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(Poczgtek posiedzenia o godzinie 12 minut 59)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczgcego
Jarostaw Obremski)

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Dzien dobry.

Otwieram sto pig¢dziesiate 6sme posiedzenie Komisji
Spraw Zagranicznych i Unii Europejskiej Senatu
Rzeczypospolitej Polskiej IX kadencji.

Porzadek zostat panstwu dorgczony. Czy kto§ ma uwagi
w tej sprawie? Nie. ZatwierdziliSmy wigc porzadek obrad.

Chciatbym bardzo serdecznie powita¢ zaproszonych
go$ci: pana ministra Zbigniewa Kréla z Ministerstwa
Zdrowia, zastgpce gloéwnego inspektora sanitarnego
pana Grzegorza Hudzika, panig minister Ann¢ Moskwe
z Ministerstwa Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srodladowe;j
oraz zastepce dyrektora Departamentu Gospodarki Wodnej
i Zeglugi Srodladowej Matgorzate Bogucka-Szymalska.
Witam panstwa.

Przechodzimy do rozpatrzenia punktu pierwszego:
wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi.

Projekt stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej otrzyma-
liSmy na podstawie art. 7 ustawy kooperacyjnej. Zgodnie
z ust. 4 tego artykutu nasza komisja moze wyrazi¢ opini¢
o projekcie aktu ustawodawczego.

Poprosze przedstawiciela Ministerstwa Gospodarki
Morskiej i Zeglugi Srodladowej o przedstawienie projektu
stanowiska strony rzadowe;.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki Morskiej
i Zeglugi Sréodladowej Anna Moskwa:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni
Panstwo!

Co do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie jako$ci wody przeznaczonej do spozycia przez
ludzi to jest to faktycznie zmiana, aktualizacja tej dyrek-
tywy. Dotyczy ona przepiséw majacych na celu ochrong
ludzi przed szkodliwymi skutkami zanieczyszczenia wody
pitnej i zapewnienie, aby byta ona odpowiedniej jakoSci.
Dlaczego dyrektywa jest zmieniana? Gloéwnie ze wzgledu
na to, ze stare zapisy byty konstruowane 20 lat temu. W dniu
dzisiejszym one nie sg aktualne i wymagaja odnowienia.

Jezeli chodzi o stanowisko Polski, to popieramy ogol-
ny kierunek wypracowywanej aktualnie dyrektywy, przy
czym swoje zastrzezenia zgltaszamy na aktualnym etapie,
na etapie prac roboczych nad dyrektywa. Przede wszystkim
zalezy nam na odstepstwach od wymagan chemicznych
dotyczacych jakosci wody, zalezy nam tez na uwzgled-
nieniu okreséw przejsciowych na etapie monitorowania
dystrybucji wody, nowych parametréw jakosci, i jeszcze na
kilku drobnych modyfikacjach, ktére uwzgledniatyby pol-
ska specyfike i ewentualnie korygowaty zbyt ostre przepisy.

Jezeli chodzi o t¢ pozytywng oceng, przede wszystkim
wynika ona z tego, ze dyrektywa wprowadza ujednolico-
ne standardy pomiaru jakoS$ci i analizy ryzyka od ujecia
wody do kranu. Mowigce w skrécie, prowadzi ona do duzej
poprawy jakosci wody surowej, naktada obowigzki moni-
torowania wody surowej na dostawcéw wody 1 dazy do
takiej sytuacji, ze w kranie b¢dzie woda o duzo lepszych
parametrach. Stad tez nasza pozytywna opinia.

Oczywiscie projekt ten byt w szerokim zakresie konsul-
towany, uwagi zostaly w wickszosci uwzglednione, a opinie
byly w duzej mierze pozytywne. Prosimy o poparcie tego
projektu. Dzigkuje bardzo.

(Zastepca Przewodniczgcego Jarostaw Obremski:
Rozumiem, ze przez 20 lat nastgpila taka zmiana, ze sa
ostrzejsze wymagania chemiczne, a strona polska chce
mie¢, w troch¢ innym trybie, rozszerzony okres dostoso-
wawczy 1, w przypadku niektorych elementdéw, poluzowane
wymagania chemiczne.)

Tak, pokroétce. Plus specyficzna sytuacja naszych do-
stawcoéw wody, ktora wymaga pewnych przepiséw przej-
Sciowych.

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Dzigkuj¢ bardzo.
Proszg¢ o zabranie glosu senatora sprawozdawce, pana
Jerzego Chroscikowskiego.

Senator Jerzy Chroéscikowski:

Dzigkuje.

Jak juz pani minister przedtozyta, stanowisko rzadu jest
pozytywne, ale z uwagami. Myslg, ze nalezatoby te uwagi
podtrzymac, bo one sg zasadne. Patrz¢ na te zmiany. No,
te zmiany sg do$¢ czeste, ta dyrektywa juz wielokrotnie
byla zmieniana, a wigc to jest tak jakby nastepny etap jej
uszczegotawiania. Na pewno wszystkim nam zalezy na
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czystej wodzie w kranie, nie ukrywajmy tego. Konsumenci
zabiegaja o to, bo nadmiar tych zwigzkdéw czesto nas drazni.
Tak jak jest w tej informacji pokazane, ludzie korzystaja
bardzo czgsto z tzw. wody butelkowanej. Gdyby woda do-
mowa byta lepsza, na pewno nie musieliby$my tyle z tych
butelek korzystac, tyle nosi¢, kupowac, placi¢, a to jest
znacznie drozsze niz woda w kranie. Mysle, ze chodzi
glownie o jakos$¢ naszej wody. Jesli dyrektywa idzie w tym
kierunku, to nalezy ja poprzec.

No ale rzeczywiscie sg tutaj obawy, czy... Bezpieczen-
stwo wody i jako$¢ wody to 2 rozne sprawy. Wode mozna
zabezpieczy¢, ale z jakoscia jest tak, ze kazdy konsument
chciatby mie¢ jak najlepsza. A wiec jest pytanie, jak to pogo-
dzi¢, zeby to wszystko nie byto drozsze. Przedsigbiorstwa,
jak tutaj czytam, wnosza wiele uwag, ostrzegaja, ze beda
ponosi¢ zwigkszone koszty w zwiagzku z tymi badaniami,
z realizacja tej dyrektywy, i ze woda moze podroze¢ dla
odbiorcy koncowego. Tez trzeba na to popatrzec i roztozy¢
to w czasie, zadecydowac, czy ten okres ma by¢ krotszy,
czy dtuzszy. No, to jest ten sporny element, ale mysle, ze
warto to poprze¢. Zarazem uwazam, ze te uwagi, ktore rzad
zglasza, nalezatoby bardziej, mocniej podkreslac, zebysmy
rzeczywiscie nie wylali dziecka z kapiela i nie zrobili sobie
sami krzywdy. Musimy si¢ zabezpieczy¢, zeby konsument
mial jednak mozliwo$¢ otrzymania odpowiednio dobrej
wody za odpowiednia ceng. To tyle, dzigkuje.

(Zastegpca Przewodniczgcego Jarostaw Obremski:
Rozumiem, ze wspieramy stanowisko rzadowe.)

Wspieramy, razem z uwagami rzadu.

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Rozumiem, dobrze.

Dzigkuj¢ i zamykam... Czy kto§$ chciatby zabra¢ gtos?
Jezeli nie, to zamykam dyskusje.

Wobec niezgloszenia uwag do projektu tego aktu mo-
zemy uznac, ze komisja poparta tenze projekt dyrektywy.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki Mor-
skiej i Zeglugi Srédlgdowej Anna Moskwa: Dzigkujemy.)

Bardzo serdecznie dzigkuje.

Chciatbym jeszcze przywita¢ pana Romana Topor-
Madrego, prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, i wiceprezesa zarzadu Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego Grzegorza
Rychwalskiego.

No, przechodzimy do trudniejszego chyba punktu, dru-
giego punktu porzadku obrad: wniosek dotyczacy rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny
technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE.

Projekt stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej otrzyma-
lisSmy na podstawie ustawy, ktora to reguluje.

Bardzo serdecznie prosz¢ przedstawiciela Ministerstwa
Zdrowia o przedstawienie stanowiska rzadowego.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew Krol:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Przewodniczacy.
Mysle, ze on nie jest taki trudny. On jest moze bardziej
skomplikowany, poniewaz... Chodzi o projekt. Projekt

tego rozporzadzenia jest bardziej skomplikowany z tego
wzgledu, ze dotyczy pewnego rodzaju technicznych spraw
zwigzanych z lekami i wyrobami medycznymi. Te technicz-
ne sprawy, ktore do tej pory realizowane byly w ramach
kompetencji krajowych, kompetencji kazdego z krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej, jak wskazano w tym
projekcie rozporzadzenia, przechodzg szczebel wyzej.

Jezeli dotyczy to tylko samej oceny technologii me-
dycznych, czyli czegos, co w polskim systemie prawnym
funkcjonuje juz od ponad 10 lat, to ocena kazdej z procedur,
szczegolnie ocena... Nasza agencja, powotana w 2007 r.,
ma kompetencje do precyzyjnej oceny efektow dziatania
leku stosowanego w Polsce i przekazywanego do ministra,
ktory podejmuje decyzj¢ o refundacji. Tak jak wypracowa-
lismy to sobie przy udziale Unii Europejskiej, a szczegolnie
wskazanej tutaj, w omowieniu tego projektu rozporzadze-
nia, europejskiej sieci agencji oceny technologii medycz-
nych, EUnetHTA, tak jak wypracowali$my to sobie przez
te wszystkie lata, tak w tej chwili mamy pewnego rodzaju
watpliwosci co do tego projektu rozporzadzenia. Panstwo
macie materiaty, w ktdrych szczegdétowo rozpisane zostaty
te watpliwosci.

One s3 podzielone na réznego rodzaju obszary, ale ja
bym chciatl skoncentrowac si¢ na 2 elementach. Po pierw-
sze, przyje¢cie tego projektu rozporzadzenia bytoby wedlug
nas niezgodne z zasada pomocniczosci. Obszar, ktorym
si¢ to rozporzadzenie ma zajmowac, dos¢ mocno dotyka
krajowych warunkow, jesli chodzi o podejmowanie decyzji
dotyczacych refundacji, co niesie ze soba pewne skutki. No,
m.in. chodzi o to, ze w naszym stosunkowo duzym kraju
pozycja negocjacyjna rzadu jest zdecydowanie silniejsza
niz w mniejszych krajach, szczegé6lnie w tych, ktore nie
wypracowaty sobie jeszcze podobnej procedury oceny tech-
nologii medycznych i, co za tym idzie, systemu refunda-
cji lekow. Za chwilke dotyczy¢ to begdzie takze wyrobow
medycznych. Nas to tez czeka, podobnie jak cata Uni¢
Europejska. Nasza obawa jest taka, ze zbyt duza ingerencja
tego aktu prawnego, tego wilasnie rozporzadzenia, moze
spowodowac zdecydowane ostabienie pozycji negocjacyj-
nej polskiego ptatnika — w tym przypadku decydentem jest
minister zdrowia, ale dotyczy to tez MSZ — w stosunku do
tego, z czym mamy do czynienia w tej chwili. I to jest ten
pierwszy element.

Drugi element, ktory tutaj. ..

(Zastegpca Przewodniczgcego Jarostaw Obremski:
W efekcie drozsze beda leki i technologie?)

Jest to bardzo mozliwe.

Drugim problemem jest to, ze nie wiemy, jak ten akt
bedzie si¢ mial do aktow wykonawczych. W ramach tego
projektu wskazano tylko, ze to bedzie okreslane, ze tak
powiem, na dalszym etapie, juz w aktach wykonawczych,
ktore nie beda przedmiotem takiej debaty, jaka prowa-
dzimy w tej chwili. Chcieliby$my tego uniknaé po pro-
stu, cho¢ zgadzamy si¢ z ta calg idea, zeby wypracowaé
w Europie jednolity model oceny technologii medycznych.
Taki model w moim przekonaniu jest juz wypracowany.
Z tym wilasnie zwiazana jest EUnetHTA. Wydaje nam sig,
ze powinniSmy zdecydowanie bardziej, ze tak powiem,
wzmocni¢ EUnetHTA i p6j$§¢ w kierunku opracowania
tych procedur, ktore w rozporzadzeniu sa wskazywane
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dos¢ ogolnie. Z tego powodu przyjelismy jako rzad takie
stanowisko, ze zgadzajac si¢ co do tresci, zgadzajac si¢
co do kierunku, kwestionujemy jednak — i to jest ta czgs$¢
negatywna — ten element dotyczacy ustalenia, wlasnie jako
projektu rozporzadzenia. .. Chodzi o to, zeby$my po prostu
nie obudzili si¢, ze tak powiem, po szkodzie. Z tego tez
tytutu przedstawiam panstwu pewien komentarz do tego
opracowania. Jezeli beda jakie$ dodatkowe, szczegolowe
pytania, w miar¢ mozliwosci postaram si¢ odpowiedziec.

(Zastegpca Przewodniczgcego Jarostaw Obremski:
Prosze powiedzie¢, na czym polega wartos¢ tego, ze w catej
Unii Europejskiej obowigzywaé bedzie taka sama ocena
technologii medycznych.)

Ten projekt...

(Zastepca Przewodniczgcego Jarostaw Obremski: Czy
to nie jest takie szalenstwo unifikacji?)

Zeby nie byto tego szalenstwa w tym projekcie roz-
porzadzenia, odnosimy si¢ do oceny klinicznej. W catej
HTA, w systemach opieki zdrowotnej, gdzie sa szczego-
towo opisane tryby refundacyjne, uwzgledniane sa przy-
najmniej 3 analizy, w tym analiza kliniczna, czyli ocena
efektywnosci. .. a raczej bezpieczenstwa leku. Ona moze
zosta¢ ujednolicona, ale pod warunkiem dobrowolnosci.
Tutaj, w projekcie rozporzadzenia, jest wpisane, ze mu-
simy przyjac te oceny dokonane przez jakies sieci, przez
jakas$ niespecjalnie sprecyzowana grup¢ krajow. Boimy
si¢, ze nie wejdziemy do tej grupy krajow jako rowno-
rz¢dny partner, bo np. nasze zasoby finansowe, kadrowe
czy jakiekolwiek inne po prostu nie pozwola nam na to,
a czasteczka opracowana w ramach takiego badania kli-
nicznego bedzie musiata wejs¢ do systemu. W zwiazku
z tym nasza pozycja negocjacyjna bedzie, ze tak powiem,
zdecydowanie gorsza.

Jesli chodzi o te 2 pozostale analizy, ktore my skrzgtnie
robimy w polskim systemie przynajmniej od 2007 r., to jest
jeszcze analiza ekonomiczna, mowiaca o efektywnosci da-
nej czasteczki, danego leku, efektywnosci w sensie koszto-
wym. Chodzi o to, ile zdrowia dostaniemy po zastosowaniu
tego leku, jezeli zastosujemy go w trybie refundacyjnym.
Pozwala to prezesowi agencji, a potem ministrowi zdrowia,
przeprowadzi¢ stosowne negocjacje. Jezeli ten lek nie jest
znacznie lepszy od tego, ktory mamy w tej chwili, no to
jego cena nie moze by¢ tak wygdérowana.

I trzecia analiza — to jest najwickszy problem tego pro-
jektu, najwigksze wedtug nas zagrozenie, przed ktérym
chcemy si¢ ustrzec — to ocena wplywu na budzet, na budzet
platnika, czyli po prostu ocena tego, ile dany lek pochtonie
srodkow, ktore przeznaczamy na refundacje. W systemie
polskim mamy sztywno zapisane w ustawie 17%, tj. kilka-
nascie miliardow ztotych. To byla nieprzekraczalna do tej
pory kwota — nie zdarzyto si¢ to od momentu wejscia w zy-
cie tej ustawy — ale boimy si¢, ze wskutek braku mozliwosci
zweryfikowania tego ten budzet moze zosta¢ przekroczony.

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Dobrze, dzigkuje.
Senatorem sprawozdawca jest pani Dorota Czudowska.
Bardzo proszg.

Senator Dorota Czudowska:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Tak jak juz powiedzial pan minister Krol, cele tego rozpo-
rzadzenia sg bardzo szczytne, bo ono ma na celu podwyzsze-
nie poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. To jest taki cel ogol-
ny, a cel szczegdtowy to pomoc konkretnemu pacjentowi.

No, gorzej jest, kiedy przechodzimy do tych celow opera-
cyjnych, o ktorych mowit pan minister. Nie ma w tym rozpo-
rzadzeniu jasno okres$lonych... Tak jak pan méwil, jest plan,
ale nie ma planowania, jest program, ale nie ma oprogramo-
wania. Jest taka potrzeba, zeby wszystkie nowe technologie
medyczne mialy za soba tak jakby jednakowa argumentacj¢
co do potrzeb medycznych, spotecznych, ekonomicznych,
etycznych, ale moze tez by¢ tak, ze w komisji, ktora bedzie
miala umocowanie europejskie, ktora bedzie nakazywata
réznym krajom takie, a nie inne postepowanie w rzadkich
chorobach — bo to zwykle te choroby wzbudzaja najwicksze
emocje — nie bedzie zadnego Polaka. No, moze tak by¢, ze
nie begdzie tam nikogo z Polski i nie bedziemy mie¢ na to
zadnego wptywu, zadnej mozliwosci przekazywania swoich
wlasnych doswiadczen. To sa takie wiasnie problemy.

To rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego dotyczy
szczegolnej materii. My to znamy jako lekarze, to jest dla
nas najwickszy bol, najwigksza rozterka, kiedy co jakis$
czas — panstwo tez o tym wiecie — w mediach pojawiaja si¢
informacje, ze kto$ poszukuje $srodkow, zaklada fundacje,
zeby wdrozy¢ jakies leczenie, ktore ratuje zycie. Nikt z nas,
lekarzy, nie powie zainteresowanemu czy czasem jego ro-
dzicom, ze to naprawd¢ nic nie da. To sg trudne decyzje,
bo to przedtuzy zycie o kilka, moze o kilkanascie miesigcy,
a kosztuje po prostu majatek. Do tej pory moglismy to
regulowac¢ sami, a teraz okazuje si¢, ze moglibysmy mie¢
taki nakaz z Unii. No, nie mozemy si¢ na to zgodzi¢. Takie
jest moje prywatne zdanie.

Ja bym si¢ ewentualnie zgodzita na to wszystko, gdyby
bylo tak, ze Unia podejmuje decyzje¢ i Unia za wszystko
placi. Jest w Polsce pacjent chory na rzadka chorobg, po-
trzeba pienigdzy na jego leczenie, choéby na przedhuzenie
jego zycia o kilka miesiecy, to niech Unia da na to $rodki,
niech nie naktada... No, my jesteSmy krajem lepiej sytu-
owanym niz wiele mniejszych krajéow Unii Europejskiej,
ktérych na pewno na takie drogie leczenie nie bedzie stac.
Tego si¢ nie przewiduje, a to b¢dzie obowiazek natozony
na poszczegolne kraje.

My jako lekarze wiemy, ze w niektorych przypadkach
potrzeba szybkiej decyzji. Badania kliniczne, zwlaszcza
nad lekami, to kwestia kilkunastu lat. Nie jest tak, ze po-
trafimy oceni¢ dziatanie jakiego$ leku w ciagu kilku mie-
siecy, a jest jeszcze tzw. faza IV, ktéra opiera si¢ juz na
wynikach leczenia pacjenta danym lekiem. To wszystko
tez wymaga czasu.

Zatem opinia Kancelarii Senatu, ktéra jest oparta na...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, przeanalizowala. Jestesmy za tym, zeby nie przy-
jac...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew
Krol: Przyjmuje pani opini¢ Senatu jednym stowem. Tak?)

Opini¢ Komisji Spraw Zagranicznych i Unii Europej-
skiej Senatu Rzeczypospolitej Polskiej, przyjeta na posie-
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dzeniu. Nie muszg jej czytac, bo wszyscy ja mamy. Tak?
W kazdym razie zgadzamy si¢ z ocena rzadu i nie przyj-
mujemy tego rozporzadzenia.

Zastepca Przewodniczacego
Jaroslaw Obremski:

Rozumiem, ze na z6tta kartke jest juz za p6zno. Tak?
(Gtos z sali: Tak.)

Okej, dobrze.

Otwieram dyskusje.

Czy kto$ z senatoro6w chcialby zabra¢ gtos?

(Gtos z sali: Nie.)

Nie widze chetnych.

(Senator Jerzy Chroscikowski: Jedno pytanie.)

Tak, bardzo prosze.

Senator Jerzy Chroscikowski:

Czy inne parlamenty wypowiedzialy si¢ juz wcze$niej
w tej sprawie 1 zdazyty zglosi¢ z6ttg kartke?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew
Krol: O odpowiedz poprosze pana dyrektora Departamentu
Wspotpracy Miedzynarodowej w Ministerstwie Zdrowia.
Dobrze?)

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Proszg¢ bardzo.

Dyrektor Departamentu
Wspolpracy Miedzynarodowej
w Ministerstwie Zdrowia
Marcin Rynkowski:

Dzigkuj¢ uprzejmie.

To jest bardzo trudny projekt i nie wszystkie parlamenty
zdazyty do konca t¢ procedure zastosowac, ale z naszych
informacji wynika, ze niemiecki Bundestag i francuski
Senat pokazaly z6ttg kartke.

(Glos z sali: W stosunku do tego projektu.)

W stosunku do tego projektu, tak. Polski Sejm podjat
decyzje o podjeciu tzw. dialogu politycznego z Komisja
Europejska. Jest jeszcze taka mozliwo$¢ migkkiego od-
dziatywania. Dzigkuj¢ uprzejmie.

(Glos z sali: Jeszcze pani z komisji chee zabraé glos.)

Zastepca Przewodniczacego
Jarostaw Obremski:

Czy pan Grzegorz Rychwalski chce zabra¢ glos?

Wiceprezes Zarzadu Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Grzegorz Rychwalski:

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowny Panie
Ministrze! Szanowni Pafnstwo Senatorowie!

Bardzo dzigkuje za mozliwo$¢ zabrania gltosu podczas
tej bardzo waznej dyskusji, ktora tak naprawdg swoje za-
konczenie bedzie miata za kilka, kilkanascie lat, bo o takim
horyzoncie czasowym méwimy. Mam zaszczyt reprezen-
towac krajowy przemyst farmaceutyczny, polski przemyst,

ktory zrzesza 17 podmiotow inwestujacych i zatrudniajacych
pracownikow w Polsce. My postrzegamy ten projekt rozpo-
rzadzenia Parlamentu i Rady, projekt zaproponowany przez
Komisje Europejska, jako duze zagrozenie dla kompeten-
cji narodowych Polski — pan minister juz na to wskazywat
— w zakresie mozliwo$ci kreowania budzetu, kreowania
polityki lekowej. Zapisy tego rozporzadzenia sg projektowa-
ne na bardzo wysokim poziomie ogélnosci i bardzo czesto
odsytaja do aktow delegowanych, ktorych brzmienia dzisiaj
nie jesteSmy w stanie przewidzie¢. Wskazujemy na to, ze
Unia Europejska probuje zawlaszezy¢ podstawowa kompe-
tencje¢ panstw cztonkowskich do rozporzadzania wlasnymi
finansami na ochrong zdrowia. Pani senator tez wskazata na
bardzo istotng kwesti¢. Ot6z Unia Europejska, wtasnie na
poziomie unijnym, tak naprawd¢ decydowataby w sposob
posredni, a moze nawet bezposredni, o finansowaniu lekow
z budzetow narodowych, nie dajac na te leki pieni¢dzy.

Trzeba zwroci¢ uwage na to, ze mowimy tu o wszyst-
kich procedurach dotyczacych, ze tak powiem, centralnego
dopuszczenia do obrotu tych wszystkich bardzo nowocze-
snych, ultradrogich lekow. Ta ocena miataby by¢ przepro-
wadzana na podstawie danych, ktore sa dostgpne na etapie
dopuszczania do obrotu, a to nie s3 dane zweryfikowane,
tak jak pani senator wspomniala, w fazie IV, w fazie tego
praktycznego wykorzystania produktu leczniczego. One nie
sa wzbogacone o doswiadczenia lekarzy i pacjentow z co-
dziennego stosowania tych lekow i z tej racji sa troszeczke
stabsze. Jesli chodzi o to, co teraz si¢ dzieje, tak jak pan mi-
nister wskazal, w ramach tej formalnej wspotpracy agencji
oceniajacych, prowadzonej na bazie sieci EUnetHTA, to
potrafimy oceni¢ to wszystko na podstawie danych, ktore sa
juz zweryfikowane, wzbogacone o doswiadczenia zyciowe,
a nie tylko zbierane na potrzeby rejestracyjne.

Tak ze z punktu widzenia krajowego przemystu farma-
ceutycznego... No, nie mamy dostgpu do stanowiska rza-
du, ale podczas dyskusji na posiedzeniu komisji sejmowej
bardzo wspieramy to stanowisko, ktore wskazuje wiele
watpliwosci co do tego projektu. Sama idea jest oczywiscie
bardzo szczytna, niemniej sposob zapisania tego, od formy
rozporzadzenia, ktore jest nadrz¢dne wzgledem prawa na-
rodowego, po poszczegolne przepisy tego projektu, ktore
zostawiaja bardzo duzo miejsca do dyskusji, a w niektorych
miejscach odsyltaja do kolejnych aktow, powoduje bardzo
duze zagrozenie utraty mozliwosci kreowania tego budzetu
przez kazde panstwo. No, jest bardzo duze zagrozenie, ze
nasze panstwo nie bgdzie miato mozliwosci swobodnego
kreowania tej polityki i zapewniania pacjentom, w miarg
mozliwosci, wszystkich produktow, na jakie oni zastuguja.
Bardzo dzigkuje.

Glowny Specjalista

w Dziale Komisji Spraw Zagranicznych
i Unii Europejskiej

w Biurze Spraw Mie¢dzynarodowych

i Unii Europejskiej w Kancelarii Senatu
Magdalena Slok-Wodkowska:

Ja chciatabym tylko doprecyzowac¢ kwesti¢ opinii.
Termin na zglaszanie uzasadnionych opinii w przypadku
tego aktu uptynat 3 kwietnia. W terminie zostaty zgtoszone
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tylko 3 uzasadnione opinie. Zglosity je Bundestag, francu- nym, zreszta tez po terminie, tak ze tutaj nie ma mowy
ski Senat i czeskie zgromadzenie deputowanych. Jedynym o z0ltej kartce, a tak naprawd¢ nawet o zblizeniu si¢ do
parlamentem, ktory jeszcze si¢ w tej sprawie wypowiedzial, z6ltej kartki.

jest polski Sejm, ktory przyjat opini¢ w dialogu politycz- (Brak nagrania)

(Koniec posiedzenia o godzinie 13 minut 26)
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Druk i famanie: Biuro Informatyki, Dziat Edycji i Poligrafii



