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Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw (druk senacki nr 877, druki sejmowe nr 2997, 3269 i 3269-A).

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.




(Poczgtek posiedzenia o godzinie 15 minut 29)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Rafal
Muchacki)

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Szanowni Panstwo, bardzo prosz¢ o zajmowanie miejsc
i o skupienie.

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Jak panstwo wiecie, posiedzenie poswigcone jest usta-
wie o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw.

Szanowni Panstwo, wszyscy jesteSmy zmeczeni po
dwoch komisjach, dlatego bardzo prosze¢ o koncentracje,
zebysmy mogli szybko procedowac.

Witam pana ministra Igora Radziewicza-Winnickiego
ze wspotpracownikami, witam wszystkich zaproszonych
gosci, panie i panow senatorow. Witam takze panig mecenas
oraz panie z naszego biura.

Panie Ministrze, prosz¢ uprzejmie.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Ja czy pani przewodniczaca
Okragly?)

Moze podzielcie si¢ panstwo ministrowie. .. Kto z pan-
stwa woli mowi¢ pierwszy? Moze pan minister?

Proszg¢ bardzo.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Igor
Radziewicz-Winnicki: Jezeli pan przewodniczacy pozwoli,
to cheiatbym oddac¢ glos pani przewodniczacej Okragly, ktora
jest autorem i, ze tak powiem, dobrym duchem tej ustawy.)

Prosze¢ uprzejmie, Pani Przewodniczaca. Oczywiscie
witam panig przewodniczacg.

Bardzo proszg.

Posel Janina Okragly:

Dzigkuje bardzo.

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Ustawa, ktora Sejm przeglosowal 9 kwietnia, byta pro-
jektem poselskim, pracowaliSmy nad nig wraz z minister-
stwem bardzo intensywnie. Celem ustawy jest ograniczenie
niekontrolowanego wywozu produktéw leczniczych, wy-
robéw medycznych i srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Dlaczego? Bo od dwoch, trzech lat obser-
wujemy, ze wywoz tych produktow jest coraz wickszy.
Mato tego, dziata mechanizm odwroconego tancucha dys-
trybucji, a niedostgpnos¢ lekow w aptekach osiaga poziom
spotecznie nieakceptowalny.

Jak wiadomo, sg dwie drogi, jesli chodzi o wywoz lekow.
Jedna droga jest legalna — wywo6z odbywa si¢ poprzez hur-
townie; wiadomo, ze handel réwnolegly, zgodnie z zasada
swobodnego przeptywu towardw, ustug i 0sob na terenie Unii
Europejskiej, jest handlem absolutnie legalnym. Druga droga,
ktora wlasciwie w potowie jest kosztowo... Chodzi o to tak
zwany odwrdcony tancuch dystrybucji, w przypadku ktoérego
wywoz odbywa si¢ za posrednictwem aptek, a ostatnio, coraz
czesciej, takze za posrednictwem podmiotéw leczniczych.

W ustawie chodzi przede wszystkim o ograniczenie
zjawiska odwroconego tancucha i zabezpieczenie legalnego
niekontrolowanego wywozu, tak aby jak najlepiej zabez-
pieczy¢ polskiego pacjenta. I dlatego wlasnie powstaty te
przepisy. Do kompetencji PIF bedzie nalezato... Ustawa
oprdcz prawa farmaceutycznego zmienia ustawe o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia, wprowadza zmiany
takze w ustawie o dziatalnosci leczniczej oraz w ustawie
o kontroli skarbowej. Zapisy ustawy nadaja Panstwowemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu i jego organom kompe-
tencje monitorowania, nadzoru i kontroli rozmieszczenia
produktéw leczniczych, srodkow specjalnego przeznacze-
nia i niektérych wyrobéw medycznych w tancuchu dystry-
bucji. Wszyscy uczestnicy tancucha dystrybucji, od produ-
centa, poprzez hurtownie i apteki zostang zobowigzani do
regularnego raportowania. Ustawa wprowadza procedurg
kontrolowanego wywozu. Ja nie bed¢ mowita o wszystkim,
w kazdym razie procedura kontrolowanego wywozu zosta-
je... Najwazniejsze jest to, ze powstanie wykaz lekow za-
grozonych, ktory bedzie oglaszany w Biuletynie Informacji
Publicznej GIF, a od 2017 r. — w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Dodatkowo bedzie obowigzek przechowywania sktada-
nych przez apteki zamoéwien na produkty lecznicze, ktére
wydawane sg na recepte — zamowienia moga by¢ pisemne
badz elektroniczne — i uzasadnien w przypadku odmowy
realizacji zamowienia. To s3 najwazniejsze rzeczy.

Oczywiscie za przekroczenie tych przepisow begda do-
sy¢ wysokie sankcje. Co wazne, beda to sankcje admini-
stracyjne, czyli szybko egzekwowalne. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Bardzo dzigkuje pani przewodniczacej za przedstawie-
nie meritum sprawy.

Czy kto$ z pan i pandw senatorow chce wlaczy¢ sig
do dyskusji i zada¢ pytanie? Czy pan minister chce doda¢
co$ od siebie?



96. posiedzenie Komisji Zdrowia

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Ja bardzo krotko. Procz podzigkowan dla Sejmu i dla
pani przewodniczacej Okragly za podjecie si¢ tego nad
wyraz trudnego zadania chciatbym, w ramach uzupehienia,
powiedzie¢, ze ten projekt jest projektem bardzo wywazo-
nym pod wzgledem zgodno$ci z prawem unijnym, dzieki
czemu nie zachodzi obawa, ze zahamowanie eksportu le-
koéw bedzie stato w sprzecznosci z unijng zasada swobody
przeptywu towarow i ustug przez granice panstw cztonkow-
skich. Wyrazem tego jest migdzy innymi zaakceptowanie
przez Komisj¢ Europejska skroconego przebiegu procedury
notyfikacji, dzigki czemu juz dzisiaj mozemy procedowac
ustawe. Okres standstill si¢ skonczyl i wszystko wskazuje
na to, ze jesli Wysoka Izba pozytywnie rozpatrzy ten pro-
jekt ustawy, powtarzajacy si¢ problem niedoborow lekow
w kraju znacznie si¢ zmniejszy, jesli w ogole nie zostanie
wyeliminowany.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje bardzo, dzigkuje rowniez pani przewodnicza-
cej za podjecie tego trudu.

Pani Mecenas, bardzo prosz¢ o uwagi Biura
Legislacyjnego.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym
w Kancelarii Senatu Bozena Langner:

Ja nie mam nic do dodania ponad to, co dostaliscie
panstwo w formie opinii. Skoro ma by¢ bardzo krotko, to
chcialabym powiedzie¢, ze podtrzymuj¢ uwagi w niej za-
warte. Uwaga pierwsza, w skrdcie, dotyczy art. 127¢, ktory
stanowi podstawe do wymierzania kary pieni¢znej. Jest to
artykut o charakterze restrykcyjnym, bedacy podstawa do
wymierzania kary, niekiedy w duzej wysokosci, ale nie
wydaje sig, zeby spelnial wymogi, ktore powinien spetnia¢
taki przepis. Artykul ten nie spetnia warunkoéw jasnosci
i okreslonosci, co wynika z faktu, Ze odsyta do przepisow,
ktore maja rézne terminy wejscia w zycie, to jest do art. 36z
ust. 2 i ust. 3, art. 78 ust. 1 pkt 6a i pkt 6d, art. 95b ust. 1b
iust. 1ciart. 78 ust. 1. Po prostu jest pytanie o stosowanie
tego artykutu. On czgsciowo mogtby by¢ stosowany, a czg-
Sciowo, w pewnym zakresie — nie. Najlepiej by bylo, zeby
przepis o tak silnym rygorze wchodzit w zycie, jak mi si¢
wydaje, wtedy, kiedy beda wchodzi¢ w zycie te inne prze-
pisy, czyli z dniem 1 stycznia 2017 r. Pewnie i tak bedzie
problem ze stosowaniem art. 78 ust. 1 pkt 6d, ktory ma
wej$¢ w zycie w innym terminie niz pkt 6a. Przeciez w tym
punkcie jest odestanie do zakresu informacji. ..

Dalej. Nie jestem pewna, ale wydaje mi sig, ze nie ma
w art. 127c ust. 3, gdzie jest mowa o sankcji dla podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza posiadajacego apte-
ke szpitalng za nieprzekazanie danych, o ktorych mowa
w przepisach, ktére wymienitam, dotyczacych podmiotu
odpowiedzialnego, hurtowni i apteki czy punktu aptecz-
nego... Ja nie widzg takiego przepisu, ktory naktadatby
na podmiot leczniczy obowiazek przekazywania takich

danych, tymczasem tutaj jest mowa o sankcji admini-
stracyjnej kary pieni¢znej. A wige wydaje si¢, ze tu jest
jakies$ uchybienie.

Nastepna kwestia, art. 5. Jak mi si¢ wydaje, nie potrzeba
utrzymywaé w mocy aktow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i na podstawie art. 78 ust. 3,
jezeli wejscie w zycie znowelizowanych przepisow ma
nastapi¢ z dniem 1 stycznia 2017 r. Dopiero w momencie,
kiedy przepisy stracg moc, czyli z datg 1 stycznia — o tym
jest mowa w ustawie... Nie ma potrzeby podtrzymywania
mocy aktéw prawnych wydanych na podstawie wymie-
nionych przepisow.

Mam jeszcze dwie watpliwosci terminologiczne. Czy
produkty lecznicze objete refundacja i produkty objete re-
fundacja to sa te same produkty, o ktorych byta mowa w in-
nych przepisach, dookreslanych przez wskazanie art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji?

I w art. 95a ust. 1 pkt 1. Czy produkt leczniczy wy-
dawany na recept¢ — takie okreslenie jest w kilku miej-
scach ustawy — to jest ten sam produkt, o ktorym mowi si¢
w ustawie w innych miejscach, czyli produkt leczniczy
o dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5?
Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Mecenas.

Czy pani przewodniczaca badz pan minister chca si¢
odnies¢ do tych uwag?

Bardzo proszg.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Bardzo dzigkuje.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Pozwolg sobie odnies¢ si¢ po kolei do tych uwag. A mia-
nowicie jezeli mowimy o art. 36z... Ustawa wprowadza
docelowo Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi. W ust. 2 w art. 36z doktadnie
wskazuje sig¢, jakich elementow bgdzie dotyczyto raporto-
wanie, jakie to beda elementy, i jakie informacje beda wy-
magane w zwiazku z dystrybucja produktéw leczniczych.
Chodzi o kazdy fakt zwolnienia serii produktu leczniczego
zamieszczonego w wykazie, kazdy fakt zbycia produktu
leczniczego przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ po-
legajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece
szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub
innemu przedsi¢gbiorstwu podmiotu leczniczego. Z kolei
w ust. 3 mowi si¢ o tym, ze podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawienia innych informacji doty-
czacych dostegpnosci produktu leczniczego zwigzanych
z informacjami okre§lonymi w ust. 2 na zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia lub organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie dwoch dni itd.,
w zakresie okreslonym tym zadaniem. Pozniejsze wejscie
w zycie ust. 2 wiaze si¢ z tym, ze my dopiero budujemy
ten zintegrowany system, to znaczy jego struktur¢ infor-
matyczna. Z kolei ust. 3 wchodzitby w Zycie juz zaraz. A to
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odniesienie do ust. 2 jest odniesieniem, ktore wskazuje na
zakres tematyczny, co powinno niejako wyjasnia¢ watpli-
wosci dotyczace tych innych informacji. Te inne informacje
oczywiscie nie sg i nie beda informacjami wrazliwymi
ani informacjami handlowymi, ani dotyczacymi tajemnicy
handlowej podmiotu odpowiedzialnego, sa to informacje,
jak mowa w ust. 3, zwigzane z informacjami okreslonymi
w ust. 2, czyli de facto dotyczacymi tego wszystkiego, co
ma istotne znaczenie dla badania dostgpnosci produktu
leczniczego na rynku. Sankcje, ktore wynikaja z art. 127¢
ust. 3, beda bezzasadne, jesli ten ustgp nie wejdzie w zycie.
A jezeli mowa o sankcji karnej wynikajacej z niespetnienia
ust. 3 w art. 36z, to ona oczywiscie bedzie funkcjonalna
w tym zakresie, ten przepis bedzie funkcjonowat zgodnie
z zamierzeniem ustawodawcy.

To samo dotyczy art. 78 ust. 1 pkt 6a. Pani mecenas
rowniez w tym przypadku podnosi kwesti¢ zakresu in-
formacji innych zwigzanych z informacjami okre§lonymi
w pkcie 6a. Mysle, ze mamy tu do czynienia z sytuacja
analogiczng do poprzedniej, identyczna. To samo dotyczy
réwniez art. 95 ust. 1b, gdzie znéw pojawia si¢ pojecie
innych informacji dotyczacych dostgpnosci produktu lecz-
niczego. Mysleg, ze pani mecenas zgadza si¢ ze mng. Tak
ze tutaj per analogiam... To samo dotyczy art. 127c. To
jest identyczna sytuacja.

Dalej. Art. 5, w ktorym mowa o tym, ze nie wydaje
si¢ potrzebne utrzymywanie w mocy aktu wykonawcze-
go wydanego na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 prawa far-
maceutycznego, jezeli znowelizowany art. 4 ust. 7 pkt 2
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia. Dopiero wowczas
art. 4 ust. 7 pkt 2 przestanie obowigzywac i wtedy musi
zosta¢ wydany nowy akt prawny na podstawie nowego
brzmienia ustawy. No, rzeczywiscie czas na wydanie tych
znowelizowanych przepisow jest dos¢ krotki, niemniej
jednak rzeczywistos¢... To znaczy prawda jest taka, ze
rozporzadzenie w okresie przejsciowym bedzie dotyczy-
o de facto tego samego. Ja nie podzielam tej obawy...
Moze inaczej: jakkolwiek rozumiem intencje pani mecenas,
w moim przekonaniu przyjecie tego przepisu nie spowoduje
istotnej merytorycznej zmiany glownego celu ustawy, jakim
jest uregulowanie wywozu lekow w ilosci niekontrolowane;j
przez inspekcje¢ farmaceutycznag.

Pytanie trzecie, dotyczace... Okreslenia ,,produkty
lecznicze objete refundacja” i ,,objete refundacja” maja
inny zakres. To znaczy ten pierwszy przypadek — mowa
o produktach leczniczych objetych refundacja — dotyczy,
moéwiac wprost, lekow objetych refundacja, natomiast
to drugie okreslenie przytoczone przez panig mecenas,
»objete refundacja”, dotyczy takze srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego objetych decy-
zja administracyjng ministra zdrowia o refundacji, a takze
wyrobow medycznych objetych refundacja w tym samym
trybie. Czyli zakres tych okreslen jest inny.

To samo dotyczy art. 95a ust. 1. ,,Produkt leczniczy
wydawany na recept¢” to pojgcie wezsze niz pojgcie suge-
rowane ,,produkt lecznicy o dostgpnosci, o ktorym mowa
w art. 23a pkt 2—5”. Tam chodzi o produkty w lecznictwie
zamknigtym wydawane na recepte. A wigc w kazdym z tych
przypadkow chodzi o zupelnie inny zakres pojgciowy.
Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuj¢ uprzejmie, Panie Ministrze.

Czy kto$ z pan i pandow senatoréw chciatby wiaczy¢
si¢ do dyskusji w tej materii i zada¢ jakie$ pytanie? Skoro
nie, to bardzo dzickuje.

Szanowni Panstwo, omawiana ustawa powinna jak
najszybciej wejs¢ w zycie ze wzgledu na znany wszyst-
kim proceder wywozu lekéw z Polski, co skutkuje tym,
ze brakuje ich na naszym rynku, nie ma ich dla naszych
pacjentow.

Tak wiec kto z pan i pandw senatorow jest za przyjeciem
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw? (5)

Jednoglosnie za. Nikt nie byt przeciw, nikt nie wstrzy-
mat si¢ od gtosu. Dzigkuje.

Jesli panstwo pozwolicie, to ja bede przedstawiat te
ustawe na tym posiedzeniu Senatu.

Skoro nie ma uwag, to dzigkuje panu ministrowi, dzie-
kuje pani przewodniczacej. ..

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Panie Przewodniczacy, my mieliSmy uwagi. Dobrze by
byto, zeby na posiedzeniu komisji senackiej byta mozli-
wos¢ poprawienia tego, co zostato zle wypracowane...

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Panie Przewodniczacy, bardzo proszg, ale czy ja nie
zadatem pytania, kto chce zabraé glos?

(Glos z sali: Zadates.)

Przeciez ja zadalem to pytanie.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Glos z sali: Tylko postom i senatorom.)

Ja mam jedna prosbe, Panie Prezesie.

(Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz
Kucharewicz: Tak?)

Szanujmy si¢ nawzajem. Ja, jak pan wie, jestem do
pana przychylnie nastawiony i zaraz udzielg panu gltosu, nie
ma problemu, tylko bardzo proszg, zeby pan nie podnosit
glosu, bo to jest Senat.

(Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz
Kucharewicz: Panie Przewodniczacy, nawet bym nie
$miat...)

Bardzo bym prosit pana rowniez o to, zeby mi pan nie
przerywat...

(Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Grzegorz
Kucharewicz: Mowig bez mikrofonu...)

To proszg méwi¢ do mikrofonu.

Prositbym, zeby pan nie podnosit glosu, bo jestesmy
do siebie przychylnie nastawieni, a podniesionym glosem
wprowadza pan nerwowg atmosferg, ktora do niczego do-
brego nie prowadzi.

Prosz¢ wobec tego przedstawi¢ uwagi, jakie pan ma.
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Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Panie Przewodniczacy, daleki jestem od podnosze-
nia glosu, po prostu wypowiedziatem si¢ bez mikrofonu
i moze dlatego zastato to tak przez pana przyjete. Jezeli
tak sig¢ stato, to przepraszam. A chodzi o to, ze odnieslismy
wrazenie, iz pytanie byto skierowane tylko i wylacznie
do postow i senatorow. W ogdle jesteSmy zaskoczeni, ze
ten projekt ustawy zostal przeglosowany natychmiast,
bez poprawek.

A wiec my mamy par¢ propozycji poprawek i bardzo
bys$my prosili, zeby mimo wszystko, jezeli procedura na to
pozwala, pochyli¢ si¢ nad nimi. Dobrze by bylo, zeby nad
tym projektem, ktory wyszedl z Sejmu, nie przechodzi¢
mimo wszystko... Mamy parg poprawek, ktore cheieliby-
$my panstwu przedstawi¢. Mysle, ze dobrze by bylo mimo
wszystko pochyli¢ si¢ nad nimi, gdyz by¢ moze doprecyzu-
jaone... Wowczas nie trzeba bedzie w przysztosci bardzo
szybko nowelizowac tej ustawy. Ja oczywiscie rozumiem,
ze oczekiwanie jest takie, zeby w ogole nie byto popra-
wek. Wtedy, jak rozumiem, procedowanie jest zupetnie
inne, latwiejsze, szybsze. Mysle jednak, ze nad paroma
poprawkami warto byloby si¢ pochyli¢, tym bardziej ze,
jak wiem, propozycje poprawek pojawiaty sie nie tylko
Z naszej strony.

Jesli mozna, Panie Przewodniczacy, to nasze propozycje
przedstawitby mecenas Baka.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Prosz¢ uprzejmie, Panie Prezesie, ale troche si¢ panu
dziwie¢. Przeciez pan doskonale wie, ze poprawki moga
zglasza¢ tylko senatorowie i tylko wtedy mozna je proce-
dowa¢. W zwigzku z tym zatuje, ze pan prezes, znajagc nas
wszystkich, w ogéle nie poinformowal nas o tym, ze macie
jakiekolwiek poprawki. Ja jako przewodniczacy senackiej
Komisji Zdrowia kompletnie nic o tym nie wiedzialem. Tak
wigc to jest dla mnie bardzo dziwne. Panstwo wiecie, ze nie
mozecie zgltaszaé poprawek, mozemy je zgtaszac tylko my
jako senatorowie. Niemniej, majac wielka atencje¢ dla pana,
bardzo prosze o przedstawienie panstwa propozycji.

Prosz¢ uprzejmie.

Radca Prawny
w Naczelnej I1zbie Aptekarskiej
Krzysztof Baka:

Krzysztof Baka, radca prawny w Naczelnej Izbie
Aptekarskie;j.

W pierwszej kolejnosci pozwolg sobie zwroci¢ uwage
Wysokiej Komisji na zmiang w art. 9... W naszej ocenie
w ferworze prac w Sejmie uciekt jeden bardzo istotny ele-
ment. Wprowadzono przepis, ktory obliguje wojewodzkie-
go inspektora farmaceutycznego do cofnigcia zezwolenia
dla apteki, jezeli apteka narusza zakaz sprzedazy produktow
z jednej apteki do innej lub hurtowni, ale nie wprowadzono
analogicznego przepisu w odniesieniu do hurtowni farma-
ceutycznych. Obecnie jest taka sytuacja, ze jezeli apteka
sprzeda lek do hurtowni farmaceutycznej, co teraz jest juz

jednoznacznie zabronione, to z urz¢du traci takie zezwole-
nie, za$ hurtownia farmaceutyczna takiego zezwolenia nie
traci. A wigc nasza propozycja jest taka, zeby w zmianie
dziewiatej, dotyczacej art. 81, w lit. a dokona¢ stosownej
zmiany, ktorg przygotowalismy. Ta zmiana generalnie po-
legataby na tym, ze wprowadziliby$my jedna dodatkowa
przestanke obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia, dotycza-
cg sytuacji, kiedy podmiot prowadzacy hurtowni¢ farma-
ceutyczng naruszyltby zakaz z art. 86a, z nowego artykutu.
To jest jedna propozycja.

Teraz pozwolg sobie przedstawi¢ juz chronologicznie...
Bo akurat to, co teraz przedstawitem... W trakcie wczoraj-
szych przygotowan zauwazylismy, ze by¢ moze doszto do
jakiej$ pomytki w trakcie prac w Sejmie.

Jezeli chodzi o pkt 4 i art. 70, to projekt, a w zasadzie
juz ustawa odsyta w kwestii punktéw aptecznych do prze-
piséw dotyczacych aptek, przy czym pomija jeden bardzo
wazny przepis. Jezeli chodzi o apteki ogdlnodostepne, to
ustanowiona jest zasada, ze nie mozna by¢ kierownikiem
dwoch aptek. W trakcie calego przebiegu prac w Sejmie,
poczawszy od prac podkomisji, zgtaszaliSmy propozycje,
zeby taki sam zakaz obowigzywat w odniesieniu do punk-
tow aptecznych, ale z nieznanych nam przyczyn nie spotkat
si¢ on w ogole z zainteresowaniem ani strony rzadowej, ani
Sejmu. Sytuacja jest taka, prosz¢ panstwa, ze w przypadku
aptek ogolnodostepnych — ich dziatalno$¢ jest juz niestety
de facto zblizona do dzialalno$ci punktéw aptecznych —
jest zakaz pelnienia tej samej funkcji w dwoch aptekach,
aw przypadku punktow aptecznych takiego zakazu nie ma.
A wigc my proponujemy, zeby w tym pkceie 4, dotyczacym
art. 70, wprowadzi¢ przepis, ktory jasno by stanowit, ze
mozna by¢ kierownikiem tylko jednego punktu apteczne-
go. Naszym zdaniem to jest jakie$ niedopatrzenie, ktore
nastapilo w trakcie prac sejmowych.

Nastepnie...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie o catej ustawie, tylko o tych rzeczach, ktore byty
procedowane w Sejmie.

Proszg¢ panstwa, chcieliby$my zwroci¢ uwagg jeszcze
na...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przewodniczgcy Rafat Muchacki: Mili Panstwo, bez
niepotrzebnych sformutowan. Prosz¢ kontynuowac.)

Chcialbym zwroci¢ uwagg jeszcze na zmiany dziewiata
1 szesnasta. W nich sg analogiczne przepisy: w przypad-
ku zmiany szesnastej chodzi o cofnigcie zezwolenia na
prowadzenie apteki, a w przypadku zmiany dziewiatej —
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.
Konstrukcja tych przepisow jest taka, ze jezeli z okreslo-
nych przyczyn cofnigto zezwolenie, to wtedy wojewodz-
ki inspektor moze cofna¢ zezwolenie takze w przypadku
pozostatych aptek czy hurtowni farmaceutycznych. Otoz
naszym zdaniem ten przepis bedzie martwy, poniewaz trud-
no bedzie okresli¢, czy cofamy wszystkie zezwolenia, czy
cofamy cze¢$¢ zezwolen. I dlatego w naszej ocenie, jezeli
kto$ utracit rgkojmi¢ prowadzenia apteki lub hurtowni,
powinien straci¢ zezwolenie na prowadzenie wszystkich
aptek lub wszystkich hurtowni. I wtasnie taka wersja tych
przepiséw byta rozpatrywana w trakcie prac sejmowych.
A wigc my proponujemy takie rozwiazanie, zeby w tych
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najci¢zszych przypadkach, kiedy wojewodzki inspektor
cofa zezwolenie dla podmiotu prowadzacego apteke lub
hurtownig, obligatoryjnie cofna¢ zezwolenia dla wszyst-
kich... Przeciez tu chodzi, prosz¢ panstwa, o odwrécony
fanicuch dystrybucji i niedozwolony wywoz lekow.

Na koniec chcialbym powiedzie¢, ze podtrzymujemy
propozycje, ktora zglaszaliSmy przez caly czas trwania
prac sejmowych. Chodzi o art. 78 i wprowadzenie nor-
my, ktora wszystkim podmiotom prowadzacym hurtownie
farmaceutyczne bedzie gwarantowata rowny dostep do
lekow refundowanych w takim zakresie, jaki jest niezbed-
ny, czyli w zakresie okreslonym potrzebami pacjentow.
Proponowalismy i proponujemy poprawke, na podstawie
ktorej bedzie definiowac ilos¢ lekéw niezbedna do za-
spokojenia potrzeb pacjentow. Ta ilo§¢ bedzie ustalana
na podstawie zapotrzebowania na leki i liczby wydanych
recept. Proponujemy zasade, ze jezeli podmiot odpowie-
dzialny wskaze, ze dane leki sa potrzebne, zeby zaspokoié¢
potrzeby polskich pacjentow, to te leki nie beda wywozone
poza terytorium Polski. Musi by¢ okreslone zamowienie
na tego typu leki. Podmiot, ktory zawart umowe¢ z mini-
strem, moze oczywiscie odmowi¢ dostawy takich lekow,
ale tylko w przypadku, jesli wypetnit swoje zobowigzania
w zakresie dostawy tych lekow w odpowiedniej ilo$ci.
W naszej ocenie ta poprawka bytaby kompatybilna z tym,
co zostato utworzone w Sejmie. Oczywiscie jest system,
ktory reguluje wywoz lekéw, ale powinnismy uzupetnic go
o przepis, ktory bedzie gwarantowat polskim hurtowniom,
tym mniejszym hurtowniom, dostgp do lekow, gdyz obecnie
— tak wynika z informacji, jakie posiadamy — najwigksze
hurtownie maja ograniczony dost¢p do lekow, a pozostate
hurtownie nie maja lekow w ogole. W konsekwencji apte-
ki, ktore wspotpracuja nie z tymi hurtowniami topowymi,
tylko z pozostalymi, rowniez nie maja lekow, czyli pacjenci
maja ograniczony dostep do tych lekow. W naszej ocenie
przepisy, ktore zostaty wprowadzone, nie zniweluja czy nie
zlikwiduja problemu, o ktérym mowi¢. W zwiazku z tym
bardzo prosimy panstwa senatoréw o przejecie tej poprawki
i ewentualna dyskusj¢ na ten temat. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje uprzejmie.

Panie Ministrze, czy pan albo pani przewodniczaca
chcielibyscie zabra¢ glos w tej kwestii?

Prosze uprzejmie.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz-Winnicki:

Ja bardzo krotko, Panie Przewodniczacy.

Z wielka atencja wystuchuje gltosow, sugestii dotycza-
cych poprawy prawa farmaceutycznego. Cz¢$¢ poprawek,
ktore proponowat pan mecenas Baka, lezy jednak poza
zakresem regulacji. W ustawie nie zmieniono na przyktad
przepisow dotyczacych kierownikoéw aptek, totez trudno
bylo, ze tak powiem, otwierac te przepisy na te szczegolna
potrzebe, aby uregulowac te kwesti¢. Ta propozycja oczy-
wiscie powinna zosta¢ skonsumowana w ramach ktorej$

z kolejnych nowelizacji, szerszej, prawa farmaceutycznego,
ale nijak si¢ ma do problemu wywozu lekow z Polski ani
ich niedostgpnosci. To jest jedna uwaga.

Poktosiem tej uwagi byty kolejne propozycje zgtaszane
przez Naczelng Izbg¢ Aptekarska w ramach debaty, ktora
toczyla si¢ w Sejmie — chodzito o t¢ ustawe albo ustawe
siostrzana, tak zwang ustawe dopalaczowa — dotyczace
zrownania badz odebrania prawa do wydawania lekéw na
przezigbienie, jesli chodzi o punkty apteczne. Tego takze
Sejm w ramach swoich prac nie procedowal. Ja przepra-
szam, moze ta kwestia pojawilo si¢ przy okazji ustawy
dopalaczowej, ale poniewaz te ustawy, ze tak powiem, ida
réwnolegle, a spotykamy si¢ w tym samym zaszczytnym
gronie... Prosz¢ mi wybaczy¢, jesli mylg posiedzenia, ale
réwniez w przypadku prawa farmaceutycznego byta pro-
pozycja zmiany.

Kolejna propozycja pana mecenasa Baki, takze szeroko
dyskutowana, dotyczy zapewnienia dostgpu do lekow tym
matym, mniejszym hurtowniom. Jak pokazuje praktyka...
Nasze usilowania uregulowania tego obszaru w ustawie —
Prawo farmaceutyczne do tej pory si¢ nie powiodty. Ten
przepis, ktory proponuje Naczelna Izba Aptekarska, jest
w moim rozumieniu przepisem dysfunkcjonalnym. On za-
wiera mniej wigcej taka mysl, ze podmiot odpowiedzialny
w momencie wprowadzania leku na rynek bedzie musiat
zadeklarowac, ze jest to lek przewidziany do refundacji. To
brzmi dobrze, ale praktyka pokazuje, ze niemozliwe jest
odroznienie po opakowaniu leku, ktory byt wprowadzony
do obrotu z taka intencja, od leku, ktory bytby wprowa-
dzony z inng intencja. Po drugie, ta poprawka wiaze si¢
z niewiarygodnie trudnym zadaniem dla inspekcji farma-
ceutycznej. Otdz oszacowanie tego, czy wielkos¢ dostaw
wypetnia postulowang przez Naczelng Izb¢ Aptekarska
definicje ilosci lekéw niezbednej dla zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych obywateli, pacjentow, wigzatoby si¢ z ko-
niecznos$cia zsumowania wszystkich wystawionych recept
na danym terenie w jednostce czasu, a nast¢gpnie udowod-
nienia, ze w ramach wywozu lekow zostata przekroczona
ta sumaryczna liczba wystawionych recept. Przy czym
inspekcja farmaceutyczna musiataby w tym celu za kaz-
dym razem, w ramach kazdej kontroli skontrolowa¢ chyba
wszystkie poradnie i szpitale na danym terenie, zeby mie¢
dostep do dokumentacji medycznej i policzy¢, ile recept
wystawiono. Jest to zadanie bardzo trudne. To skutkowa-
toby tak naprawde przegranymi w sprawach przed sadami
administracyjnymi i dysfunkcjonalnoscia tego systemu.

No i jeszcze jedna uwaga, jeden postulat, ktory do-
tyczy tej mysli, by kazda hurtownia miata pewnosé¢, ze
zostanie zaopatrzona przez podmiot odpowiedzialny. To
jest bardzo trudne w praktyce rowniez dlatego, ze to jest
rynek, ktérego funkcjonowanie opiera si¢ na zasadzie swo-
body dziatalnosci gospodarczej. Czgsto firmy zawieraja ze
soba jakie$ wieloletnie umowy i po prostu wspolpracuja
ze soba. Z drugiej strony niektore produkty lecznicze sa
dystrybuowane czy sprzedawane w bardzo niewielkich
ilosciach. Sg takie leki, na przyktad leki sieroce, ktorych
sprzedaje si¢ sto opakowan rocznie. A z uwagi na to, ze
mamy kilkaset hurtowni... Juz dzigki samej matematyce
mozna si¢ zorientowac, ze ten przepis bylby, ze tak powiem,
niezaspokojony.
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Jest jeszcze jeden dos¢ niepokojacy aspekt tej kon-
cepcji. W moim przekonaniu leki najlatwiej wywozi si¢
z Polski na poziomie hurtowni, poniewaz jest to legalne.
W przypadku odwrdconego tancucha dystrybucji jest to
oczywiscie nielegalne. W kazdym razie hurtownie han-
dluja ze soba lekami, nie ma w tym nic ztego, nawet jeze-
li sprzedaja leki za granice, cho¢ efekty tego czasami sa
fatalne. I stad wlasnie ta ustawa. Wprowadzenie przepisu
postulowanego przez Naczelng Izb¢ Aptekarska mowiacego
o tym, ze kazda hurtownia, ktora zgtosi si¢ do producenta
leku, musi zosta¢ przez tego producenta leku zaopatrzona,
jest w moim przekonaniu propozycja, ktora bedzie raczej
usprawniata mechanizm wywozu lekow niz go utrudniata.
A intencja ustawy jest utrudnienie. Poza tym ten przepis
bytby trudny do zastosowania w praktyce z tego wzgledu,
ze na przyktad niektore hurtownie maja dtugi i nie placa
firmom. Nie wiem, jak wygladaloby respektowanie tego
przepisu w przypadku, gdyby hurtownia byta dluznikiem.
Ponadto to niezaktocone zaspokajanie potrzeb zdrowotnych
zostato juz uregulowane w obecnym brzmieniu art. 36z.
Malo tego, ta ustawa jeszcze to poprawia. A wigc mnozenie
tych przepisow niewiele zmieni.

To, co moim zdaniem jest rzeczywiscie kluczowe w tej
ustawie, to kwestia tego — i to bedzie zabezpieczeniem dla
matych hurtowni i matych aptek — ze wszystkie transakcje
musza by¢ transakcjami, ktore pozostawiaja jaki$ $lad,
albo na papierze, albo w postaci faksu, maila, albo w sys-
temie elektronicznym. W zwiazku z tym kazda kontrola
wykryje takie przypadki, ze kto$ komus nie sprzedat leku,
a uzyskat zamowienie. To bedzie karane, bgdzie bardzo
dotkliwa sankcja administracyjna, ktora bedzie egzekwo-
wana. W efekcie zostanie zapewniony dostgp do lekow
tym mniejszym, stabszym podmiotom. Poza tym zahamo-
wanie wywozu tych lekow, ktorych rzeczywisci brakuje
na polskim rynku, spowoduje, ze one beda na rynku, czyli
dostep do nich sita rzeczy begdzie wigkszy i te patologie
znikng. Oczywiscie ja nie wykluczam, ze zycie przyniesie
nam nowe wyzwania, bo pomystowos¢ przedsigbiorcow. ..
W przysztosci i tak trzeba bedzie doregulowac rozwiazania,
totez na pewno bedzie jeszcze wiele okazji do wspolnej
pracy. Dzigkuje.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje bardzo, Panie Ministrze.

Szanowni Panstwo...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Juz wystarczy, dzigkuje¢, wiemy, o co chodzi.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

One moment, Panie Prezesie, ja tylko chcialbym zada¢
jedno sakramentalne pytanie. Czy kto$ z pan i panow sena-
torow jest zainteresowany przejeciem tych poprawek?

Nie.

Dzigkuje bardzo.

Panie Prezesie, jeszcze na zakonczenie, w ramach do-
brych obyczajow i dobrych stosunkéw, ktore nas zawsze
laczyty, proszg uprzejmie zabraé glos.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Grzegorz Kucharewicz:

Dzigkuj¢ bardzo.

Panie Ministrze, Panie Przewodniczacy, ja tylko chciat-
bym zwrdci¢ uwagg. .. Szkoda, Ze przynajmniej jeden prze-
pis nie zostat doprecyzowany, a mianowicie przepis dotycza-
cy rownego traktowania podmiotow, jesli chodzi o kary. Bo
przeciez jezeli w nielegalnym procederze odsprzedazy lekow
z apteki do hurtowni uczestniczacy i hurtownia, i apteka. ..
Przeciez hurtownia tez tamie prawo, a mimo to nie zabiera
jej sie zezwolenia. Tymczasem aptece uczestniczacej w tym
samym procesie zabiera si¢ zezwolenie obligatoryjnie. I to
wlasnie nalezato w naszej ocenie bezwzglednie doprecy-
zowac, tak aby te dwa podmioty miaty petlna $wiadomos¢,
ze straca jednakowo. A wigc szkoda, ze przynajmniej ta
kwestia nie zostata doprecyzowana. Mysle, ze w przysztosci
i tak bedzie trzeba t¢ ustawe nowelizowac, tak ze dzigkuje
bardzo. I serdecznie dzigkuj¢, Panie Przewodniczacy, ze
mogtem zabra¢ glos. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Rafal Muchacki:

Dzigkuje panstwu.
Panie Ministrze, dzigkuje.
Zamykam posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

(Koniec posiedzenia o godzinie 16 minut 05)
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