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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 160)

6 kwietnia 2022 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Bolestawa Piechy
(PiS), zastepcy przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— uchwate Senatu RP w sprawie ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 2128).

W posiedzeniu udzial wzieli: Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobgjczych, Jan Szule dyrektor Departamentu Informacji o Wyro-
bach Medycznych w URPLWMiPB, Michel Ryba gléwny specjalista ds. Legislacji w Departamencie
Prawnym w Ministerstwie Zdrowia.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Monika Zolnierowicz-Kasprzyk i Jakub
Stefanski - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Urszula Sek i Aleksandra Wolna-
-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):

Dzien dobry panstwu. Witam na posiedzeniu Komisji Zdrowia. Witam cztonkéw Komi-
sji, zaproszonych goSci, z przedstawicielami ministerstwa na czele. Posiedzenie bedzie
prowadzone z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajgcych
porozumiewanie sie¢ na odleglo§é. Najpierw moze zaczniemy od sprawdzenia kworum.
Panstwa na sali prosze o zalogowanie sie do systemu bezposredniego glosowania, pan-
stwa zdalnie — do wykorzystania odpowiednich linii. Przystepujemy do sprawdzenia
kworum. Prosze uprzejmie o naci$niecie jakiegokolwiek guzika. Dziekuje bardzo. Prosze
podaé wyniki. Dziekuje. Obecno$é na Komisji akceptuje 25 postéw. Nie bede podawat, kto
jak glosowal, bo to nie jest istotne, w zwigzku z tym stwierdzam kworum. To kworum
bedziemy zamykali niebawem, bo dzisiejsze posiedzenie ma na celu sprawdzenie i glo-
sowanie pewnych poprawek Senatu. Jeszcze chwile zostawiamy otwarte. Przed pierw-
szym glosowaniem poprawek zamkniemy glosowanie kworum i rozpoczniemy prowa-
dzenie glosowania poprawek Senatu. Stwierdzam rowniez przyjecie protokoléw z posie-
dzen Komisji od listopada do grudnia 2021 r. - to sg posiedzenia Komisji nr 111 do 134
- wobec niewniesienia do sekretariatu Komisji zastrzezen.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie uchwaly Senatu RP
w sprawie ustawy o wyrobach medycznych zawartych w druku nr 2128. Druk zostat
panstwu doreczony, macie go pewnie przed soba. Czy sg jakie§ uwagi do porzadku obrad?
Nie widze. Jezeli nie, to w zwigzku z tym porzadek uwazam za przyjety.

Przechodzimy do realizacji porzadku dziennego. W dniu 24 marca br. Senat przy-
jat uchwate w sprawie ustawy o wyrobach medycznych, ktéra zawarta jest w druku
nr 2128. Senat zglosil w swojej uchwale dziewieé¢ poprawek. Marszatek sejmu skierowala
uchwate Senatu do Komisji Zdrowia w celu zaopiniowania. Proponuje, aby rozpatrzenie
uchwaly odbywalo sie w nastepujacym porzadku: po pierwsze, wystgpienie senatora,
jezeli oczywiScie jest na sali. Nie widze. Przedstawienie stanowiska rzadu do poprawki,
ewentualne uwagi przedstawiciela Biura Legislacyjnego, ewentualne glosy za i przeciw
uchwale i glosowanie. Czy sg jakie$ uwagi i zastrzezenia do sposobu prowadzenia glo-
sowania i rozpatrywania uchwaly? Nie widze. W zwiazku z tym stwierdzam przyjecie
rozpatrzenia uchwaly.

Na poczatku moze troche odejde i poprosze BL, czy bedg jakie$s uwagi dotyczace glo-
sowan? Poprawek mam dziewiec. BL sygnalizowalo, ze pewne poprawki bedzie mozna
faczy¢, wiec moze poprosze BL o zakomunikowanie nam sposobu glosowania poprawek,
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w tym tgcznie. Przy czym oczywiScie przed kazdg poprawka bede pytal BL o stanowisko
co do poprawki. Prosze uprzejmie.

Legislator z Biura Legislacyjnego Urszula Sek:
Z naszej strony sugestia, ze poprawki druga i sz6sta mozna glosowac Iacznie, bo one
maja charakter stricte jezykowy, pdzniej czwarta i pigta tez moga by¢ tacznie, bo one tez
zapewniajg spdjnos¢ oraz poprawki siddma, 6sma i dziewigta — powinny by¢ glosowane
lacznie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg uwagi poslow do takich propozycji tgczenia glosowan? Nie
widze. W zwigzku z tym przystepujemy do glosowania i do rozpatrywania okreslonych
poprawek.
Poprawka pierwsza. Czy sg uwagi do poprawki pierwszej ze strony panstwa postow?
Rzad?

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Grzegorz Cessak:
JesteSmy, panie przewodniczacy, przeciw.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Prosze sie przedstawic.

Prezes URPLWMiPB Grzegorz Cessak:
Grzegorz Cessak, prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Dziekuje bardzo. BL, uwagi do poprawki pierwszej?

Legislator z BL Urszula Sek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Nie ma. W zwiazku z tym przystepujemy do glosowania. Kto z pan i panéw postow jest
za pozytywnym rozpatrzeniem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Poczekamy chwileczke na splyniecie gloséw z systemoéw elektronicznych. Dziekuje
bardzo. Zamykam glosowanie. Glosowalo 30 postow, za — 14, przeciw — 16, nikt sie nie
wstrzymal. Stwierdzam, ze poprawka zostala zarekomendowana negatywnie przez
Komisje.
Przystepujemy do glosowania i rozpatrzenia poprawek drugiej facznie z szosta, jak
proponuje BL. Stanowisko rzadu.

Prezes URPLWMiPB Grzegorz Cessak:
Szanowny panie przewodniczacy, sg to poprawki jezykowo-redakcyjne. Jak najbardziej
jesteSmy za.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
BL, jakie$§ uwagi do samych poprawek?

Legislator z BL Urszula Sek:
Nie, nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Dziekuje bardzo. W zwigzku z tym przystepujemy do glosowania. Kto z pan i panow
postow jest za przyjeciem poprawek drugiej i széstej zechce podnie§é reke i nacisngé
przycisk. Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Dziekuje bardzo. Zamykam glosowanie. Oddano 34 glosy, za — 34, nikt sie nie wstrzy-
mal, nikt nie glosowal przeciw. Stwierdzam, ze poprawka druga glosowana tgcznie z szo-
stg uzyskala pozytywna rekomendacje Komisji.

Przystepujemy do glosowania poprawki trzeciej. Rzgd?
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Prezes URPLWMiPB Grzegorz Cessak:
Szanowny panie przewodniczacy, jesteSmy przeciw tej poprawce, gdyz przyjecie tej
poprawki moze prowadzic¢ do sporéw interpretacyjnych co do podmiotéw uprawnionych
do prowadzenia reklamy i ewentualnego rozszerzenia przy niekorzystnym orzecznictwie
sadowym na og6l podmiotéw rynkowych. Przepisy musza by¢ ostre i wyraziste, wiec
tu jesteSmy przeciw tej poprawce.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy BL ma jakie§ uwagi?

Legislator z BL Urszula Sek:
Nie mamy uwag. Kwestia merytoryczna.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):

Dziekuje bardzo. W zwigzku z tym przystepujemy do gtosowania poprawki trzeciej. przy-
pominam, ze rzad negatywnie rekomenduje przyjecie tej poprawki. Prosze o wlaczenie
glosowania. Kto z panstwa jest za przyjeciem poprawki trzeciej? Kto jest przeciw? Kto
sie wstrzymal?

Dziekuje bardzo. Zamykam glosowanie. Prosze o wySwietlenie wyniku. Glosowato
33 postow, za — 14, przeciw — 18, wstrzymatl sie jeden. Stwierdzam, ze poprawka trzecia
nie uzyskata poparcia Komisji. Dziekuje bardzo.

Przystepujemy do glosowania poprawki czwartej, zgodnie z sugestia BL 1aczaca sie
z poprawka piata. Prosze o stanowisko rzadu co do poprawki czwarte;j i piatej.

Prezes URPLWMiPB Grzegorz Cessak:
Szanowny panie przewodniczacy, w poprawce czwartej jest, ze w projekcie rozporzadze-
nia jest brak przepisu w zakresie form reklamy. Jest to okreslone w ustawie. JesteSmy
za. W piatej takze, jest to doprecyzowanie z zakresu rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
BL ma jakie§ uwagi?

Legislator z BL Urszula Sek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):

Rozumiem, ze rzad pozytywnie rekomenduje przyjecie poprawek czwartej i piatej tacz-
nie, jako doprecyzowujace zakres mozliwosci reklamy.

Przystepujemy do glosowania. Kto z pan i panéw postow jest za przyjeciem poprawek
czwartej i piatej, prosze nacisnagé przycisk. Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Dziekuje bardzo. Zamykam glosowanie. Glosowalo 34 postow, za — 34, przeciw nikt,
nikt sie nie wstrzymat. Stwierdzam, ze poprawka czwarta Igcznie z pigta uzyskaty pozy-
tywna rekomendacje Komisji.

Przystepujemy do rozpatrzenia poprawki siédmej i taczacych sie z nig poprawek
6smej i dziewigtej. Prosze o stanowisko rzadu co do tej sekwencji poprawek.

Prezes URPLWMiPB Grzegorz Cessak:
Szanowny panie przewodniczacy, w zwigzku z przyjeciem przez Sejm nowej ustawy
o obronie ojczyzny oczywiscie rzad jest za wszystkimi tymi trzema poprawkami.
Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Rzad popiera. Rozumiem. Dobrze. BL?

Legislator z BL Urszula Sek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Nie ma uwag. W zwiagzku z tym przystepujemy do glosowania. Przypomne, ze rzad
rekomenduje przyjecie poprawek siédmej, 6smej i dziewigte]j. Prosze, kto z pan i panow
postow jest za przyjeciem tej sekwencji poprawek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
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Dziekuje bardzo. Zamykam glosowanie. Glosowato 33 postow, wszyscy byli za. Stwier-
dzam, ze sekwencja poprawek siédmej, 6smej i dziewigtej uzyskata pozytywna rekomen-
dacje Komisji. Na tym zakonczyliémy rozpatrywanie poprawek Senatu z druku nr 2128.

Pozostaje nam oczywiScie wybor sprawozdawcy. Komisja, prezydium proponuje, aby
sprawozdawcag zostala pani poset Jozefa Szczurek- Zelazko, ktora byla sprawozdawca tej
ustawy. Czy pani wyraza zgode?

Posel Jézefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Wyrazam zgode.

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):
Czy kto$ jest przeciwny tej propozycji? Nie widze. Wobec niezgloszenia sprzeciwu stwier-
dzam, ze Komisja wybrala panig poset J6zefe Szczurek-Zelazko na sprawozdawce Komi-
sji. na tym porzadek dzienny tego posiedzenia Komisji zostal wyczerpany. Zamykam
posiedzenie. Dziekuje bardzo.

Posel Tomasz Latos (PiS):

A ja jeszcze informacja techniczna. Witam wszystkich panstwa bardzo serdecznie. Jest
planowane posiedzenie Komisji teraz o godzinie 11.30. Jak panstwo wiedza, o godzi-
nie 11.30 mialy by¢ ewentualne glosowania. Teraz sekretariat sprawdza. Na razie nie
ma potwierdzenia, ze beda glosowania. Proponuje wiec nastepujace rozwiazanie: jezeli
dostaniemy informacje, ze bedg te glosowania, to Komisje zaczynamy zaraz po gloso-
waniach, czyli z pewnym opdznieniem, a jezeli okaze sie, ze nie ma glosowan, co jest
bardziej prawdopodobne, to zaczynamy planowo o godzinie 11.30. Dziekuje bardzo.




