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Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Czestawa Czechyry
(PO), zastepcy przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— sprawozdanie podkomisji nadzwyczajnej o rzagdowym projekcie ustawy
o produktach biobéjczych (druk nr 3670).

W posiedzeniu udzial wzieli: Cezary Cieslukowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Barbara Jaworska-Luczak wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych wraz ze wspoélpracownikami, Marek Jedrzej-
czak wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej wraz ze wspolpracownikami oraz Katarzyna Lubinska
kierownik w Biurze Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykow i Srodkéw CzystoSci.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Malgorzata Siedlecka-
-Nowak - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Aleksandra Ostapiuk oraz Dorota Rut-
kowska-Skwara - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Po raz kolejny witam wszystkich bardzo serdecznie na posiedzeniu Komisji Zdrowia,

na ktérym mamy rozpatrzy¢ sprawozdanie podkomisji nadzwyczajnej o rzgdowym pro-

jekcie ustawy o produktach biobdjczych. Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia. Witam

bardzo serdecznie panie postanki i panéw postéw, pana ministra wraz ze wspolpracow-

nikami, przedstawicieli Biura Legislacyjnego, sekretariat i zaproszonych goSci.
Przewodniczacym podkomisji nadzwyczajnej byt pan poset Marek Rzgsa, ktéremu

w tej chwili oddaje glos. Bardzo prosze, panie posle.

Posel Marek Rzagsa (PO):

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, mam zaszczyt przedstawié
sprawozdanie podkomisji nadzwyczajnej o rzadowym projekcie ustawy o produktach bio-
bdjczych, zawarty w druku nr 3670. Bardzo krociutko chciatbym przypomnieé, ze niniej-
sza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady Europy
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych. Niniejsza ustawg zmienia sie ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 o zapobieganiu szkodom w §ro-
dowisku i ich naprawie, ustawe z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicz-
nych oraz ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Podkomisja nadzwyczajna odbyla trzy posiedzenia. Na pierwszym posiedzeniu odbyla
sie ogolna dyskusja. W zwigzku z tym, ze Biuro Analiz Sejmowych i Biuro Legislacyjne
zlozyly pewne zastrzezenia odnos$nie do zapiséw w tej ustawie, odbyla sie tylko ogdlna
dyskusja, natomiast strona rzagdowa zlozyla deklaracje, ze na nastepne posiedzenie
podkomisji zostang przygotowane stosowne poprawki. W dniach wczorajszym i dzisiej-
szym podkomisja te poprawki rozpatrzylta. Czes¢ z nich miala charakter merytoryczny,
na co w trakcie dyskusji zwracaliémy uwage, a cze§¢ miata charakter legislacyjno-re-
dakcyjny. W zwigzku z tym, ze te poprawki byly uzgodnione pomiedzy strona rzadowsg
a Biurem Legislacyjnym, ich przyjecie przez podkomisje odbylo sie szybko i sprawnie,
za co cztonkom podkomisji, panu ministrowi i paniom z Biura Legislacyjnego chcialbym
serdecznie podziekowac.
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Pani posel Jozefa Hrynkiewicz zglosila zastrzezenia do art. 9 ust. 1, odnoszacego
sie do obowigzku tlumaczenia wniosku na jezyk angielski (kiedy pan przewodniczacy
bedzie to procedowadé, to pewnie przy tym punkcie pani poset zabierze glos) i poprosita
rowniez strone rzgdowa o pelniejsza informacje dotyczaca optat. O optatach méwi roz-
dzial 7 projektu ustawy. )

Polskie Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow i Srodkow Czystosci miato zastrze-
zenia do art. 17 ust. 2 pkt 5 (to jest punkt, ktory w wyniku poprawki zostal dopisany),
ale po wyjasnieniach strony rzgdowej podkomisja tych zastrzezen nie uwzglednita. Jest
tu pani z tego Stowarzyszenia, wiec pewnie bedzie mogla sie do tego odniesc.

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, prosze o przyjecie sprawozdania podkomisji
nadzwyczajnej w formie przedstawionego jednolitego tekstu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje bardzo panu postowi za rzetelne i dokladne przedstawienie sprawozdania pod-
komisji. Przechodzimy zatem do procedowania projektu ustawy o produktach biobdj-
czych.

Czy kto§ ma uwagi do tytulu ustawy? Rozumiem, ze nie ma uwag. Czy kto§ jest prze-
ciwny przyjeciu tytulu ustawy o produktach biobdjczych? Nie widze zgloszen. Stwier-
dzam, ze tytut ustawy zostal przyjety.

Przechodzimy do rozdziatu 1 ,,Przepisy ogolne”.

Art. 1. ,Ustawa okreSla...”. Jest to glowka tego artykutu. Czy kto§ ma uwagi
do glowki?

Przechodzimy do zmiany pierwszej. Czy sg uwagi do zmiany pierwszej w artykule?
Przepraszam, czy Biuro Legislacyjne ma uwagi?

Legislator Aleksandra Ostapiuk:
Biuro Legislacyjne nie ma uwag, mozemy natomiast zlozy¢ propozycje, zeby procedowaé
po kolei artykuly, bo wtedy moze bedzie szybciej.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo dziekuje za sugestie. Jesli jest to tylko mozliwe, ja bardzo chetnie na to przystaje.
Bedziemy procedowaé nad pelnymi artykutami.

Zatem, czy kto$ z pan postanek i panéw postéw ma uwagi do art. 1. Strona rzagdowa.
Biuro Legislacyjne. Zaproszeni goScie. Dziekuje bardzo.

Czy jest kto$ przeciwny przyjeciu art. 1? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 1
zostal przyjety.

Przechodzimy do art. 2. Czy kto§ z panstwa ma uwagi do tego artykutu? Nie widze
zgloszen.

Czy kto$ z panstwa postow jest przeciwny przyjeciu art. 2? Nie widze zgloszen. Stwier-
dzam, ze art. 2 zostal przyjety.

Art. 3. Czy sg uwagi do tego artykutu? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ z pan poslanek i panéw postow jest przeciwny przyjeciu art. 3? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze art. 3 zostal przyjety.

Art. 4. Czy kto$ z panstwa ma uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 4? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 4
zostal przyjety.

Proponuje przyjac caly rozdziat 1. Czy ktos z panstwa postéw jest przeciwny przyjeciu
rozdzialu 1? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 1 zostal przyjety.

Przechodzimy do rozdzialu 2 ,,Udostepnianie na rynku i stosowanie przedmiotow
biobgjczych”.

Art. 5. Czy sg uwagi do art. 5? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ z panstwa jest przeciwny przyjeciu art. 5? Przepraszam, bo nie doslysza-
tem... To jest trzecie posiedzenie, ktore dzisiaj prowadze z duzym stresem, w zwigzku
z tym, moglem sie pomyli¢. Przepraszam.

Powtorze. Czy kto§ z pan postanek i panéw postéw jest przeciwny przyjeciu art. 57
Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 5 zostal przyjety.

Art. 6. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.
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Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 6? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 6 zostal
przyjety.

Art. 7. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 7? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 7 zostat
przyjety.

Przechodzimy do przyjecia rozdziatu 2 ,Udostepnianie na rynku i stosowanie pro-
duktéw biobdjezych”. Czy kto§ z panstwa postow jest przeciwny przyjeciu rozdziatu 2?
Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 2 zostal przyjety.

Rozdzial 3 ,,Pozwolenia i zezwolenia na handel rownolegly oraz zatwierdzanie sub-
stancji czynnych”.

Art. 8. Czy sg uwagi do tego artykutu? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 8? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 8 zostal
przyjety.

Art. 9. Czy sg uwagi do art. 9?7 Bardzo prosze, pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Panie przewodniczacy, panie ministrze, zwracam sie z prosbg do Biura Legislacyjnego
i do pana ministra o wyja$nienie, jakie skutki wigzg sie z tym, ze dokumenty bedzie sie
sktada¢ w jezyku polskim - to jasne — lub angielskim. W przypadku ztozenia go w innym
jezyku, wnioskodawca obowigzany jest dolgczy¢ do wniosku tlumaczenie na jezyk pol-
ski lub jezyk angielski, po$wiadczone przez ttumacza przysiegltego. Odnoénie do tego
byly pewne watpliwosci, ktore z tego wynikaly. Chcialabym tez zwrécic sie z pytaniem
do Biura Legislacyjnego, czy nie pozostaje to w kolizji z ustawg o stosowaniu jezyka pol-
skiego.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo pani posel. Prosze najpierw o wyjasnienie Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Dziekuje. Biuro Legislacyjne na posiedzeniu podkomis;ji zglosilo watpliwos¢é w zakresie
zgodnosci art. 9, jak i art. 17 ust. 2 pkt 2, ktéry rowniez przewiduje mozliwosé¢ zalaczenia
pewnych dokumentéw w jezyku angielskim, z uwagi na watpliwo§¢ w zakresie zgodnosci
z art. 27 konstytucji, ktory stanowi, ze jezykiem urzedowym jest jezyk polski. Podkomi-
sja, po dosc krotkiej dyskusji, zdecydowala sie przyjac te dwa artykuty bez poprawek.
Trzeba natomiast powiedziec jeszcze jedng rzecz, ze mamy §wiadomo§¢, iz w niekto-
rych ustawach, na przyktad, w ustawie — Prawo lotnicze, w ustawie o wyrobach medycz-
nych czy w ustawie o substancjach chemicznych, sg takie rozwigzania. Byl taki przypa-
dek, ze w wyniku poprawek Senatu, wprowadzono wylacznie jezyk polski jako mozliwy
do sktadania takich dokumentow. Nie chciatabym jednak wchodzié w role strony rzado-
wej. Mysle, ze strona rzgdowa dokladnie to wyjaéni, natomiast sg pewne watpliwosci.
OczywiScie, my Trybunalem Konstytucyjnym nie jesteSmy i nie jesteSmy w stanie fero-
wac wyrokow w tym zakresie, niemniej jednak nalezy zwrdci¢ uwage na pewna watpli-
wos¢, czy takie rozwigzanie bedzie zgodne z konstytucja, czy nie. Konstytucja stanowi
jednoznacznie, ze jezykiem urzedowym jest polski. Ona daje mozliwos¢ wyjatkow, ale
to dotyczy mniejszosci narodowych. To nie jest ta sytuacja. Natomiast, odnoénie do tego,
czy nie ma innych przestanek uzasadniajacych wyktadanie tego przepisu zgodnie z pra-
wem Unii Europejskiej, jako Biuro Legislacyjne nie bedziemy sie jednoznacznie wypo-
wiada¢, bo Trybunalem Konstytucyjnym nie jesteSmy. Widzimy pewng watpliwosé.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo. Bardzo prosze, pan posel Zietek.

Posel Jerzy Zietek (niez.):

i.p.

Ja wladnie chcialem to poprzec, bo na posiedzeniu podkomisji dotyczacej rozpatrzenia
ustawy o wyrobach medycznych przyjeliSmy to rozwigzanie (Biuro przyjelo rozwigza-
nie z prawa lotniczego), tym bardziej ze jezeli chodzi o wyroby medyczne, w ogole cala
komunikacje przyjeliSmy w jezyku angielskim, chociazby z tego powodu, ze to czasem
jest tak fachowe slownictwo, ze powiedzieliémy nawet, iz nasz polski jezyk za tym nie
nadaza. W zwigzku z tym, zeby fachowcy mogli sie porozumie¢, robig to, jak w prawie
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lotniczym, w jezyku angielskim. Stad wlasnie tak szeroka dyskusja na ten temat. Dzie-
kuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje bardzo panu poslowi. Bardzo prosze, panie ministrze, o zabranie glosu w tej
sprawie.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Cezary Cieslukowski:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, podzielam te opinie, ktorg wyrazit pan poset.
Whiosek jest skladany w jezyku polskim lub z tlumaczeniem, natomiast szczegotowa
dokumentacja, zwlaszcza o charakterze technicznym, w powszechnym obrocie miedzy-
narodowym jest stosowana w jezyku angielskim. Nasz rzad doskonale operuje tg doku-
mentacjg w jezyku angielskim i nie widzi przeszkéd, zeby taka stosowac. Jest to zreszta
nasz uklon, tak mozna powiedzie¢, w strone producentéw i importerow. Tych producen-
tow nie jest wielu. Jest ich okolo pieciuset w naszym kraju. A skoro majg przygotowy-
wacé niekiedy bardzo gruba dokumentacje, kilkusetstronicowa, a nawet grubsza, ktore;j
uzywaja rowniez na wszystkich innych rynkach, to nie ma powodu, zeby ich zmuszac
do przygotowywania tej dokumentacji w jezyku polskim. Jezeli nie bedzie istotnych wat-
pliwosci w zwigzku z kolizjg z ustawg o jezyku polskim, to ministerstwo rekomenduje
pozostawienie takiego rozwigzania, jakie jest zapisane w art. 9. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje bardzo panu ministrowi. Mam pytanie do pani posel Hrynkiewicz, czy to wyja-
$nienie jest satysfakcjonujgce, czy pani posel ma propozycje.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Panie przewodniczacy, nie mam propozycji, natomiast podzielam wszystkie te watpliwo-
§ci, ktore sie pojawiaja. Zdaje sobie sprawe z tego, ze kilkusetstronicowej dokumentacji
technicznej nikt nie bedzie ttumaczy¢. Jak z tego wyjs¢? Ja nie wiem. Zgtaszam po pro-
stu te watpliwos§é. Mozemy przyjac ten zapis tak, jak jest, i zwrocic sie z prosha o wyja-
$nienie najpierw do Sagdu Najwyzszego, a potem do Trybunatu, co w takich przypadkach
robi¢, bo rzeczywiscie ttumaczenie wielostronicowej dokumentacji chemicznej wtedy,
kiedy wszyscy producenci i ci, ktérzy zajmuja sie obrotem, postuguja sie nia, byloby
bardzo trudne. Mnie natomiast martwi to, ze kto$ bedzie to sktada¢ jeszcze w innym
jezyku. Zatem, by¢ moze trzeba zapisac, zeby... Bedzie to wtedy ttumaczone... Moze wiec
zapiszmy, ze to bedzie sktadane w jezyku polskim lub angielskim... Nie wiem. Nie pozby-
tam sie watpliwosci, natomiast nie mam propozycji.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo, pani posel. Mam propozycje, abySmy przyjeli art. 9 w tej formie. Byé
moze pani posel bedzie mie¢ pomyst w drugim czytaniu, aby zglosi¢ stosowng poprawke.

Zapytam zatem, czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 9. Nie widze zglo-
szen. Stwierdzam, ze art. 9 zostal przyjety. Dziekuje bardzo.

Art. 10. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.

Czy ktos$ jest przeciwny przyjeciu art. 10? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 10
zostal przyjety.

Art. 11. Czy sg uwagi do art. 11? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 11? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 11
zostal przyjety.

Art. 12. Czy sg uwagi do art. 12? Nie ma.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 12? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 12
zostal przyjety.

Art. 13. Czy sg uwagi do art. 13? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ z pan i panéw postow jest przeciwny przyjeciu art. 13? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 13 zostal przyjety.

Art. 14. Czy sa uwagi do tego artykutu? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 14? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 14
zostal przyjety.

Art. 15. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.
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Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 15? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 15
zostal przyjety.

Przechodzimy do przyjecia calego rozdziatu 3. Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu roz-
dzialu 3? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 3 zostal przyjety.

Rozdzial 4 ,Pozwolenie na obrét i oznakowanie produktu biobdjczego, na ktory
wydano pozwolenie na obrot”.

Art. 16. Czy sa uwagi do art. 16? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 16? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 16
zostal przyjety.

Art. 17. Czy sa uwagi do tego artykutu?

Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 17? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 17
zostal przyjety.

Art. 18. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 18? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 18
zostal przyjety.

Art. 19. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 19? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 19
zostal przyjety.

Art. 20. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 20? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 20
zostal przyjety.

Art. 21. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 21? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 21
zostal przyjety.

Art. 22. Czy sa uwagi? Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 22? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 22 zostal przyjety.

Art. 23. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 23? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 23
zostal przyjety.

Art. 24. Czy sg uwagi? Czy ktos§ jest przeciwny przyjeciu art. 24? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 24 zostal przyjety.

Art. 25. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 25? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 25
zostal przyjety.

Art. 26. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 26? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 26
zostal przyjety.

Art. 27. Czy sg uwagi? Nie ma.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 27?7 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 27
zostal przyjety. Dziekuje bardzo.

Art. 28. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 28? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 28
zostal przyjety.

Art. 29. Czy sa uwagi? Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 29? Nie stwierdzam.
Stwierdzam natomiast, ze art. 29 zostal przyjety.

Art. 30. Czy sg uwagi? Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 30? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 30 zostal przyjety.

Art. 31. Czy sg uwagi? Nie ma.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 31? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 31
zostal przyjety.

Art. 32. Czy sg uwagi? Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 32? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 32 zostal przyjety.

Art. 33. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 33? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 33
zostal przyjety.

Art. 34. Czy sg uwagi? Nie ma.
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Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 34? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 34
zostal przyjety.

Art. 35. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 35? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 35
zostal przyjety.

Art. 36. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 36? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 36
zostal przyjety.

Art. 37. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 37? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 37
zostal przyjety.

Art. 38. Czy sg uwagi? Nie ma.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 38? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 38
zostal przyjety.

Przyjmujemy caly rozdziat 4. Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu rozdzialu 4? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 4 zostal przyjety.

Przechodzimy do rozdziatu 5 ,Nadzor”. Art. 39. Czy sa uwagi do tego artykulu? Nie
widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 39? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 39
zostal przyjety. Stanowi on caly rozdziat 5. Rozumiem, ze caly rozdziat 5 rowniez zostat
przyjety... Bardzo prosze, pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Panie przewodniczacy, panie ministrze, tu wymienia sie¢ bardzo wiele instytucji, ktore
majg sprawowac nadzor. Chce zapytac, kto pelni funkcje koordynujaca wérod tych insty-
tucji, bo ktos jest za to w caloéci odpowiedzialny. Minister Zdrowia? Kto?

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Prosze, panie ministrze, o odpowiedz na tak postawione pytanie.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

OczywiScie, nadzor ogélny nad wdrazaniem ustawy bedzie mie¢ Minister Zdrowia, nato-
miast, w jego imieniu dziata prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i on bedzie faktycznie sprawowacé zwierzchni
nadzor nad funkcjonowaniem jednostek w ramach monitorowania przestrzegania prze-
pis6w przez podmioty, ktore beda je wprowadzacé i prowadzi¢ obroét tymi produktami bio-
bdjczymi na naszym rynku. Obok mnie jest pani prezes, ktéra moze wyjasni¢, na czym
ta rola bedzie polegac, jesli pani posel sobie zyczy.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, pani prezes.

Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-

duktow Biobodjczych Barbara Jaworska-Fuczak:
Dziekuje. Barbara Jaworska-t.iuczak, wiceprezes Urzedu. Wymienione tu jednostki rze-
czywiscie sprawujg nadzor w zakresach, ktore sg tutaj wymienione, natomiast wiadomo,
ze ze wzgledu na to pelna informacja o produktach biobdjczych zarejestrowanych czy
niezarejestrowanych w Polsce znajduje sie w Urzedzie. Tak wiec role koordynacyjna...
Jak panstwo widza, w ust. 2 jest tez obowigzek zbierania informacji i sprawozdawa-
nia do Komisji Europejskiej wszystkich zdarzen zwigzanych z nadzorem nad wprowa-
dzaniem i udostepnianiem produktéw biobdjczych. Stad ta bardziej koordynujaca rola
Urzedu, nie nadzorujaca.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, pani posel.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Ja pytam o koordynacje, bo z takich zapiséw, jakie zostaly przyjete w rozdziale 5,
w art. 39, wynika, ze nie ma tej koordynacji. Nie ma kogo$, kto bylby odpowiedzialny
za koordynowanie tych wszystkich dziatan. Kazda z tych instytucji dziata samodzielnie,
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w zakresie, ktory zostal tam opisany, natomiast, gdzie$ musi zachodzi¢ koordynacja tych
dzialan, a takze niestety nadzor. To jest przeciez sprawa bezpieczenstwa, jakikolwiek
dodaliby$my przymiotnik czy rzeczownik do tego bezpieczenstwa.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, pani prezes.

Wiceprezes URPLWMiPB Barbara Jaworska-Luczak:
Jak juz powiedzialam, te zakresy zostaly §cisle okreslone, i sg one kompatybilne z dzia-
tami administracji, ktore sg tu podzielone. Natomiast nasza rola koordynujaca wynika
takze z zapiséw rozporzadzenia 528/2012, wlasnie tego, ktore ogdlnie reguluje sprawy
udostepniania produktow biobdjczych w calej Europie. Rolg tej ustawy jest miedzy
innymi doprecyzowanie, w jakim zakresie i jakie jednostki bedg sprawowac ten szcze-
gblowy nadzor.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Jak rozumiem — przepraszam, pani posel — w ust. 2, w ostatnim zdaniu: ,,.Sprawozdanie
jest skladane do dnia 31 stycznia roku nastepujacego po roku, w ktorym uptynelo 5 lat,
za ktore zlozono Prezesowi Urzedu...” rozumiem, ze chodzi o prezesa Urzedu. Czy tak?
Ja to tak rozumiem, pani posel, ale... Bardzo prosze.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Mam pytanie do przedstawicieli Biura Legislacyjnego. Czy te przepisy, ktore sg w art.
39, sa dostateczne, zeby wywie§¢ z tego, ze jest urzad, ktory koordynuje te dziatania,
bo one wszystkie wymagajg koordynacji, co wida¢ wyraznie po zakresach poszczegolnych
czynnoS§ci wymienionych siedmiu instytucji? Czy z tego wynika, jak sie sklada sprawoz-
danie? Czy z tego wynika takze nadzo6r? Ja tego tak nie czytam. Z tego wynikaja moje
watpliwosci.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Prosze Biuro Legislacyjne o wypowiedz.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Nalezy potwierdzic to, co powiedziala pani prezes. To wynika bezposrednio z rozpo-
rzadzenia 528/2012. To jest jedno z glownych zadan prezesa Urzedu. Natomiast, to,
co jest tu opisane w art. 39 w pkt 1-7, to jest niejako podzial z uwagi na wlaSciwosé
rzeczowg pewnych inspekcji wymienionych w pkt 1-7, inspekcji, czy innych organéw
w postaci chociazby Panstwowej Strazy Pozarnej. W tym zakresie bezposredni nadzér
bedzie sprawowaé Panstwowa Straz Pozarna, natomiast ta gora, o ktora pyta pani poset,
wynika z rozporzadzenia unijnego i ona jest stosowana bezposrednio. To jest tylko jakby
dokonczenie. To, co jest w art. 39, jest dokoficzeniem normy prawa unijnego poprzez
umozliwienie dzialania nie tylko przez prezesa Urzedu, ktéry w calej tej strukturze jest
na gorze. On do wykonywania prawidtowego nadzoru bedzie jeszcze mie¢ dedykowane
organy wymienione w art. 39 ust. 1.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Jesli moge dopytac... Czyli, zdaniem pani mecenas, ten zapis odsylajacy do art. 65 ust.
3 rozporzadzenia 528 jest wystarczajacy, zeby wywies¢, iz to do prezesa Urzedu mam
zglosié, ze pracodawcy zle stosuja przepisy, a Panstwowa Inspekcja Pracy specjalnie sie
o to nie troszczy. Czy tak? Tylko o to pytam. Albo, ze informuje panig prezes, ze Pan-
stwowa Straz Pozarna Zle oznakowata miejsca skladania... Czy tak moge wywodzié z tego
zapisu?

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze panig mecenas.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:
7 tego przepisu, na ktoéry powolala sie pani posel, art. 65 ust. 3 rozporzadzenia, wynika
zakres informacji skladanych w sprawozdaniu. Natomiast, zakres bezposredniego
nadzoru wynika tez z innych przepisow rozporzadzenia. Art. 65 ust. 3 dotyczy tylko
sprawozdania, ktore bedzie sktadane co 5 lat z zakresu, jak rozumiem, wykonywanego
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standardowego nadzoru. Pani méwi o sytuacji jakby niedzialania organu administracji
publicznej. Czy tak? Wydaje sie, ze to jest nieco szerszy problem niz tylko art. 39 i wcho-
dziliby§my tu juz w dyskusje ustrojowo-prawne, natomiast art. 65 ust. 3 mowi tylko
o zakresie informacji, ktére majg sie znalez¢ w tym sprawozdaniu skladanym co 5 lat.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze. Pan minister przychodzi z pomoca.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Uzupelnie to jeszcze i sprecyzuje. W art. 3, ktory juz zostal zaakceptowany przez sza-
nowng Komisje, méwimy, ze organem wlasciwym, w rozumieniu art. 81 ust. 1 rozporza-
dzenia 528, jest prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych. A ten art. 81 rozporzadzenia mowi o tym, ze kraj, pan-
stwo, wyznacza organ wlaSciwy do sprawowania calo§ci wdrazania tego rozporzadzenia
na terenie danego kraju. Takim organem wyznaczonym przez nasze panstwo jest urzad
do spraw rejestracji produktow biobdjezych, a zatem on odpowiada za caloé¢ realizacji
tych dziatan wynikajacych z ustawy. Dlatego powinna by¢ mu zglaszana czy sygnalizo-
wana kazda nieprawidlowo$¢ zwigzana z wdrazaniem tej ustawy, jezeli organy i instytu-
cje, ktore zostaly tu wymienione, w nieprawidtowy sposob realizujg swoje zadania. Tak
to rozumiemy.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Panie ministrze, mysle, ze wiele watpliwoSci zostalo rozwianych, ale bardzo prosze pania
posel Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Tak sie moge domys§lac, ale chcialabym, zeby poza tym, ze sie domy§lam, i ze pan mini-
ster tak wyjasnia, bylo to zapisane. Pytanie do pani mecenas: Czy to jest rzeczywiscie tak
zapisane? Czy pani moze wskazac takie miejsce, ze tak jest zapisane, jak pan minister
wyjasnit?

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Prosze, pani mecenas.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Pani posel, tak ogélnie, cala ustawa ma na celu wdrozenie stosowania przepiséw rozpo-
rzadzenia unijnego. Rozporzadzenie unijne zasadniczo obowigzuje bezposrednio, wprost
w polskim porzgdku prawnym, przy czym sg takie sytuacje, ze czasem trzeba doprecyzo-
wac albo da¢ instrumenty do stosowania tego rozporzadzenia. To jest wlasnie ta ustawa.
Jezeli zajrzymy do art. 1, do pkt 2, to zakresem przedmiotowym, jednym z najbardziej
istotnych tej ustawy, jest wskazanie organu wlaSciwego w rozumieniu rozporzadzenia
do wykonywania tego rozporzgdzenia. Pan minister wyjaénil. Zgodnie z tym, co jest
napisane w art. 3, organem wla§ciwym, w rozumieniu art. 81 rozporzadzenia, jest pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych. To jest zapisane w art. 3. Dla nas jest to jasne i precyzyjne, natomiast nie
wiem, co jeszcze ewentualnie moglibySmy tutaj zaproponowaé, zeby poprawi¢ jasno$é
czy komunikatywno$¢. W naszej ocenie, jest prawidlowo.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje bardzo réwniez. Przechodzimy do rozdziatu 6 ,, Kontrola zatruc”.
Art. 40. Czy sg uwagi do art. 40? Nie widze zgloszen. Jednak widze. Pan poset Zietek.

Posel Jerzy Zietek (niez.):
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Chee zapytac, dlatego ze jesteSmy w rozdziale 6
,Kontrola zatruc”, a juz od kilku lat zastanawialiémy sie nad definicjg zatrucia produk-
tami biob4jczymi, ktore czasem bywa nawet Smiertelne. Oby nie, daj Boze. Jezeli tak
jest, to prosze uprzejmie potwierdzi¢, albo nie, ze stoimy na takim samym stanowisku
jak kiedys, ze praktycznie sformutowanie ,,zatrucia” nie jest definiowane prawne, ze tym
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po prostu bedg sie zajmowac lekarze i ze w dalszym ciagu — zeby nie dgzy¢ do zdefinio-
wania wszystkiego, co istnieje na $wiecie — zostawiamy to tak zwanej jurysdykeji lekarzy
i nie umieszczamy w ustawie definicji ,,zatrucia”. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Czy pan minister moze odpowiedzie¢ na watpliwoSci pana posta Zietka?

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:
Podzielam ten poglad, ktory pan posel wyrazil. RzeczywiScie, nie ma jednolitej definicji,
a zatem ocena, czy doszlo do zatrucia, czy zagrozenia zatruciem, musi by¢ dokonana
przez podmiot, ktory akurat danym przypadkiem bedzie sie zajmowacé, zgodnie ze swo-
imi kompetencjami.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje. Czy pan posel Zietek ma konkretng propozycje? Nie. Dziekuje bardzo.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 40? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 40 zostal przyjety.

Art. 41. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 41? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 41 zostal przyjety.

Art. 42. Czy sg uwagi do tego artykulu? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 42? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 42 zostal przyjety.

Art. 43. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 43? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 43 zostal przyjety.

Przyjmujemy caly rozdzial 6. Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia calego
rozdzialu 6? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 6 zostal przyjety.

Przechodzimy do rozdziatu 7 ,Oplaty”. Art. 44. Czy sg uwagi? Bardzo prosze, pani
posel Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Panie przewodniczgcy, panie ministrze, zapytatam o te oplaty, bo wydawaly mi sie one
bardzo wysokie (dostalam wyjasnienie od pani prezes Urzedu Rejestracji) i o wykonanie
budzetu za rok 2014. Pojawily sie bardzo powazne watpliwo§ci. To jest Urzad, ktory
dostarcza znaczne dochody do budzetu panstwa. Praca w takim Urzedzie, jak sobie
wyobrazam, kiedy prowadzi sie ocene wnioskow o rejestracje roznego rodzaju mate-
riatéw, wymaga bardzo specjalistycznej i bardzo wysokiej wiedzy oraz bardzo wysokich
kwalifikacji. W zwigzku z tym, chce zapyta¢ pana ministra, kogo zatrudnia ten Urzad,
ale nie na stanowiskach dyrektoréw, bo to nie jest tak istotne, tylko na stanowiskach
ekspertow, ktorzy prowadza prace merytoryczng. Jakie majg kwalifikacje i jak oni
sg wynagradzani? To tez jest niezwykle istotne, bo wymaga to bardzo wysokiej specjali-
zacji, a takze cigglosci pracy — jak rozumiem, i jak sie dowiadywalam — bo niewiele os6b
chcialoby podejmowac tak ciezka prace w tak waskiej specjalizacji.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:
Dziekuje bardzo. Szanowna pani posel, nie bede méwic o szczegodtach. Zaktadam, ze pra-
cownikami merytorycznymi naszego Urzedu sg osoby o wlasciwych kompetencjach
z zakresu biologii, chemii i farmacji, medycyny i toksykologii. O odpowiedzZ na pytania,
jakie sg zarobki, czy dobrze i wystarczajaco im placimy, poprosze panig prezes, bo byé
moze trzeba te oplaty podnies¢, zeby tak specjalistycznej instytucji zapewni¢ wlasciwe
funkcjonowanie. Prosze bardzo, pani prezes.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Czy pani prezes chce sie do tego odnie§¢? Bardzo prosze.
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Wiceprezes URPLWMiPB Barbara Jaworska-Luczak:

Dziekuje. Szanowni panstwo, to ostatnie do§wiadczenia z przyjmowania nowych pra-
cownikow do naszego Urzedu:- gtéwny specjalista, 3600 zl brutto, starszy specjalista
3400 zt brutto. Mlodszy specjalista 2 tys. z , kawalkiem” brutto. Jak sami panstwo widza,
rzeczywiscie sg to dramatycznie niskie zarobki, jesli chodzi o takie kwalifikacje, jakich
wymagamy. Faktycznie, jak pani posel zauwazyla, to sa osoby, ktére dysponujg unikalng
wiedzg. W duzej czesci te wiedze zdobywaja w Urzedzie, poniewaz nigdzie indziej jej
zdoby¢ nie moga. Oczywiscie, wszelkie podstawy biologii, chemii czy innych specjalizacji,
ktore sg konieczne w naszej pracy, zdoby¢ mogg na studiach wyzszych, podyplomowych
i doktoranckich, natomiast, jesli chodzi o specyfike oceny dokumentacji i produktow
biobgjczych, jest to wysokospecjalistyczna wiedza. Nie mozemy méwic tylko o samej
wiedzy eksperckiej. Musimy takze pamietac, ze to sg osoby, ktére musza rozstrzygac
odno$nie do pewnych, trudnych zagadnien, ktére wymagaja rozsadzenia na poziomie
bardzo duzego ryzyka, bo jednak produkty biobdjcze, prosze panstwa, niejednokrotnie
zawieraja substancje o bardzo wysokim potencjale ryzyka, i to niewatpliwie ma wplyw
na zdrowie ludzi, zwierzat i érodowiska. Zatem na naszych barkach spoczywa bardzo
duzy ciezar podejmowania takich decyzji.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo dziekuje pani prezes za tak wyczerpujace informacje. Pani posel Klosin tez
chciala zabraé glos. Potem, pani poset Hrynkiewicz.

Posel Krystyna Klosin (PO):
Tez mam pytanie do pani prezes dotyczace oplat, poniewaz tutaj sg wyszczegoélnione
kwoty i w dwoch miejscach sg bardzo wysokie oplaty: 3.750.000 z1 za ocene meryto-
ryczng i w pkt 3 rowniez 3.750.000 z1 za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit.
b) i e). Mam pytanie, pani prezes, skad taka wysokos¢ tej oplaty. Jak duzo panstwo
otrzymuja rocznie tych wnioskow i jaka jest 1gczna kwota wplywéw w pkt 21 3, jeli pani
prezes dysponuje takimi danymi na przestrzeni roku? Jak to sie ksztaltuje?

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Prosze, jeszcze pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Kieruje pytanie do pana ministra. Czy pan minister moze odpowiedzialnie zapewnic,
ze wynagrodzenie w wysokosci 2,5 tys. zl, czy nawet 3600 z1 - 2,5 tys. z1 to troszke wiecej
niz 50% przecietnego wynagrodzenia, a 3600 tys. zt to okolo 75% przecietnego wyna-
grodzenia, a moze 78% - to sa wynagrodzenia wysokiej klasy specjalistow o unikalnej
wiedzy? Jeszcze raz to podkreS§lam: o unikalnej wiedzy i unikalnym do$wiadczeniu.
Czy to gwarantuje wykonanie tej ustawy, ktorg dzisiaj procedujemy, bo przeciez, tak
naprawde, jej warto$¢ bedzie zalezeé od kwalifikacji tych osob, ktore bedzie pan minister
zatrudnia¢? Musze powiedziec, ze to, co przedstawila pani prezes, jest po prostu prze-
razajgce. To jest wynagrodzenie pewnie dla sprzedawcy w Biedronce, a nie dla wysokiej
klasy specjalisty odpowiadajacego za bezpieczenstwo ludzi, zwierzat, przyrody i czego
tylko chcemy.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje bardzo, pani posel. Mysle, ze pan minister wezmie to wszystko pod uwage
i razem z prezesem Urzedu Rejestracji beda pracowaé nad tym, zeby sytuacja ulegla
poprawie. Jeszcze pan posel Raczkowski chciatby zabrac glos.

Posel Damian Raczkowski (PO):
Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, chciatbym podpytac, jak duza jest kadra w Urze-
dzie, ktorym zarzadza pani prezes, i jaka jest rotacja. A w Biedronce zarabia sie troche
gorzej, pani posel, chociaz lepiej niz lata temu.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, pani prezes, jesli jest pani w stanie odpowiedzie¢ panu postowi na zadane
pytanie.
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Wiceprezes URPLWMiPB Barbara Jaworska-Luczak:

Moze w pierwszej kolejnosci odpowiem panu, bo odpowiedz jest krétka. Jest bardzo duza
rotacja personelu. Okolo 30 oséb zatrudnionych jest w pionie produktéw biobdjczych,
i to tez jest niewystarczajgca liczba osob tym sie zajmujgcych. Aktualnie mamy zaleglosci
w ocenie wnioskéw. Jezeli chodzi o pytanie pani posel, odno$nie do oplaty w wysokoSci
3.765.000 z1, jest to maksymalna wysoko§¢ poszczegolnych oplat, ktére mogg by¢ sumo-
wane. Jest to wymog Ministerstwa Finansow, zebySmy takg kwote tu zawarli. Ta kwota
moze sie wydawac kontrowersyjna, jednak dotyczy ona sytuacji, kiedy mamy do czynienia
z nowg substancjg czynna, ktora dotychczas nie byla stosowana w zadnych produktach
biobdjezych. Wtedy optata za ocene tej nowej substancji czynnej (kwota bazowa) wynosi
600 tys. zt. Dodatkowo, na podstawie wytycznych Komisji Europejskiej, sg wprowadzane
znizki dla poszczegélnych grup produktéw biobdjczych. Dla pierwszej grupy produktow
biobgjczych, dla ktorych jest stosowana ta substancja czynna jest 600 tys. zI. Natomiast
grup produktéw biobdjczych mamy dwadzie$cia dwie i teoretycznie taka substancja
czynna moglaby by¢ uzywana we wszystkich dwudziestu dwoch grupach produktow
biobdjczych. Wtedy, dla pozostalych dwudziestu jeden grup produktéw biobéjczych, sto-
sujemy znizki w wysokoSci 25% dla kazdej grupy i po zsumowaniu otrzymujemy kwote
3.765.000 z1. Od razu zakladamy, ze to jest sytuacja wysoce hipotetyczna i teoretyczna,
poniewaz — jak wynika z naszego doSwiadczenia — nie znamy takiej substancji czynnej,
ktora moglaby by¢ uzywana we wszystkich dwudziestu dwoch grupach produktowych,
aczkolwiek, ze wzgledu na zalozenia, ktore zostaly nam przekazane przez Ministerstwo
Finansow, musieliémy zalozyc tak wysokg kwote. Przewaznie takie substancje czynne
sg stosowane w kilku, a maksymalnie kilkunastu grupach, jezeli jest to formaldehyd.
To sa substancje, ktéro sg bardzo popularne.

Natomiast jezeli chodzi o dalszy cigg pani pytania, jak duzo substancji zostalo przez
nas ocenionych w takiej wlasnie kwocie, to do tej pory, ta kwota z rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia o oplatach wnoszonych za ocene substancji czynnych, w ogole produktow
biobdjezych, wynosita ponad 800 tys. zt. ObnizyliSmy ja ze wzgledu na to, ze to byla zbyt
wysoka kwota w stosunku do tego, co jest w Europie. Jezeli chodzi o ilo§é substancji
czynnych, one zostaly nam przydzielone w ogélnoeuropejskim programie przegladu
substancji czynnych i wtedy Polska zostala krajem raportujacym dla tych substancji
czynnych, ktore zostaly nam przydzielone przez Komisje Europejska. Tych substancji
bylto 11. Ta ocena trwa bodajze od 2009 r. Ciggle jeszcze jesteSmy w programie oceny tych
substancji czynnych i w najblizszym czasie spodziewamy sie, ze pierwsza z substancji
czynnych zostanie przez Komisje przyjeta; najpierw oceniona przez Europejska Agencje
do Spraw Chemicznych, a nastepnie przyjeta. Jezeli chodzi o takie substancje czynne,
ktore zostaly do nas zgloszone jako do organu oceniajgcego, to nie mieliémy takich przy-
padkow. W takim kraju, jak Niemcy, na przyklad, sg zgloszenia dwoch-trzech nowych
substancji chemicznych.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Dziekuje pani prezes za obszerne wyjasnienie. Pani posel Klosin chce jeszcze dopytac.

Posel Krystyna Klosin (PO):

Chciatabym dopytac. Rozumiem, ze tgczna kwota oplat (pani prezes to potwierdzita) nie
moze przekroczy¢ kwoty 3.765.000 zI, potem jednak panstwo wymieniajg , przy czym
maksymalna wysoko§¢ oplaty wynosi: 1) 15.000 z1 za ocene kompletnosci wniosku”.
Mnie interesujg dwa nastepne punkty —,,2) 3.750.000 zt za ocene merytoryczng” i znowu
,3.750.000 z1 za czynnosci, o ktorych mowa...”. Co to znaczy 3.750.000 zI za ocene mery-
toryczng? Prosze mi to wytlumaczy¢. Czy to znaczy, ze kto§ sktada wniosek o ocene
merytoryczna produktéow i substancji, i wtedy panstwo pobieraja 3.750.000 z1? Prosze
to wyttumaczyc.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Bardzo prosze, pani prezes.

i.p. 13
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Wiceprezes URPLWMiPB Barbara Jaworska-Luczak:

Tak. Kwotg bazowa jest 600 tys. zi. Natomiast, poniewaz sg dwadzieScia dwie grupy
produktowe, to za kazdg grupe produktowsg dodatkowa... Sg dwadziescia dwie. Wyla-
czamy jedna, za ktorg bierzemy 600 tys. z1 i dla kazdej dodatkowej grupy produktowej
pobieramy 25% kwoty 600 tys. z1, czyli 150 tys. zl... Mozna sie przyzwyczaic...

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Moze pan minister jasniej to wyjasni.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Jako ekonomista staram sie to w pamieci liczy¢. Je§li mamy 600 plus 21 razy 150, to pew-
nie otrzymamy 3.750.000, a do tego moze jeszcze dojsc 15 tys. zt z oplat w pierwszych
dwoéch punktach. Mamy wiec, 3.765.000. Czyli, jest to teoretycznie skrajna sytuacja,
ze wszystkie te substancje sg w jednym produkcie i ze wszystkie trzeba zbadac i zwery-
fikowac. To wtedy jest taka oplata. Praktycznie nie bylo jeszcze takiej sytuacji.

Trzeba jednak podkresli¢, a propos tego, o co pytala pani posel Hrynkiewicz, ze tak,
jak to jest zapisane w niniejszym projekcie ustawy, dochody z tytulu oceny projektow
biobdjczych sg dochodami budzetu panstwa i nie majg zadnego zwigzku z kosztami funk-
cjonowania tego Urzedu. Koszty funkcjonowania Urzedu sg czeScig budzetu Ministra
Zdrowia i my tylko mozemy powiedzieé, ze po zapoznaniu sie z informacja, ktéra przed-
stawia tu tez pani prezes, wezmiemy to pod uwage przy podziale srodkéw na wzrost
wynagrodzen pracownikéw sfery budzetowej. Jak panstwo wiedza, otrzymaliSmy 5,5%
na wzrost funduszu plac, wiec w ramach tego powinniSmy wygospodarowac odpowiednio
wyzsze Srodki na pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Mam nadzieje, ze tak sie stanie. Przynajmniej
ja na posiedzeniu kierownictwa taki wniosek bede skiadac.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo panu ministrowi za taka deklaracje. Mysle, ze poprawi sie zespolowi
Urzedu do spraw rejestracji produktéw biobdjczych.

Mam zatem pytanie, czy jest kto§ przeciwny przyjeciu artykutu... Przepraszam. Czy
pani posel chcialaby jeszcze dopytac? Bardzo prosze, pani posel.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Ja nie jestem przeciwna, tylko w zwigzku z przyjmowaniem tego artykutu, musimy bar-
dzo wyraznie uslysze¢ deklaracje pana ministra dotyczgcg uporzadkowania spraw kadro-
wo-placowych w tej instytucji, ktora panu ministrowi podlega. A to dlatego, ze jezeli pan-
stwo bedg zatrudnia¢ nawet za 3600 z1 gléwnych specjalistow, to nie jesteSmy w stanie
prawidlowo wykona¢ tej ustawy, ktora jest zasadnicza dla bezpieczenstwa obywateli
i panstwa, przyrody i czego bySmy nie wymienili po kolei. Na to, panie ministrze, nie
mozemy sie zgodzi¢. Tam musi byc¢ personel o najwyzszych kwalifikacjach, ktory ma pie-
nigdze takze na to, zeby ksztalci¢ sie, doksztalcac sie, odbywac staze nie tylko krajowe
w roznych instytucjach badawczych, ale takze zagraniczne, zeby ksztalcié te grupe tak,
ze bedziemy absolutnie bezpieczni, jesli chodzi o stosowanie tych produktow, ktérych
bedzie coraz wiecej na naszym rynku i bedg one stosowane w produkcji zywnosci i roz-
nego rodzaju §rodkow, ktorych uzywamy bezposrednio, na przyklad, do utrzymania
higieny czy Srodkow leczniczych. My§le, ze przy przyjeciu tej ustawy musimy wymagac
od ministerstwa nadzorujgcego ten wazny dzial, aby sprawy te byly uporzadkowane.
Ja jutro pana o to zapytam z trybuny sejmowe;j. Prosze nie zlekcewazy¢ mojego pytania
w tej sprawie.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
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Bardzo dziekuje. Mysle, ze pan minister docenia troske pani poset Hrynkiewicz i nas
wszystkich o to, zeby Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych wypelnial rzetelnie swojg prace dla naszego bezpieczenstwa.
Powtorze zatem jeszcze raz, czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 44. Nie ma zglo-
szen. Stwierdzam, ze art. 44, a zarazem rozdzial 7, zostaly przyjete.
Przechodzimy do rozdziatu 8. Art. 45. Czy sg uwagi do tego artykutu? Nie widze zgloszen.

i.p.
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Czy jest kto$ przeciwny przyjeciu art. 45? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 45
zostal przyjety.

Art. 46. Czy sa uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 46? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 46
zostal przyjety.

Przyjmiemy caly rozdzial 8. Czy ktoS jest przeciwny przyjeciu rozdziatu 8? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze rozdzial 8 zostal przyjety. Dziekuje bardzo.

Rozdzial 9 ,,Zmiany w przepisach obowiazujacych”. Art. 47. Czy sg uwagi? Nie widze
zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 47? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 47 zostal przyjety.

Art. 48. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 48? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 48 zostal przyjety.

Art. 49. Czy sa uwagi do tego artykutu? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 49?7 Rowniez nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 49 zostal przyjety.

Art. 50. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen... Przepraszam. To jest chyba objaw zme-
czenia. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne. I jeszcze raz przepraszam.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Mamy uwage dotyczaca art. 50 i zmiany zawartej w pkt 2, dotyczacej zmian w art. 2
zmienianej ustawy. Postulujemy wykreslenie tresci lit. 1), ktora brzmi: ,,zamieszczanie
raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej aktualnego Wykazu Produktow Bio-
bojezych”. W art. 7, w ust. 4, w zdaniu drugim ustawy o produktach biobéjczych jest
regulacja, ze prezes Urzedu bedzie aktualizowaé wykaz raz w miesigcu, w zwigzku czym
te regulacje sie powielajg. Nie ma wiec potrzeby regulowac¢ w ustawie dotyczacej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych cze-
gos, co zostalo juz bardzo precyzyjnie uregulowane w ustawie o produktach biobdjczych.
Tutaj wystarczajaca bedzie regulacja ogblna, stanowigca, ze prezes Urzedu prowadzi
taki Wykaz Produktéw Biobdjczych. W zwigzku z tym, proponujemy wykreslenie lit. 1).

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Zgadzamy sie z uwaga.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Rozumiem, ze pan sie zgadza. Czy to traktujemy jako uwage legislacyjnag?

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Tak, to jest konsekwencja przyjetych wezesniej zmian.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

i.p.

Czyli, nie trzeba zgtaszaé poprawki. Dziekuje bardzo.

Czy ktos$ jest przeciwny przyjeciu art. 50? Nie ma zgloszen. Stwierdzam, ze art. 50
zostal przyjety.

Przyjmujemy caly rozdzial 9. Czy jest kto§ przeciwny przyjeciu rozdzialu 9? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze caly rozdziat 9 zostal przyjety. Dziekuje bardzo.

Przechodzimy do rozdziatu 10 ,Przepisy przejSciowe i koncowe”. Art. 51. Czy
sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 51? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 51
zostal przyjety.

Art. 52. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 52? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 52
zostal przyjety.

Art. 53. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.
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Czy ktos§ jest przeciwny przyjeciu art. 53? Roéwniez nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 53 zostal przyjety.

Art. 54. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy kto$ jest przeciwny przyjeciu art. 54?7 Réwniez nie widze zgloszen. Stwierdzam,
iz art. 54 zostal przyjety.

Art. 55. Czy sa uwagi? Nie ma.

Czy ktos jest przeciwny przyjeciu art. 55?7 Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze art. 55
zostal przyjety.

Art. 56. Czy sg uwagi? Bardzo prosze. Prosze sie przedstawic.

Kierownik w Biurze Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw
Czystos$ci Katarzyna Lubinska:

Katarzyna Lubinska, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykéw i Srodkéw Czy-
stoéci. Chce bardzo podziekowaé za udzielenie mi glosu. Szanowny panie przewodni-
czacy, szanowni panstwo, tak naprawde, chcialabym sie odniesc do art. 56 ust. 2 i wnosi¢
o wydluzenie terminu, ktory tam sie znalazl. Dotyczy on czasu na przekazanie informa-
¢ji, nalozone zgodnie z art. 17 ust. 2 pkt 5. Dlaczego? Ot6z, producenci, podmioty odpo-
wiedzialne za wprowadzanie produktéw biobgjczych na rynek, posiadajg bardzo wiele,
czesto dziesiatki produktéw i obowiazek ten, i krotki czas na przekazanie tej informacji
moze generowaé duzy klopot. Producenci moga nie sprosta¢ temu obowiazkowi. Byla-
bym niezmiernie wdzieczna za wydluzenie tego terminu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo. Mam pytanie do pana ministra, czy to jest mozliwe. Czy strona mini-
sterialna moze sie na to zgodzi¢? Bardzo prosze o glos.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. To ja mam pytanie do pani, bo ten ust. 2 pkt 5
mowi o informacji o nazwie dostawcy substancji czynnej, czyli, to nie jest jakas... Infor-
macja o nazwie substancji czynnej lub dostawcy produktu biobdjczego, znajdujacego sie
w wykazie, ktory dany podmiot bedzie udostepniaé. Jest to wiec bardzo prosta informa-
cja. Czy tak? Wykaz dostawcow. Nie jest ona rozbudowana.

Kierownik w Biurze PSPKiSC Katarzyna Lubinska:

Tak. Gdybym mogta co§ wyjasni¢. Dla producentéw i podmiotéw odpowiedzialnych
za wprowadzenie do obrotu jest to zupelnie nowa informacja, zupetnie nowy obowig-
zek. Tak naprawde Stowarzyszenie wcze$niej bylo przeciwko wprowadzeniu takiego
o$wiadczenia, informacji. Podmioty nie sg przygotowane. Ustawa wejdzie 14 dni po opu-
blikowaniu. Czas jest naprawde krotki.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Rozumiem. To, w takim razie, czy moglaby pani zasugerowa¢ nam, jaki termin spel-
nialby oczekiwania producentéw, bo oczywiscie jesteSmy zainteresowani tym, zeby
w sposob minimalny zakloca¢ funkcjonowanie tego sektora gospodarczego. JesteSmy
sklonni przychyli¢ sie do propozycji, o ile bedzie...

Kierownik w Biurze PSPKiSC Katarzyna Lubinska:

Wnosiliby$my o 6 miesiecy, jesli bytoby to mozliwe.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Jest to okres, ktory wywolal dyskusje po stronie ministerialnej. Przedstawiciele mini-
sterstwa zastanawiajg sie.

Kierownik w Biurze PSPKiSC Katarzyna Lubinska:

To sg produkty, ktore juz sa na rynku...

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

I nie bylo takiego obowigzku, zeby zbiera¢ te informacje.

Kierownik w Biurze PSPKiSC Katarzyna Lubinska:
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Nie bylo zupelnie takiego obowigzku...
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Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:
Zostal natozony, i bedziemy go egzekwowac, ale, oczywiScie, w terminach, ktore pozwola
na uzyskanie takich informacji. Panie przewodniczacy, to moze polubownie 3 miesiace.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Czy 3 miesigce usatysfakcjonujg przedstawiciela?

Kierownik w Biurze PSPKiSC Katarzyna Lubinska:
Jezeli nie uda sie przyjac postulowanego przez nas terminu...

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Wie pani, my tutaj dbamy o bezpieczenstwo. Jeszcze pani posel Hrynkiewicz chciataby
zabrac glos. Bardzo prosze.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Ta uwaga jest zasadna, bo sam Urzad musi przygotowac jakie§ zarzgdzenie, wedlug kto-
rego te dane bedg dostarczane, inaczej dostanie te dane w takiej postaci i w taki sposob
zagregowane, ze uporzadkowanie tego bedzie wymagaé ogromnej pracy. Jestem wiec
za tym, zeby to wydluzy¢ co najmniej do trzech miesiecy i zeby — ta uwaga jest stuszna —
szybo przygotowac zarzadzenie, zasady i kryteria wedlug ktérych te informacje powinny
by¢ uporzadkowane i dostarczone, najlepiej drogg elektroniczng. Bedzie to ulatwiac
prace, analize, gromadzenie tych danych i dalsze ich porownywanie.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Rozumiem, ze jest to poprawka merytoryczna, powinna wiec by¢ przygotowana na pi§mie
i podpisana przez trzech postéow. Czy kto§ przejmuje takg poprawke? Pan przewodni-
czacy przygotuje.

Zatem zapytam, czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia tej poprawki? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam, ze poprawka zostala przyjeta.

Glosujemy nad catym art. 56 wraz z przyjeta poprawka. Czy jest sprzeciw wobec
propozycji przyjecia art. 56 wraz z przyjeta poprawka? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 56 z poprawkag zostal przyjety.

Art. 57. Czy sg uwagi? Nie widze zgloszen.

Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 57? Rowniez nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 57 zostal przyjety.

Art. 58. Czy sg uwagi? Bardzo prosze. Pierwsza byla pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Chcialabym prosi¢ pana ministra o wyjasnienie wielko§ci limitow wydatkow, ktore
sg proponowane w ustawie. Wobec tych uwag, ktore zglosiliémy odnos$nie do wynagro-
dzen pracownikéw, jednak zmiany struktury zatrudnienia, kwalifikacji, ktore bedg tam
potrzebne, wykonanie tej ustawy bedzie wymagaé — moim zdaniem — znacznie wyzszych
wydatkow. Skad tak skromne wielkosci, jak bym powiedziata? Nie chce juz tu zadawac
jakichs$ pytan, ktore mogg okazac sie nieprzystojne. Bardzo wiec prosze o wyjasnienie.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Czy pani posel Klosin chciata zada¢ pytanie?

Posel Krystyna Klosin (PO):
Ja wlasciwie chciatam zapytaé o to samo. Chciatlam tez zapytaé, wedtug jakiego klucza
byty dzielone wydatki na poszczegélne lata. Czy jest to jakis§ algorytm? Z czego wynikaja
réznice w planowanych wydatkach w poszczegolnych latach? Na przykiad, w roku 2016
— 3500 tys. z, a w 2025 r. — 4300 tys. zl, podczas gdy w 2019 r. zaledwie 2017 tys. z1.
W jaki sposob zostaly one oszacowane i co warunkuje wysoko§¢é wydatkow w poszcze-
gblnych latach?

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):
Czy odpowie pani prezes, czy pan minister? Bardzo prosze strone rzagdowa.

i.p. 17
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Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:

Sproébuje przynajmniej otworzyc dyskusje, bardzo ciekawg zreszta. Szanowni panstwo,
oczywiScie te szacunki, a wlaSciwie nalozone decyzjg Ministra Finansow pewne limity
wydatkow Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych, sa pochodna kalkulacji, jaka zostala przygotowana na dziesiecioletni
okres funkcjonowania Urzedu w ramach realizacji nowych zadan. I tak, na pierwszy
rok przewiduje sie duzo wyzsze wydatki, tak zwane inwestycyjne, bo jest to dodatkowa
kwota 1730 tys. zI na wydatki zwigzane miedzy innymi z wdrazaniem systemu infor-
macyjnego obstugujacego procedury przewidziane rozporzadzeniem i niniejszg ustawa.
Dlatego na ten pierwszy rok jest zdecydowanie wyzsza kwota, rowniez na rok szosty
jest wyzsza w zwiazku z inwestycjami, a takze na rok ostatni, 2025. Czyli, 2021 i 2025.
W tych latach zaklada sie pewne odnowienie substancji majgtkowej, sprzetu i urzgdzen
instytucji.

Natomiast, je§li chodzi o wydatki ptacowe, tutaj zaplanowany jest staly wzrost. Moze
wszystkich nas to troche uspokoi, ze w budzecie roku 2016 na wynagrodzenia przewi-
dziana jest kwota 657 tys., w 2017 r. juz 892, a w 2020 r. 1206 tys. Zaklada sie wiec staly
rozwdj instytucji i wzrost wynagrodzen wraz z pochodnymi, jak i wzrost zatrudnienia.
Pozostale skiadniki tej kalkulacji kosztow to koszty wynajmu powierzchni i zwigzane
z tym oplaty eksploatacyjne, i pozostate koszty zwigzane z utrzymaniem instytucji.
Tak to zostalo odzwierciedlone. Do tego dotgczona jest szczegélowa kalkulacja, jezeli
chodzi o wydatki, koszty placowe i koszty pozaplacowe. Jezeli kto§ z panstwa bardzo
interesowalby sie tym, jest to oczywiScie do wgladu. Zakladamy wiec, ze kwoty zapisane
w art. 58, w realiach dzisiejszego budzetu i planow dotyczacych wzrost budzetu w latach
nastepnych, odzwierciedlajg rzeczywiste potrzeby instytucji. Natomiast, nie wykluczam,
ze kazda inna sytuacja moze spowodowac wzrost tych wydatkéw. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Bardzo dziekuje za rzetelne wyja$nienie przez pana ministra. Rozumiem, ze nie ma wie-
cej uwag. Pytanie moje brzmi, czy kto§ jest przeciwny przyjeciu art. 58. Glosujemy nad
art. 58.
Kto z pan i panow postéw jest za przyjeciem art. 58 w brzmieniu przedtozonym przez
podkomisje? Prosze o podniesienie reki. Kto jest przeciw? Kto wstrzymat sie od glosu?
Za 9, 4 przeciw, 1 wstrzymat sie od glosu. Dziekuje bardzo. Artykut zostal przyjety.
Przechodzimy do art. 59. Czy jest jaka$ uwaga dotyczaca art. 59? Nie widze zgloszen.
Czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 59? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze art. 59 zostal przyjety.
Przechodzimy do art. 60. Czy sg uwagi? Bardzo prosze, pani posel.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):

Mam pytanie do pana ministra. Czy rzeczywiscie 14 dni wystarczy na wdrozenie tej
wszakze bardzo trudnej ustawy, wymagajacej uporzadkowania zgodnie z dyrektywa bar-
dzo wielu spraw? Oczywiscie, panstwo odpowiadajg za to, ze jg wdroza, a my skontrolu-
jemy w Sejmie, czy ona zostata prawidlowo wdrozona, natomiast jest to ostatnia okazja,
zeby poprosi¢ o ewentualne wydtuzenie tego terminu, dlatego, ze nie chodzi o jakiekol-
wiek wdrozenie, tylko chodzi o wdrozenie prawidiowe.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Cezary Cieslukowski:
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Tak, jak to bylo dzisiaj wielokrotnie méwione, odpowiedzialnym za wdrozenie ustawy
jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Bio-
bojczych. Zgodnie z zapewnieniem Urzedu, i prezesa Urzedu, jest on gotowy do tego,
zeby wdrozy¢ ustawe, a instytucja nadzorujaca prace Urzedu, czyli Minister Zdrowia
i wlasciwy departament, rowniez twierdzg, ze Urzad jest do tego przygotowany. Bylo
to przedmiotem oceny i weryfikacji. A zatem, przynajmniej w tej chwili, nie ma powodu,
zeby wnosi¢ o wydluzenie terminu wejsScia w zycie ustawy. Dziekuje bardzo.

i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Kowmisyi Zprowia (NR 224)

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Dziekuje bardzo panu ministrowi za wyjasnienia. Czy pani posel Hrynkiewicz jest usa-
tysfakcjonowana? Dziekuje bardzo.

Czy zatem jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia art. 60? Nie widze zgloszen.
Stwierdzam, ze art. 60 zostal przyjety.

Przechodzimy do przyjecia calego rozdziatu 10. Czy jest sprzeciw wobec propozycji
przyjecia rozdziatu 10? Nie widze zgloszen. Dziekuje bardzo.

Przechodzimy do przyjecia caloéci... Sekunde, jest jeszcze na zakonczenie uwaga
ze strony Biura Legislacyjnego.

Legislator Aleksandra Ostapiuk:

Z pewnej ostroznoSci procesowej i z uwagi na to, ze posiedzenie podkomisji odbyto sie
dzisiaj, i dzisiaj bylo przygotowywane sprawozdanie, prosimy o upowaznienie do ewen-
tualnej korekty bledoéw jezykowych, litréwek czy innych. To oczywiScie nie sg poprawki
merytoryczne. Jest to tylko kwestia redakcyjna, wynikajaca z jakich§ niedociagnieé, nie-
dostatkow z uwagi na brak czasu. Powiem szczerze, ze juz dwie-trzy rzeczy udalo sie
nam wylapac, dlatego prosimy o takie upowaznienie.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

Mysle, ze bede wyrazicielem caloSci Komisji Zdrowia mowigc, ze Komisja oczywiscie
upowazni Biuro Legislacyjne do tego, zeby dokladnie przejrzec zapisy projektu ustawy
i poprawi¢ to, co jest mozliwe pod wzgledem legislacyjnym. Z goéry dziekuje.

Przechodzac do przyjecia catoSci projektu ustawy, chciatbym zapytac panstwa postow,
czy jest sprzeciw wobec propozycji przyjecia projektu ustawy o produktach biobéjczych,
zawartego w druku nr 3670, przedstawionym jako sprawozdanie podkomisji nadzwyczaj-
nej. Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze projekt ustawy o produktach biobgjczych zostat
przyjety przez Komisje Zdrowia na posiedzeniu w dniu dzisiejszym.

Bardzo serdecznie dziekuje za sprawne procedowanie wszystkim uczestnikom dzi-
siejszego posiedzenia. Pozostalo nam jeszcze wyznaczy¢ posta sprawozdawce. Jezeli nie
ma innej propozycji, moze bedzie to pan posel Marek Rzasa. Czy pan posel sie zgadza?
Dziekujemy. Bardzo prosze, pan posel Marek Rzgsa.

Posel Marek Rzasa (PO):

Ja bardzo krotko, panie przewodniczacy. Chciatem jeszcze raz bardzo serdecznie podzie-
kowa¢ cztonkom podkomisji, pani z Biura Legislacyjnego za mocne wsparcie meryto-
ryczne, panu ministrowi i pani prezes Urzedu, bo naprawde dzieki panstwa wsparciu...
To jest projekt rzadowy, ale, mimo wszystko, to procedowanie w Wysokiej Izbie, przynaj-
mniej na szczeblu podkomisji i Komisji, bylo bardzo sprawne, za co serdecznie dziekuje.

Przewodniczacy posel Czestaw Czechyra (PO):

i.p.

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy, za dobrze przygotowane sprawozdanie.
Dziekuje jeszcze raz wszystkim. Zamykam posiedzenie Komisji.
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