Stanowisko kota Wolni i Solidarni do sprawozdania Komisji Zdrowia
o rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz

niektérych innych ustaw (tekst niewygtoszony)

Panie Marszatku! Wysoka Izbo!

W imieniu Kota Poselskiego Wolni i Solidarni przedstawiam stanowisko
odnos$nie do rzadowego projektu wustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

Omawiany dzis projekt ustawy ma na celu dostosowanie przepisow
krajowych do przepiséw Unii Europejskiej m.in. poprzez doprecyzowanie
regulacji  dotyczacych  wytwarzania  produktdw leczniczych  terapii
zaawansowanej - wyjatkéw szpitalnych.

Ponadto projekt wprowadza regulacje, ktére majg na celu zapobiezenie
konfliktom interesow o0sob zatrudnionych w Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej. Wedtug nowych przepisdw przewiduje sie, ze osoby te nie
bedg mogty by¢é powigzane z podmiotami, ktére nadzorujg. Co istotne,
po pracach w komisji przepis ten zostat uzupetniony réwniez o izby aptekarskie.
Jestem przekonana, ze takie rozwigzanie bedzie sprzyja¢ transparentnosci
systemu oraz bedzie eliminowa¢ ewentualne mozliwosci korupcyjne.
Jak wielokrotnie byto powtarzane podczas posiedzenia komisji, jest to
rozwigzanie zgodne z oczekiwaniami.

Popieram takze zawieszenie naktadania kar pienieznych na przedsiebiorcow
prowadzacych obrét produktami leczniczymi, refundowanymi srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i refundowanymi
wyrobami medycznymi oraz zawieszenie obowigzku przekazywania przez

przedsiebiorcow  okreSlonych danych do Zintegrowanego Systemu



Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Jak wskazujg wnioskodawcy,
nie wszyscy przedsiebiorcy byli gotowi na wprowadzenie obowigzku
raportowania do tego systemu. Nowe regulacje dajg czas na dostosowanie
systemow, tak by nikt nie miat problemdéw z wypetnieniem tego obowigzku.
Cieszy mnie, ze rzad wstuchuje sie w gtosy osdb zainteresowanych danymi
rozwigzaniami i bierze je faktycznie pod uwage.

Cieszy mnie rdéwniez rezygnacja z obowigzku zatgczania do wniosku
o0 rozpoczecie badania klinicznego umoéw zawieranych miedzy stronami
biorgcymi udziat w badaniu. Dzieki temu rozwigzaniu Polska dotacza do innych
krajow Unii Europejskiej, ktére poprzez likwidacje zbednej biurokracji otwierajg
sie na rozwoj nauki.

Koto Wolni i Solidarni bedzie popierac te nowelizacje.



