NOTATKA

z posiedzenia Komisji Zdrowia

Data posiedzenia: 2 lutego 2011 r.

Nr posiedzenia: 115

Posiedzeniu przewodniczyl: senator Wiadystaw Sidorowicz— przewodniczacy komisji.

Porzadek posiedzenia: 1. Rozpatrzenie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych (druk senacki nr 1112, druki
sejmowe nr 3490, 3665, 3665-A).

W posiedzeniu uczestniczyli: — senatorowie czlonkowie komisji: Michat Okla, Leszek Piechota, Wiadystaw
Sidorowicz, Henryk Wozniak,

— zaproszeni goscie m. in.:

— Ministerstwo Zdrowia:
— podsekretarz stanu Adam Fronczak,

— Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny
— zastgpca dyrektora Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego

— Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych:
— prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Grzegorz Cessak,

— Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma:
— prawnik Urszula Gruszko-Szymanska,

— Polskie Towarzystwo Onkologiczne:
— czlonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego Wiestaw Jedrzejczak,

— przedstawiciel Biura Legislacyjnego w Kancelarii Senatu: Bozena Langner.

Przebieg posiedzenia:

Ad. 1 Ustawe przedstawitl podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak. Podkreslit, ze
ustawa nalezy do tzw. pakietu ustaw farmaceutycznych. Glowna zmiang jest zwigkszenie kompetencji
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz
idaca za tym zmiana jego formy organizacyjnej. Prezes urzedu bedzie mial kompetencje do
wydawania decyzji zwiazanych z produktami biobdjczymi, w tym do wydawania pozwolen na
dopuszczenie tych produktow do obrotu. Aktualnie wydawanie takich decyzji nalezy do ministra
zdrowia. Zaproponowane w ustawie rozwiazanie pozwoli na rozdzielenie kompetencji w zakresie
rejestracji 1 refundacji lekow oraz wptynie na przyspieszenie, uproszczenie i ujednolicenie systemu
zwigzanego z wprowadzeniem do obrotu produktow biobojczych.

Minister zaznaczyl, ze zmiany zaproponowane w ustawie wplyna takze na zapewnienie m.in.
wysokiego poziomu bezpieczenstwa leczenia pacjentow. W zakresie kompetencji ministra wiasciwego
do spraw zdrowia pozostawiono jedynie wydawanie zgody na sprowadzanie produktu leczniczego
w ramach tzw. importu docelowego, bowiem jest to powiazane z decyzjami o refundacji ze srodkow
publicznych.

Istotna zmiana jest takze wydzielenie w strukturze urzedu nowego dzialu weterynaryjnego



odpowiedzialnego za wprowadzanie do obrotu produktow biobodjczych. Minister zaakcentowal, Ze
charakter przekazanych kompetencji, ich doniosta ranga oraz strategiczne znaczenie w ochronie
zdrowia uzasadniaja nadanie prezesowi urzedu rangi centralnego organu administracji rzadowe;j.
Rozwiazania legislacyjne poprawia bezpieczefistwo §wiadczeniobiorcow. Waznym interesem
publicznym jest zapewnienie przejrzystosci procedur zwiazanych z wykonywaniem zadan urzedu, w
tym takze w zakresie wprowadzenia przepisow o charakterze antykorupcyjnym.

W trakcie dyskusji przedstawiciele Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
Infarma zaproponowali wprowadzenie do ustawy 2 poprawek do art. 37 k i1 37 m ustawy. Poprawka
do art. 37 k dotyczy zakresu finansowania przez sponsora badan klinicznych, natomiast poprawka do
art. 37 m obejmuje zakres dokumentacji badania klinicznego, ktére musi by¢ przedstawione w jezyku
polskim.

Senatorowie zapoznali sig takze z opinia Biura Legislacyjnego Kancelarii Senatu, ktére zglosito uwagi
o charakterze legislacyjnym i zaproponowalo wprowadzenie poprawek doprecyzowujacych zapisy
ustawy.

Ministerstwo Zdrowia wyrazito pozytywna opinie do wszystkich zaproponowanych w  trakcie
posiedzenia komisji poprawek.

Wszystkie poprawki przejat senator Whadystaw Sidorowicz. Zostaty one jednogtosnie (przy 4 glosach
za) przyjete przez komisjg.

Sprawozdanie komisji na posiedzeniu Senatu przedstawi senator Wiadystaw Sidorowicz.

Konkluzja: Komisja wnosi o wprowadzenie 6 poprawek do ustawy (druk senacki nr 1112 A).

W posiedzeniu komisji uczestniczyly osoby wykonujace zawodowa dziatalno$¢ lobbingowa: Anna Kadzikiewicz z Viewpoint Group.

Sporzqdzono w Biurze Prac Senackich



