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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 64)

23 lutego 2017 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem poset Beaty Mateckiej-Libery
(PO), zastepcy przewodniczgcego, rozpatrywata:

— projekt formularza notyfikacyjnego w sprawie notyfikacji poselskiego pro-
jektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (druki nr 812, 812-A i 1270).

W posiedzeniu udzial wzieli: Zbigniew Krol podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspoltpracownikami, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych wraz ze wspotpracownikami, Ryszard Gellert dyrektor Cen-
trum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, Grzegorz Hudzik zastepca glownego inspektora sani-
tarnego, Zbigniew Niewojt p.o. glownego inspektora farmaceutycznego, Joanna Sauter-Kunach
dyrektor Departamentu Doskonalenia Regulacji Gospodarczych Ministerstwa Rozwoju, Wincenty
Elsner wiceprzewodniczacy Sojuszu Lewicy Demokratycznej, Dorota Gudaniec rzecznik Koalicji
Medycznej Marihuany, Sebastian Irzykowski wiceprezes Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych
ze wspoélpracownikiem, Elzbieta Puacz prezes Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych, Jacek
Putz czlonek zarzadu gléwnego Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, Cezary Staron przewod-
niczgcy zarzadu glownego Zwigzku Zawodowego Technikow Medycznych Elektroradiologii ze wspot-
pracownikiem oraz Joanna Zabielska-Cieciuch ekspert Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”.

W posiedzeniu udzial wzigli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzutka, Malgorzata Sie-
dlecka-Nowak, Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sej-
mowych; Urszula Sek, Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego; Ziemowit
Cieslik - naczelnik wydzialu oraz Mateusz Zreda i Wojciech Odrowaz-Sypniewski - eksperci
w Biurze Analiz Sejmowych.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Witam panie i panéw poslow oraz wszystkie osoby, ktore przybyty dzisiaj na posiedzenie
Komisji Zdrowia. Witam rowniez pana ministra zdrowia. Bardzo nam milo, panie mini-
strze — pierwszy raz oficjalnie sie widzimy. Witamy w Sejmie.

Szanowni panstwo, stwierdzam kworum. Stwierdzam réwniez przyjecie protokolow
z posiedzenn Komisji w styczniu 2017 r., od nr 57 do nr 59, wobec niewniesienia do nich
zastrzezen.

Chce szanownych panstwa poinformowac, ze dnia 22 lutego odbyly sie drugie czyta-
nia ustaw: o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, druki nr 1212
i 1284; o uzyskiwaniu tytulu w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia,
druki nr 1165 i 1283; o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz niektérych innych ustaw, druki nr 1218 i 1290. Nie zgloszono poprawek do tych
ustaw, w zwigzku z czym, dzisiejszy porzadek posiedzenia przewiduje tylko rozpatrzenie
i zatwierdzenie projektu formularza notyfikacyjnego w sprawie notyfikacji poselskiego
projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refun-
dacji lekow, Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych, druki nr 812, 812-A i 1270.
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Czy sg uwagi do porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Wobec niezgloszenia wnio-
skow do porzadku dziennego, stwierdzam jego przyjecie.

Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. W dniu 7 lutego br. Komisja Zdrowia
przyjeta sprawozdanie o poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziala-
niu narkomanii, druki nr 812, 812-A. Sprawozdanie Komisji zawiera przepisy techniczne
wymagajace przeprowadzenia procedury notyfikacyjnej. W dniu 10 lutego br., po zasie-
gnieciu opinii Prezydium Sejmu, marszalek Sejmu Marek Kuchcinski, powolujac sie
na notatke Biura Legislacyjnego oraz opinie Biura Analiz Sejmowych, przestal przewod-
niczgcemu Komisji Zdrowia pismo z prosbg o pilne wypelnienie i zatwierdzenie przez
Komisje formularza notyfikacyjnego i przestanie go, razem ze sprawozdaniem Komisji,
ministrowi rozwoju, organowi wlasciwemu w sprawach notyfikacyjnych. W zwigzku
z powyzszym, przewodniczacy Komisji Zdrowia, dnia 14 lutego, zwrécit sie do BAS
z prosha o przekazanie Komisji wypelnionego formularza notyfikacyjnego, jednoczeénie
powiadamiajgc BAS o dzisiejszym posiedzeniu Komisji. Chciatabym w tej chwili oddac
glos przedstawicielowi BAS, aby zapoznal Komisje z tg kwestig. Prosze bardzo.

Naczelnik wydzialu w Biurze Analiz Sejmowych Ziemowit Cieslik:

Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca, Wysoka Komisjo. Ziemowit Cieslik, Biuro Ana-
liz Sejmowych. Nawigzujac do wprowadzenia pani przewodniczacej, moge potwierdzié,
ze BAS przygotowalo projekt formularza, ktory, w naszym przekonaniu, wypetnia dys-
pozycje zawarte w dyrektywie okreslajacej obowigzek notyfikacyjny i wraz z projektem,
w wersji przyjetej przez Komisje w sprawozdaniu, mogltby zostac przestany do Komisji
w trybie notyfikacyjnym za poSrednictwem ministra rozwoju. Jest to, w naszej ocenie,
forma wypelnienia obowigzku, ktory spoczywa na Polsce i na Sejmie, jako organie zaan-
gazowanym w procedure, sformulowanego w dyrektywie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. Rozumiem, ze jest to wymog formalny, ktéry powinniSmy spelnic.
Chcialabym jeszcze odda¢ glos panu ministrowi w tej kwestii.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew Krol:
Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, dziekuje bardzo za mozliwo$¢ odniesienia sie
do tej uwagi, aczkolwiek chciatbym, zeby glos zabral pan minister Niewdjt — jeSli mozna
prosic — ktory to doktadnie wyjasni.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Prosze bardzo.

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

Pani przewodniczaca, panie i panowie postowie, mam uwage ze strony rzadowej, doty-
czgcg uzasadnienia do pkt 9, bo, tak naprawde, nasze przepisy, ktore w tej chwili two-
rzymy, nie ustanawiajg nowych regul, tylko poddajg rezymowi istniejacych uregulowan
prawnych, zgodnych z prawem Unii Europejskiej i prawem krajowym, zasady obrotu,
rejestracji i nadzoru nad wszystkimi czynno$ciami zwigzanymi z surowcem farmaceu-
tycznym przeznaczonym do sporzadzania lekow na bazie konopi innych niz wiékniste.
Dodatkowo chcialbym zawrdci¢ uwage na to, ze nadzor nad wytwarzaniem, obrotem
oraz wydawaniem z apteki na podstawie recepty lekarskiej bedzie nalezal do Panstwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej, a sam proces rejestracji bedzie nalezal do wskazanego
w tej propozycji prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych. Prositbym o doprecyzowanie tego uzasadnienia.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Poprosze Biuro Legislacyjne o odniesienie sie do tej kwestii. Moze jeszcze pan z BAS.
Prosze bardzo.

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cieslik:
Dziekuje bardzo. RzeczywiScie, zwracamy uwage na konieczno$é dokonania notyfikacji
ze wzgledu na rozszerzenie przedmiotowego zakresu stosowania regut, o ktérych wspo-
mnial pan minister. To, w naszym przekonaniu, uzasadnia potrzebe notyfikowania pro-
jektu.
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Natomiast, odnoszac sie do drugiej uwagi — jak rozumiem, dotyczacej bezposrednio
naszej propozycji uzasadnienia, jakie miatoby by¢ wprowadzone do formularza noty-
fikacyjnego — na poczatku chcialbym zwroéci¢ uwage na to, ze jest to nasza propozycja
dotyczaca sformutowania, oparta $cisle na brzmieniu sprawozdania. W najmniejszym
stopniu nie wkraczamy w sens redagowanych sformutowan, powtarzajac jedynie to,
co zostalo przygotowane przez podkomisje i Komisje. Zatem, wszelkie zmiany dotyczace
sformutowania tego uzasadnienia sg jak najbardziej mozliwe i wskazane, pozostawione
w gestii Komisji, jako organu, ktéry przygotowuje formularz notyfikacyjny. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. W tej sytuacji poprosze pana ministra o sformutowanie konkretnego
zapisu, jaki panstwo proponuja, zeby pojawit sie w tym formularzu.

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:
Czy mozemy prosi¢ o minute przerwy, zeby sformutowa¢ zdanie...

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Prosimy o sformulowanie go na pismie. Oglaszam 5 minut przerwy.

[Po przerwie]

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Kontynuujemy posiedzenie Komisji. Bardzo prosze, panie ministrze, o zgloszenie pro-
pozycji poprawki do formularza.

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

Po uzgodnieniach z przedstawicielami Biura Analiz Sejmowych, proponuje nastepu-
jace brzmienie uzasadnienia: , Przepisy zawarte w projekcie ustawy ustanawiajg reguty
dotyczace wprowadzenia do obrotu, wytwarzania oraz obrotu surowcem farmaceutycz-
nym przeznaczonym do sporzadzania lekow recepturowych wytwarzanych na bazie
ziela konopi, innych niz wldkniste, oraz wyciggéw, nalewek farmaceutycznych, a takze
wszystkich innych wyciggéw z konopi innych niz wiékniste oraz zywicy konopi innych
niz wi6kniste. Celem projektu ustawy jest wprowadzenie nadzoru nad obrotem surow-
cem farmaceutycznym. Nadzér ten bedzie przebiegal na tych samych zasadach, jak
w przypadku innych surowcéw farmaceutycznych”.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Czy teraz moge prosic o opinie przedstawiciela BAS? Zgoda?

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cieslik:
Nam trudno jest odnosi¢ sie na zasadzie — zgoda lub nie. My uznajemy, ze wlasnie ta for-
mula wyraza intencje wnioskodawcow.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. W czasie przerwy zglosit mi pan drobna, techniczng uwage. Na ostat-
niej stronie tego formularza, pkt 16... Panie ministrze, to bedzie pytanie do pana. W pkt
16 nie jest zaznaczona zadna rubryka. ProsilibySmy o wskazanie, a takze zaznaczenie
tej rubryki. Pkt 16 formularza... Panie ministrze, czy pan widzi to, o czym ja méwie?
»Aspekty TBT” - tu brak jest akceptacji wyboru jednego z tych punktow. Czy moge
prosi¢ o wypowiedZ pana ministra w tej kwestii?

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew Krol:
Tak. Odpowie pani dyrektor.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Prosze bardzo.

Dyrektor Departamentu Prawnego MZ Anna Miszczak:
Szanowna pani przewodniczaca, w tym wypadku rowniez prosiliby§my o przerwe, dla-
tego, ze my z tym formularzem stykamy sie w zasadzie w tej chwili...
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Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Przepraszam, czy do ministerstwa nie przestano formularza?

Dyrektor departamentu MZ Anna Miszczak:
Nie mieliémy wniosku o uzupelnienie. Jezeli wiec...

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Mieli panstwo formularz po to, zeby go przejrzec. Oglaszam 3 minuty przerwy.

[Po przerwie]

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Czy mozemy zaczynaé, panie ministrze?

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew Krol:
Pani przewodniczgca, po konsultacjach z Ministerstwem Rozwoju oraz z Biurem Legi-
slacyjnym, zaznaczyliSmy w pkt 16, ze projekt nie wplynie znaczgco na handel miedzy-
narodowy.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Jeszcze pani premier Kopacz. Prosze bardzo.

Posel Ewa Kopacz (PO):
Pani przewodniczgca, wyobrazam sobie, ze bedziemy procedowac¢ nad ostatecznym
ksztaltem tego formularza tylko wtedy, kiedy przedstawiciel ministerstwa bedzie do tego
gotowy. Co chwile robimy przerwe po to, zeby odhacza¢ odpowiedZ w konkretnym punk-
cie, a przypomne, ze tych punktéw troche jest. W pkt 7 rowniez nie ma zaznaczonej
odpowiedzi, w kolejnym punkcie rowniez. Jest, co prawda w pkt 10, ale nie w pkt 11,
13, 14, 15. Pkt 16, dzieki interwencji pani przewodniczacej, zostal teraz oznakowany.
Czy bedziemy co chwile robi¢ przerwy po to, zeby zaznaczac poszczegolne odpowiedzi?
Mam pytanie. Zwracam sie oczywiscie do Biura Legislacyjnego. Prosze panstwa, czy
rzeczywiscie notyfikacja tego projektu ustawy jest sprawg tak pilna, ze musimy to zro-
bi¢ dzisiaj, nie majac ostatecznego ksztaltu ustawy. JesteSmy przed drugim czytaniem.
W czasie drugiego czytania beda skladane poprawki. Zwracam sie z pytaniem do Biura
Legislacyjnego. Czy, jezeli w czasie drugiego czytania beda zgloszone poprawki, to gdy-
by$my notyfikowali ten projekt ustawy w takim ksztalcie, jaki zawiera sprawozdanie
z ostatniego posiedzenia Komisji, to bedzie ostateczna notyfikacja, czy trzeba bedzie
od nowa notyfikowaé wtedy, kiedy bedziemy mie¢ ostateczny ksztalt projektu ustawy?
Jesli tak, to uwazam, ze ten pospiech jest zupelnie niezasadny. Zwracam sie z tym pyta-
niem do Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. Pan przewodniczacy, prosze.

Posel Tomasz Latos (PiS):
Rozszerze to pytanie, bo mozemy sobie wyobrazié, ze jeszcze w Senacie beda jakie$
poprawki. W zwiazku z tym, prosiliémy o wyktadnie postepowania w tej sprawie. Jak
panstwo uwazaja?
Przy okazji, przypomne panstwu, ze niedawno, bo kilka miesiecy temu, ¢wiczyliSmy
podobnag sprawe przy ustawie nikotynowej, mamy pewne do§wiadczenie. Jednak, bardzo
by$my prosili o podpowiedz. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. Prosze bardzo o stanowisko BAS.

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cieslik:
Szanowni panstwo, Wysoka Komisjo, prawo Unii Europejskiej nie odnosi sie bezposred-
nio do szczegolow postepowania ustawodawczego w Polsce. Wymog unijny jest sformu-
fowany w taki sposob, ze notyfikacja powinna zosta¢ dokonana na takim etapie poste-
powania prawotworczego, na jakim ciggle jest mozliwe wprowadzenie zmian do proce-
dowanego aktu, ktére uwzglednialyby ewentualne uwagi, zastrzezenia, sformutowane
przez Komisje Europejska lub inne panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej na etapie
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postepowania notyfikacyjnego. Tyle wynika z prawa. Regut polskich, krajowych, w tym
zakresie nie ma. Sejmowa procedura ustawodawcza nie jest regulowana w odniesieniu
do postepowania notyfikacyjnego. To, czym dysponujemy, to praktyka sejmowa. W tej
praktyce kierowano projekty do notyfikacji na mozliwie najwcze$niejszym etapie poste-
powania, co, w naszym przekonaniu, nie wyklucza notyfikowania ich péznie;.

Jeszcze odniose sie do kwestii mozliwych zmian, jakie bytyby wprowadzone w trak-
cie postepowania ustawodawczego. Ot6z, w sytuacji, gdyby zmiany byly istotne, rze-
czywiScie wplywaly na zakres projektowanej regulacji, dyrektywa wymaga przeprowa-
dzenia powtornej notyfikacji. Z tego powodu, w naszym przekonaniu - tak dotychczas
doradzalismy - zasadne jest notyfikowanie projektu ustawy do momentu postepowania
sejmowego, kiedy jeszcze mozliwe jest wprowadzenie zmian, czyli do momentu poprze-
dzajacego bezposérednio drugie czytanie, po to, aby ewentualne uwagi Komisji Europej-
skiej i panstw cztonkowskich UE mogty by¢ uwzglednione na dalszych etapach, chocby
w Senacie. Innymi stowy, mozna przyjac, ze nie byloby nielegalne notyfikowanie juz
utrwalonego tekstu aktu prawnego, na przyklad, na etapie przed przestaniem przez
marszatka Sejmu uchwalonej juz przez Sejm ustawy do Senatu. Jednak, takie dzialanie
eliminowaloby praktycznie jedna z mozliwo§ci uwzglednienia uwag zgltaszanych przez
Komisje Europejska czy inne panstwa czlonkowskie UE w ramach postepowania, umoz-
liwiajgc taka reakcje wylgcznie Senatowi. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
7 wypowiedzi pana wynika, ze mozna przyjac i taka, i taka formute. To, ze podejmiemy
decyzje dzisiaj przyspiesza niejako caly proces notyfikacyjny, natomiast, to, co wydarzy
sie w czasie procedowania, to zupelnie odrebna rzecz. Czy przedstawiciele naszego Biura
Legislacyjnego chcieliby jeszcze dodac co§ w tej kwestii?

Legislator Urszula Sek:
Prosze panstwa, chcemy tylko zwrécié uwage na to, ze gdyby to zostalo notyfikowane
po tym, jak Sejm uchwali ustawe, to Senat ma miesigc na rozpatrzenie... Tak, trzeba
by to notyfikowac przed przestaniem do Senatu.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Mam propozycje. Poniewaz jest wiele watpliwosci, aczkolwiek wydawalo sie, ze kwestia
jest oczywista — widze, ze watpliwosci maja: zar6wno ministerstwo, jak i strona legi-
slacyjna - oglaszam przerwe do jutra, do godziny 8:30. Jutro podejmiemy ostateczng
decyzje. Dziekuje. Jeszcze pan przewodniczacy.

Posel Tomasz Latos (PiS):
Jeszcze jedno zdanie. Zwracam sie z goraca prosba, przede wszystkim do strony rzado-
wej, o przejrzenie caloSci tego projektu notyfikacji, zebySmy jutro, kiedy sie spotkamy,
mieli gotowe argumenty odnosnie do tego, co w poszczegdlnych punktach powinno by¢
zaznaczone. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Beata Malecka-Libera (PO):
Dziekuje bardzo. Zamykam posiedzenie Komisji.
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