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Petny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji do Spraw Deregulacji (nr 30)
Komisji Zdrowia (nr 90)

22 lipca 2025-.

Komisje: do Spraw Deregulacji oraz Zdrowia, obradujgce pod przewodnictwem
poset Marty Golbik (KO), przewodniczagcej Komisji Zdrowia, i posta Waldemara
Stugockiego (KO), zastepcy przewodniczgcego Komisji do Spraw Deregulacji, zreali-
zowaty nastepujgcy porzadek dzienny:

— pierwsze czytanie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundaciji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych (druk nr 1429),

— pierwsze czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne (druk nr 1378).

W posiedzeniu udziat wzigli: Marek Kos podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz ze wspotpracow-
nikami, Wojciech Paluch dyrektor Departamentu Matych i Srednich Przedsiebiorstw Ministerstwa Rozwoju
i Technologii, Marcin Rynkiewicz dyrektor Departamentu Inspekcji Gtiéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego ze wspolpracownikiem, Anna Juszkiewicz-Kaczorek kierownik Dzialu Refundacji w Wydziale
Oceny Technologii Medycznych i Jakub Borowy radca prawny w Dziale Obstugi Prawnej w Biurze Praw-
nym Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Elzbieta Beim radca prawny w Agencji Badan
Medycznych, Lukasz Fijalowski i Marcin Rynkowski eksperci Pracodawcow RP, Tomasz Kaczynski
prezes Zwigzku Pracodawcéw Polska Dystrybucja Farmaceutyczna ze wspélpracownikiem, Krzysztof Kopec
wiceprezydent Konfederacji Lewiatan, Dorota Korycinska prezes Ogélnopolskiej Federacji Onkologicznej,
Aleksandra Libiszowska ekspertka inicjatywy SprawdzaMY - Przedsiebiorcy dla Polski, Ryszard Olsza-
nowski przewodniczacy Komisji Zdrowia Krajowej I1zby Gospodarczej, Marcin Pigtek prezes Pomorsko-
-Kujawskiej Okregowej Izby Aptekarskiej, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” ze wspot-
pracownikami, Grzegorz Rychwalski ekspert Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow, Marek Tomkow
prezes i Marian Witkowski wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej ze wspotpracownikiem, Karolina
Wotlinska-Petka prezes Rady Czestochowskiej Okregowej Izby Aptekarskiej, Aleksander L.abanowski
asystent przewodniczgcego Komisji Zdrowia oraz Olaf Jedruszek staly doradca Komisji.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Lukasz Sarnecki, Malgorzata Siedlecka-
-Nowak, Jakub Stefanski, Ziemowit Uzdzicki, Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatow
Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Katarzyna Abramowicz, Anna Jakubik, Jakub Krowiranda,
Urszula Sek oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Otwieram wspoélne posiedzenie Komisji do Spraw Deregulacji oraz Komisji Zdrowia. Witam
czlonkéw obu Komisji, pana ministra Marka Kosa - podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdro-
wia wraz ze wspolpracownikami, przedstawicieli inicjatywy SprawdzaMY — Przedsiebiorcy dla
Polski, przedstawicieli samorzadéw zawodowych, izb gospodarczych, izb pracodawcow i przed-
siebiorcow, zwigzkéw zawodowych oraz wszystkich pozostalych gosci. Stwierdzam kworum.
Przypominam zgromadzonym postom, iz wszelkie glosowania bedg sie odbywacé przy pomocy
elektronicznego systemu do glosowania. W przypadku, gdyby kto§ z panstwa zapomniat wzigé
swojej karty do glosowania, jest mozliwo§¢ wypozyczenia zastepczej karty do glosowania
od pracownika sekretariatu. Przypominam goSciom, ktorzy bedg chcieli zabrac glos, ze najpierw
nalezy przylozy¢ pastylke do gloSnika z lewej strony mikrofonu, a nastepnie wcisng¢ przycisk,
aby uruchomi¢ mikron.
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Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje w pkt 1 pierwsze czytanie rzadowego projektu
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych, druk 1429. Uzasadnia Minister Zdrowia. W pkt 2 pierwsze
czytanie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, druk nr 1378.
Uzasadnia Minister Zdrowia.

W zwigzku ze zgloszonymi uwagami do projektow, czy sa na sali osoby wykonujace zawo-
dowg dziatalno§¢ lobbingowa w Sejmie? Nie widze... Czy pan poset Cieszyniski w tym punkcie?

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Tak. Chciatbym wlaénie zapytac o to, bo wszyscy méwig, ze dzisiaj bedg wrzucone poprawki
»apteka dla aptekarza”. Chcialbym wiec zapytac, czy wplynely do sekretariatu Komisji takie
poprawki.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Do naszego sekretariatu nie wplynety.

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
A czy postowie Platformy Obywatelskiej bedg zglaszaé¢?

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
7 tego co wiem, nie mamy poprawek.

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
To chyba wszystko. Czy tak? I rozumiem, ze nie ma os6b wykonujacych zawodowg dziatalno§é
lobbingowa w Sejmie.

Informuje, ze marszalek Sejmu w dniu 7 lipca 2025 r. skierowal rzadowy projekt ustawy
o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych, druk nr 1429, do Komisji do Spraw Deregulacji oraz do Komisji Zdro-
wia do pierwszego czytania. Jednocze$nie na podstawie art. 95b regulaminu Sejmu, marszatek
Sejmu wyznaczy! termin przedstawienia sprawozdania do dnia 25 lipca 2025 r., poniewaz jest
to projekt majacy na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.

Przypominam, ze zgodnie z art. 39 ust. 1 regulaminu Sejmu pierwsze czytanie obejmuje
uzasadnienie projektu przez wnioskodawce, debate w sprawach ogolnych zasad projektu oraz
pytania i odpowiedzi wnioskodawcow. Bardzo prosze pana ministra Marka Kosa o uzasadnienie
projektu z druku nr 1429.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Kos:

Szanowna pani przewodniczgca, Wysokie Komisje, szanowni panstwo, projekt ustawy zmienia
dwie ustawy. Ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych. Ma na celu dosto-
sowanie przepiséw krajowych do przepiséw unijnego rozporzadzenia 2021/2282 w sprawie
oceny technologii medycznych, ktore stosuje sie od 12 stycznia 2025 r. Przedmiotowe zmiany
sg konieczne, aby zapewnic¢ spdjnos¢ krajowych procedur refundacyjnych z nowym, wspolnym
systemem oceny klinicznej w Unii Europejskie;.

W projekcie wprowadzono miedzy innymi definicje technologii opcjonalnej, odnoszaca sie
do procedur medycznych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym i we wniosko-
wanym wskazaniu, zgodnie z aktualnym stanem faktycznym w Polsce. Kluczowg zmiang jest
ograniczenie obowigzku wnioskodawcow w zakresie przedkiadania analiz klinicznych, jezeli
dane te zostaly juz zlozone w ramach wspélnej oceny klinicznej HTA na poziomie Unii Euro-
pejskiej. Nie bedzie wtedy konieczno$ci ich ponownego przedkladania na poziomie krajowym,
o ile dotyczg tego samego wskazania i populacji docelowej, jak rowniez spelniajg wymagania
okreslone w przepisach wykonawczych.

Dostosowano rowniez przepisy dotyczace zakresu analizy weryfikacyjnej prowadzonej
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Przy przygotowywaniu analizy
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weryfikacyjnej agencji, stanowiska Rady Przejrzystoéci oraz rekomendacji prezesa agencji w spra-
wie zasadnoSci objecia refundacjg uwzglednia sie opublikowane raporty ze wspolnych ocen
klinicznych wytwarzanych na szczeblu Unii Europejskiej, jak rowniez wszystkie inne infor-
macje dostepne na platformie informatycznej wskazanej w rozporzadzeniu o wspolnym HTA.
W analizie tej nalezy tez podsumowac najwazniejsze informacje zawarte w raportach unijnych.
Dodatkowo raporty te beda obligatoryjnie dotgczane do dokumentacji krajowego HTA i wykorzy-
stywane przy opracowaniu rekomendacji oraz przy sporzadzaniu wykazu technologii lekowych
0 wysokim poziomie innowacyjnosci.

Zmiany obejmag réwniez ustawe o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, gdzie wskazano nowe
zadania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, jak réwniez prezesa agencji, zwig-
zane z realizacjg obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia o wspolnym HTA. Nalezg do nich
miedzy innymi przekazywanie informacji do unijnej grupy koordynacyjnej za posrednictwem
specjalnej platformy informatycznej oraz informowanie o wynikach krajowej oceny HTA prze-
prowadzonej dla technologii objetych wsp6lng oceng kliniczna, w tym o sposobie uwzglednienia
raportow unijnych w ocenie krajowej.

Projekt ustawy przewiduje réwniez przepis przejsciowy, zgodnie z ktérym postepowania refun-
dacyjne wszczete przed wejSciem w zycie ustawy beda toczyly sie na podstawie dotychczasowych
przepisow. Termin wejScia w zycie nowych regulacji zostal okreslony na 14 dni od ogloszenia.

Proponowane rozwigzania przyniosg praktyczne korzysci podmiotom z branzy farmaceutycz-
nej, ktore sg wnioskodawcami w postepowaniach refundacyjnych, poprzez ograniczenie zakresu
wymaganej dokumentagji, jak rowniez uproszczenie procesu sktadania wnioskow. Jednoczesnie
zapewniajg pelne dostosowanie krajowych regulacji do ram prawnych obowiazujacych w Unii
Europejskiej, zwiekszajac sp6jnosé oraz przejrzystosc procedur oceny technologii medycznych.
Strona rzadowa, Ministerstwo Zdrowia, wnosi o przyjecie tego projektu ustawy. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje, panie ministrze. Otwieram dyskusje. Bardzo prosze, posel Cieszynski. Potem
postanka Chybicka.

Posel Janusz Cieszynski (PiS):

Bardzo dziekuje. Szanowny panie ministrze, ja mam takie pytanie dotyczace tych rozwiagzan,
bo z tego wynika, ze bedg ograniczone obowigzki dla podmiotéw, ktére cheag wprowadzié leki
do refundacji. Pytanie jest takie, czy my w zwiazku z tym zabezpieczamy tez interesy polskich
przedsiebiorcow, ktérzy ewentualnie cheieliby skorzystac z tego w druga strone —bo zaktadam,
ze tutaj przede wszystkim chodzi o firmy zagraniczne, ktore juz raz to ztozyly w swoich krajach,
czy w innych krajach - zeby to bylo tez wyprostowane w Polsce. Czy beda jakie§ mechanizmy
wsparcia dla przedsiebiorcow z Polski, ktorzy tez chcieliby wejsc z takimi lekami do refundacji
w innych krajach?

Chcialbym sie dowiedziec, czy zmiany wynikajace z tego aktu unijnego wplywaja w jakis§ sposob
na to, jaka jest czasochtonno$é, pracochlonnoéc przygotowania tych dokumentéw, a jezeli tak,
to czy polskie firmy sg na to gotowe. Chcialbym tez sie dowiedzieé, czy uzyskacé takie zapewnie-
nie od pana ministra, ze Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, dostanie pienig-
dze na te etaty. To bardzo dobrze, ze sie chce zatrudnia¢ ekspertéw, tak to powinno wygladac,
ale, jezeli sie nie myle, to pan minister Konieczny, gdy nam ostatnio prezentowat projekt planu
finansowego AOTMiT-u, wskazal, ze na przyszly rok odpis NFZ-u wynosi 0 zl. Jezeli wiec wynosi
0 z1, to czy wystarczy pieniedzy na to, zeby te nowe osoby, tych ekspertow, o ktorych tu jest
mowa, zatrudnic, czy tez jest ewentualnie planowana zmiana planu finansowego, aby te rzeczy
uwzglednic. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje. Postanka Chybicka.

Poset Alicja Chybicka (KO):

Dziekuje pani przewodniczaca. To jest naprawde bardzo dobra ustawa. To jest miod na serce,
nie tylko moje, ale wszystkich os6b, ktore zajmuja sie chorobami rzadkimi, chorobami onkolo-
gicznymi. Marzeniem moim byloby, zeby na dalszym etapie tak sie stalo tez z lekami zatwier-
dzonymi przez FDA, ale to jest wielki krok do przodu. To uratuje wiele istnien ludzkich. Jestem
o tym gteboko przekonana.
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A moéwigc do pana posta Cieszynskiego, to bardzo bym chciala, zeby w Polsce kto$ wyprodu-
kowat chocby raz terapie genowg od nowa i zeby trzeba bylo ja zatwierdzi¢ przez EMA z naszego
kraju. Do tej pory od lat dobijam sie o to, zeby taki oSrodek zaistnial. Prace sie rozpoczely. Sa bada-
nia, ktére sg prowadzone, ale do tej pory jeszcze nie staneliSmy wobec takiej sytuacji, w ktorej
to polski lek staratby sie o rejestracje przez EMA. Oby tak byto. Tak wiec, w zasadzie to jest
naprawde bardzo dobra ustawa, ktérg mam nadzieje, ze wszyscy panstwo poprzecie, bo to uratuje
naprawde wiele istnien dzieciecych, ale takze dorostych. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Waldemar Stugocki (KO):
Dziekuje bardzo. Kto z panstwa? Bardzo prosze, panie posle.

Posel Patryk Wicher (PiS):

Panie przewodniczacy, Wysokie Komisje, oczywiscie ta ustawa niesie ze sobg kilka rzeczy pozytyw-
nych, ale takze pytania, ktore juz tu sie pojawialy. Do minusoéw w pewnym sensie nalezy utrata
przez AOTMIT czeSci swojej suwerennosci i poddanie sie mocniej pewnym procedurom unijnym.
Otwiera tez pewne mozliwosci dostepu do juz wykonanych badan klinicznych, raportow, platform.
Pytanie, jakie to sg realnie koszty, bo panstwo méwicie czy wspominacie, ze to bedg przesuniecia
wewnetrzne, ale naprawde obsluga tych dodatkowych informacji, ktore bedg musieli sczytywaé
pracownicy AOTMiT-u, tych wszystkich raportow, uczestnictwo w konsultacjach na poziomie
europejskim, w tych wszystkich pracach, koszty ttumaczen i nie tylko, tez na pewno wystepuja,
Chcialbym wlasnie o tej skali by¢ poinformowany, jakie to beda koszty dodatkowe.

Oprocz utraty czeSci autonomii w podejmowaniu decyzji, jest tez pewne ryzyko nieuwzgled-
nienia lokalnych realiéw zdrowotnych danego kraju, danego regionu, przy opieraniu sie wylacz-
nie na tych analizach wspolnych, wspélnotowych, ogélnoeuropejskich. Przypominam, ze kazda
spolecznos$¢ moze mie¢ pewne uwarunkowania genetyczne, tez srodowiskowe, ktore funkcjonujg
w danym kraju. Dobrze byloby mie¢ zatem odpowiedz, czy one bedg uwzgledniane, jaka bedzie
forma konsultacji przy specyfice poszczegdlnych spotecznosci. No i oczywiscie ten brak wplywu
obywateli na te procedure, czyli brak konsultacji spotecznych w projektowaniu ustawy, jedynie
przestanie do organizacji branzowych i zwigzkowych, czy tez generalny brak informacji, czy nowe
regulacje wplyna pozytywnie na dostepnosc lekéw dla pacjentow, szybkosé tych procedur. Mozemy
domniemywac, ze tak, poniewaz wtedy nie musimy powtarzac¢ procedury oceny, czyli leki ocenione
na poziomie europejskim, juz dopuszczone, bedg mogtly by¢ dopuszczane juz bez dodatkowych
procedur w Polsce. Jednak, czy panstwo robili analizy, jak to moze przyspieszyc te procedury.
Ile lek6w w najblizszym czasie — wezmy horyzont czasowy roku do trzech lat — mozemy wprowadzi¢?
Ile nowych terapii sie pojawi i czy bedzie na nie finansowanie, bo na chwile obecng mamy niepo-
kojace informacje o ograniczaniu niestety dostepnosci pacjentow do programéw lekowych, coraz
czestszym odrzucaniu pacjentéw, mocniejszych kryteriach weryfikacyjnych. Tak wiec to nie
sztuka mie¢ program, tylko jeszcze w tym programie trzeba leczy¢ i dopuszezac do niego pacjen-
tow. To jest chyba najwazniejsze, ze oprocz tego, ze jest, zeby jeszcze byl uzytkowany na petnej
populagji, ktéra tak naprawde tego programu lekowego potrzebuje. Dziekuje serdecznie.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. Poset Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, nawigzuje do stéw moich poprzednikow, przede wszystkim
pani profesor Chybickiej. Rzeczywiscie, to bardzo dobrze, ze mamy te perspektywe pozytywna, ale
marzenia musza miec tez jakie§ dzialania realne, a pamietamy, ze z KPO pozyskaliémy 140 mln euro
na zapewnienie bezpieczenstwa lekowego, fabryke do produkcji lekow i substancji czynne;.
Pamietamy, ze sprowadzamy z Chin i z Indii 95% substancji czynnych, a tymczasem obecny rzad
oddat te pienigdze, prawdopodobnie na zakup elektrykow czy tez turbin wiatrowych, do Niemiec.
Nie wykorzystal tych pieniedzy i po prostu oddat 140 mln euro. Przypominam wiec, jak maja sie
te nasze pozytywne wrecz marzenia... One nie maja zadnej mocy, dlatego, ze nie ma realnych
dziatan. To jest pierwsza sprawa.

Druga sprawa. Oczywiscie wszyscy mamy perspektywe dos¢ optymistyczng w aspekcie
skrocenia czasu, jesli chodzi o leki o innowacyjnej technologii. Przede wszystkim wtaénie to,
co pani profesor powiedziala, tez o terapii genowej. W takim razie zapytam. OczywiScie pamie-
tamy, ze w przypadku SMA, czyli rdzeniowego zaniku miesni, nasz rzad, to znaczy rzad Prawa
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i Sprawiedliwosci zapewnil refundacje najdrozszego leku Zolgensma — 9,5 mln zl. Natomiast
teraz jest dystrofia mie§niowa Duchenne’a, jest tez Elevidys — 16,5 mln — terapia genowa.
FDA juz zatwierdzila ten lek, jest oczekiwanie na EMA. Czy obecny rzad proponuje skrécenie tego
w tym aspekcie, ze praktycznie cala Polska zbiera teraz pienigdze na te dzieci, przede wszystkim
kilkuletnich chtopcow, bo w tym momencie nie jest dostepna ta terapia? Innymi stowy, czy te
innowacyjne terapie sg w zasiegu naszych marzen i takich optymistycznych, realnych dziatan,
czy sg to wylacznie nierealne marzenia. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. Postanka Koztowska.

Posel Iwona Maria Kozlowska (KO):
Dziekuje, pani przewodniczgca. Szanowny panie poSle, ja bym chciala tylko troszeczke spro-
stowac. Mianowicie, panstwo Zolgensme udostepnili dla wszystkich dzieci do 6 miesigca zycia,
natomiast w 2024 r. rzad pana premiera Tuska, udostepnit ten lek w programie refundacji SMA
dla wszystkich dzieci, réwniez powyzej szostego miesigca i wszystkich pozostatych. To tylko taka
drobna uwaga, ale mysle, ze bardzo wazna.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Poset Hoc. Prosze krotko.

Posel Czestaw Hoc (PiS):

Ad vocem pani powiem, ze w tym czasie praktycznie wszystkie osoby, ktore mialy chorobe SMA,
byty zaopatrzone. Byly tylko 4 kraje w Europie. Polska byta wéréd tych czterech krajow. Byla tera-
pia nusinersenem, czyli terapia genowa rowniez do rdzenia kregowego i byt risdiplam do terapii
doustnej. Natomiast, pani przewodniczgca, do 6 miesigca to byly zalecenia naukowe. Poczatkowo
wszystkie autorytety naukowe wykazywatly, ze skuteczne bedzie dopiero od szostego miesigca
i dlatego bylo takie dzialanie. Nie dlatego, ze my nie chcieliSmy albo nie mogli§my, tylko wtaénie
dlatego.

Po drugie, jeszcze pani powiem, ze stworzyliSmy badania screeningowe. Czyli od tego czasu,
od 2024 r., kazde dziecko, kazdy noworodek w Polsce ma z kropli krwi badanie na SMA. To jest
to jest potezne i perspektywiczne dzialanie praktyczne, ktore daje mozliwosc szybkiego wigcze-
nia terapii genowej. To jest bardzo istotna kwestia.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje, panie posle. Postanka Kozlowska krétko i konczymy dyskusje.

Posel Iwona Maria Kozlowska (KO):
Bardzo krétko. Tak, jezeli chodzi o badania przesiewowe, jak najbardziej zgadzam sie, i to bylo
nawet wczeéniej niz w 2023 r. Natomiast jezeli chodzi o objecie wszystkich dzieci, to jest
to nieprawda, co pan mowi, ze do szbstego miesigca wszystkie dzieci byly objete, bo nie byly
objete, poniewaz opiekunowie i rodzice zbierali do puszek pienigdze, te 10 mln, aby mozliwa
byla terapia genowa dla pozostalych dzieci. W zwigzku z tym bardzo prosze nie zaklamywac
rzeczywistosci, bo tak byto.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Przeciez powiedzialem o autorytetach naukowych. Nie mowitem, ze dzieci do széstego miesigca
tylko wszystkie osoby.

Przewodniczacy posel Waldemar Stugocki (KO):
Ja mam prosbe do panstwa. Pani przewodniczaca byla tak uprzejma, ze podzielita sie ze mna
prowadzeniem wspdlnych obrad Komisji. Bardzo panstwa prosze — wywolujemy niepotrzebne
emocje - przejdzmy do projektu ustawy. Bardzo panstwa prosze o to, zebySmy zaczeli procedowaé
ustawe. Konczymy dyskusje. Pani przewodniczgca powiedziala, ze to byl ostatni gtos w dyskusji,
szanowni panstwo...

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Przepraszam, panie przewodniczacy. Wypadaloby chyba odniesé sie do tego, bo tu padajg bardzo
mocne zarzuty i...
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Przewodniczacy posel Waldemar Stugocki (KO):
Ale odnosili sie panstwo...

Posel Janusz Cieszynski (PiS):

Przepraszam, panie przewodniczacy. Rzadko mamy przyjemno$¢ mie¢ wspdélne posiedzenia
Komisji, wiec pan przewodniczgcy moze nie wiedzieé, ze posiedzeniom Komisji Zdrowia przy-
sluchujg sie pacjenci, ludzie, ktérzy naprawde stad czerpia informacje na temat ich zdrowia.
Akurat jesli chodzi o kwestie dostepu do konkretnych terapii wydaje sie, ze wazne jest, zeby
w tej sprawie powiedzie¢ prawde, szczegdlnie, ze akurat uwazam, iz uwagi pani posel Kozltow-
skiej w sytuacji, w ktorej wlasnie w tymze 2024 r. pani profesor Iwona Kurkowska-Jastrzebska
z Instytutu Psychiatrii i Neurologii powiedziala publicznie, ze nie ma pieniedzy na leczenie
pacjentow, sg po prostu nie na miejscu. I tyle.

Przewodniczacy posel Waldemar Stugocki (KO):
Dziekuje. Przechodzimy do procedowania projektu ustawy, pani przewodniczaca...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Jeszcze poprosilibyémy ministra o odpowiedzi na pytania i potem przejdziemy do procedowania.

Posel Bartlomiej Wroblewski (PiS):
Pani przewodniczgca, ja tez bym chcial jeszcze stowo w tej dyskusji.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Kos:

Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, dziekuje za pytania. Na pytanie pana posta Cieszyn-
skiego odpowiem tak, ze jezeli chodzi o wsp6lng ocene unijng technologii medycznej, to ma to dzia-
tanie i w jedna, i w druga strone, bo jezeli nasi krajowi producenci lekéw o to wniosa, to ta ocena
technologii medycznej, ktéra wyda nasz AOTMiT, bedzie obowigzujaca w calej Unii Europejskiej,
i o to tez chodzi. Natomiast jezeli firmy, ktore produkujg leki w innych krajach Unii Europej-
skiej ztoza wnioski w jakimkolwiek kraju Unii Europejskiej, to bedzie to procedura obowigzu-
jaca takze nas, o ile oczywiscie bedzie dotyczyta tego samego wskazania i docelowej populacji.
Tak wiec to jest szalenie istotne.

Odnosénie do tych etatow, o ktorych byta mowa, jezeli chodzi o Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, z Ministerstwem Finanséw doszliSmy do porozumienia i tutaj wzrost
etatow bedzie. W przysztym roku bedzie to wzrost o 10 etatow. Nastepnie, po dwoch latach,
bedzie ewaluacja i analiza, czy te etaty sa w pelni wykorzystane. Jezeli bedzie to potwierdzone,
bedzie kolejnych 10 etatow i po nastepnych dwoch kolejnych 10 etatéw. Zatem planowane jest
zwiekszenie o 1gcznie 30 etatow.

Posel Janusz Cieszynski (PiS):
Panie ministrze, pytalem o plan finansowy NFZ-u i odpis na AOTMiT, bo odpis na AOTMiT jest
zaplanowany na 0 zl na przyszly rok.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Kos:
Jeszcze do tego nie doszedlem, panie posle, ale juz powoli, powoli. Jezeli chodzi o odpis na AOTMiT,
to w roku 2024 jest zerowy, natomiast na rok 2025, na rok przyszly, jest planowany. Jezeli chodzi
o sam akt, ktory dzisiaj jest omawiany, nowelizacje ustawy refundacyjnej, nie jest to nic innego, jak
wykonanie dyrektywy unijnej. To powinno by¢ juz zrobione jaki$ czas temu, bo 12 stycznia 2025 r.

Jezeli chodzi o sam tryb procedowania ustawy, no to on jest typowy. Byt zgloszony do Zespolu
do spraw Programowania Prac Rzadu. Byly konsultacje zewnetrzne, ktore trwaly 21 dni.
Nie bylo wiec tutaj zadnego zaskoczenia. Mozliwo§¢ wypowiedzenia sie, zgloszenia uwag, mial
kazdy. Projekt ustawy byl przedmiotem obrad Statego Komitetu Rady Ministrow, Rady Mini-
strow, wiec jest to pelny cykl legislacyjny.

Jezeli natomiast chodzi o zapytania dotyczace dystrofii miesniowej Duchenne’a, to jest to oczy-
wiscie w trakcie procedowania. FDA zatwierdzila. Lek jest stosowany w Stanach Zjednoczonych
z r6znym efektem, bo nie jest to tez zadne panaceum, ktére wszystkim pomaga. Natomiast
na etapie procedowania jest w Europejskiej Agencji Lekow. Tu powoli jest mowa o tym, ze jakie$
rejestracje warunkowe nastgpia, natomiast dalsza droga procedowania to jest wla$nie wystapie-
nie z wnioskiem refundacyjnym do Ministerstwa Zdrowia. Nie ma innego kierunku. To chyba
wszystkie pytania. Dziekuje bardzo.
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Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje bardzo. Jeszcze ze strony spotecznej... Panie posle, prosze mi daé prowadzié¢. Dziekuje.
Bardzo prosze o przedstawienie sie i zabranie glosu.

Prezes Ogolnopolskiej Federacji Onkologicznej Dorota Korycinska:

Dzien dobry. Dorota Korycinska, Ogolnopolska Federacja Onkologiczna i Stowarzyszenie Neuro-
fibromatozy Polska. Ja bym chciata otrzymacé odpowiedz, bo tutaj padto takie stwierdzenie —
przepraszam, nie pamietam, czyje — ze nastgpi ograniczenie wplywu, praw organizacji spotecz-
nych. O ile dobrze rozumiem, to proces rejestracji przez EMA i dokumentacja, ktora jest wtedy
przygotowana, nie jest tym samym co refundacja terapii w Polsce. W zwigzku z tym wydaje
mi sie, ze w procesie refundacyjnym konsultacje organizacji pacjentéw bedg nadal mozliwe.

Natomiast padlo tez takie stwierdzenie, ze obstuga tych raportéw jest kosztowna,
bo to sg tlumaczenia itd. To jest oczywiste, ale wydaje mi sie, i prositabym o doprecyzowanie
takiej informacji, ze jednocze$nie zmniejszg sie inne koszty, ktore do tej pory sg wydatkowane.
No bo tak czy siak analiza tej dokumentacji i tak jest potrzebna. Jezeli wiec ona bedzie z EMA, no
to rzeczywiscie bedzie kwestia tlumaczen, ale jestem przekonana, ze te wnioski i tak wymagaty
w wielu obszarach ttumaczen. Chcialabym wiec sie dowiedziec o ile zwiekszg sie koszty z jednej
strony, a z drugiej strony, o ile obnizg sie te koszty i jednoczesnie jakie konkretnie ograniczenie
dla organizacji pacjentow w Polsce przyniosa te zmiany. To znaczy, w czym konkretnie nastapi
to ograniczenie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje. Czy ze strony spolecznej sg jeszcze jakie§ glosy? Nie widze zgloszen. W takim
razie pan posel Wroblewski, ostatnie pytanie i zamykam liste odpowiedzi pana ministra.

Posel Bartlomiej Wroblewski (PiS):

Pani przewodniczaca, bardzo serdecznie dziekuje za te tagodnosé. Pan profesor Stugocki jest
taki bardzo zasadniczy, a jednak mozna inaczej.

Szanowni panstwo, to bardzo ciekawa dyskusja dotykajaca wielu wazkich kwestii. Moja
watpliwo§¢ zasadnicza polega na tym, czy nie doszlo przypadkiem do pomylki, czy ten projekt
ustawy zostal wlasciwie skierowany do Komisji do Spraw Deregulacji, bo jest to ustawa regulu-
jaca, dostosowujgca polskie przepisy do przepiséw Unii Europejskiej, do rozporzadzeniai to jest
wazka problematyka. Sg tu kwestie, ktore sg uszczegotawiane. Przepisy sa raczej dodawane, nic
z systemu prawa nie jest uyjmowane. Krétko méwigc, mozna mie¢ wrazenie, ze doszto do pomytki
i ta sprawa nie powinna trafi¢ do naszej Komisji. Chciatbym poznaé stanowisko ministerstwa
na ten temat, dlaczego przepisy, ktore reguluja, zostaly nazwane przepisami, ktére dereguluja.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Ostatnia odpowiedz panie ministrze i przechodzimy do procedowania.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Kos:

Bardzo dziekuje. Pani przewodniczaca, jezeli chodzi o drugie pytanie pana posta, no to od razu
odpowiem, ze jest to ustawa, ktorej procedowanie nie ma trybu deregulacyjnego, tylko typowy,
zwykly tryb. Pytanie, dlaczego, jest moze wazne, ale nie do mnie. Natomiast z calg pewnoScig
powinna by¢ ta ustawa rozpatrzona przez Komisje Zdrowia, co tez czynimy.

Odnoénie do pytania strony spolecznej, to od razu odpowiem, ze refundacja to jest kwestia
naszych polskich przepiséw. Natomiast kwestia unijnego HTA to jest sprawa zwigzana z catkiem
czyms$ innym i nie mieszajmy tych dwoch pojec. Odnoénie do drugiego zapytania pani ze strony
spolecznej, poprosze o krotkg odpowiedz pana dyrektora Mateusza Oczkowskiego.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo prosze.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji MZ Mateusz Oczkowski:

Szanowni panstwo, Mateusz Oczkowski, zastepca dyrektora w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji. Je§li chodzi o wypowiedzZ pani prezes Doroty Korycinskiej w kwestii ograniczania
dostepnosci pacjentow do prawa glosu w procesie refundacyjnym, zostanie ona zachowana, ponie-
waz jej jakby dzialalnosc jest okreslona w samym procesie refundacyjnym. Pacjenci majg szanse
wypowiadania sie w dwoch momentach procesu refundacyjnego. Na etapie wiasnie oceny przez
AOTMiT kazdy obywatel w Polsce ma 7 dni po opublikowaniu analizy weryfikacyjnej, aby wyrazic
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swojg opinie o danej terapii. Réwniez Ministerstwo Zdrowia publikuje projekt obwieszczenia —
wowczas tez jest czas zarezerwowany na to, zeby dana organizacja pacjentéw sie wypowiadata.
I dodatkowe 2 elementy zostang zawarte w nowelizacji, ktora jest procedowana. Aktualnie
do konca zblizaja konsultacje publiczne dotyczace wiekszej nowelizacji ustawy o refundacji,
gdzie réwniez zostang zawarte dwa dodatkowe elementy dziatalnoSci organizacji pagjenckich.

Odnos$nie do kwestii kosztowej dla firm farmaceutycznych, jesli chodzi o HTA, to rzeczywi-
Scie zostanie zmniejszony aspekt wykonywania analizy klinicznej. Jest to jedna z analiz, obok
analizy ekonomicznej oraz wplywu na budzet, gdzie zawsze kazdy podmiot odpowiedzialny musi
do Polski dostarczyé takie dokumenty.

Dziatalno§é firm HTA jest regulowana prywatnie. Nie ma na to zadnej ustawy, wiec gene-
ralnie zobaczymy, jak sie zachowaja firmy, ktore obstuguja. Jest 10 takich firm w Polsce. Mogg
obnizy¢ te ceny dla polskich przedsiebiorcéw, jak réwniez, prosze panstwa, moga je podwyz-
szy¢. Generalnie w nowelizacji, ktorg procedujemy, zawarliSmy juz instrumenty, ktore poprzez
zachety ministra do zlozenia wniosku refundacyjnego bedg rzeczywiScie zmniejszaly te koszty
dla innowacyjnych terapii, miedzy innymi o 50%.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje. Szanowni panstwo, stwierdzam zakonczenie pierwszego czytania. Przystepu-
jemy do rozpatrzenia projektu ustawy.

Tytul ustawy. Czy sg uwagi do tytutu ustawy? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze tytul ustawy
zostal rozpatrzony.

Art. 1, zmiana nr 1. Czy s uwagi do zmiany nr 1? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 1
zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 2. Czy sg uwagi do zmiany nr 2? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 2
zostala rozpatrzona.

Zmiananr 3. Czy sg uwagi do zmiany nr 3? Nie stysze uwag. .. A, bardzo prosze. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

My z drobiazgiem, ale jednoczesnie chcialabym poprosic o standardowe upowaznienie do kwestii
redakeyjnych. W tym pkt 3 powinien by¢ zapis: ,,w art. 25 w pkt 14 w lit. ¢ w tiret pierwszym
przecinek po wyrazach...”. To my w ramach upowaznienia...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Tak, jak najbardziej. Upowazniam Biuro Legislacyjne do wprowadzenia poprawek legislacyj-
nych. Czy sg jakie§ inne uwagi do zmiany nr 3? Nie stysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 3
zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 4. Czy sg uwagi? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 4 zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 5. Czy sg uwagi? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 5 zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 6. Czy sg uwagi do zmiany nr 6? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 6
zostala rozpatrzona. Tym samym rozpatrzyliémy art. 1.

Art. 2, zmiana nr 1. Czy sg uwagi do zmiany nr 1? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana
nr 1 zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 2. Czy sg uwagi do zmiany nr 2? Nie stysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 2
zostala rozpatrzona.

Zmiana nr 3. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, zwracamy uwage, ze w miedzyczasie pracy nad projektem zostala uchwalona
ustawa o Krajowej Sieci Kardiologicznej, ktéra juz dodata w ust. 2 pkt 1k. Jednocze$nie mamy
w pracach ustawe o sieci szpitali, druk nr 1483, w ktorej jest juz dodawany pkt 1m. Dlatego
wstepnie, po rozmowach, proponowalyby$my jednak w innym miejscu w tym artykule dodac ten
punkt, na przyklad jako 1ca, jezeli bylaby akceptacja ze strony rzadu, bo to sg zadania z dzia-
lania prezesa agencji. Przepis brzmi: ,,do zakresu dzialania prezesa agencji”. Miedzy pkt 1 a 2
sa wymienione zadania bez wspélpracy z nikim innym, dlatego to wykonywanie obowigzkéw
mozna by bylo wpisaé¢ w tym artykule jako pkt 1ca.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
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Podsekretarz stanu w MZ Marek Kos:
Pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, stanowisko pozytywne.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. Biuro Legislacyjne — czy to wystarczy?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak. My to juz same, w ramach upowaznienia...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje. Czy sa jeszcze jakie$ uwagi do zmiany nr 3? Nie slysze uwag. Stwierdzam,
ze zmiana nr 3 zostala rozpatrzona. Tym samym rozpatrzyliémy art. 2.

Przechodzimy do art. 3. Czy sa uwagi do art. 3? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze art. 3 zostal
rozpatrzony.

Czy sg uwagi do art. 4? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze art. 4 zostal rozpatrzony.

W takim razie poddaje pod glosowanie wniosek o przyjecie calego projektu ustawy. Prosze
o zalogowanie sie i prosze o uruchomienie gtosowan.

Kto jest za? Kto jest przeciw? Dobrze czekamy. Czy wszyscy sa zalogowani? Dziekuje. Kto jest za?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje. Prosze o podanie wynikéw glosowania.

Glosowalo 41 postow. Za — 33, nikt nie byl przeciw, wstrzymato sie — 8. Stwierdzam, ze projekt
ustawy zostal przyjety przez Komisje.

Komisje muszg jeszcze wybrac posla sprawozdawce, ktory przedstawi sprawozdanie Komisji
na posiedzeniu plenarnym Sejmu. Czy sg propozycje na posta sprawozdawce? Pan przewodni-
czacy Stugocki, bardzo prosze.

Posel Waldemar Stugocki (KO):
Dziekuje. Chcialbym zglosi¢ panig poset Weronike Smarduch. Mam nadzieje, ze pani poset

wyraza zgode.

Posel Weronika Smarduch (KO):
Zgadzam sie.

Posel Waldemar Stugocki (KO):
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. Czy sa inne propozycje? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze sprawozdawca zostata pani
posel Weronika Smarduch. Bardzo dziekuje.

Szanowni panstwo, informuje, ze marszalek Sejmu w dniu 23 czerwca 2025 r. skierowat
rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, druk nr 1378, do Komisji
do Spraw Deregulacji oraz do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania. Do projektu dostepne
sg opinie Biura Ekspertyz i Oceny Skutkéw Regulacji, a takze propozycje rozwigzan prawnych
Tomasza Dauermana, radcy prawnego Stowarzyszenia Importeréw Réwnolegtych Produktéw
Leczniczych, wykonujacego zawodowg dziatalno$¢ lobbingowa w Sejmie.

Przypominam, ze zgodnie z art. 39 ust. 1 regulaminu Sejmu pierwsze czytanie obejmuje
uzasadnienie projektu przez wnioskodawce, debate w sprawie ogblnych zasad projektu oraz
pytania postéw i odpowiedzi wnioskodawcow. Poprosze teraz pana ministra Marka Kosa o uzasad-
nienie projektu z druku nr 1378.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Kos:
Bardzo dziekuje pani przewodniczgca. Wysokie Komisje, szanowni panstwo, projekt ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Przepraszam, panie ministrze, na chwilke. Ja bym prosita o wyciszenie rozméw. Teraz widze,
ze to prezydium gléwnie mi przeszkadza. Sekundke poczekamy. Dziekuje. Prosze bardzo.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Kos:
Bardzo dziekuje, pani przewodniczaca. Wysokie Komisje, szanowni panstwo, projekt ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu zaktualizowanie wymagan dotyczacych
osoby kompetentnej, jak rowniez osoby wykwalifikowanej okreslonych w art. 38a ust. 13 pkt 1
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oraz w art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Zmiana ta przewiduje takze bardziej
elastyczne podejscie do sposobu technicznego potwierdzania tych wymagan, w tym dokumentéw
je poSwiadczajacych. W zakresie osoby wykwalifikowanej, projekt realizuje kierunkowo zaakcep-
towany postulat deregulacyjny MZ 9-230 aktualizujac wymagania dotyczace jej wyksztalcenia.

Cho¢ miedzy trescig postulatu a projektem wystepuja roznice, wynikajg one z konieczno$ci
uwzglednienia uwag zgloszonych podczas konsultacji, w szczegélnosci gtéwnego inspektora
farmaceutycznego, ktory wskazatl na potrzebe spéjnosci wymagan dla osoby kompetentnej i osoby
wykwalifikowanej, obie funkcje maja bowiem analogiczne wymagania. Czesto pelni je ta sama
osoba. Bez zachowania tej spojnosci projektowana zmiana mogltaby prowadzi¢ do niejedno-
znaczno$ci przepiséw i trudnosci interpretacyjnych dla przedsiebiorcow. Minister uznatl wiec,
ze konieczna jest kompleksowa aktualizacja przepiséw obejmujgca zaréwno osobe kompetentna,
jak réwniez osobe wykwalifikowana.

Obecne przepisy wymagaja, by osoba pelnigca te funkcje miata okreslony tytul zawodowy
i dyplom ukonczenia studiow w dziedzinach nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycz-
nych, medycznych lub weterynaryjnych. Odwoluja sie one jednak do nieaktualnej systematyki
wynikajacej z przepisow juz nieobowigzujgcych, co utrudnia ich stosowanie. Wymaga to dosto-
sowania do obecnie obowigzujacych przepisow w zakresie podzialu dziedzin i dyscyplin nauko-
wych okre§lonych w rozporzadzeniu ministra edukacji i nauki z dnia 11 pazdziernika 2022 r.

Zamiast odwolywa¢ sie do dziedzin i dyscyplin naukowych, projekt przewiduje wskazanie
kierunkéw studiow przyporzadkowanych do dyscyplin lub do wiodacej dyscypliny naukowe;j.
Zgodnie z obecnym prawem, studia sg prowadzone na kierunku przyporzgdkowanym do jedne;j
lub kilku dyscyplin z okresleniem tej, w ktorej uzyskuje sie wiekszosé efektéw uczenia sie. Dyplom
potwierdza ukonczenie studiéw na konkretnym kierunku, poziomie i profilu, a nie bezpoéred-
nio w danej dyscyplinie. Dlatego ocena kwalifikacji powinna by¢ oparta na programie studiow.
W konsekwengji zmienia sie rowniez brzmienie art. 48 ust. 2, by dostosowac je terminologiczne
do zmienianego art. 48 w ust. 1 pkt 1. Dodaje sie rowniez art. 48 ust. 2, ktéry okresli sposob
potwierdzenia kwalifikacji przez kandydata na osobe wykwalifikowana.

Projekt zaklada, ze kandydat na osobe wykwalifikowang musi mie¢ ukonczone studia
II stopnia lub jednolite magisterskie na odpowiednich kierunkach, co wynika z art. 49 ust. 2
dyrektywy 2000/83. W praktyce bedg to zazwyczaj absolwenci kierunku farmacja, ktéry w Polsce
prowadzony jest jako jednolite studia magisterskie. Dlatego podobng zmiane nalezy wprowadzi¢
rowniez w art. 38a ust. 13 pkt 1 w odniesieniu do osoby kompetentnej. Rodzaje dokumentow
potwierdzajacych kwalifikacje zostajg okreslone w rozporzadzeniu, ktore ma zosta¢ wydane
na podstawie nowego upowaznienia ustawowego.

Natomiast zmiana art. 48 ust. 1 pkt 1 ma na celu doprecyzowanie, kto moze prowadzic ksztat-
cenie w zakresie wymaganych przedmiotéw. Dotychczasowe przepisy odwotywaly sie do nieist-
niejacych juz podstawowych jednostek organizacyjnych uczelni, dlatego konieczne byto dosto-
sowanie ich do obecnego stanu prawnego.

Projekt wprowadza tez nowe upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wyda-
wania rozporzgdzenia okreslajgcego sposob i dokumenty potwierdzajace kwalifikacje zar6wno
osoby wykwalifikowanej, jak i osoby kompetentnej, obejmujace zarowno wyksztalcenie, jak i inne
wymagane kwalifikacje. Projekt zawiera takze przepis przejsciowy, ktéry umozliwia osobom
juz pelnigcym funkcje osoby kompetentnej i wykwalifikowanej, a spelniajagcym dotychczasowe
wymagania, dalsze wykonywanie tych funkeji po wejsciu w zycie ustawy.

Ustawa ma wej$¢ w zycie miesigc po ogloszeniu, co jest zgodne z przepisami o oglaszaniu
aktow prawnych. Zapewni czas na zapoznanie si¢ z nowymi regulacjami i wydanie stosownego
rozporzadzenia. To wszystko. Prosimy o przyjecie projektu ustawy. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje, panie ministrze. Otwieram dyskusje. Czy sg pytania do ustawy? Pan poset Hoc
niezawodny, bardzo prosze.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
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Dziekuje pani przewodniczgca. OczywiScie rozumiemy te regulacje, pewne uporzadkowanie,
natomiast prosze wytlumaczy¢, panie ministrze, czym tak naprawde sie rézni osoba wykwa-
lifikowana od osoby kompetentnej, bo wydawac by sie mogto, ze osoba wykwalifikowana musi
mie¢ kompetencje, a osoba kompetentna musi by¢ wykwalifikowana. Tym bardziej, ze ta sama
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osoba moze by¢ osobg wykwalifikowang i osobg kompetentna. To jest pierwsze pytanie, zeby
pan to wyttumaczyl nam w praktyce.

Drugie pytanie. Co z tak zwanymi kompetencjami miekkimi i kompetencjami twardymi?
Czy tez bedzie w rozporzadzeniu wpisane, ze dana osoba posiada kompetencje miekkie, albo
powinna posiada¢ kompetencje miekkie i kompetencje twarde, czy tez bedzie to wpisane w przy-
padku osoby wykwalifikowanej? Prosze to wyjasni¢ w praktyce. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje, panie posle. Czy ze strony parlamentarzystow sg jeszcze jakie$ pytania? Nie
widze zgloszen. Czy ze strony spolecznej mamy jakie$ pytania? Rowniez nie widze zgloszen.
W takim razie, panie ministrze, prosze o odpowiedZ na pytanie pana posta Hoca i przejdziemy
do procedowania ustawy.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Kos:
Pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, pytanie bardzo dobre, dlatego ze sam nad tym mocno sie
zastanawialem, czy ta osoba kompetentna ma wyzsze kwalifikacje od wykwalifikowanej, czy jest
odwrotnie. Jednak, ze wzgledu na to, ze pojecie osoby kompetentnej do projektu ustawy wprowa-
dzit swojg uwaga gléwny inspektor farmaceutyczny i szczegélowo to uzasadnil, to zaproponuje,
ze moze przedstawiciel Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego szczegdétowo to panu postowi
wszystkim postom i postankom omoéwi. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje i poprosimy o zabranie glosu.

Dyrektor Departamentu Inspekcji Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego Marcin

Rynkiewicz:
Szanowna pani przewodniczgca, szanowne Komisje, szanowni panstwo, Marcin Rynkiewicz,
dyrektor Departamentu Inspekcji w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym. Strona spoleczna
wnosita o wprowadzenie zmian w zakresie dotyczacym osoby wykwalifikowanej. Ta osoba wykwa-
lifikowana jest to osoba, ktora jakby jest u wytwércy produktow leczniczych lub importera
produktow leczniczych, ktérzy importujg lub wytwarzaja produkty lecznicze posiadajace pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu. Natomiast jezeli chodzi o osobe kompetentna, to jest to stano-
wisko, ktore znajduje sie u posiadacza zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej wyjatku szpitalnego. Tutaj jest réznica, natomiast te wymagania, jesli chodzi
o wyksztalcenie, sg takie same, analogiczne. Dlatego tez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
wnosil o dotgczenie zmian tez w zakresie osoby kompetentnej. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje bardzo. Stwierdzam zakonczenie pierwszego czytania i teraz przystapimy do rozpa-
trzenia projektu ustawy.
Szanowni panstwo, czy sa uwagi do tytutu ustawy? Nie stysze uwag. Stwierdzam, ze tytut
ustawy zostal rozpatrzony.
Art. 1 zmiana nr 1. Czy sg uwagi? Bardzo prosze.

Legislator Jakub Krowiranda:
Tak. Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, Wysokie Komisje, w art. 1, w zmianie nr 1, w lit b,
w dodawanym ust. 13a na samym koncu proponujemy wykreslenie wyrazéw ,,w sposob okre-
§lony w przepisach wydanych na podstawie art. 48 ust. 2b”. Ta poprawka ma na celu uspéjnie-
nie tego przepisu z przepisem art. 48 ustep 2a. To jest czysto legislacyjna poprawka. Jezeli pani
przewodniczaca bylto uprzejma przejac, to bedziemy wdzieczni. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Tak. Widze, ze ministerstwo rowniez wyraza zgode. Tak wiec, czy sg jakie$ inne uwagi do zmiany nr 1.
Nie stysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 1 zostala rozpatrzona.
Zmiana nr 2. Czy sg uwagi? Prosze bardzo, Biuro Legislacyjne.

Legislator Jakub Krowiranda:
Pani przewodniczaca, jednak prosiliby$my, zeby te poprawke formalnie przegtosowacé, albo
po prostu zapytaé, czy jest sprzeciw. Dziekuje.
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Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dobrze. Czy jest sprzeciw do przyjecia poprawki tej sprzed chwili? Nie stysze sprzeciwu.
Tak wiec poprawka zostala przyjeta. Czy glosowaé? Dobrze, to ja ja przejetam, jest podpisane
przeze mnie i nie ma sprzeciwu.

Zmiana nr 2. Czy sg uwagi do zmiany nr 2? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze zmiana nr 2
zostala rozpatrzona. Tym samym rozpatrzyliémy art. 1.

Art. 2. Czy sq uwagi do art. 2? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze art. 2 zostal rozpatrzony.

Art. 3 czy sg uwagi? Nie slysze uwag. Stwierdzam, ze art. 3 zostatl rozpatrzony.

W takim razie przystapimy do glosowania nad calym projektem ustawy, bo wszyscy juz sa zalo-
gowani, jak rozumiem. Bardzo prosze o glosowanie.

Kto jest za przyjeciem calego projektu ustawy? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Poprosze
o0 podanie wynikow glosowania.

Glosowalo 40 postéw. Za — 32, przeciw — 2, wstrzymalo sie — 6. Stwierdzam, ze projekt ustawy
zostal przyjety przez Komisje.

Komisje musza jeszcze wybrac posta sprawozdawce, ktory przedstawi sprawozdanie Komisji
na posiedzeniu plenarnym Sejmu. Czy sg propozycje?

Posel Waldemar Stugocki (KO):

Tak. Jesli moge, chcialbym zglosi¢ pana posta f.ukasza Horbatowskiego. Mam nadzieje, ze pan
posel wyraza zgode.

Posel Lukasz Horbatowski (KO):

Tak, wyrazam zgode.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
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Bardzo dziekuje. Czy sg inne propozycje? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze poset Horbatowski

zostal sprawozdawcg Komisji. Na tym wyczerpaliSmy porzadek dzienny posiedzenia Komisji.

Protokot bedzie wyltozony do przejrzenia w sekretariacie Komisji w Kancelarii Sejmu.
Zamykam posiedzenie Komisji. Dziekuje bardzo.




