kierowni-
kow aptek ogolnodostgpnych 1 szpitalnych. Prosze zauwazy¢, ze poprawki Sejmu
likwiduja wymog posiadania specjalizacji, a wigc jakichkolwiek dodatkowych kwali-
fikacji, przede wszystkim przez kierownikow aptek szpitalnych. A to juz zagraza
bezpieczenstwu pacjentow. W aptece ogdlnodostepnej ma by¢ zatrudniony obok kie-
rownika, ktory nie ma specjalizacji, specjalista. W aptece szpitalnej wymog ten ginie.
Tam kierownikiem moze by¢ kazdy, kto pracowat pig¢ lat i niekoniecznie w aptece
szpitalnej. Nie traktujemy specjalizacji jako wyjatkowego fetysza. Moga ja zastapic
obowiazkowe szkolenia, podobnie jak jest w innych krajach Unii Europejskiej. Ale
wymaga to czasu, a zwlaszcza skutecznego egzekwowania obowiazku szkolenia, tak
jak to jest w krajach Unii.

Proponujemy tez inne wazne rozwiazanie dotyczace rozmieszczenia aptek. Do-
prowadzi ono do tego, by w przysztosci nie otwiera¢ kilku aptek na jednej ulicy, czy
w jednym domu, a otwiera¢ je na terenach wiejskich, gdzie wciaz dostepnos¢ do leku
jest niedostateczna. System taki dobrze dziata na przyktad we Francji. Na koniec pra-
gng tez przypomnie¢ Wysokiej Komisji, ze wbrew woli aptekarzy parlament narzuca
nam nazwe¢ farmaceuta, ktorego uprawnienia zawodowe réwne sa posiadanym przez
magistra farmacji. Jest to wigc konstrukcja nie tylko niechciana przez srodowisko apte-
karzy, ale sztuczna, w dodatku przyjeta wbrew pierwotnym ustaleniom sejmowej ko-
misji integracji europejskiej 1 samorzadu aptekarskiego z Ministerstwem Zdrowia, re-
prezentowanym przez obecnego tu pana ministra Naumana.

Prosz¢ zatem, aby Wysoka Komisja zechciata jeszcze raz te kwestie rozwazy¢.
Dzigkujg uprzejmie za uwagg.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo.

Najpierw w sprawie formalnej. Pisemne uwagi przedstawione przez Naczelna
Izbe Aptekarska wpltyngly do nas dostownie dwadzie$cia minut temu. Dlatego nie mie-
liSmy mozliwosci przedstawi¢ ich panstwu senatorom. Sami roOwniez nie mieliSmy
mozliwo$ci zapozna¢ si¢ z ich trescia. Proponuje takze, aby przedmiotem dyskusji na
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naszej dzisiejszej komisji nie byla kwestia, ktora zamkngliSmy, czyli farmaceuta — ap-
tekarz. Do tego wracac¢ nie bgdziemy.

Otwieram w tym momencie dyskusje nad catoscia ustawy. T¢ dyskusje rozpo-
czeta wlasciwie ostatnia wypowiedz. Prosz¢ pania senator Ferenc, a nast¢pnie glos za-
bierze pan senator Wielowieyski.

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuje bardzo pani przewodniczacej za udzielenie mi glosu.

Podzielitabym moze swoja wypowiedz na dwie czeSci. W pierwszej czesci
chciatabym zada¢ kilka pytan panu ministrowi. W uzasadnieniu do ustawy rzad podaje,
ze gldwnie jest to dostosowanie do dyrektywy 83/2001 WE. Czy w ubiegtym roku, gdy
ustawa byta uchwalana, dyrektywa ta jeszcze nie obowiazywata? Bo to tak by z tego
wynikato.

Kolejne moje pytanie dotyczy sze$c¢dziesiatej siddmej zmiany, dotyczacej
art. 99. Chcialabym si¢ dowiedzie¢, w ilu krajach Unii Europejskiej obowiazuje zasada
apteka dla aptekarza? Z moich informacji wynika bowiem, ze apteka dla aptekarza jest
w dwunastu krajach Unii i tylko w trzech pozostalych nie. Dlaczego akurat my przyj-
mujemy rozwiazania zupetnie odmienne od tych, ktére sa w krajach Unii Europejskiej?
Pan z UKIE przedstawil nam, ze sprawa aptek jest poza prawem unijnym, ze jest to
problem rozwiazan narodowych.

W poprzedniej kadencji, akurat wzigtam stenogram z 28 sierpnia 2001 r., byta
na ten temat bardzo burzliwa dyskusja w Senacie. Glownym celem przyjetych wow-
czas zapisOw bylo to, azeby apteki pozostaty po prostu w rekach polskich. Wowczas
rowniez wskazywano, jakie w tej chwili pieniadze ida na koszty leczenia, a jakie beda
to kwoty w najblizszym czasie. Sa to miliardy. Chciatabym, zeby pan minister ewentu-
alnie sprostowat, czy to prawda, ze w tej chwili, jesli chodzi o leki, wydaje si¢ u nas
w kraju okoto 2,5 miliardow dolaréw, a przewiduje sig, ze bedzie to okoto
8 miliardow? Wtedy wiedzielibysmy konkretnie, o jakie kwoty chodzi 1 w czyim inte-
resie podejmujemy takie dziatania. Dlaczego akurat rzad zdecydowat si¢ na wprowa-
dzenie takich rozwiazan, znajac dyskusje, ktora wokot tego tematu toczyta sie podczas
tworzenia tej ustawy?

Na tym w tej chwili zakonczytabym te pierwsza cze$¢ moich pytan. W zalezno-
$ci od uzyskanych informacji chcialabym jeszcze p6zniej, Pani Przewodniczaca, przed-
stawi¢ swoje kolejne watpliwosci. Dzigkuje.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo, pani Senator.
Bardzo proszg, pan senator Wielowieyski.

Senator Andrzej Wielowieyski:

Dzigkuje bardzo pani przewodniczace;.

Dwa pytania. Jedno moze wynika po prostu z niedoczytania pewnych rzeczy.
Ale jezeli widzimy w pkcie 67 naszego druku senackiego fragment dotyczacy zezwo-
lenia z gory na prowadzenie apteki przez lekarzy lub lekarzy stomatologéow, to zacho-
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dzi pytanie, czy w tym wypadku wchodzi w gre art. 88 ust. 2? Czy w tym wypadku
kierownikiem apteki tez musi by¢ farmaceuta?

Drugie pytanie, raczej uscislajace, ale wynikajace z moich wlasnych doswiad-
czen. Chodzi mianowicie o sprawe lekow szkodliwych czy lekow, ktore si¢ nie spraw-
dzily i ktére wycofujemy z obrotu, poniewaz spotkaliSmy si¢ z takimi przypadkami
1 deliberowaliSmy z farmaceutami gdzie, u kogo interweniowac i kiedy moze nastapic¢
decyzja. Chciatabym uzyska¢ u pana ministra czy u przedstawicieli farmaceutow wyja-
$nienia, jak traktujemy, co pojmujemy przez dwa pojecia: ,,uzasadnione podejrzenie”
1,,cigzkie niepozadane dziatanie”. Dlatego, ze niepozadane dziatanie moze by¢ bardzo
rozne. Moge dosta¢ kataru czy wysypki, a moge ciezko zachorowac¢. Gdzie tu jest gra-
nica? A wigc co to znaczy ,,uzasadnione podejrzenie” i co to znaczy ,,ci¢zkie niepoza-
dane dzialanie”?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Bardzo prosz¢ pana senatora Cybulskiego.

Senator Zygmunt Cybulski:

Dzigkuje.

Pani Przewodniczaca, z uporem maniaka wracam do pewnych regulacji praw-
nych, ktore obowiazuja w Rzeczypospolitej od szesciu lat. Chodzi mianowicie o usta-
w¢ o dziatach. Pytanie jest do przedstawiciela ministerstwa: jak si¢ ten projekt ustawy
ma do ustawy o dziatach? A potem jeszcze poprosze o glos.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkujg.
Pan senator Kulak, nast¢pnie pan senator Wittbrodt.

Senator Zbigniew Kulak:

Prosz¢ panstwa, parlamentarzysci, ktorzy zasiadali w parlamencie poprzedniej
kadencji, pamigtaja cala debate, cata wielka wojng, ktéra si¢ przetoczyla w sprawie
zasadniczych pytan dotyczacych uregulowan farmaceutycznych w Polsce. Wydaje mi
sig, ze nie ma sensu po paru miesigcach wracaé jeszcze raz do dyskusji nad problema-
mi, ktore zostaty rozstrzygnigte 1 to wydaje mi sig, ze byly rozstrzygane ponad sporami
politycznymi, ponad podzialami. A one wtedy byly oczywiscie bardzo wyrazne, bo to
bylto lato ubieglego roku tuz przed wyborami. Ale co do tego akurat byta zgoda. Przy-
najmniej ja pamigtam, ze w Senacie byla to zdecydowanie, jezeli mozna tak powie-
dzie¢, ponadpolityczna ugoda.

A zatem zostalo rozstrzygnigte, ze apteka dla aptekarza. Taka byla wola. Roz-
strzygnelis$my réwniez kwestig liczby aptek w stosunku do liczby ludno$ci na danym
terenie, ze nie chcemy limitowaé, ze niech jednak powstaja kolejne apteki i wypieraja
ewentualnie gorsze. A wreszcie kwestia sieci aptek, sieci apteko-drogerii, firm, ktore
zalalyby Polskg. Mowilo si¢ nawet o kilkuset takich. Byl w Senacie jeden z parlamenta-
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rzystow, ktory opowiadal si¢ za tym rozwiazaniem, opowiadal si¢ na tyle wyraznie
1 czytelnie, ze juz dzisiaj nie jest parlamentarzysta. Najprawdopodobniej wtasnie dlatego
nie wrocit po wyborach do Senatu. W zwiazku z tym, zeby juz nie rozdrapywac starych
ran, mam propozycje poprawki, ktora by, mysle, jasno rozwiazata problem zablokowa-
nia mozliwo$ci powstania sieci apteko-drogerii. Z tym, ze prositbym najpierw Biuro Le-
gislacyjne, zeby na to, przed przeczytaniem do mikrofonu, jeszcze spojrzato. Dzigkuje.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Czy pan minister zechce si¢ odnies¢ do tej kwestii? Bardzo proszg, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Po pierwsze, nie ma sieci aptekodrogerii. W aptekach mozna sprzedawac pro-
dukty lecznicze i wyroby medyczne. Koniec, kropka. Na dodatki wydaje zezwolenie
minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek gtownego inspektora farmaceutycz-
nego. Nie ma wigc aptekodrogerii.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To precyzuje ta ustawa, Panie Senatorze. MOwi doktadnie, jaki asortyment jest
dostepny w aptece. W aptece mozna sprzedawac produkty lecznicze 1 wyroby medycz-
ne. Koniec, kropka.

Jezeli chodzi o sie¢, to rzad jest przeciwko zmianom przypisujacym apteki do
aptekarzy. Po pierwsze, od 1991 r. jedyna siecia, ktora jest znaczaca w Polsce, sa
przedsigbiorstwa panstwowe Cefarm. W tym Cefarm Warszawa posiada ponad dwie-
Scie aptek, a Cefarm przy ulicy Jana Kazimierza — bo mamy dwa Cefarmy — obecnie
siedemdziesiat pi¢¢ aptek. Jak panstwo wiedza, rzad przygotowuje konsolidacje prze-
myshu farmaceutycznego, w tym dwoch przedsigbiorstw Cefarm.

Wielokrotnie juz styszatem argumenty Naczelnej Rady Aptekarskiej podczas
nowelizacji prawa farmaceutycznego, ktoéra ustanawiata vacatio legis do
1 pazdziernika. O tych sprawach moéwiliSmy. Rzad przedstawiat dane dotyczace pod-
miotow, ktore otrzymaty zezwolenie na prowadzenie apteki z uwzglednieniem liczby
podmiotow z udzialem kapitalu zagranicznego oraz informacje o liczbie wnioskow
o wydanie zezwolenia ztozonych do 31 marca tego roku.

Naczelna Rada Aptekarska ciagle powtarza, ze bezpieczenstwo w aptece za-
pewnia jedynie farmaceuta. Odpowiadam wigc, ze niezaleznie od tego, kto jest whasci-
cielem, bezpieczenstwo zapewnia farmaceuta, poniewaz kierownik apteki musi spet-
nia¢ okreslone wymogi ustawowe. To Naczelna Rada Aptekarska, poprzez swoje decy-
zje, limitowata mozliwosci uzyskania specjalizacji. Z powodu braku specjalizacji falo-
wo dokonywano prywatyzacji aptek szpitalnych, poniewaz kierownicy aptek szpital-
nych nie spelniali ustawowego wymogu posiadania specjalizacji. Dyrektor szpitala
stawal przed sytuacja braku mozliwosci wypetnienia wymogu formalnego. Wtasnie
dlatego pojawila si¢ nam prywatyzacja szpitalnych aptek.

W tym roku od 1 stycznia do 31 marca tylko jeden podmiot, spotka prawa han-
dlowego polskiego z udziatem obywatela Unii Europejskiej, wystapita o wydanie ze-
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zwolenia. Okoto 45% aptek nalezy do przedsigbiorcow i tylko w trzech krajach Unii
Europejskiej ustawowo uregulowano obowiazek posiadania apteki przez aptekarzy.

Chcg powiedzie¢, ze historia Polski i wolnego rynku nie jest tak dtuga jak kra-
jow Unii Europejskiej. To przeciez rzad polski w roku 1989 rozpoczat gospodarke ryn-
kowa i pozwolil obja¢ czy zakupi¢ apteki rowniez przedsigbiorcom. Podnositem to na
komisjach sejmowych i zwracam uwage panstwa senatorow, ze w przepisach przej-
sciowych pozostawia si¢ przedsigbiorcom bedacym osobami prawnymi lub osobami
fizycznymi prawo do prowadzenia apteki. Ale gdzie sa ich spadkobiercy? Jedyny, kt6-
ry bedzie mogl te apteke otrzymac, to farmaceuta ze specjalizacja aptekarza. I dlatego
miedzy innymi rzad jest przeciwko zmianie zapiséw ustawy przekazanej przez Sejm,
ktére uprawomocniaja czy daja prawo do posiadania apteki wylacznie aptekarzom.
Malo tego, w ustawie znajduja si¢ zapisy, ktore okreslaja, ze hurtownie oraz podmioty
zalezne od hurtowni nie moga otrzymac¢ zezwolenia na prowadzenie apteki.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.

To byt gltos w dyskusji. Prositabym, aby$my zebrali wszystkie pytania i wtedy
poprosimy o odniesienie si¢ do nich. Nastgpnym proszacym o glos byl pan senator
Wittbrodt. Prosze, Panie Senatorze.

Senator Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.

Mam pytanie do pani poset sprawozdawcy w sprawie jezyka angielskiego. Jezeli
bowiem mowimy o dostosowywaniu do prawa, to wiemy, ze w Unii Europejskiej mo-
wi si¢ nie tylko w jezyku angielskim. Tych jezykow jest wigcej, a co bardziej znaczace,
wszystkie dokumenty pisane — 1 angielski, 1 niemiecki, 1 francuski, sa rownowazne.
Czy Sejm dyskutowal nad mozliwo$cia stosowania innych jezykow, gdy decydowat
o jezyku angielskim? Czy wybdr jezyka angielskiego byt zupelnie, nie powiem, ze
przypadkowy, bo wiem dlaczego podjeto taka decyzje, ale chodzi mi o ten aspekt wielu
jezykow. ..

(Poset Maria Gajecka-Bozek: W prawie farmaceutycznym...)

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkujg. Odpowiedzi beda pdznie;.
Bardzo prosz¢ o nastgpne pytania. Nie ma dalszych pytan?
Bardzo proszg, pani senator Simonides.

Senator Dorota Simonides:

Chodzi mi tylko o pewna stylistyczna rzecz. To jest zmiana siedemdziesiata
6sma na stronie dwudziestej 6smej naszego druku i dotyczy art. 124a pkt 2. Jest to tu
jakos$ tak niefortunnie stylistycznie opracowane: ,,Tej samej karze podlega osoba od-
powiedzialna za zwierzgta, ktéra dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty leczni-
cze, weterynaryjne, niedopuszczone do obrotu”. Dopuszcza niedopuszczone. Czy pan-
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stwo specjalisci przyjeliby taka poprawke: ,,Tej samej karze podlega osoba odpowie-
dzialna za zwierzgta, ktora stosuje w leczeniu zwierzat produkty weterynaryjne, niedo-
puszczone do obrotu”? Jest to, wydaje mi sig, lepsze sformutowanie. Zgtaszam te po-
prawke 1 poddaje ja pod rozwage.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo, Pani Senator za dbato$¢ przede wszystkim o logike i jezyk polski.
Bardzo prosze¢ pan senator Wittbrodt.

Senator Edmund Wittbrodt:

W nawiazaniu do tego, o czym méwi pani Simonides, muszg powiedzie¢, ze ta
ustawa jest napisana w wielu miejscach bardzo ztym jezykiem. Podam inny przyktad,
uwazam, ze to jest co$ fatalnego. Zmiana czwarta na stronie trzeciej: ,,Badanie klinicz-
ne produktu leczniczego lub przysziego produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny
lub inny podmiot podejmujacy badanie kliniczne produktu leczniczego lub przyszitego
produktu leczniczego zglasza do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzo-
nej przez prezesa Urzedu”... itd. To jest jezyk kuriozum. Proszg panstwa, zadnego
stylu tu nie ma, a mozna to byto bardzo prosto powiedzie¢, normalnie, ze podmiot od-
powiedzialny za badanie zglasza tam i tam. I koniec. A tak to jest to dziwolag. Prosze
to czyta¢ uwaznie. Ja to czytatem wielokrotnie i prébowatem rozgryz¢ tres¢. Mozna
tylko si¢ domysla¢, co to znaczy.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Czy sa dalsze, prosze panstwa, pytania dotyczace tresci tej ustawy? Nie ma. Bardzo
prosze o udzielenie odpowiedzi. Zaczniemy od pana ministra. Prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dyrektywa 83/2001 weszta w zycie w listopadzie 2001 r., w zwiazku z tym moz-
liwo$¢ wejscia prawa przyjetego przez Sejm i Senat trzeciej kadencji 1 dokonanie popra-
wek do 1 stycznia nie byto mozliwe. Chcialbym zwroci¢ uwagg na zapisy ustawy, ktore
po pierwsze zobowiazywaly ministra do utworzenia urzedu, opartego o stuzbe cywilna.
A chce powiedzie¢, ze urzad rejestracji produktéw leczniczych zatrudnia osoby, ktére
nie sa urzednikami stuzby cywilnej, ale posiadaja okre§lone walory merytoryczne, bo
musza takie posiada¢. W cze¢$ci badawczej, oceniajacej, sa to osoby posiadajace stopien
naukowy. Proces zatrudniania urzednikow stuzby cywilnej jest skomplikowany. Dzisiaj
Urzad mozna oprze¢ wytacznie na pracownikach Biura Rejestracji Lekow. W biurze tym
wszyscy posiadaja wyzsze wyksztatcenie, a wigkszos$¢ stopien naukowy. OtrzymaliSmy
odmowg przeniesienia ich do stluzby cywilnej. Proces rekrutacji trwa sze$¢ miesiecy i do
22 pazdziernika, gdy minister wtasciwy do spraw zdrowia objat urzad, to poprzedni rzad
nie zrekrutowat nawet jednego pracownika shuzby cywilnej do tego urzedu. A, podkre-
slam, §redni czas rekrutacji wynosi okoto sze$ciu miesigcy.
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Drugi podstawowy element tej nowelizacji, o ktérym powiedzialem na samym
poczatku, wiaze si¢ z tym, ze w toku prac nad ta ustawa Sejmu trzeciej kadencji zapo-
mniano o procesie rerejestracji, o tym, co jest w ogole potrzebne do tej rerejestracji.
Jezeli przyjelibySmy ustawg¢ w tym ksztalcie, to, jak mowig, 31 grudnia 2008 r. nie
byloby zadnego producenta krajowego, poniewaz w stosunku do Zzadnego produktu
generycznego, a taka jest podstawa polskiego przemystu, nie mozna by byto dokonaé
rerejestracji.

Pani senator zapytala mnie o wydatki. Polski rynek trzeba podzieli¢ na dwie
czgsci. Rynek lekow OTC, ktorych status administracyjny jest zatwierdzany przez
Komisje Rejestracji Lekow. Sa to ogdlnodostepne leki nie przepisywane na recepte.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia odpowiada za czes$¢, ktora jest objeta refundacja.
W roku 2001 catkowity rynek wynosit w granicach 11 miliardéw 500 milionéw zi,
z czego poziom refundacji lekéw objetych ryczattem, trzydziestoprocentowa, czy pigc-
dziesigcioprocentowa odptatnoscia zamknat si¢ suma 5 miliardow 700 milionéw zi.
Minister w oparciu o ustaw¢ o cenach moze wezwaé kazdego producenta do ustalenia
urzedowej ceny leku 1 z tego prawa korzysta. Ustalit ceny produktow importowanych
W oparciu o stan rejestru, czy w oparciu o list¢ refundowana z kwietnia 1997 r. — obec-
nie dokonuje kolejnej nowelizacji listy refundowanej — oraz wezwat obecnie szesciuset
producentow lekéw objetych statusem Lz do ustalenia ceny urzgdowe;.

Jezeli chodzi o prowadzenie apteki przez lekarzy, to ta ustawa doktadnie zabra-
nia prowadzenia lekarzom medycyny, lekarzom stomatologii, jak rowniez blokuje
otrzymanie zezwolenia 1 bycie udzialowcem, jezeli wykonuje zawod lekarza. Jezeli nie
wykonuje zawodu lekarza, jest przedsigbiorca w rozumieniu prawa, moze by¢ wiasci-
cielem, nie moze natomiast by¢ kierownikiem apteki.

Jezeli chodzi o definicj¢ 1 jezyk, chcg powiedzie¢ panu senatorowi Wittbrodto-
wi, ze podmiot odpowiedzialny 1 podmiot odpowiedzialny za badania kliniczne to sa
dwa rézne podmioty, produkty lecznicze i przyszte produkty lecznicze to sa dwie rézne
sprawy. Wystepuja dwa rodzaje podmiotéw — ja oczywiscie nie chce spierac si¢ se-
mantycznie, czy ten jezyk jest wlasciwy, czy nie, bo...

(Senator Edmund Wittbrodt: Trzeba chociaz postawi¢ przecinki w odpowied-
nich miejscach. W tym tekscie, ktory jest, nie ma nawet przecinkdéw.)

Ja si¢ z tym zgadzam. Chciatbym jednak przypomnie¢ aktywno$¢ i czas, w ja-
kim pracowali$my nad nowelizacja pakietu ustaw farmaceutycznych. To mogto spo-
wodowac, ze zabrakto tych elementow, na ktore zwraca uwagg pan senator.

Jezeli chodzi o uzasadnienie dotyczace niepozadanych i cigzkich niepozadanych
dziatan, to powiedziatbym, zZe jest to sprawa bardzo ptynna i trudno w j¢zyku polskim opi-
sa¢, co to sa cigzkie, a co to s dzialania niepozadane. Najwazniejsze jest to, ze kazde dzia-
fanie niepozadane musi zosta¢ zgtoszone. I to lekarz, ktéry prowadzi badania kliniczne, ba-
dajac stan pacjenta, moze okresli¢, czy jest to cigzkie dziatanie niepozadane, ktore zgtasza i
ktére moze spowodowaé decyzje ministra wstrzymujaca badania kliniczne. Tak, ze to lekarz
prowadzacy moze okresli¢, czy z punktu widzenia pacjenta, jego stanu, to dziatanie niepo-
zadane jest stricte dzialaniem niepozadanym, czy ci¢zkim dzialaniem niepozadanym.

Senator Andrzej Wielowieyski:

Panie Ministrze, ale doprecyzujmy, bo nawet w instrukcjach lekow jest reguta,
ze istnieje tam rozdziat: dziatania niepozadane. I dopuszcza sig, ze tutaj bedziesz miat
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zawroty glowy, a tutaj nie siadaj do samochodu, a tutaj nie jedz tego albo tamtego.
Wobec tego one sa. Chodzi o to, ze lekarz powie, ze to jest cigzkie. Istotne jest to, jakie
sa kryteria gtownego inspektora.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Juz, Panie Senatorze. Jest definicja, ktora mowi, co to jest cigzkie dzialanie nie-
pozadane. Cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego jest takie niepoza-
dane dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powo-
duje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wadg wrodzona. Dziataniem niepozada-
nym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne, niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi lub zwierzat
w leczeniu chorob w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub modyfikacji funkcji
fizjologicznych. Taka wigc jest definicja.

Jezeli chodzi o dzialy administracji panstwowej, to Panie Senator i Panowie Se-
natorowie pracowali rowniez nad ustawa o zywnosci i zywieniu. Obecnie ustawa
o dzialach administracji rzadowej jest nowelizowana, poniewaz minister zdrowia na-
bywa nowe kompetencje. Sa to kompetencje w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, co
jest zgodne z kodyfikacja Unii Europejskiej, gdzie minister wlasciwy do spraw zdrowia
nadzoruje bezpieczenstwo zywnosci.

Jezeli chodzi o sprawe jezyka angielskiego 1 przyczyn dlaczego dokonaliSmy ta-
kiego zapisu, to podkreslam, ze méwimy doktadnie o jednym z elementéw dokumentacji
— dokumentacji badan klinicznych dokonywanej obecnie wtasnie w jezyku angielskim.
Lekarze, ktérzy maja doswiadczenie wiedza, ze to sa tiry dokumentacji. I ta dokumenta-
cja jest kierowana do bardzo waskiej grupy osob zatrudnionych w urzedzie rejestracji
produktoéw leczniczych. Stad taka decyzja, aby nie wstrzymywaé procesu rejestracyjne-
go, a przede wszystkim rerejestracji produktow polskich. Zobowiazanie bowiem wy-
tworcow oryginalnych produktow leczniczych do przettumaczenia dokumentacji kli-
nicznej, ktora zawiera setki tomow, jest ogromnie ryzykownym zadaniem. Pomijam juz
lapsusy jezykowe, ktore si¢ pojawia i spowoduja niezrozumienie zapisow w jezyku pol-
skim. Bardzo trudno jest transferowa¢ pewne definicje czy zwroty medyczne na jezyk
polski. Chce powiedzieé, ze juz dzisiaj szereg okreslen w medycynie jest zaczerpnicta z
jezyka angielskiego. Dzisiaj, jezeli zobowiazemy wytworcg czy podmiot odpowiedzial-
ny do przetlumaczenia dokumentacji, ktora nierzadko zajmuje obszar wielkosci po-
mieszczenia w ktorym si¢ znajdujemy, to po pierwsze thumaczenie to bedzie trwato nie
krocej niz do roku 2008; a po drugie — nie chcg mowi¢ o papierze, wycinaniu laséw
1 thumaczeniu tego dla trzech czy czterech 0sob pracujacych w biurze rejestracji.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Przepraszam, Panie Ministrze, nam nie o to chodzi. Rozumiemy potrzebg prze-
tltumaczenia czg$ci uzytkowej dla odbiorcy tej...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Pani Prze-
wodniczaca, w przypadku badan klinicznych jezykiem wlasciwym w krajach Unii Eu-
ropejskiej jest jezyk angielski.)
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Ale przeciez to nie tylko o Unig chodzi. Poza tym, z tego, co ja wiem, w Unii
Europejskiej nie ma obowiazku — proszg¢ mnie skorygowac, jesli si¢ myl¢ —sporzadza-
nia dokumentacji wytacznie w jednym jezyku.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Pani Prze-
wodniczaca, dokumentacja badan klinicznych jest tylko w jezyku angielskim.)

Czy to wynika z dyrektywy? Z czego to wynika? Czy panstwo maja takie ob-
serwacje? To bytaby zbyt daleko idaca ingerencja Unii Europejskiej w badania nauko-
we. Nawet komputer jest [’ordinateure, w jezyku francuskim, a nie computer. To jest
wigc pewnie efekt praktyki, z ktora mamy do czynienia.

Bardzo proszg.

Zast¢pca Przewodniczacego Zespolu do spraw Prawa Farmaceutycznego
w Ministerstwie Zdrowia
Piotr Mierzejewski:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Chciatbym zwroci¢ uwage na to, ze jest jeszcze w Unii Europejskiej procedura
wzajemnego uznawania, w ramach ktorej polscy wytwoércy beda mogli sktada¢ swoja
dokumentacj¢ w innych krajach Unii po to, zeby te produkty mogty by¢ tam dopusz-
czone. I t¢ dokumentacje¢ sktada si¢ zawsze w jezyku angielskim — to raz.

Po wtére — jest tez inna sytuacja, w ktorej wytworca sktada w innym kraju do-
kumentacj¢ do rejestracji w procedurze wzajemnego uznawania, zgtaszajac jednocze-
$nie Polske jako kraj, w ktorym ten produkt tez bedzie dopuszczony do obrotu. W tym
procesie dopuszczenia do obrotu, w ramach korespondencji pomigdzy agencjami kra-
jowymi, wszystkie dokumenty przekazywane sa w jezyku angielskim. W zasadzie
w calym systemie dokumentacja i1 korespondencja pomiedzy poszczegdlnymi agencja-
mi jest prowadzona w jezyku angielskim.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Rozumiem wigc, ze jezeli bedzie partner, ktéry nie ma dokumentacji danego
produktu w jezyku angielskim, to nie bgdzie dla Polski partnerem do zaakceptowania.
Bedzie musiat t¢ dokumentacje thumaczy¢. A jak bedzie miat po francusku?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

I to bedzie zgodne z prawem konkurencji Unii Europejskiej?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Czy ten przepis nie ogranicza po prostu konkurencyjnosci i swobody przeptywu
towarow zagwarantowanej Traktatem Rzymskim?

Radca w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Pani Senator! Szanowni Panstwo!
W mojej opinii tego typu sformutowanie nie stanowi takiego ograniczenia. Chceg
przede wszystkim zwrdci¢ uwagg na to, ze prawo Unii Europejskiej nie stanowi j¢zy-
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koéw urzedowych w poszczegodlnych panstwach. To jest bardzo wazna, tak naprawde
podstawowa, kwestia.

Jezeli chodzi natomiast o uregulowania ustawy, ktora jest w tej chwili omawia-
na, to przepisy, ktore umozliwiaja zastosowanie jezyka angielskiego, nie sa przepisami
obowiazkowymi. Tam mowi sig, ze ta dokumentacja moze by¢ przedstawiona... Przy-
najmniej tak byto to dyskutowane podczas prac sejmowych. A wigc jezyk polski zaw-
sze pozostaje jezykiem podstawowym. W zwiazku z tym, jezeli zdarzytoby si¢ — nie sa
mi bowiem znane przepisy, ktore stanowilyby obowiazek stosowania j¢zyka angiel-
skiego — ze dokumentacja bedzie w innym jezyku, to jest mozliwo$¢ nastepujacej
opcji: przetltumaczenie tej dokumentacji na jezyk polski, badz tez na jezyk angielski.

Chcg potwierdzi¢, ze rzeczywiscie praktyka jest taka, ze zar6wno koresponden-
cja, jak 1 dokumentacja przygotowywane sa najczesciej w jezyku angielskim. Chce
takze zwroci¢ uwage na jeszcze jedno, ot6z Komisja Europejska stara si¢ ten swobod-
ny przeptyw towardw w zakresie produktow leczniczych przyspieszy¢ poprzez przy-
gotowywanie specjalnych wzoréw. Te wzory przygotowywane sa oczywiscie w pod-
stawowych jezykach roboczych Unii Europejskiej, a wigc w tych trzech jezykach, ale
zawsze po raz pierwszy ta dokumentacja pojawia si¢ wiasnie w jezyku angielskim.
Czasami jest tak, ze dokumenty nie zostaja przettumaczone na inne jezyki, migdzy in-
nymi z tego wzgledu, Zze sa one rzeczywiscie niezmiernie obszerne, nawet jezeli mo-
wimy tylko 1 wylacznie o wzorach dokumentéw, to juz mozemy same wzory liczy¢
w kilkaset stron. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Rozumiem wszystkie wyjasnienia, aczkolwiek one nadal nie rozwiewajq na-
szych watpliwosci, bo stowa ,,moga by¢ przedstawione w jezyku angielskim” ozna-
czaja, ze tylko w jezyku angielskim, a nie w jezyku francuskim, nie w j¢zyku niemiec-
kim. I stad byto do pana wtasnie, Panie Radco, skierowane pytanie, czy wytowienie
tylko jednego sposréd jedenastu jezykow Unii Europejskiej nie stwarza bariery, czy nie
mozemy by¢ tutaj posadzeni o to, ze hamujemy konkurencjg, albo preferujemy tylko
strefg angloj¢zyczna?

Radca w Departamencie Prawa Europejskiego
w Urze¢dzie Komitetu Integracji Europejskiej
Tomasz Krawczyk:

Pani Senator, tak jak powiedzialem na poczatku, wybor jezyka urzedowego to
kwestia panstw cztonkowskich. Unia Europejska tego nie reguluje, w zwiazku z tym
przynalezy panstwu cztonkowskiemu swoboda. Polska, jako przyszte panstwo czton-
kowskie, bedzie miala pelna swobodg uregulowania, jakimi jezykami bgda postugiwaty
si¢ polskie urzedy w zakresie zatatwiania spraw urzedowych. A zatem oczywiscie ist-
nieje tutaj pelna swoboda. Mozna, i nie bedzie to niezgodne z prawem wspolnotowym,
doda¢ takze kazdy inny jezyk, nie tylko jezyk angielski. Jak sadze, ten jezyk angielski
dodano z tego wzgledu, ze rzeczywiscie praktyka pokazuje, ze jest to jezyk uzywany
najczesciej. Nie wylaczono natomiast oczywiscie jezyka urzedowego, czyli jezyka pol-
skiego, ktory w kazdym przypadku rowniez bgdzie mogt by¢ zastosowany. Dzigkuje.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

To jest oczywiste.
Bardzo proszg, Panie Senatorze.

Senator Edmund Wittbrodt:

Musz¢ panu powiedzie¢, ze znam przypadki, w ktorym dokumenty Konwentu
czy Unii Europejskiej ukazuja si¢ przede wszystkim w jezyku francuskim, a wersji an-
gielskiej czasami mozna si¢ nie doczekaé. Wobec tego checialbym zapytac, jezeli to jest
opcja ,,moze”’, w czym bytaby gléwna przeszkoda, gdyby w tym dokumencie na przy-
ktad byty wymienione angielski, francuski, niemiecki, czyli te trzy, w ktérych funkcjo-
nuja w panstwach Unii Europejskiej dokumenty? W czym bytaby gléwna przeszkoda,
kiedy 1 jak ,,moze”? A te tony czy tiry dokumentoéw, o ktorych pan minister mowi, to
i tak beda musiaty by¢.

Albo jeszcze inne pytanie. Jezeli mowimy o réznych firmach farmaceutycznych,
to jak panstwo oceniacie procentowy udzial producentow, postugujacych si¢ jezykiem
angielskim, francuskim 1 na przyklad niemieckim? Wiele bowiem lekow 1 srodkow
farmaceutycznych znam wtasnie z francuskiego, albo z niemieckiego.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Bardzo proszg.

Przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej
Wojciech Rudnicki:

Rudnicki, Naczelna Izba Aptekarska.

Wprawdzie nie jest to nasza wprost dziedzina, ale, Pani Przewodniczaca, prze-
strzegalbym przed takim otwartym uzywaniem hasta ,kazdy jezyk”. Kazdy oznacza
kazdy, taki jaki jest na §wiecie. Wydaje sig, ze w tej sprawie przede wszystkim powinni-
$my by¢ zainteresowani nie tylko jezykiem, w ktorym nam si¢ oferuje dokumentacje, ale
jezykiem, w ktorym potrafimy ja czyta¢. Ten aspekt jak gdyby w tej dyskusji umyka.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo.

Czy w tej materii kto§ z panstwa chce jeszcze zabra¢ glos? Dzigkuje. Nie jeste-
$my bogatsi o wiedze, wymieniliSmy tylko uwagi. Czy sa panstwo usatysfakcjonowani
odpowiedziami pana ministra na pytania? Pani senator Ferenc.

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuje bardzo.
Pani Przewodniczaca, chce zwroci¢ uwage, ze nie otrzymalam odpowiedzi na
temat uregulowan w poszczeg6lnych krajach Unii Europejskiej. Trzy panstwa maja...
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(Wypowiedz poza mikrofonem)

No wtlasnie, ale jakie sa rozwiazania w pozostatych panstwach? Zaznaczytam
bowiem, ze z posiadanych przeze mnie informacji wynika, ze w dwunastu panstwach
Unii zastosowano rozwiazanie: apteka dla aptekarza. O Szwecji trzeba chyba méwic
w inny sposob, poniewaz tam jest bardzo duza kontrola rzadu. W zwiazku z tym
chciatabym wtasnie uzyska¢ odpowiedz o uregulowaniach. Chciatabym jeszcze sig
dowiedzie¢, Panie Ministrze, czy kwota, ktéra pan podat — 5 miliardow
700 milionéw zi, to sa doptaty z budzetu, czy to jest to, co wydaja pacjenci?

(Glos z sali: To sa wydatki ze srodkéw publicznych.)

Wydatki ze srodkéw publicznych. A obywatele ptaca za leki 11 miliardéw zt, tak?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Caty rynek lekéw w Polsce, lekow na recepte, lekow o statusie Lz 1 lekow OTC
zamknat si¢ kwota 11 miliardow 700 milionéw zt. W tym sa $rodki publiczne i doptaty
pacjentow. Powiedziatem rowniez, Pani Senator, ze kraje Unii nie reguluja ustawowo,
do kogo te apteki maja naleze¢ i pozostawiaja t¢ decyzj¢ krajom cztonkowskim. Po-
wiedzialem, ze ustawowo zapisano to wytacznie w trzech krajach Unii Europejskie;.
Powiedzialem rowniez, ze historia i mechanizmy wolnorynkowe w tych krajach trwaja
daleko dtuzej, bo o aptekach dla aptekarza zdecydowano w Niemczech praktycznie
w koncu XVIII w.

Pani Senator, praktycznie w Polsce wydano zezwolenia na prowadzenie aptek
w 1990 r., zardwno aptekarzom, jak i tym, ktérych nazywam przedsigbiorcami, prowa-
dza bowiem dziatalno$¢, ktora przynosi, w kazdym razie ma przynosi¢, przychody,
jako osoby fizyczne, czy spotki prawa handlowego. Stad tez pozbawianie ich ustawo-
wo tej mozliwosci w roku 2002 uwazam za niesprawiedliwe.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Bardzo proszg juz odnosi¢ si¢ do meritum.

Przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej
Wojciech Rudnicki:

Krotki komentarz do tego, co padio na tej sali z ust pana ministra. Wedle tego
oswiadczenia specjalizacja ma by¢ blokowana przez samorzad aptekarski. Niech ko-
mentarzem bedzie tylko jedna liczba — dwa tysiace osob odbywajacych specjalizacje.
Prosze¢ poréwnac ja z liczba szpitali 1 wyrobi¢ sobie poglad, czy rzeczywiscie samorzad
ogranicza mozliwo$¢ zatrudniania specjalistow jako kierownikoéw aptek szpitalnych.
Powodem tego jest raczej mizeria finansowa.

Kwestia druga. Jezeli pani senator Ferenc pozwoli, przeslemy materiaty doty-
czace tego, jak szczegdtowo jest uregulowana kwestia prawa aptekarza do prowadzenia
apteki w krajach Unii. Oczywiscie sa te regulacje wewngtrzne, ale te regulacje rOwniez
przewiduja 1 taka okolicznos¢, co si¢ dzieje z apteka, jezeli ten aptekarz umiera, a na-
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stgpcy nie sa aptekarzami. My te propozycje zgtaszaliSmy, wzorujac si¢ na krajach sa-
siednich, nie chcac wywaza¢ otwartych drzwi 1 one nie zostaty przyjete. Nie jest to
wigce kwestia, ktéra moze stanowi¢ przeszkodg dla przyjecia takiej regulacji.

I sprawa ostatnia. Mowiac najogolniej, jakiekolwiek zmiany w prawie farma-
ceutycznym, i teraz, i kiedys, nigdy nie prowadzity do tego, ze tracito si¢ prawa nabyte,
co zreszta dzisiaj przewiduje art. 16 przepisow wprowadzajacych ustawe. Takim przy-
ktadem, z ktorym panstwo spotykacie si¢ na co dzien: kiedy$ mozna byto apteke zakta-
da¢ na dowolnym pigtrze, liczac od poziomu ulicy. Potem wprowadzilismy wymog,
aby ta apteka znajdowala si¢ na parterze, na poziomie ulicy. Prosze panstwa, te apteki,
ktore kiedy$ zatozono, exemplum Dworzec Centralny, na ktorym kazdy z panstwa by-
wa, sg nadal, dlatego ze zachowuje si¢ prawa nabyte. Gdyby panstwo wprowadzili po-
prawke, czy przepis, ktory by przewidywat, ze od dzisiaj jedna apteka moze by¢ wia-
snos$cia jednego podmiotu, to oczywiscie ci, ktorzy maja wigcej aptek zachowuja pra-
wa nabyte. Dzigkujg.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo.
Czy sa dalsze uwagi?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Chciatbym zapyta¢ pana mecenasa, ilu osobom zatrudnionym w uczelniach wyz-
szych, posiadajacych tytut naukowy, okrggowe izby aptekarskie nie zatwierdzily roczne-
go stazu obowigzkowego, ktory zostat odbyty w trybie dwoch lat, czyli na pét etatu?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.
Prositabym, zeby zakonczy¢ dyskusje merytoryczna. Proszg¢ odpowiedzie¢ i nie
drazmy tego tematu, a wro¢my do tekstu ustawy. Bardzo prosze¢ o udzielenie odpowiedzi.

Przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej
Wojciech Rudnicki:

Przede wszystkim, Panie Ministrze, to nie jest kwestia zatwierdzenia czy nie. Tu
nie moze by¢ dowolnosci, tu musi by¢ przepis pana autorstwa, ktéry powie, ze ten staz
roczny moze by¢ zaliczany. Nie wiem, ilu zaliczylo, moge si¢ tylko opowiedzie¢ za
tym, ze staz powinien by¢ zaliczony, jezeli z przepisu nie wynika, ze on ma by¢ odbyty
w wymiarze, ze tak powiem, calego etatu.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydat rozporzadzenie, zapisat, ze staz po-
winien odby¢ si¢ w trybie jednorocznym. Jezeli Naczelna Rada Aptekarska mowi, ze
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jest zainteresowana ksztatceniem, to pracownicy naukowi, w tym nauczajacy na kie-
runku aptecznym, a zatrudnieni w uczelniach wyzszych na pelnym etacie, odbywali te
staze w trybie dwuletnim na pot etatu i wystapili do okregowych o uznanie tego stazu.
W wigkszo$ci nie uznano odbycia tego stazu w trybie dwuletnim. Nie uznano tego pra-
cownikom naukowym, ktorzy tych aptekarzy wczesniej nauczali. Stoimy na stanowi-
sku 1 uwazamy, ze wzmacnianie dalszych praw korporacyjnych, z do$wiadczenia, ze
tak powiem, jest niebezpieczne.

Jezeli méwi si¢ o naptywie aptekarzy czy farmaceutéw z Unii Europejskiej, kto-
rzy w obszarze Unii nie wymagaja specjalizacji do prowadzenia apteki, to przeciez or-
gany Naczelnej Rady Aptekarskiej maja uprawnienie pozwalajace na sprawdzenie
znajomosci jezyka polskiego takich obywateli, bo przeciez w ustawie o izbach aptekar-
skich jest taki zapis. I nie kieruje tym minister, tylko same rady kieruja i uznaja, czy
osoba, ktora chce prowadzi¢ apteke, czy w sposob wilasciwy zna jezyk i czy spehia
takie wymogi.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢, Panie Ministrze.

Prosz¢ panstwa, skonczmy dyskusje na temat dopuszczania do zawodu. To
nie jest meritum tej ustawy. Ta problematyka wystepuje w kazdym zawodzie. To,
o0 czym pan minister wspomniat, dotyczy takze prawnikow, ktorzy roéwniez robia
aplikacje iroéwniez sa dopuszczani na okre$lonych zasadach. Jezeli jest jasny,
przejrzysty system prawny, wtedy si¢ zalicza takie praktyki, bo taki obowiazek jest
natozony na korporacjg. Jezeli przepiséw jasnych nie ma i korporacja ma swobodg
uznania, to z niej wowczas korzysta. Trzeba wigc si¢ zdecydowac, w jakim trybie
resort z korporacja uktada wzajemne relacje, podobnie jak z innymi korporacjami
to bywa.

Bardzo proszg¢ o przedkladanie poprawek, ktore panstwo senatorowie zglaszali.
Pan senator Kulak jako pierwszy zglosit poprawki.

Senator Zbigniew Kulak:

Chcialbym zgtosi¢ dwie poprawki. Prosze Biuro Legislacyjne o pomoc. Tam,
gdzie jest kwestia jezyka angielskiego, proponowatbym, zeby zapisaé: ,,w jezyku an-
gielskim, francuskim lub niemieckim”. Nie w dowolnym, ale w tych trzech j¢zykach.

Chcialbym zglosi¢ rowniez druga poprawke. Otoz Sejm w art. 1 pkt 67 propo-
nuje skresli¢ w art. 99 ust. 5. Ust. 5 przed skresleniem brzmiat w sposdb nastepujacy:
,farmaceuta moze uzyskac¢ tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apteki”. Chciatbym
przywroci¢ ten ust. 5, tylko w nieco zmienionym brzmieniu, mianowicie takim: pod-
miot, o ktérym mowa, moze uzyskac tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apteki.
W tym momencie sprawa sieci, ktora by weszla tutaj z kilkuset aptekami, zostataby
skutecznie po raz kolejny zablokowana.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Dalsze poprawki, pan senator Cybulski, prosz¢ bardzo.
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Senator Zygmunt Cybulski:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Pani Przewodniczaca, nie bede juz prowadzit dyskusji z panem ministrem, po-
niewaz stwierdzitem, ze pan minister chyba nie najlepiej przeczytat ustawe o dziatach
administracji rzadowej. Chodzi mianowicie o to, ze Ministerstwo Zdrowia nie ma
uprawnien do prowadzenia szkolnictwa wyzszego — to jest punkt pierwszy. Na zasa-
dzie porozumien, jakie tam wewngtrznie istnieja, to istnieja. Mnie jako obywatela to
nie interesuje. Interesuje mnie prawo w Polsce. Prawo nie zezwala ministrowi zdrowia
na prowadzenie szkolnictwa wyzszego.

Dalej, jeszcze jedna rzecz: prawo w Polsce usankcjonowato tak zwane wyzsze
szkoly autonomiczne. Jest to pojecie Sci§le okreslone w ustawie o szkolnictwie wyz-
szym. Z tego wynikaja pewne okreslone uprawnienia rady wydziatu. Senat moze za-
twierdzi¢ kierunki, specjalizacje, dyscypliny, programy studiow i wszystko, co tylko
mu si¢ podoba. Moze wszystko robi¢, co tylko si¢ podoba, w zakresie danej dyscypliny
naukowej, kierunku studiow i tak dalej. Panie Ministrze, bardzo proszg, prosze¢ prze-
czyta¢ ustawe o szkolnictwie wyzszym i tam pan si¢ wszystkiego dowie.

W zwiazku z tym nie mozna druga ustawa, jakimi$ tylnymi drzwiami, zmienia¢
tamtych ustaw. Komisja akredytacyjna jest jedna. Utworzyliémy ja niedawno — Pan-
stwvowa Komisja Akredytacyjna. I ta Panstwowa Komisja Akredytacyjna nie moze by¢
zastapiona przez akredytacj¢ udzielona przez ministra wiasciwego do spraw stuzby
zdrowia. Tu chodzi o kwalifikacje na poziomie wyzszym, Pani Posel. Chodzi o kwali-
fikacje na poziomie wyzszym. Powiedzmy, ze Uniwersytet Jagiellonski, jego wydzial,
jego kolegium, ustali jakie$s warunki, a ma do tego prawo i zaden minister nie moze
tego zmieni¢, a wy raptem powiadacie: nie, to wszystko jest niewazne, my tu wprowa-
dzamy nasza ustawa specjalizacje i specjalnosci. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To jest glownie strona 24...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Art. 1 pkt 64, dotyczacy art. 89a. To
jest przeniesione na strong 25.)

Jest jeszcze caly art. 89 1 ja tej pierwszej czesci nie kwestionujg. W zwiazku
z tym, zeby nie burzy¢ wszystkiego, by¢ w zgodzie z obowiazujacym ustawodaw-
stwem polskim 1 nie zmienia¢ niczego tylnymi drzwiami, proponuj¢ nastg¢pujace zmia-
ny. Otdz odnos$nie jezykow rowniez proponujg skresli¢ wyrazy ,,jezyk angielski” 1 wpi-
sac: ,,kongresowy europejski”. Wtedy zakre§lamy krag jezykow do tak zwanych jezy-
kéw miedzynarodowych kongresowych, europejskich. W ten sposob eliminuje si¢ je-
zyki chinski 1 japonski, a moze by¢ jezyk rosyjski, dlaczego bowiem nie mogltby by¢?
Hiszpanski tez moze by¢, dlaczego nie?

W art. 89 ust. 7 proponuje po sformulowaniu ,minister wtasciwy do spraw
zdrowia” dopisa¢ ,,w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa
wyzszego”. Tak?

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Przepraszam, prosz¢ sformutowac po-
prawke do konca, Panie Senatorze.)

Druga sprawa, proponuje¢ w art. 89a ust. 1 po stowach ,,po uzyskaniu akredytacji
udzielonej przez” skresli¢ dalszy ciag 1 w to miejsce wpisaé ,,Panstwowa Komisje
Akredytacyjna”. Wtedy bedziemy w zgodzie z obecnym prawem i bgdziemy w zgodzie
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z innymi sprawami. Ja juz nie wchodz¢ w to, Ze minister ma prawo wizytowania jedno-
stek dydaktycznych 1 bgdzie Uniwersytet Jagiellonski wizytowal. Tak bowiem jest tutaj
napisane. Rozumiem, ze panstwo podeszliscie do tego od strony praktycznej, ale
w Polsce obowiazuje jakie§ prawo i1 to prawo prosze szanowac. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.

Rozumiem, ze za wprowadzeniem poprawki dotyczacej akredytacji przemawia tro-
ska o to, aby byta respektowana ustawa o szkolnictwie wyzszym, powotujaca dopiero co
specjalny organ, nadzorujacy wszystkie publiczne i prywatne szkoty wyzsze. Dzigkuje.

Czy sa dalsze poprawki? Prosze, pani senator Ferenc.

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuje bardzo.

Chciatabym p6j$¢ dalej w stosunku do zmian zaproponowanych przez pana se-
natora Kulaka w pkcie 67. Chcialabym mianowicie zglosi¢ poprawke zmierzajaca do
przywrocenia, jesli chodzi o sprawy zezwolen na prowadzenie apteki, dotychczasowe-
go zapisu, czyli tego, co dotychczas byto w art. 99. Dzigkujg.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Pani Senator.
Czy sa dalsze poprawki?
Pan senator Wittbrodt, prosz¢ bardzo.

Senator Edmund Wittbrodt:

Mnie mgczy caty czas ten art. 1 pkt 4a, chodzi o ust. 2. Gdyby mi pan minister
wytlumaczyl, o co tu naprawde¢ chodzi, to by¢ moze przestatbym mie¢ watpliwosci.
Z tym, ze ja bym proponowal inne brzmienie, nie zmieniajace sensu, zapisane nato-
miast, powiedziatbym, po polsku. A wigc brzmienie ust. 2 byloby...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Panie Senatorze, skonkretyzujmy. To
jest na stronie 3, a chodzi o pkt 4, dotyczacy zmian w art. 6.)

Tak, w art. 6 ust. 2 otrzymuje inne brzmienie: ,,Podmiot odpowiedzialny za ba-
danie kliniczne produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego zglasza te
badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzonej przez prezesa Urzg-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Leczniczych i Produktéw Biobdj-
czych, zwanego dalej prezesem Urzgdu”. Czyli chodzi o to, zeby nie powtarza¢ i od-
wroci¢ kolejnos¢, gdzie wiadomo, co jest podmiotem, co jest orzeczeniem. Moim zda-
niem to wtedy bedzie czytelne, a nie zmieni istoty sprawy.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzi¢kuje, Panie Senatorze.
Rozumiem potrzebe zwigzlosci, chee tylko zapytaé, czy mozna utozsamiaé po-
dejmujacego badania z odpowiedzialnym za badania, bo to sa dwie rézne kategorie.
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Artykul wymaga jasnosci, pan minister rOwniez przyznat, ze stylistyka zaktdca mozli-
wos¢ logicznego odbioru tego przepisu. Na goraco tyle oséb z pewnoscia nie wymysli
wlasciwego brzmienia tego przepisu. W zwiazku z tym pozostawmy to do uzgodnienia
pomiedzy Biurem Legislacyjnym a autorem poprawki, dobrze?

Czy sa dalsze propozycje zmian?

Pani senator Simonides. Prosze nam jeszcze przypomnie¢. Pani Senator, prosz¢
wiaczy¢ mikrofon.

Senator Dorota Simonides:

Przepraszam, Pani Przewodniczaca.

Zmiana w pkcie 78, dotyczaca art. 124a ust 2. Uwazam, ze lepiej by to brzmiato
w ten sposob: ,,tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzgta, ktora sto-
suje w leczeniu zwierzat produkty weterynaryjne, niedopuszczone do obrotu”. Tam
bowiem dwa razy méwi si¢, ze niedopuszczone jest dopuszczone.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Senator.
Czy sa dalsze poprawki? Stucham panstwa.

Glowny Specjalista w Glownym Inspektoracie Weterynarii
Adam Dzierzawski:

Moje nazwisko Dzierzawski, Gtowna Inspekcja Weterynaryjna.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Prosze blizej mikrofonu, bo nie sty-
szymy, poniewaz panstwo senatorowie sg zaj¢ci redagowaniem poprawek. Bardzo pro-
szg 0 zwrdcenie uwagi na propozycje.)

Dzigkuje bardzo serdecznie pani senator Simonides za t¢ poprawke. Rzeczywi-
$cie zrobilo si¢ tutaj takie troche, jak to si¢ popularnie okresla, masto maslane. Moja
propozycja jest taka, jezeli pani senator taskawie si¢ zgodzi, aby skresli¢ ostatnie wy-
razenie: ,,niedopuszczony do obrotu” i wpisa¢ w to miejsce ,,niewpisany do rejestru”
1 wtedy nie bedzie tej rozbiezno$ci. Jezeli pani senator przyjmie t¢ poprawke, dzig-
kujg¢ bardzo.

(Senator Dorota Simonides: Tak, wyrazam zgodeg. Rzeczywiscie, mnie tylko
draznito: dopuszczone niedopuszczone.)

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo.

Chce zapytaé, czy w tej poprawce, czy w tym przepisie potrzebne jest w
ogole sformutowanie ,,0soba odpowiedzialna za zwierzgta”? Jezeli bedzie to robit
kto$, kto nie jest odpowiedzialny za zwierzgta, to nie podlega karze? Czy nie wy-
starczy zapisaé, ze tej samej karze podlega, kto stosuje u zwierzat produkty leczni-
cze niedopuszczone czy niewpisane do rejestru itd., a nie tylko ten, kto za zwierzgta
odpowiada?
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Glowny Specjalista w Glownym Inspektoracie Weterynarii
Adam Dzierzawski:

Pani Przewodniczaca, rzeczywiscie uwaga pani jest o tyle sluszna, ze nalezy
rozrozni¢ dwa pojecia: ten, ktory te leki stosuje, 1 ten, ktory jest odpowiedzialny za
zwierzgta. Dzisiaj, przy obecnym stanie prawnym, nie mamy wyraznie okreslonego
tego, kto stosuje, a wigc lekarza, i tego, ktory pozwala na stosowanie lub sam stosuje,
co jest niezgodne z przepisami. I dlatego zawarliSmy te dwa wyrazenia oddzielnie.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Rozumiem. Czyli to miato uzasadnienie merytoryczne. Dzigkuje bardzo.

Czy sa dalsze poprawki? Prosz¢ panstwa, finalizujmy dyskusj¢ nad ta ustawa.
Czy sa zgtoszone dalsze poprawki? Jezeli nie ma, to poprosze¢ o rejestr czy wykaz po-
prawek, bedziemy bowiem musieli je kolejno przeglosowac. Nie mamy sporzadzonego
takiego wykazu? Biuro Legislacyjne nie probowato sporzadzi¢ przynajmniej rejestru?
Dobrze, ogtaszam pi¢¢ minut przerwy na przygotowanie poprawek.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Prosz¢ panstwa, nie wiem, czy jesteSmy gotowi, czy mozemy nad te poprawki
glosowac, czy panstwo potrzebuja jeszcze troche czasu? Dobrze. Proszg panstwa, po-
niewaz mamy jasno$¢ co do tre$ci poprawek, bedziemy kolejno gtosowaé nad popraw-
kami zgloszonymi przez panstwa senatorow.

Ustalmy jeszcze, kto bedzie sprawozdawat, tak zeby mogt teraz, jak to mowi se-
nator Kulak, si¢ spia¢ i robi¢ notatki. Moze przekaz¢ panstwu informacje, jak do tej
pory wyglada sprawozdawczo$¢ panstwa senatorow: pan senator Bargiet — trzykrotnie,
pan senator Cybulski, Drz¢zla, Mankut, Wielowieyski — trzykrotnie byli sprawozdaw-
cami, czterokrotnie — pani senator Ferenc, pan senator Jamrdz, pigciokrotnie — pan se-
nator Kulak, dwukrotnie — pan senator Litwiniec, Masior, Podgorski i ja, jednokrotnie
— pan senator Dzido, pani senator Simonides 1 pan senator Zychowicz. Taki jest obec-
ny stan. W zwiazku z tym mam pytanie, czy ci sposrod panstwa, ktorzy mieli niewielka
liczbe do tej pory wystapien w charakterze sprawozdawcow, chea... Pan senator Witt-
brodt, przepraszam, nie sprawozdawat ani razu. W zwiazku z tym pytam, kto z pan-
stwa, ktorzy czuja niedosyt wtasnie w tej dziatalnosci, chciatby by¢ sprawozdawca?

(Rozmowy na sali)

Zatem wpisujemy jeszcze raz panu senatorowi Kulakowi. I p6zniej bgdzie miat
dhugo, dtugo spokdj. Zatem pan senator, zgodnie z wlasna sugestia, bedzie si¢ musiat
teraz spia¢. Bardzo prosz¢ o propozycj¢ pierwszej poprawki — autor i krociutko tresc.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Pierwsza poprawka zostata zgloszona senatora Wittbrodta. Dotyczy art. 1 pk-
tu 4a. Jej przedmiotem jest ust. 2 art. 6 prawa farmaceutycznego. Brzmienie ust. 2 beg-
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dzie nastgpujace: ,,Podmiot odpowiedzialny za badanie kliniczne produktu leczniczego
lub przysztego produktu leczniczego, lub inny podmiot podejmujacy te badania, zgta-
sza je do centralnej ewidencji badan klinicznych, prowadzonej przez prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,
zwanego dalej prezesem Urzedu”.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Kto z panstwa senatorow jest za tak sformutowana poprawka? (11)
Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat? (0)

Poprawka zostata zaakceptowana jednoglosnie.

Bardzo prosz¢ o propozycje¢ kolejnej poprawki.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest poprawka senatora Cybulskiego do art. 1 pkt 8 i dotyczy art. 10 ust. 4.
To jest na stronie siddmej. Z tym, ze tutaj chcg od razu powiedzie¢, ze sa dwie po-
prawki dotyczace tej samej materii. Chodzi o ten jezyk angielski. Poprawka senatora
Cybulskiego ma na celu po wyrazach: w jezyku angielskim, dopisa¢ wyrazy: kongre-
sowym, europejskim; lub: kongresowym, europejskim, chyba.

(Glos z sali: W miejsce angielskiego.)

Aha, w miejsca angielskiego. Rozumiem.

Pan senator Kulak natomiast zglaszal poprawke, zgodnie z ktéra po wyrazach:
w jezyku angielskim, dodaje si¢ wyrazy: w francuskim lub niemieckim. W zwiazku
z tym te poprawki si¢ wykluczaja. Teraz jest pytanie, ktora jest dalej idaca?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Proszg panstwa, czy jestesmy $wiadomi, ze podtrzymanie tej poprawki wprowa-
dzi dodatkowe jezyki, ktore w praktyce, zgodnie z tym, co ustyszeliSmy od pana profe-
sora, nie s3 uzywane. Czy to resortowi w czymkolwiek komplikuje prace, rozumiem
bowiem, ze resort byt przeciw wprowadzaniu tych dwoch jezykow? W czym to pan-
stwu komplikuje?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Pani Senator, tak jak powiedziatem procedura mutual recognition, obowiazujaca
w krajach Unii, wyznacza, nie prawem, ale prawem umownym, moze tak bym okreslit...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Chodzi o zwyczaj, praktyke.)

...Jezyk angielski. Oczywiscie istota rzeczy, tak jak powiedziatem, jest tez moz-
liwo$¢ merytoryczna analizy w innych jezykach. Chodzi o zdolno$¢ merytoryczna pra-
cownikoéw urzedu do oceniania dokumentacji w innych jezykach niz jezyk angielski.
Do dnia dzisiejszego praktycznie cato$¢ dokumentacji sktadanej w komisji rejestracji
lekow byta w jezyku angielskim.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.

Rozumiem, ze jezeli tak bedzie dalej, to w praktyce nic si¢ nie zmieni. Absolut-
nie nic, nawet jezeli obok jezyka angielskiego pojawityby si¢ dwa dodatkowe, czyli
francuski 1 niemiecki. Nadal bowiem cata dokumentacja bedzie przektadana w jezyku
angielskim, bo taka jest praktyka.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Tak, ale bedzie-
my jedynym urzgdem w Unii, ktory zmieni t¢ praktyke, bo dopusci dwa dodatkowe jezyki.)

Praktyka si¢ ich nie dopuszcza. Praktyka jest utrwalona w postaci, w jakiej panstwo
funkcjonujecie. Prawo moze to dopuszczaé, co nie oznacza, ze taka bedzie praktyka.

Czy pan senator Wittbrodt chce w tej materii zabra¢ gtos?

Senator Edmund Wittbrodt:

Doktadnie o to mi chodzi, ze nawet jak zapiszemy te jezyki, to niczego nie wy-
muszamy, bo nie kazemy sktada¢ dokumentacji w trzech jezykach.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Czy pan senator Kulak podtrzymuje swoja poprawke?

Senator Zbigniew Kulak:

Podtrzymuj¢. Ewentualnie prositbym jeszcze pania posel o ostatnie zdanie, nie
chcialbym bowiem zeby$my powtarzali t¢ sama dyskusje, ktora by¢ moze odbyta si¢
parg tygodni temu w innej sali w tym samym kompleksie budynkow.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Poprosze jednak panstwa, abyscie panstwo tej poprawki nie przyjmowali. To po
prostu bardzo utrudni pracg urzedu. Jest zwyczaj pisania wszystkiego w jezyku angiel-
skim. W Sejmie nie byto dyskusji na ten temat. Dyskusja wsérod postow dotyczyta tego,
czy thumaczy¢ na jezyk polski i obowiazkowo tylko na jezyk polski. Na temat jgzykow
francuskiego 1 niemieckiego nie byto w ogole rozmowy, bo wszyscy uznali, ze takim
praktycznym je¢zykiem farmacji jest jezyk angielski.

Znajdzie si¢ jeden wytworca, ktory zlozy dokumentacje w jezyku francuskim
i wtedy bedzie komisja rejestracji miata problem, co z tym zrobi¢. Skoro to dopuscimy,
to moze si¢ znalez¢ jeden na tysigc. I wtedy panstwo zrobicie komisji rejestracji na-
prawdg bardzo duzy ktopot. Dzigkujg.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: W pracach
podkomisji brali udzial wszyscy przedstawiciele stowarzyszen producentéw farma-
ceutycznych 1 nikt takiej poprawki nie zgtosit.)

Senator Zbigniew Kulak:

Tylko, proszg panstwa, prosz¢ wzia¢ pod uwage, ze panstwo jestescie gos¢mi
komisji spraw zagranicznych. A pan méwi o komisji merytorycznej w Sejmie, facho-
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wej w tej dziedzinie. Zdaje sig, ze ta ustawa tez bedzie jeszcze rozpatrywana przez se-
nacka komisj¢ zdrowia. Mysle, ze zanim poddamy to w Senacie pod gtosowanie defi-
nitywne, ostateczne decyzje i tak wypracujemy dopiero wspoélnie z komisja zdrowia.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Pani posel, ostatnie zdanie.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Chciatabym tylko zwroci¢ panstwu uwage, ze w pracach komisji zdrowia brali
udziat przedstawiciele Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Pol-
sce, ktorzy w swoim stowarzyszeniu zrzeszaja wszystkich przedstawicieli, ktérych leki
sa w Polsce dopuszczone do obrotu. Juz nie méwig o izbach gospodarczych — Farmacja
Polska, Apteka Polska oraz Izba Gospodarcza Przemystu Farmaceutycznego 1 Sprz¢tu
Medycznego Polfarmed. W posiedzeniu wziglo udziat dwunastu czy trzynastu zapro-
szonych gosci z dwunastu przedstawicielstw. Najbardziej si¢ o ten jezyk powinni do-
bija¢ przedstawiciele Stowarzyszenia Firm Farmaceutycznych w Polsce. Oni uznali, ze
najlepszy jest dla nich jezyk angielski. Komisja europejska tez brata w tym udzial.
Dzigkuje.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Pani Poset.
Jeszcze pan senator Wittbrodt.

Senator Edmund Wittbrodt:

Muszg powiedzied, ze ja si¢ dziwig, dlaczego wszyscy nie uznali, ze najlepszym
jezykiem jest jezyk polski. Ale ja mysle, ze niezaleznie od tego, Pani Przewodniczaca,
jezeli pan senator si¢ wycofa, to ja podtrzymam ten wniosek i prositbym o jego prze-
glosowanie. Mamy czas do posiedzenia Senatu, tak wigc mozemy jeszcze to rozwazac,
a mysle, ze w tej chwili wszystkie argumenty zostaty wyczerpane.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.

Przypominam, zZe ta ustawa, jak juz wczesniej poinformowano, jest takze przed-
miotem dyskusji w komisji zdrowia 1 pdzniej dwie komisje tacznie, spotkawszy sig, od-
niosa si¢ wspolnie do poprawek. Ten problem wigc wroci jeszcze raz na posiedzenie na-
szej wspolnej komisji 1 pozniej stanie przed Senatem na posiedzeniu plenarnym.

Nie przesadzajac finatu tej poprawki, dzisiaj chcemy wyrazi¢ zdanie naszej ko-
misji, tak jak pan senator Kulak powiedzial, Komisji Spraw Zagranicznych 1 Integracji
Europejskiej. W zwiazku z tym brzmienie tej poprawki polega na tym, ze do jezyka
angielskiego dodaje si¢ jeszcze jezyk francuski i niemiecki. Poddaj¢ t¢ poprawke pod
glosowanie. Proszg panstwa senatorOw o uwagg.
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Kto z panstwa jest za przyjgciem tej poprawki, ktora tutaj nam przedstawiono? (8)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymal? (2)

Dzigkuj¢ bardzo. W ten sposéb podkresliliSmy tutaj fakt, ze mozna bra¢ pod
uwage takze koncerny z obszaréw innych jezykow. Ale jak méwig, to jest do dys-
kusji 1 absolutnie przeciez nie ma wptywu na praktyke. Prosz¢ o propozycj¢ kolej-
nej poprawki.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka senatora Cybulskiego do pktu 63 dotyczy art. 89 ust. 7, to jest na
stronie dwudziestej czwartej. Zgodnie z propozycja po wyrazach ,,minister wlasciwy
do spraw zdrowia” dodaje si¢ sformutowanie ,,w porozumieniu z ministrem do spraw
szkolnictwa wyzszego™.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Bardzo proszg, Pani Poset.

Posel Maria Gajecka-Bozek:

Mam propozycj¢, aby moze kto$ z pan lub pandéw senatorow przejal moja po-
prawke, zeby rozwia¢ wszystkie watpliwosci. Dotyczy ona art. 81 ust. 1, strona 23.
Zapis ten brzmialby: ,,Farmaceuta, w ramach ksztalcenia podyplomowego, uzyskuje
tytut specjalisty”. I wtedy wszystko to, co jest w tym artykule, bedzie si¢ odnosi¢ do
ksztatcenia podyplomowego, a nie do specjalizacji w czasie studiow.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Pani Poset, méwimy o pkcie 63, w kto-
rym sa zmiany do art. 89 ust. 1, tak?)

Chodzi o zapis ,,Farmaceuta uzyskuje tytut specjalisty”... itd. Prositabym, zeby
bylo: ,,Farmaceuta w ramach ksztalcenia podyplomowego uzyskuje tytul specjalisty”.
Tylko musiatby t¢ poprawke przejac¢ ktos z panstwa senatorow...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dzigkuje bardzo. To zmienia caty artykut, prawda?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Czyli zgodnie z poprawka pana senatora Cybulskiego do art. 89 ust. 1, po wyra-
zie ,,farmaceuta” dodaje si¢ wyrazy ,,w ramach ksztatcenia podyplomowego™.

Kto z panstwa jest za tak sformutowana poprawka? (11)

Poprawke przyjeto jednogtosnie. Dzigkuje bardzo.

(Gtowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu BozZena
Langner: Ale co dalej? Farmaceuta w ramach ksztatcenia podyplomowego... I co
dalej?)

(Glos z sali: Uzyskuje tytul specjalisty.)

Aha, to pozostaje. Dobrze, rozumiem, ze i w art. 89a rowniez.
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Czy to dotyczy rowniez art. 89a mowiacego o akredytacji? To musi by¢ inna
poprawka.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zostaje tak, jak jest. Minister jest wlasciwy do organizacji ksztalcenia podyplo-
mowego, a nie ksztalcenia wyzszego podstawowego. Dzigkuj¢ bardzo. Czyli musimy
przegtosowacé takze te poprawke, by doda¢ stosowne stowa: ,,w ramach ksztalcenia
podyplomowego” w pkcie 64 dotyczacym zmian w art. 89a ust. 1. Po slowie ,,specjali-
zacje” wejdzie ta fraza.

Kto z panstwa jest za przyjgciem tej poprawki? (11)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymal? (0)

Rozumiem, ze Biuro Legislacyjne utozy te poprawki tacznie. Moze to by¢ jedna
poprawka, ktéra w tych dwoch artykutach dodaje ten sam zwrot w stosownym miejscu.
Dzigkuje bardzo. Prosze o nast¢pna poprawke.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka pani senator Ferenc do pktu 67, dotyczacego zmian w art. 99. Chodzi
o skreslenie catego punktu i przywrocenie dotychczasowego brzmienia plus konse-
kwencje, ktorych w tej chwili nie bardzo jestem w stanie wymieni¢, oraz poprawka
pana senatora Kulaka, ktora dotyczy tylko pktu 67d. Dalej idaca jest, jak rozumiem,
propozycja skreslenia wszystkiego.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Rozumiem intencje¢ poprawki. Przed glosowaniem powinnismy jednak wiedzie¢,
co skreslamy. Najpierw poprawka pani senator Ferenc. Pani nam podala, ze nie ma
w tej chwili mozliwosci ustalenia konsekwencji przyjecia tej poprawki, tak?

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Art. 99 dotyczy zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Tutaj
w przedlozeniu przyjetym przez Sejm mamy zmiang, dotyczaca podmiotow, ktore mo-
ga uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki. Wedhug Sejmu prawo do uzyskania ze-
zwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba prawna oraz niemajaca
osobowos$ci prawnej spotka prawa handlowego. W dotychczasowym stanie prawnym
uregulowanie przewidywato wprost, ze podmiot prowadzacy apteke musi by¢ przed-
sigbiorca, ktory posiada obywatelstwo polskie lub jest z jednego z panstw cztonkow-
skich Unii oraz zatrudnia osobg¢ odpowiedzialna za prowadzenie apteki, przedstawiaja-
ca o$wiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza, jesli to dotyczy lekarza. Farma-
ceuta moze uzyska¢ wytacznie jedno zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostep-
nej. To jest w skrocie art. 99, bez wymieniania konsekwencji, na przyktad w art. 100
czy w art. 102. Tyle w szybkim tempie moge powiedzie¢.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo.

Prosze panstwa, wydaje mi si¢, ze mamy za mato informacji, aby w tym mo-
mencie gtosowac nad ta poprawka, chyba ze panstwo maja inne odczucia. Bardzo pro-
szg panstwa senatoroOw o reakcj¢. Czy pani senator moze ewentualnie chce sprecyzo-
wac, jaki jest zamiar zgltoszonej poprawki? Czego konkretnie bedziemy oczekiwali po
zmianie?

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuje bardzo pani przewodniczacej za udzielenie glosu.

Chodzito o powro6t do zapisu dotychczasowego, ktory byl w ustawie w art. 99,
czyli po prostu o przywrdcenie dotychczasowego zapisu. Na tym polegaja moje
wszystkie zmiany, a poniewaz zmiana w pkcie 67 wywotuje konsekwencje w innych
artykutach, stad poza prostym wykresleniem tej poprawki beda musiaty by¢ do tego
jeszcze jakie$ inne zmiany.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje bardzo, Pani Senator.
Jaki jest stosunek do tego pana senatora Kulaka? Jest bowiem nastgpna popraw-
ka, ktora w mniejszym zakresie ingeruje w tre$¢ tego przepisu?

Senator Zbigniew Kulak:

Tez nie jestem w stanie do konca przewidzie¢ tych konsekwencji i dlatego za-
ktadam, ze jednak byly jakie$§ racje autorow wprowadzenia pktu 67a, b, c 1 tak dale;.
Ingeruje wige tylko w pkt 67d, wychodzac z zatozenia, ze byty tutaj wazne jakies racje.
Chce wigc tylko anulowac¢ pkt 67d, dotyczacy skreslenia ust. 5 w art. 99. Proponuje tez
zmieni¢ nieco ten zapis, czyli nie ,,farmaceuta, o ktérym mowa”... itd., ale ,,podmiot,
o ktorym mowa w ust. 3, moze uzyskac tylko jedno zezwolenie na prowadzenie apte-
ki”. Po prostu chodzi o to, zeby twardo i1 jasno zabezpieczy¢ si¢ przed mozliwoscia
otwarcia przez jednego farmaceute dwustu aptek.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.

Zatem przeglosujmy moze... Proszg bardzo.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Czy pani
przewodniczaca chce wystucha¢ opinii rzadu, czy nie?)

Chcg. Za chwilg oddatabym rzadowi glos.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Glosowanie
nad pierwsza poprawka odbyto si¢ bowiem bez opinii rzadu.)

W tej chwili nie chodzito jeszcze o glosowanie nad poprawka, tylko o relacje
miedzy dwiema poprawkami dotyczacymi tej samej materii. Dlatego wrocimy teraz
i do jednej, i do drugiej poprawki.
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(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Ja mowig
o poprawce dotyczacej jezykow. Pani przewodniczaca nie pytala rzadu, czy popiera tg
poprawke, czy nie.)

Wiedzieli$my, ze nie popiera. PrzyjeliSmy, ze rzad nie popiera, bo panstwo wy-
raznie o tym méwili w dyskusji. Tak wigc sytuacja byla jasna.

Bardzo proszg, teraz pierwsza poprawka pani senator Ferenc. Kieruje do rzadu
pytanie, jakie jest panstwa stanowisko w tej materii?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Rzad jest przeciw.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Czy moéglby pan przedstawic¢ racje
rzadu, zeby nas przekonac?)

Rzad przedstawit je w pierwszej czesci wypowiedzi. Chee powiedzie, ze zapi-
sanie, iz podmiot odpowiedzialny moze posiada¢ tylko jedna apteke, rodzi dopisanie
kolejnych artykutow badz ustgpow, bo przeciez kazdy podmiot moze zaktada¢ spotki-
corki 1 one moga uzyskiwac zezwolenie...

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Panie Ministrze, przepraszam, chodzi
o poprawke pani senator Ferenc...)

Jezeli chodzi o poprawke pani senator Ferenc, to zapis tej ustawy nigdy nie
funkcjonowal, nigdy nie wszedl w zycie. Stad rzad wnioskuje o przyjecie stanowiska
rzadowego, ktdre jest zapisane w ustawie przekazanej przez Sejm.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Ministrze.

Czy pani senator podtrzymuje poprawke?

(Senator Genowefa Ferenc: Tak, podtrzymujg.)

Jezeli, prosze panstwa, przyjmiemy poprawke pani senator Ferenc, to bezprzed-
miotowa bedzie poprawka zgloszona przez pana senatora Kulaka. Czy dobrze rozumiem?

(Gtowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym Kancelarii Senatu BozZena Lan-
gner: Tak, poprawka pani senator Ferenc jest dalej idaca.)

W zwiazku z tym zapytuj¢ panstwa senatoroOw: kto z panstwa jest za przywroce-
niem poprzedniej wersji ustawy, czyli za skresleniem pktu 67 dotyczacego art. 99?

Kto z panstwa jest za? (5).

Kto z panstwa jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymal? (6)

Za poprawka glosowato pie¢ 0sob, czyli poprawka przeszia. Dzigkuje.

W takiej sytuacji nad poprawka pana senatora Kulaka glosowa¢ nie bgdziemy.

Bardzo proszg o nastgpna propozycjg.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Nastgpna poprawka, senatora Podgoérskiego, dotyczy pktu 77. Chodzi o skresle-
nie w art.121a wyrazu ,,cigzkie”.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Panie Senatorze, czy mozemy tutaj prosi¢ o wyjasnienie? To jest pierwszy
z karnych przepisow.

Senator Bogdan Podgorski:

Pani Przewodniczaca, uwazam, ze tutaj nie ma klasyfikacji: cigzkie, $rednie
1 lekkie niepozadane dziatanie. W zwiazku z tym uwazam, ze kazde niepozadane dzia-
tanie powinno wywotaé skutek, o ktorym mowa w dalszej czgsci artykulu. Trzecia
sprawa to jest jeszcze gramatyczna strona zapisu tego artykulu. Sa dwa przymiotniki
przed czasownikiem, w zwiazku z tym jest to gramatycznie niepoprawne. Dzigkuje
bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.

Z tego, co sobie przypominam, pan minister definiowat nam w odpowiedzi na
pytanie pana senatora Wielowieyskiego cala tg frazg.

Bardzo prosze, Panie Senatorze.

Senator Andrzej Wielowieyski:

Panie Profesorze, prositbym raczej o wycofanie tej poprawki. Osobiscie zo-
stalem przekonany przez pana ministra, a w kazdym razie sprawa stala si¢ bardziej
jasna. Sa wyliczone konkretne sytuacje: trzeba odda¢ osobe do leczenia szpitalnego,
wystepuja takie, takie i takie zjawiska... Gdyby$my usungli okreslenie ,,cigzkie”
1 bylyby tylko jakie§ niepozadane dziatania, to — podkreslam — w polowie lekow
wystgpuja rozne niepozadane zjawiska, ktorych trzeba unikaé czy by¢ na nie przy-
gotowanym.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Panie Senatorze.
Bardzo proszg, Panie Senatorze.

Senator Bogdan Podgorski:

W takim razie bardzo panstwa wszystkich przepraszam. Akurat wtedy wysze-
dlem z sali i prawdopodobnie nie styszatem tego. Tak wigc przepraszam, wycofuj¢ t¢
poprawke. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzi¢kuje, Panie Senatorze.
Bardzo prosz¢ o nastepna propozycj¢ poprawki.
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Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest poprawka dotyczaca art. 1 pkt 78, dodajacego przepis karny art. 124a
w ust. 2. Chodzi o to, ze wyrazy ,,niedopuszczone do obrotu” zast¢puje si¢ wyrazami
,niewpisane do rejestru”. To jest poprawka pani senator Simonides.

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: To jest poprawka chyba takze styli-
styczna, szersza niz tylko zastapienie tych dwoch ostatnich...)

Wedtug tekstu, ktory ztozyla pani senator, wyrazy ,,niedopuszczone do obrotu”
zastepuje si¢ wyrazami ,,niewpisane do rejestru”.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Prosz¢ moze jeszcze przeczytaé caty tekst pani senator, nie mamy go bowiem
przed soba.

Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowa-
nia u zwierzat produkty leczniczo-weterynaryjne niewpisane do rejestru. A wigc zmie-
niaja sie tylko trzy ostatnie wyrazy. Sformutowanie ,,niedopuszczone do obrotu” zaste-
puje si¢ wyrazami ,,niewpisane do rejestru”.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Czyli jest takze ,,dopuszcza do stosowania”. Dobrze. Rozumiem. Dzigkuje bardzo.
Kto z panstwa jest za przyjgciem tej poprawki? (11)

Poprawka jednoglo$nie przyjeta. Dzigkuje.

Kto jest przeciw?

Nie mamy wstrzymujacych si¢ od glosu.

Nastegpna propozycja? To juz wszystkie propozycije.

Tak, prosze, pan senator Witttbrodt.

Senator Edmund Wittbrodt:

Mam jeszcze pytanie do pana ministra. Na stronie trzeciej naszego druku w pk-
cie 4c ust. 3 w art. 6 otrzymuje nowe brzmienie. Otd6z z tego tekstu mozna by si¢ tez
domysla¢, ze na rozpoczynane badania lub na prowadzone sa potrzebne dwie oddzielne
decyzje. Co to jest prowadzenie badan? Zeby prowadzi¢ badania, trzeba je rozpoczaé,
trzeba je przeprowadzi¢ i zakonczy¢.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Chodzi o ust. 3. Moim zdaniem wystarczylby tylko taki zapis: ,,badanie klinicz-
ne produktu leczniczego lub przysziego produktu leczniczego jest prowadzone po uzy-
skaniu decyzji”. Prowadzenie badan oznacza, ze trzeba je rozpoczac, przeprowadzic¢
1 zamkna¢. Nie rozumiem dlaczego tu jest zapisane, ze jest potrzebna oddzielna decy-
Zja na rozpoczynanie.
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Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Senatorze.
Proszeg, Panie Ministrze. To chyba stuszna ze wszech miar poprawka.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Tak, to jest stuszna uwaga pana senatora 1 nalezy ja uwzglednic.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Czy bedzie réwniez zmieniony szyk tego sformutowania?
Bardzo proszg.

Dyrektor Polskiej 1zby Przemystu Farmaceutycznego
i Sprze¢tu Medycznego ,,Polfarmed”
Malgorzata Wychowaniec:

Przepraszam, moze moja uwaga nie jest stuszna, ale mam pewna watpliwos¢.
Mianowicie réwniez w tej ustawie podane sa przypadki, nie rozpoczynania, ale na przy-
ktad w uzasadnionych przypadkach przerwania czy wstrzymania badan klinicznych. Po
uzyskaniu decyzji ministra one moga by¢ dalej prowadzone. Nie wiem, czy to nie jest
wlasnie ten przypadek. One wtedy nie sa rozpoczynane, one sa przerwane do wyjasnie-
nia jakiego$ stanu, ktory wzbudza zastrzezenia w prowadzeniu badan klinicznych.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Ale to jest wszystko w cyklu, w ktorym rozpoczgto badania, nastepnie przestaty by¢
prowadzone 1 zndéw je wznowiono. Czy jest znow potrzebna decyzja na prowadzenie badan?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To jest kontynuacja badan. Propozycja pana senatora Wittbrodta obejmuje
wszystkie przypadki, konsumujac jednym stlowem rozne stadia zwiazane z wszczyna-
niem, prowadzeniem, zaniechaniem badan, powtérnym wszczeciem itd.

Kto z panstwa jest za poprawka pana senatora Wittbrodta, aby w pkcie 4¢
w art. 6 ust. 3 wykresli¢ sformulowanie ,,rozpoczynane lub”? Zostataby wtedy taka
konstrukcja: ,,Badanie kliniczne produktu lub przysztego produktu leczniczego jest
prowadzone po uzyskaniu decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia, zgodnie
z kodeksem, czyli z wymaganiami dobrej praktyki kliniczne;j”.

Kto z panstwa jest za przyjgciem tej poprawki? (11)

Dzigkuje bardzo. Nie ma glosow przeciw.

Bardzo proszg pani senator Ferenc.

Senator Genowefa Ferenc:

Mam jeszcze jedna watpliwos$¢. Nie wiem, czy byla zgltoszona poprawka, doty-
czaca pktu 78. Czy w sformulowaniu: ,,tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna
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za zwierzgta”, sa potrzebne stowa ,,odpowiedzialna za zwierzgta”? Czy nie wystarczy
zapis: ,,tej samej karze podlega osoba, ktéra dopuszcza do stosowania u zwierzat pro-
dukty lecznicze, weterynaryjne, nie dopuszczone do obrotu™?

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Juz o tym mowitam i tam bylo wyjasnienie, prawda? Panstwu zalezato, zeby to
zostawic tak, jak jest.

(Senator Genowefa Ferenc: Dlaczego?)

Ja wtasnie proponowalam to uproszczenie, ale nie chciatam si¢ przy nim upie-
ra¢, sadzac ze panstwu zalezy, aby byla to osoba odpowiedzialna za zwierzeta, a nie
kazdy, kto nawet nie bgdac odpowiedzialnym za zwierzgta, stosuje wobec nich ten lek.
Tu bowiem jest zawezenie kategorii 0sob karanych tylko do tych, ktére sa odpowie-
dzialne za zwierzeta — rozumiem, ze taka byla intencja panstwa — a nie karanie wszyst-
kich, ktorzy wobec zwierzat, nie bedac za nie odpowiedzialnymi, ten lek stosuja.

To jest wigc kwestia, jak dalece panstwo chca chroni¢ zwierzeta przed stosowa-
niem wobec nich lekow niewpisanych do rejestru. Czy ma to dotyczy¢ wszystkich, kto-
rzy takie leki stosuja wobec zwierzat, czy tez tylko osob odpowiedzialnych za zwierzgta?
Woéwcezas mogloby to si¢ odnosi¢ do schronisk, do rozmaitych tego typu organizmow,
gdzie sa osoby odpowiedzialne za zwierzgta, rozmaite hodowle i tak dalej. Rozumiem,
ze panstwo chcieli zawezi¢ ten krag, czy tez nie? Czy intencja jest takze, ze jesli ja mo-
jemu psu podam lek, ktory nie jest w rejestrze, to bede za to odpowiadata, chociaz ja si¢
czuj¢ odpowiedzialna za moje zwierze. Bardzo prosze o wyjasnienie. Bardzo proszg.

Gléwny Specjalista w Glownym Inspektoracie Weterynaryjnym
Adam Dzierzawski:

Pani Przewodniczaca, my$l nasza szta w tym kierunku, zeby nie kara¢ ludzi,
ktorzy podadza swojemu zwierzeciu, swojemu pieskowi czy kotkowi, lek, ktory, po-
wiedzmy, gdzie$ tam byt na poéice 1 przedtem cziowiek sam go uzywal. Chodzi wy-
tacznie o zwierzgta na duzych fermach, o odpowiedzialnos¢ tych osob, ktore te fermy
prowadza. To sa ogromne kurniki, wielkie fermy przemystowe trzody chlewnej, obory,
gdzie stoja krowy, od ktorych si¢ doi mleko do spozycia. Tam mozna leczy¢ tylko
1 wylacznie pod kierunkiem lekarza weterynarii. Osoba, ktora odpowiada za zwierzeta,
nie moze sama prowadzi¢ leczenia zwierzat. Ustawa wprowadza pojecie osoby odpo-
wiedzialnej za zwierzeta lub hodowcy. A wigc to ma by¢ do tych oséb skierowane. Nie
chcemy, zeby odpowiadaly w $§wietle prawa za niewlasciwe zastosowanie lekow
w tych przypadkach, gdy dotyczy to innych zwierzat niz te, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ produkty spozywcze.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje¢ bardzo.

Zwhlaszcza ze szerokie rozciagnigcie odpowiedzialnosci bytoby nieegzekwowal-
ne. Nie ma wigc sensu wprowadza¢ normy niedoskonate;j.

(Senator Bogustaw Litwiniec: Pani Przewodniczaca, rozumiem najkrécej: od-
powiedzialny i baca, i wlasciciel owiec.)
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Jezeli prowadzi produkcje przemystowa.
(Glos z sali: Welny.)

(Wesotos¢ na sali)

Proszg panstwa, zatem ustosunkowaliSmy si¢ juz do wszystkich zgtoszonych
przez panstwa poprawek. Jeszcze kolejno pani senator, pan senator i pan senator. Pro-
szg o krotkie, zwiezte wypowiedzi.

Senator Dorota Simonides:

Miatabym jeszcze jedna poprawke, ale najpierw pytanie, czy to w ogole byto
brane pod uwage. Chodzi o sytuacje, w ktoérej pacjent przychodzi z recepta od lekarza
specjalisty i lek trzeba sprowadzi¢ z zagranicy. Jest to lek, ktory jest dopuszczony u nas
w kraju. Czy ta ustawa przewiduje mozliwo$¢ sprowadzenia takiego leku 1 w ktorym
artykule? Bo jesli nie, to chciatabym t¢ poprawke zglosi¢. To byltby art. 4a. Chodzi,
zaznaczam, o lek, ktory musi by¢ sprowadzony z zagranicy. Lekarz specjalista daje
recepte i ten lek jest dopuszczony u nas w kraju. Chodzi o to, zeby byto wpisane ze-
zwolenie, ze moze to zrobié.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuje, Pani Senator.
Proszg rzad o odniesienie si¢ do tej propozycji poprawki. Prosze bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Zespolu do spraw Prawa Farmaceutycznego
w Ministerstwie Zdrowia
Piotr Mierzejewski:

Pani Przewodniczaca, Szanowni Panstwo, jezeli chodzi o mozliwos$¢ sprowadza-
nia lekoéw z zagranicy, jest wiele réznych przypadkow, ale ten, ktéry wymienita pani
senator, jest niemozliwy do zaakceptowania. Wtasnie po to jest wprowadzony caty pro-
ces dopuszczenia leku do obrotu, zeby tylko 1 wytacznie na tej drodze mogt znalez¢ sig
na polskim rynku. W zwiazku z tym, jesli taki produkt jest dopuszczony do obrotu, to nie
ma w ogole takiej] mozliwosci czy nawet potrzeby, aby wprowadzaé przepisy umozli-
wiajace sprowadzenie z zagranicy produktu dopuszczonego do obrotu w Polsce. Kazdy
hurtownik jest w stanie ten lek sprowadzi¢. On pozostaje normalnie w obrocie.

Jesli pani przewodniczaca pozwoli, moge¢ na ten temat trochg szerzej powie-
dzie¢, ale chyba szkoda czasu, bo to do$¢ skomplikowana materia 1 tu zachodza rézne
przypadki. Niemniej mozemy je omowi¢ po kolei.

(Senator Andrzej Wielowieyski: Te leki sa w obrocie. Jezeli sa w rejestrze, to sa
W obrocie).

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Fakt, ze fizycznie go nie ma, nie oznacza, ze nie moze go by¢ — jezeli jest w re-
jestrze — w innej aptece, badz w innym miescie.
Prosze, Pani Poset.
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Posel Maria Gajecka-Bozek:

Jezeli lek jest dopuszczony do obrotu w kraju, to hurtownik w kazdej chwili
moze ten lek sprowadzi¢. Chodzi chyba o leki, ktore nie sa dopuszczone do obrotu
w kraju. To sa leki na import docelowy. Nie wiem, czy o to pani senator chodzito? Lek,
ktory jest zarejestrowany, hurtownik moze zawsze sprowadzi¢ i nie ma potrzeby pisac
w ustawie, zeby go sprowadzat.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dzigkuj¢ bardzo.
Pan senator Drzezla.

Senator Bernard Drzezla:

Proponowatbym jeszcze dwie poprawki. Pierwsza poprawka stylistyczno-
ortograficzna. Proszg spojrze¢ na strong¢ dwudziesta siodma, czwarty wiersz od dotu.
Tam jest mowa o pigcioletnim stazu. Mozemy wigc napisa¢ to w dwoch wersjach:
»piecioletni” lub ,,5-letni”. Ale w tej formie chyba nie powinno by¢, prawda?

(Przewodniczqca Genowefa Grabowska: Proponuje, zeby Biuro Legislacyjne
sprawdzilo to, a wtedy ewentualnie wniesiemy na wspolnym posiedzeniu z komisja
zdrowia, tak zebySmy w tej chwili nie obnazali swojej wiedzy w zakresie ortografii,
gramatyki itd.)

Tak jak jest na pewno nie powinno by¢. Powinno by¢ raczej chyba stownie:
»piecioletni”.

Druga poprawka do poprawki zgloszonej juz przez pana senatora Cybulskiego,
strona dwudziesta czwarta, czwarty wiersz od dolu. Gdyby nie bylo poprawki zgloszo-
nej przez senatora Cybulskiego, to sprawa bytaby catkiem jasna, Ze specjalizacje nie
prowadza wydzialow. Tu po prostu jest potrzebna strona bierna — specjalizacje sg pro-
wadzone, czyli z dopiskiem senatora Cybulskiego brzmialoby: specjalizacje w ramach
ksztatcenia podyplomowego sa prowadzone przez wydzialty. W kazdym razie trzeba
tutaj uzy¢ strony biernej.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Dobrze. Dzigkuje bardzo. Bgdzie to potraktowane tacznie przy redagowaniu po-
prawek w ostatecznej wers;ji.
Pan senator Wittbrodt, tak? Ostatnia propozycja.

Senator Edmund Wittbrodt:

Wiasciwie nawiazuje¢ tu do tego, o czym mowit przed chwilg pan profesor, ze
w calym tekscie jest ile$ roznych usterek jezykowych, ze nie wiadomo, co z tym zrobi¢
1 jak to zgtosi¢. By¢ moze Biuro Legislacyjne mogtoby to przygotowac, albo mozna by
zglosi¢ indywidualnie. Bo dla mnie na kazdej stronie brakuje paru przecinkéw. Cho-
ciazby na stronie piatej jest pkt 6a, dotyczacy ust. 1: pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu itd. na podstawie raportu, a wigc tego, co juz jest. Ale potem mamy ,,raportu
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sporzadzanego”, a nie na przyktad ,,sporzadzonego”. W tym tekscie jest cata masa ta-
kich rzeczy. Wida¢, ze on byt pisany w pospiechu.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Prosze Panstwa, niestety, z uwagi na sposob procedowania obydwu Izb, kazda
nawet literowka musiataby by¢ zmieniana w trybie poprawki. A zatem te teksty po-
winny by¢ przeczesane na etapie legislacji, zanim opuszcza resort i trafia do Sejmu.
W pelni bowiem si¢ zgadzam, ze legislacja, ktora opuszcza parlament, jest pdzniej
czytana, stosowana i, niestety, rowniez kontestowana.

Bardzo prosze, pan senator Podgorski.

Senator Bogdan Podgorski:

Pani Przewodniczaca, stusznie pani zauwazyla, ze w wielu ustawach, ktore tra-
fiaja do nas, sa btedy stylistyczne. Mysle wiec, ze strona rzadowa czy Biuro Legisla-
cyjne powinny zatrudni¢ polonistg. Biuro Legislacyjne mogloby nam pomdc w tych
dziataniach, poniewaz wiele z tych ustaw jest napisanych bardzo Zle stylistycznie. Po-
dobnie sugestia do strony rzadowej, zeby panstwo zatrudniali polonistow. To by nam
bardzo utatwito pracg, poniewaz takich literowek mamy sporo, a mysle, ze nie stylisty-
ka powinni§my sig¢ zajmowac, tylko merytoryczna strong ustawy. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczaca Genowefa Grabowska:

Proszg¢ panstwa, przy takim zalewie prawa ilos¢, niestety, nie przechodzi w ja-
ko$¢. Jakos$¢ jest coraz gorsza 1 bedzie w drugim potroczu jeszcze gorsza, kiedy be-
dziemy musieli zmierzy¢ si¢ w naszej komisji z liczba ustaw przekraczajaca czterdzie-
sci. Nie ukrywam, ze si¢ tego obawiam. Obserwujac od lat stan polskiej legislacji, to
nie jest w tej chwili zadanie dla naszej komisji, moge powiedzie¢, ze jezyk jest coraz
gorszy 1 logika coraz stabsza. Tego si¢ ucza p6zniej studenci i tacy wychodza prawni-
cy, tacy wychodza legislatorzy. To jest smutne, ale prawdziwe.

Prosz¢ panstwa, zakonczyliSmy formutowanie poprawek. Przechodzimy do
przyjecia tekstu catosci. Prosz¢ panstwa senatoréw o ostatni moment uwagi zwigzany
z tym punktem porzadku dziennego.

Kto z panstwa senatorow jest za przyjeciem i rekomendowaniem Senatowi do
przyjecia tekstu tej ustawy, prosze o podniesienie reki. (11)

Dzigkujg, wszyscy za. Nikt si¢ nie sprzeciwil. Nikt si¢ nie wstrzymal od glosu.

Dzigkuje przybylym gosciom w zwiazku z pracami nad tym punktem porzadku
dziennego.

Przed nami prosz¢ panstwa kolejny punkt naszego porzadku dziennego. Oddaj¢
przewodniczenie panu senatorowi Kulakowi, jako ze otrzymatam zaproszenie bardzo
mocno podkreslajace potrzebe uczestnictwa w posiedzeniu sejmowej Komisji Laczno-
$ci z Polakami za Granica, ktéra debatuje dzisiaj na temat funkcjonowania Radia Polo-
nia. Kieruj¢ Rada Programowa Radia Polonia, a wigc na zaproszenie pana posta Gier-
tycha udam sig teraz na posiedzenie tej komisji.

Prosz¢ panstwa, mamy wyznaczonych w tej chwili sprawozdawcow do dwoch
ustaw, czyli w jednej osobie pana sprawozdawce Kulaka. Przed nami jeszcze jedna
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ustawa. Zobaczymy si¢ za tydzien, w przyszty czwartek, o godzinie 10.00 na dhugiej
sesji roboczej. Biorac pod uwage sugesti¢ pani senator Ferenc, sprobujemy zorganizo-
wac oprocz wody takze chrupki. (Wesotos¢ na sali)

(Przewodnictwo obrad obejmuje zastepca przewodniczqcej Zbigniew Kulak)

Zast¢pca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

W pierwszym zdaniu pozwolg sobie zaprotestowac: chrupki sa bardzo niezdro-
we, leza na zoladku do trzydziestu godzin i naprawdg bytbym za kanapkami.

Pracujemy dalej, czy tez panstwo sobie zycza przerwe? Pracujemy. Byty glosy,
ze ta ustawa nie bedzie juz wywolywac takich kontrowersji i emocji, w zwiazku z tym,
czy przedstawiciele rzadu obecni na posiedzeniu... Zaraz siegniemy do listy gosci. Mi-
nisterstwo Finansow jest reprezentowane, witam na sali, przez podsekretarza stanu pa-
na Ryszarda Michalskiego, przez naczelnika Departamentu Obstugi Funduszy Pomo-
cowych, pana Stycznia, i pana Piotra Tworosa, dyrektora tegoz departamentu, jezeli
dobrze przeczytalem nazwiska. Witam panstwa, witam panstwa senatoréw. Wobec
tego kontynuujemy posiedzenie. Opieramy si¢ na druku senackim nr 168.

Proszg przedstawicieli resortu o wprowadzenie nas w istotg tej ustawy.

Dyrektor Departamentu Obstugi Funduszy Pomocowych
w Ministerstwie Finansow
Piotr Tworos:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.

Piotr Tworos, dyrektor Departamentu Obstugi Funduszy Pomocowych w Mini-
sterstwie Finansow.

Pan minister Michalski, niestety, musial opusci¢ posiedzenie komisji, ale w ja-
kim$ sensie jest usprawiedliwiony, zwalnial si¢ bowiem jaki$ czas temu u pani prze-
wodniczacej. Mojej kolezanki, pani Barbary Styczen, chwilowo nie ma, ale zaraz wro-
ci. Postaram si¢ w takim razie zreferowac pokrotce, co to jest za nowelizacja ustawy
o finansach publicznych.

Potrzeba tej nowelizacji zrodzita si¢ z negocjacji akcesyjnych i z myslenia
o przysztej absorpcji funduszy strukturalnych, czy w ogole funduszy pomocowych w Unii
Europejskiej. Trzeba na wstepie stwierdzi¢, ze to jest ustawa czy nowelizacja nie tyle, czy
tez nie w celu dostosowania polskiego prawa do prawodawstwa Unii Europejskiej, ale
w celu dostosowania polskiego prawa do sprawnej absorpcji funduszy unijnych.

Warto podkresli¢ kilka tutaj elementow. Po pierwsze, uporzadkowanie pewne-
go, nie powiem, bataganu, ale pewnego braku porzadku, jaki w dotychczasowe;]
ustawie o finansach publicznych panuje, jesli chodzi o zaliczanie lub niezaliczanie
srodkow pomocowych Unii Europejskiej do budzetu panstwa. Budzet panstwa bo-
wiem jest 1 jako budzet i jako ustawa, 1 tam nie bylto pelnej jasnosci. W tej chwili to
jest zupehie jasno stwierdzone, ze $rodki pomocy Unii Europejskiej nie wchodza do
budzetu panstwa jako do rachunku dochodéw 1 wydatkow. Sa natomiast oczywiscie
prezentowane 1 zatwierdzane przez parlament razem z ustawa budzetowa. Tu si¢ nic
nie zmienia. Co wigcej, zachowana jest cata procedura kontroli, nadzoru, sposobow
rozliczen, trybow rozliczen tych §rodkow, a nawet ta kontrola jest jeszcze wigksza,
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jeszcze $cislejsza, poniewaz dochodza kontrole czy mozliwos¢ kontrolowania przez
stuzby Unii Europejskie;.

Dalej chodzi o wieloletnio$¢. Wieloletnie budzetowanie i wieloletnie programy
to jest podstawowy wymog Komisji Europejskiej czy Unii Europejskiej, ktéra pracuje
w oparciu o wieloletnie perspektywy finansowe i wieloletnie budzetowanie. Istniejace
dotychczas w ustawie o finansach publicznych rozwiazania sa zbyt ci¢zkie, zbyt mato
elastyczne i tutaj Komisja Europejska naciskata na uelastycznienie tych narzedzi i to
jest w tej nowelizacji wprowadzone.

Jesli chodzi o pewne inne narzedzia, ktore umozliwiaja absorpcjg, jest rGwniez
dana ministrowi finansow, w porozumieniu z sejmowa Komisja Finansow Publicz-
nych, mozliwo$¢ do lokowania pewnych czgsci srodkow na wspoétfinansowanie krajo-
we 1 gospodarowanie nimi. Chodzi o to, zeby te $srodki mogly by¢ przesunigte w celu
zapewnienia wspotfinansowania tych programéw, ktére sa opoznione lub z jakichkol-
wiek przyczyn zatrzymane, a przewidziane na nie byto finansowanie krajowe. A zatem
chodzi o to, zeby mie¢ narzedzia do sprawnego wchlonigcia, przyswojenia srodkéw
Unii Europejskiej, przy zachowaniu nad nimi kontroli.

Jesli beda jakie$ szczegdtowe uwagi lub pytania, bardzo prosze, jestesmy goto-
wi odpowiedzie¢. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczgcej
Zbigniew Kulak:

To jest ustawa rzadowa, tak? Czy panstwo stajac przed komisja senacka macie
ewentualnie jakie$ watpliwosci czy nieuregulowane, nie chce uzy¢ stowa porachunki,
ale w kazdym razie jakie$§ uwagi wynikajace z procesu legislacji na etapie sejmowym,
co ewentualnie bys$cie panstwo nam sami podpowiadali, zeby na etapie prac senackich
jeszcze w tej ustawie skorygowacé, poprawi¢, udoskonali¢?

Dyrektor Departamentu Obslugi Funduszy Pomocowych
w Ministerstwie Finansow
Piotr Tworos:

Nie, nie mamy w tej chwili takich kwestii do podniesienia. Przypomng, ze Sejm
przyjat ustaw¢ w brzmieniu zgodnym z przedtozeniem rzadowym, oprocz dwdch bodaj
poprawek legislacyjnych czy technicznych. Wspomne réwniez, ze wczoraj senacka
Komisja do spraw Gospodarki 1 Finansow Publicznych roéwniez przyjeta projekt usta-
wy w tym brzmieniu, po dyskusji. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczgcej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuje¢ bardzo.
Czy panstwo senatorowie chca zabra¢ glos? Prosze bardzo, pan senator Wittbrodt.

Senator Edmund Wittbrodt:

Panie Przewodniczacy, Szanowni Panstwo, mysle, ze jest to bardzo potrzebna
zmiana, moze jest nawet zbyt p6zna. Proponuje, Zeby ja przyjac¢ bez poprawek.
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Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Tak, tyle ze ja chciatem ewentualnie sprowokowa¢ do zastanowienia si¢ nad po-
prawkami, domys$lam si¢ bowiem, ze pdjdziemy w tym wiasnie kierunku. Jezeli by
kto$ miat jeszcze jakie§ uwagi... Taka jest bowiem rola Senatu, aby poprawia¢ ustawy,
mozliwie doskonalac je do jakiegos$ niedoscigtego ideatu.

Proszg bardzo, pan senator Jamroz.

Senator Adam Jamroz:

Mam watpliwo$ci odnosnie do art. 30d ust. 3. Prositbym o rozwianie tych wat-
pliwosci, ktore jawia mi si¢ na tle pewnych zasad prawnych, jako dosy¢ powazne.
Przeczytam ten ust. 3: ,,Wykorzystanie srodkow — chodzi giéwnie o §rodki z Unii Eu-
ropejskiej, ale 1 w ogole zagraniczne — o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt2 i 2a w spo-
sob okreslony w ust. 2 — teraz zaakcentuje to, o co mi chodzi — wyklucza prawo do
ubiegania si¢ o przyznanie tych srodkow przez kolejne trzy lata, chyba ze”... itd.

Dlaczego mam watpliwosci? Otéz, oczywiscie, kazdy organ, ktory przyznaje
pomoc, subwencjg, cokolwiek, prowadzi okreslona polityke. W ramach tej polityki to
wszystko mozna zatatwi¢. Nie wiem natomiast, czy mozna zakaza¢ komus, prosze za-
uwazy¢, ubieganie sig, czyli sktadanie okreslonych podan, wnioskéw, dokumentéw. To
byloby w ogole dla mnie niezgodne, przyznam si¢, z zasadami post¢gpowania admini-
stracyjnego. Proszg taskawie mi wyjasni¢, o co tutaj chodzi? Art. 30d ust. 3.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Proszg bardzo, proszg o odpowiedz.

Dyrektor Departamentu Obslugi Funduszy Pomocowych
w Ministerstwie Finansow
Piotr Tworos:

Chciatbym stwierdzi¢ dwie rzeczy. Po pierwsze, srodki z Unii Europejskiej po-
winny by¢, 1 taki jest duch tej calej ustawy, powinny wigc by¢ 1 sa traktowane jak dota-
cje z budzetu panstwa. W art. 93 aktualnie obowiazujacej ustawy o finansach publicz-
nych, w ust. 4, jest wlasnie stwierdzenie, cytuj¢: ,,wykorzystanie dotacji niezgodnie
z przeznaczeniem wyklucza prawo do ubiegania si¢ do ubiegania si¢ o przyznanie do-
tacji przez kolejne trzy lata”. Jestem w stanie zgodzi¢ sig, ze zwrot ,,ubieganie si¢” by¢
moze powinien by¢ zastapiony tutaj stowem ,,przyznanie”. Nie moze wigc by¢ przy-
znane, ubiegaé si¢ natomiast moze kazdy. To jest po prostu przepisane, czy tez jest
analogicznie sformutowane, jak w obowiazujacej ustawie o finansach. Stad taki zapis.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Domyslam sig, ze to jest znowu kwestia precyzyjnego tlumaczenia. Prosze bar-
dzo, ponownie pan senator Jamroz.
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Senator Adam Jamroz:

Bardzo dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

To nie jest spor tylko o stowa — dzigkuje, ze pan to uznat — gdyby byt bowiem
taki zapis 1 gdyby$Smy go tolerowali, to jest po prostu niezgodne, jak mowig, z zasada-
mi prawnymi podstawowymi. Pisa¢, wnioskowac, skarzy¢ si¢ moze kazdy. Ale kwestia
jest o wiele wazniejsza. Mianowicie okreslony organ przyznajacy pomoc, prowadzi
pewna polityke. Ona moze by¢ zmienna. Mysle, ze tego, co dotyczy zasad konkretne;j
prowadzonej polityki, nie powinno si¢ zapisywac¢ w ustawie, akcie prawnym tak wyso-
kiego rzedu.

Bylbym osobiscie za skresleniem ust 3 w ogdle. Tym bardziej, ze moga si¢ zda-
rzy¢ wyjatki. Kazda tego typu reguta moze by¢ przy prowadzeniu polityki wyjatkiem.
I co wowczas? Mysle, ze w ramach przyznawania przez jaki$ organ, z reguty przeciez
kolegialny, tej pomocy mozna ustali¢ takie zasady. DomyS$lam sig, ze tu chodzilo
o zasade sprawiedliwo$ci oparta na rownosci. Ale nie warto takich zapisow zamiesz-
czac¢, tym bardziej w ustawie. To juz w ogole nie. Dzigkujg.

Zastegpca Przewodniczgcej
Zbigniew Kulak:

Czy Biuro Legislacyjne ewentualnie pomogloby nam wyrobi¢ sobie poglad na
temat tej propozycji poprawki?

Gloéwny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Roman Kapelinski:

W przypadku skreslenia tego zapisu bytaby to zmiana merytoryczna i tu jest
kwestia, czy podja¢ decyzje, ze naruszenie pewnych zasad powoduje jakie§ konse-
kwencje przez nastgpne trzy lata, czy tez tych konsekwencji nie powoduje. Panu sena-
torowi chodzi w ogole o skreslenie tej zasady. Wydaje sig, ze jest to zasada zgodna
z dotychczasowa trescia ustawy o finansach publicznych, tak mozna powiedzie¢. Trze-
ba by oceni¢, czy przyjeta w ustawie zasada jest stuszna.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

To my mamy zdecydowac.
Czy przedstawiciel rzadu bedzie bronil zawartego w sejmowym druku zapisu,
czy zgodzi si¢ z propozycja pana senatora?

Dyrektor Departamentu Obstugi Funduszy Pomocowych
w Ministerstwie Finansow
Piotr Tworos:

Bedg bronit zapisu w druku, z tym ze bylibySmy w stanie zgodzi¢ si¢ na zmiang
,ubiegania si¢”’ na ,,prawo do przyznania”. Dzigkuje bardzo.
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Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Pan senator Jamro6z, prosze.

Senator Adam Jamroz:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Rzeczywiscie, tu sa dwie kwestie. Pierwsza, na ktéra panstwo si¢ taskawie go-
dzicie, ale druga jest rownie wazna. Podkreslam, gdyby$Smy w ten sposob postepowali,
to mozna by kodyfikowa¢ polityke kazdego organu. Przeciez istota tego wyboru, po-
dejmowania decyzji, polega na tym, ze ten organ w pewnych ramach ma mozliwos¢
dziatania. Jak zreszta wyglada zasada réwnego traktowania okreslonych podmiotow?
Takich rzeczy po prostu nie zapisuje si¢. Musz¢ powiedzie¢, Panie Mecenasie, ze dla
mnie to jest sprawa takze okre§lonych zasad prawnych.

Zreszta, prosz¢ panstwa, argument koronny, jezeli to mozna zrobi¢ po prostu
w ramach polityki okreslonego organu, to po co takie rzeczy w ogole zapisywaé w
ustawie, skoro, tak jak moéwig, polityka jest zmienna? Panstwa odpowiedz tylko mnie
upewnia w tym, ze ja bede si¢ upierat przy tej poprawce. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Skoro jasno sytuacja zostata przedstawiona, to nie wiem, czy przystepujemy do
glosowania, czy jeszcze pojawig si¢ inne propozycje poprawek? Nie widzg takiej woli.
To przystapmy do gltosowania nad propozycja poprawki pana senatora Jamroza, pole-
gajaca na wykresleniu calego ust 3 w art. 30 d. Nie popetniam btedu? Nie. Tak jest,
catego ust. 3.

Proszg, kto z panstwa senatorow jest za przyjgciem tego wniosku? (7)

Kto jest przeciwny? (0)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (2)

Dzigkuje bardzo.

Czy sa inne wnioski legislacyjne? Pani senator Ferenc.

Senator Genowefa Ferenc:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.

Mam pytanie w sprawie propozycji poprawki przedstawionej nam przez
Biuro Legislacyjne. Gdyby pan z Biura Legislacyjnego mégl nam przyblizyé
sprawg, bo jesli juz wprowadzamy poprawke, to moze warto byloby réwniez
uwzglednic i to.

Zast¢pca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Prosz¢ bardzo, skoro juz ustawa nie trafi pod plenarne obrady bez poprawek.
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Glowny Specjalista w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Roman Kapelinski:

Dzigkuje bardzo.

Pozwolitem sobie w opinii wyrazi¢ pewne zastrzezenia do dodawanych do
art. 100 ust. 5a 1 6a. Oto6z, chodzi o to, ze w ogdle caly przepis art. 100 reguluje kwestie
blokowania planowanych wydatkéw budzetowych w czterech wymienionych w ust. 1
sytuacjach, czyli w przypadku niegospodarnosci, opdznien w realizacji zadan, nadmia-
ru posiadanych srodkow i naruszania zasad gospodarki finansowe;.

Dodawany ust. 5a stwarza dodatkowa mozliwo$¢ dla ministra finansow 1 jedno-
czesnie poszerza jego kompetencje. Zgodnie z nim w przypadku wszystkich okoliczno-
sci, o ktoérych méwitem, jezeli to dotyczy srodkow przeznaczonych na wspotinanso-
wanie, to minister finansow, na wniosek ministra wlasciwego do spraw rozwoju regio-
nalnego, moze utworzy¢ nowa rezerw¢ celowa i1 przenies¢ do niej zablokowane kwoty
po poinformowaniu sejmowej komisji wtasciwej do spraw budzetu.

Ot6z, mnie wydawato sig, ze wymienienie tych okoliczno$ci w ust. Sa jest zbyt
szerokie, poniewaz wymienia si¢ tu wszystkie okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 1,
a ogolna zasada tworzenia takiej nowej rezerwy celowej dotyczy tylko dwoéch z tych
okoliczno$ci, czyli opdznien w realizacji zadan i nadmiaru posiadanych $rodkéw. Do-
datkowo jeszcze dodawany ust. 6a méwi o tym, ze srodki z nowoutworzonej rezerwy
celowej moga by¢ przeznaczone na te programy czy projekty, w ktérych realizacji nie
wystepuja opdznienia. To wigc sugeruje, ze mamy do czynienia wlasnie tylko z tymi
opOznieniami.

Na posiedzeniu komisji gospodarki pan minister stwierdzit, ze bylo zamiarem
irzadu, i Sejmu, aby odwolywac si¢ w tym przypadku do wszystkich okolicznosci,
o ktérych mowa w ust. 1. Jezeli tak, to w zwiazku z tym moje watpliwosci dotycza
juz nie ust. 5a, ale ust. 6a, poniewaz jest troszeczke nielogiczne, ze ten ust. 6a mowi
tylko o tych programach czy projektach, w realizacji ktorych nie wystepuja opoznie-
nia. A co z pozostatymi trzema przestankami blokowania? Wydaje sig, ze ust. 6a po-
winien dotyczy¢ wszystkich programow lub projektow, w odniesieniu do ktérych nie
wystepuja okolicznosci okreslone w ust. 1, tak aby nie byto watpliwosci, ze nie moz-
na tych $rodkow, ktore zostaty zablokowane i wyodrgbnione w rezerwie celowej,
przeznacza¢ na te programy, w ktorych tez wystgpuja jakie$ inne nieprawidtowosci.
Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuje¢. Wywad trochg dtugi, ale za to bardzo logiczny.
Panie Ministrze, co pan na to?

Dyrektor Departamentu Obstugi Funduszy Pomocowych
w Ministerstwie Finansow
Piotr Tworos:

Ot6z, my podtrzymujemy swoje stanowisko, bo jesli przyjelibySmy, ze dodaje
si¢ ust. 6a w brzmieniu, ktore si¢ konczy w ten sposob: ,,w realizacji ktorych nie wy-
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stgpuja okolicznosci wymienione”... itd. Chodzi o te wszystkie cztery: niegospodar-
nos$¢, nadmiar itd. To by witasnie nie byto catkiem logiczne. Dlaczego? Dlatego, ze
w przypadku niegospodarno$ci, w przypadku nadmiaru posiadanych s$rodkow i w
przypadku naruszenia zasad minister finansOw blokuje $rodki. Nie moze wigc, z natury
rzeczy, dodawac tam, gdzie blokuje.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuje¢ bardzo.
Prosze bardzo, Panie Senatorze.

Senator Andrzej Wielowieyski:

Historyczne zrddia tego przepisu wzigly si¢ przede wszystkim z praktyki kontroli
inwestycji centralnych, gdzie pan poset Ciesielski rozpoczal te dziatania juz wiele lat temu.
StwierdziliSmy, ze rzeczywiscie przede wszystkim wystgpowaly opdznienia. Zabieralismy
wiec $rodki tam, gdzie ich wykorzystanie byto opdznione, a dawalismy je tylko tam, gdzie
nie bylo opdznienia. Niezaleznie wigc od tego, ze ktos mdgt narusza¢ zasady, albo i nie na-
ruszac, ze mogly by¢ jakie$ inne problemy, ale podstawowym kryterium przesuwania $rod-
kow z pozycji na pozycje — to byta nawet inicjatywa poselska, podkreslam, zaproponowana
resortowl 1 przez niego przyjeta — byla kwestia opoznienia badz nie w realizacji programu.

Zast¢pca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

To bylo to gtowne kryterium. Czyli, krotko méwiac, pan senator opowiada sie
raczej po stronie rzadu, tak?

(Senator Andrzej Wielowieyski: To, co proponuje pan mecenas, jest logiczne...)

Czy wobec tego méwimy w ogdle o poprawce? Czy pani senator przejmuje te
poprawke, czy nie?

Senator Genowefa Ferenc:

Chcialabym powiedzie¢, ze w tym momencie nie za bardzo potrafitabym spre-
cyzowac, jak ten ust. 6a powinien brzmie¢. Stad w tej chwili po prostu zostawig to
1 ewentualnie zglosz¢ podczas sesji plenarne;.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuj¢ bardzo.
Czy mamy inne propozycje poprawek do tej ustawy? Nie widzg¢ zgloszen.

Senator Adam Jamroz:

Czy mozna si¢ wypowiedzie¢? Ja tez rozumiem intencj¢ rzadu, zwlaszcza
ze tych Srodkoéw jest mato, to trzeba je odpowiednio wyrownywacé, kierujac sie
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zasada pewnej racjonalnosci gospodarowania. Gtosno wyraze tylko swoje watpli-
wosci w odniesieniu do jednego kryterium, mianowicie kryterium niegospodarno-
sci. Otéz to jest kryterium NIK i tak na dobra sprawe to tylko przy tej pomocy
mozna by sprawdzi¢, czy byla niegospodarnos¢, czy nie. Czy inne organy rOwniez
moga si¢ tym kierowaé wowczas, jesli taki zapis bedzie? Ano, moga. [ wtedy po-
wstaje kwestia pewnej konkurencyjnos$ci zapisu. Co si¢ bgdzie dziato, jezeli na
przyktad NIK stwierdzi post factum, ze jest niegospodarno$¢, a pézniej minister,
ze nie?...

Krotko mowiac, nie bylbym zwolennikiem, azeby terminy, ktére sa juz za-
stane 1 majq taka wagge, byly odnoszone takze do innych organdéw o charakterze ad-
ministracyjnym. One wlasciwie sa zastrzezone dla NIK jako jedno z kryterium
kontroli.

To sa moje powazne watpliwosci, nie bgde jednak zglaszat poprawki.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo.

Senator Andrzej Wielowieyski:

Mam tylko jedna uwagg, Panie Senatorze, jezeli mozna. Mianowicie, kryte-
rium niegospodarnosci czy konstatacja niegospodarnosci jest oczywiscie preroga-
tywa i1 zadaniem rowniez resortu. Dawniej, na przyktad przy inwestycjach, zajmo-
wat si¢ tym CUP, organ planowania przy Radzie Ministrow. Ale teraz Osrodek Stu-
diow Strategicznych tego robi¢ nie bgdzie, to wobec tego bedzie robi¢ i robi Mini-
sterstwo FinansoOw. Pierwszym zadaniem, 1 to zadaniem, ktérego w parlamencie
oczekiwali§my od resortu, jest to, zeby nie tylko NIK, ale rowniez resorty, zwlasz-
cza w zakresie inwestycji realizowanych, kontrolowaly na biezaco i wyciagaty
wnioski, czy to idzie jak nalezy, czy tez nie. Podkreslam, nasza parlamentarna ko-
misja pod wodza posta Ciesielskiego wielokrotnie stwierdzata nie tylko opdznienia,
ale rowniez niegospodarnos$ci i rézne przekrety. Czyli to mozna robi¢ w trakcie,
a nie tylko NIK post factum.

Zastepca Przewodniczacej
Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo. Konczymy dyskus;je.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest, w kuluarach.

Kto z panstwa senatorow jest za przyjeciem ustawy z ta jedna poprawka, ktora
juz przeglosowalismy? (10)

Wszyscy za. Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa czuje si¢ na sitach zreferowac to na obradach plenarnych? Dzig-
kuje bardzo, odnotujemy to w odpowiedniej tabelce, w odpowiedniej kratce. Dzigkuj¢
bardzo, pan senator Wittbrodt begdzie sprawozdawca.
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Zamykam posiedzenie, chyba ze sa jeszcze jakies moze wolne glosy.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Powiedziane byto wyraznie, ze w czwartek o 10.00 rano. Jest bardzo duzo ustaw
1 prosze do wieczora zaplanowac czas. Dzigkuje.

(Koniec posiedzenia o godzinie 12 minut 25)
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