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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia

— podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego
projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764)
(nr 4)

19 stycznia 2022 r.

Podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia rzgdowego projektu ustawy o wyro-
bach medycznych (druk nr 1764), obradujgca pod przewodnictwem poset Jozefy
Szczurek-Zelazko (PiS), przewodniczgcej podkomisji, kontynuowata rozpatry-
wanie:

— rzagdowego projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764).

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia ze wspo6l-
pracownikami, Sebastian Migdalski wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ze wspolpracownikami, Wojciech Szefke prezes zarzadu
Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED ze wspolpracownikiem, Katarzyna
Subotowicz czlonek rady Izby Gospodarczej Technikéw Dentystycznych, Andrzej Kwiatkowski
czlonek zarzadu Polskiego Stowarzyszenia Protetykow Stuchu, Jozef Jakubiec dyrektor generalny
MedTech Polska ze wspotpracownikiem, Lukasz Fijalkowski czlonek Sadu Kolezenskiego Zwigzku
Aptek Franczyzowych, Walery Arnaudow przedstawiciel Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”,
Milena Dobrzynska radca prawny w Zespole Radeéw Prawnych Naczelnej [zby Lekarskiej, Bartosz
Kedzierski przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Juliusz Krzyzanow-
ski ekspert Pracodawcow RP, Oskar Luty oraz Oskar Platta eksperci prawni Ogdlnopolskiej Izby
Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski, Malgorzata Siedlecka-
-Nowak - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Katarzyna Abramowicz, Urszula
Sek oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Rozpoczynamy posiedzenie podkomi-
sji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego projektu ustawy o wyrobach medycznych
z druku nr 1764. Otwieram posiedzenie do rozpatrzenia rzadowego projektu.

Posiedzenie bedzie prowadzone z wykorzystaniem Srodkéw komunikacji elektronicz-
nej umozliwiajacych porozumiewanie sie na odlegto$¢c. W takim razie przystepujemy
do stwierdzenia kworum. Bardzo prosze panstwa postow o zalogowanie sie na urzadze-
niach elektronicznych, a postéw obecnych na sali witam oczywiScie serdecznie i prosze
o zalogowanie sie.

Informuje, ze mamy kworum. W takim razie przystepujemy do dalszego procedowania.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie rzadowego projektu
ustawy o wyrobach medycznych. Jest to kontynuacja.

Witam bardzo serdecznie wszystkich postéw, zaré6wno obecnych na sali, jak i tych,
ktorzy lacza sie z nami za pomocg urzadzen elektronicznych. Witam przedstawicieli
rzgdu - pana ministra Macieja Mitkowskiego. Witam serdecznie zaproszonych gosci,
a réwniez tych panstwa, ktorzy komunikujg sie z nami za pomocg §rodkéw komunikacji
elektroniczne;j.
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Przechodzimy od razu do realizacji porzadku dziennego. Poniewaz ustawa, ktorg roz-
patrujemy, jest bardzo obszerna, chciatabym, zeby$émy od razu przeszli do procedowania
tej ustawy. Przypomne, ze na poprzednim posiedzeniu podkomisja rozpatrzyla tytul oraz
art. 2-7, art. 9-11, art. 13-17, art. 19-21 oraz art. 25. Podkomisja odlozyla rozpatrywanie
art. 1 ust. 2, art. 4 ust. 2, art. 12, art. 18 ust. 1, art. 22 ust. 4, art. 23 ust. 1, art. 24 oraz
art. 16 i 27. W zwigzku z tym musimy powrdci¢ do rozpatrzenia wyzej wymienionych
artykulow.

Chciatabym jeszcze przypomniec, ze projekt ten ma na celu wykonanie prawa Unii
Europejskiej i w zwigzku z tym wyznaczono termin przedstawienia sprawozdania Komi-
sji Zdrowia do 7 lutego 2022 r. Ponadto informuje, ze do zgloszenia poprawki potrzeb-
nych jest trzech postow. To nasze opracowanie, czyli urobek podkomisji, stanowiska
i poprawki zgloszone na posiedzeniu, zostalo wystane do panstwa postéw i zamieszczone
na iPadach poselskich w folderze SDI.

Kontynuujemy w takim razie rozpatrywanie projektu ustawy. Powracamy do art. 1
ust. 2. Czy sg uwagi? Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator z Biura Legislacyjnego Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, odnosnie do art. 1 ust. 2 jest propozycja zmiany w pkt 2 polegajaca
na tym, zeby doda¢ definicje badania klinicznego i badania dzialania. Poniewaz nie-
dawno otrzymaly$my to zestawienie, zastrzegamy sobie jeszcze mozliwo§é, zeby spraw-
dzi¢ w calo§ci tekstu, czy gdzie§ nie bedzie jakich§ konsekwencji — ale to juz na to czysz-
czgce posiedzenie. To byla chyba jedna watpliwo$¢ w art. 1. Nalezaloby te poprawke pod-
da¢ pod glosowanie Iacznie z poprawka nr 2, poniewaz konsekwencja przyjecia zmiany
w pkt 2 jest skreSlenie pkt 2 w art. 2.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z tg poprawka.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki do art. 1 ust. 2? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Prosze o podanie wynikéw. Glosowalo 7 postéw — 6 za, 0 przeciw, 1 wstrzymal sie
od glosu. Poprawka zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 4 ust. 2. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym Ministerstwa Zdrowia Michel Ryba:
Przepraszam, pani przewodniczgca, Michel Ryba, Departament Prawny Ministerstwa
Zdrowia.

My w kilku spotkaniach z Biurem Legislacyjnym przegladaliémy jeszcze calo$c
projektu tych weczes$niejszych artykuléw i w wyniku tego w zestawieniu poprawek
sg poprawki nr 3, 4 i 5, w przypadku ktoérych Biuro Legislacyjne wskazalo, ze zasadne
jest dodac definicje, ktorych brakowalo w ustawie. To jest w zestawieniu, z ktérego
przed chwilg poddawali$émy pod glosowanie poprawki nr 11 2. To jest w art. 2. Tak, tak,
to sg uzupelniajgce rzeczy do art. 2, dlatego jezeli moglibySmy wracic...

To sa definicje systemu, uzytkownika i zestawu zabiegowego. Prosimy o to, zeby te
poprawki przyjac. To sg czyszczace, redakcyjne poprawki zwigzane z systematyka tej
ustawy, bo te pojecia po prostu nie byly wyjasnione i Biuro Legislacyjne zwrécito uwage,
zebySmy je przygotowali.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem. Czy musimy glosowaé nad tg poprawka, jezeli ona jest czyszczaca, legislacyjna?

Glowny specjalista w departamencie MZ Michel Ryba:
Tak, tak, musimy gltosowac.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, tak, wydaje sie, ze trzeba poddac ja pod glosowanie. Natomiast wtedy ten art. 4 nie
bedzie mial juz zadnych zmian. Czyli pewnie uznamy go za rozpatrzony, jezeli nie bedzie
zadnych innych poprawek — art. 4 ust. 2. Poprawka bedzie w art. 2. Natomiast poprawki
z tego zestawienia, nr 3, 4 i 5, 1acznie w jednym glosowaniu...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.

W takim razie, prosze panstwa, przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa postow
jest za przyjeciem poprawki do art. 2, w ktorej proponuje sie, zeby po pkt 33 doda¢ nowy
punkt? W materialach, ktore zostaly panstwu przestane, w systemie SDI, majg panstwo
calo§é tej poprawki. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest
przeciw. Kto sie wstrzymat?

Glosowalo 10 posltow — za 9, przeciw 0, wstrzymat sie 1 posel.

W takim razie art. 4 tez uznajemy za rozpatrzony.

Przechodzimy do rozpatrywania art. 12. Czy Biuro Legislacyjne ma jakiej§ uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tutaj rowniez jest przygotowana poprawka. To jest poprawka nr 6 z zestawienia — cale
brzmienie art. 12.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
PrzeredagowaliSmy ten art. 12. Nie ma zmian merytorycznych i uwazamy, ze teraz jest
zasadnie... Nowe brzmienie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.

W takim razie, prosze panstwa, przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa postow
jest za przyjeciem poprawki do art. 12, ktéra nadaje mu nowe brzmienie? W zalgczonych
materialach panstwo postowie majg zamieszczong nowg tresc art. 12. Kto z panstwa
postéw jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 9 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymatl sie 1 posel. Poprawka zostala przy-
jeta.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 18 ust. 1. Biuro Legislacyjne, czy sg uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, do art. 18 ust. 1 byla poprawka pana posta Wichra i chyba trzeba
by przyjac, jezeli nie ma decyzji co do niej. Czyli przyjac art. 18 ust. 1. Chyba ze na czysz-
czgce posiedzenie zostawimy, jeszcze odlozymy do przyszlego tygodnia i poczekamy
na decyzje.
Natomiast jest jeszcze w zestawieniu propozycja wypracowana do ust. 4...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Do art. 18 ust. 4 — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak. To merytorycznie nic nie zmienia, natomiast zrezygnowano z pkt 2 w ust. 4.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To byl wniosek strony spolecznej, zeby nie sprawdzaé¢ caloSci dokumentacji wyrobu
medycznego. To jest bardzo uproszczone sprawdzenie, wylacznie czy jest oznaczenie
CE i czy zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci, czyli bez sprawdzania dodatkowych
sktadowych.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli stanowisko jest...
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Pozytywne do tego wniosku.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze do art. 18 ust. 4 — czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Do art. 18 ust. 4 jest pozytywne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze, dziekuje.

Czyli art. 18 ust. 1 zostawiamy bez rozpatrzenia, natomiast jest przygotowana
poprawka do art. 18 ust. 4. Panstwo postowie maja jg zamieszczong na iPadach.

W takim razie kto z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki do art. 18 ust. 4?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 9 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymal sie 1 posel. Poprawka zostala roz-
patrzona, art. 18 ust. 4 zostal rozpatrzony.

Przystepujemy do rozpatrywania nastepnego artykulu, to jest art. 21 ust. 3. Bardzo
prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator z Biura Legislacujnego Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jesli chodzi o te propozycje, to tutaj jest zmiana proponowana przez
strone rzgdowa. Od razu mamy pytanie, czy poprawka nr 8 nie powinna by¢ poddana
pod glosowanie Igcznie z poprawami nr 9, 111 12, bo nam sie wydaje, ze skreslenie imie-
nia i nazwiska z tych wnioskow... Prosze zerknaé, czy poprawki nr 8, 9, 11 i 12 nalezy
rozpatrywac Igcznie.

Natomiast pytanie do poprawki nr 8. Tu mamy, ze wniosek zawiera nazwe wniosko-
dawcy. Czy to ma by¢ wnioskodawca, czy dystrybutor, bo w art. 21 jest pojecie ,,dystry-
butor”. Ewentualnie, jezeli panstwo na spokojnie zerkna, mozemy to oczywiScie w przy-
gotowywaniu tekstu skorygowaé jako konsekwencje, jesli to ustalimy.

I pytanie, czy powinno by¢ sformutowanie ,,0 ile posiada” po ,,numerze PESEL’, jesli
na koncu piszemy: ,jezeli ten podmiot takie posiada”. To by bylo konsekwentnie w tych
czterech miejscach, ale to mozemy oczywiScie potem na roboczo ustali¢ i przy sporza-
dzaniu tekstu nanie§é. To by byla taka korekta jezykowa, bo to by bylo powtoérzenie, ale
mogg panstwo na spokojnie jeszcze zerknagé.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Uwazamy, ze to jest ten sam zakres. Poprawki nr 8, 9, 11 i 12 nalezy poddac pod
glosowanie 1gcznie i jesteSmy za tg zmiang. ,,Wnioskodawcy” jest wszedzie jednakowo
i to ,,0ile posiada” w jednym miejscu. Albo w jednym, albo w drugim - jak jest legisla-
cyjnie zasadniej.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawek nr 8, 9, 11 i 12? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Gtlosowato 10 postéw — 10 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania poprawki nr 10, to jest do art. 23 ust. 1. Biuro Legi-
slacyjne...
Przepraszam, bo mam tutaj wskazane, ze art. 22 ust. 4 pozostal bez rozpatrzenia
z poprzedniego posiedzenia podkomisji. Artykul 22 ust. 4. Bezprzedmiotowy?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Uwage mozemy usuna¢. MySlimy, zeby zostawic tak, jak jest w projekcie.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli uznajemy za rozpatrzony - czy tak? Dobrze.
W takim razie przystepujemy do rozpatrywania poprawki nr 10. Bardzo prosze, Biuro
Legislacyjne. To jest do art. 23 ust. 1.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak. Strona rzadowa miala sie zastanowi¢ i wypracowac takie rozwigzanie, ktore jest
wlasnie w propozycji poprawki nr 10. Chodzi o to, zeby jasno wskazaé te podmioty, kto
ma siedzibe na terenie Polski, a kto nie. Ewentualnie mamy tylko pytanie, czy powinien
by¢ spojnik ,,oraz” pomiedzy ,,producentem wyrobu wykonanego na zaméwienie niema-
jacego miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie czlonkowskim” a ,,importerem”,
czy ,lub”, czy uznajemy, ze kazdy z nich jest zobowigzany do zlozenia... Czyli OK.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Czyli ,oraz” jest dobrze. Ten ustep zostal uzupelniony o kolejne, ostatnie, zdanie,
ze dotyczy to podmiotow, ktore... To byto?

Glowny specjalista w departamencie MZ Michel Ryba:
To jest przeredagowane.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Rozumiem, jesteSmy juz po uzgodnieniu z Biurem Legislacyjnym i uwazamy, ze jest
teraz zasadne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze rzad jest za przyjeciem poprawki nr 10 — czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.

W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki nr 10? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowato 10 postow — 10 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przy-
jeta. Artykul 24 zostal rozpatrzony - czy tak? Bo zostawiliémy go bez rozpatrzenia
na poprzednim posiedzeniu. Czyli uznajemy, ze jest rozpatrzony.

Artykut 27 réwniez - czy tak? Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, wydaje nam sie, ze podczas dyskusji nad art. 26 zdecydowali$my,
ze jednak do rozpatrzenia. Przy art. 27 réwniez wynikla dyskusja, ale chyba takiego
przesadzenia nie byto. W zwigzku z tym wskazalySmy, ze jednak do rozpatrzenia. Zatem
teraz od art. 26, bo art. 25 byt rozpatrzony na poprzednim posiedzeniu podkomis;ji.
A wiec od art. 26 mozemy juz procedowa¢ artykul po artykule.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do rozpatrywania art. 26 ust. 1. Biuro Legislacyjne — czy sg uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad - art. 26 ust. 1.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tam byla zaproponowana zmiana, zeby w ust. 1 po ,oraz systeméw” byto nie ,,i zesta-
wow zabiegowych”, tylko ,lub zestawow zabiegowych”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy w tym zakresie jest jakas poprawka? Chyba nie ma.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jesli mozna, to przygotowalibySmy to na nastepne...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy pozostawiamy bez rozpatrzenia art. 26 ust. 1?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez rozpatrzenia ust. 1. Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze, czyli art. 26 ust. 1 bez rozpatrzenia.
Artykut 26 ust. 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wydaje sie, ze tutaj bedzie analogiczna sytuacja, bo tez jest ,i”, wiec moze zostawmy
caly...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Caly art. 26 jeszcze bySmy uzgodnili.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli art. 26 pozostawiamy bez rozpatrzenia. Dobrze.
Przechodzimy do procedowania art. 27. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag. To zostalo wyja$nione na ostatnim posiedzeniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 27 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 28 ust. 1. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 28 ust. 1 zostal rozpatrzony.
Ustep 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Pani przewodniczgca, poniewaz my mieliSmy spotkanie i rozmawialiSmy juz duzo,
to proponujemy moze teraz artykulami — bedzie nam latwiej. Dobrze?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stuszna uwaga, dziekuje bardzo.
Czyli art. 28.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tutaj jest propozycja dwoch zmian. Co do ust. 5 byta watpliwo§é dotyczaca brzmienia
tego ustepu. Tam chyba powtarzaly sie czynnosci, ktore prezes urzedu moze podejmo-
wac, i brakowalo tez wyznaczenia. To jest poprawka nr 13, ktora wydaje sie juz rozstrzy-
gac te watpliwo§é.

8 i.p.
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Kolejna uwaga jest do ust. 10 z konsekwencjami. Zadaliémy takie pytanie, czy wsze-
dzie w projekcie ustawy nalezy to uzupetnié i po wyrazie ,,Certyfikaty” dopisac ,,zgod-
nosci”. Panstwo zaproponowali tez miejsca, w ktorych nalezy to uzupetnié, natomiast
nie ma tu art. 79. Pytanie, czy celowo tego artykutu zabraklo... Tak, celowo. Dobrze.

Czyli to sg te dwie zmiany, ktére ewentualnie do tego artykulu sg proponowane.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Proponujemy przyjecie tego zgodnie z przedstawionymi poprawkami, czyli ust. 5 nadaé
brzmienie zgodne z poprawka. W ust. 10 po wyrazie ,,Certyfikaty” doda¢ wyraz ,,zgod-
nosci” — i wszedzie odpowiednio z wylgczeniem art. 79.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi? Nie ma.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wiecej uwag do tego artykutu nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.

W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 13, wprowadzajaca
zmiany do art. 28 ust. 5. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki 13? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 9 postow — 8 za, przeciw 0, wstrzymat sie 1 posel. Poprawka nr 13 zostata
przyjeta.

Przystepujemy do glosowania nad poprawkg nr 14, dotyczaca art. 28 ust. 10. Kto
z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 11 postoéw — za 10, przeciw 0, wstrzymatl sie 1 posel. Poprawka zostala
przyjeta.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 29. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Do art. 29 nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
My tez nie mamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 29 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 30. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, uznaty$my, ze w art. 30 ust. 1 pozadane by bylo doprecyzowanie
odeslania, czym jest §wiadectwo wolnej sprzedazy. W zestawie poprawek mamy w art. 30
nowe brzmienie ust. 1, w ktorym jest doprecyzowanie, ze ,,$wiadectwo wolnej sprzedazy,
o ktorym mowa w art. 60 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 55 rozporzadzenia 2017/746”
— i dalej bez zmian: ,w terminie 15 dni roboczych od dnia zlozenia wniosku”. To jest
takie doprecyzowanie i tutaj popieramy...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, zgadzamy sie z tym.

i.p. 9
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo.
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 15 do art. 30 ust. 1. Kto z panstwa
postoéw jest za przyjeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 9 postow — 8 za, 0 przeciw, wstrzymatl sie 1. Poprawka zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 31. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, co do art. 31 mieliSmy kilka watpliwosci i w ich wyniku powstaly
poprawki nr 16, 17, 181 19.

Pierwsza watpliwo§é dotyczyla tego, ze do badania klinicznego stosuje sie caly
art. 29, natomiast nalezaloby doda¢, ze przy stosowaniu tego artykulu nalezy uwzgled-
nia¢ odmienne, dodatkowe uregulowania z rozdziatu 7. Kolejna uwaga dotyczy napra-
wienia blednego odeslania w ust. 7 — powinien by¢ art. 29 ust. 26. W kolejnej uwadze
proponujemy w ust. 14 po wyrazach ,,7 dni” dodac¢ ,,od dnia doreczenia wezwania”,
zeby bylo wiadomo, od kiedy liczy sie termin na uzupelnienie lub poprawienie wnio-
sku. Nastepna uwaga dotyczy ust. 15 i chodzi tu o ujednolicenie w caloSci projektu, zeby
termin na dostarczenie dodatkowych informacji w kazdym przypadku ulegal zawiesze-
niu, liczgc od dnia zwrécenia sie do sponsora, bo tylko w tym ust. 15 jest odmiennie
— w innych artykutach jest ,,od dnia zwro6cenia sie”, tu bylo ,,0d dnia otrzymania przez
sponsora zadania”.

To wszystko, dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Bardzo prosze.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Szanowni panstwo, jeszcze w kwestii uzupetnienia, jezeli moge strone rzgdowa poprosic.
Identyczne, jakby lustrzane poprawki mamy w tym zestawieniu do art. 39. W zwiazku
z tym, jezeli juz w tym miejscu takich korekt dokonujemy, to proponowatybysmy, aby
polaczy¢ poprawke nr 16 z poprawkag nr 24, ktora dotyczy art. 39, poprawke nr 17
z poprawka nr 25, bo to rowniez jest ta korekta odestania, poprawke nr 18 z poprawka
nr 26, bo tu jest rowniez kwestia doprecyzowania doreczenia, oraz poprawke nr 19
z poprawka nr 27, bo to jest nadanie nowej treSci zdaniu drugiemu.

Natomiast jezeli chodzi poprawke nr 17 i to odestanie, o ktorym kolezanka wspo-
minala, to naszym zdaniem jest to korekta, ktora nie wymaga poprawki. My tu mery-
torycznie nic nie zmieniamy. W ust. 6 nie ma mowy... To jest ewidentnie ust. 26, wiec
proponowalyby$my ewentualnie, zeby nad poprawka nr 17 i poprawka nr 25 juz nie
glosowac, tylko zeby za zgodg podkomisji na to nasze upowaznienie to przyjac.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Nie ma sprzeciwu, wiec mysle, ze mozemy wyrazic¢ zgode.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tak. JesteSmy za tymi wszystkimi poprawkami i glosowaniem gcznym.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dotyczacymi art. 31 i réwniez art. 39. Czy tak? Tak. Dobrze. Dziekuje bardzo.
W takim razie zgodnie z rekomendacjg Biura Legislacyjnego przystepujemy do gloso-
wania nad poprawka nr 16, dotyczacag art. 31 ust. 1, razem z poprawkag nr 34...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Poprawka nr 24.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

10

Poprawka nr 24. Przepraszam.
Ja chcialabym jeszcze poinformowac, ze te poprawki zostaly zgloszone przez pana
posta Patryka Wichra, pana posta Rychlika i przez mojg osobe.
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W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
tych poprawek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowato 9 postow — 9 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawki zostaly przyjete.

Czyli nad poprawkami nr 17 i 25 nie glosujemy.

Natomiast przystepujemy do glosowania nad poprawkami nr 18 do art. 31 ust. 14
oraz poprawka...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Poprawka nr 26.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, nr 26 do art. 39 ust. 12. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tych dwoch popra-
wek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowalo 8 postow — 7 za, przeciw 0, wstrzymal sie 1 posel. Poprawki zostaty przy-
jete.

Przystepujemy do glosowania nad poprawkag nr 19 do art. 31 ust. 15 oraz poprawka
nr 27 do art. 39 ust. 13. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem wyzej wymienionych
poprawek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowato 8 posiow — 8 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawki zostaly przyjete.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 32. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Odnoénie do tego punktu prosil o glos przedstawiciel izby POLMED, pan Oskar Luty.
Bardzo prosze.

Ekspert prawny Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED
Oskar Luty:
Bardzo dziekuje za udzielenie glosu.

Szanowni panstwo, szanowne panie poslanki, szanowni panowie postowie, nasza
strona bardzo uprzejmie prosi o rozwazenie zmiany tego przepisu. Ta zmiana jest
w materialach, ktore byly przekazywane na poczatku prac podkomisji, ale ja tez oczy-
wiScie zaraz wskaze, na czym by to polegalo.

Problem z tym przepisem polega na tym, ze MDR, czyli rozporzadzenie unijne, prze-
widuje nieco szerszg definicje badania klinicznego niz na gruncie aktualnie obowig-
zujgcych przepisow w Polsce. Dzisiaj z takiego pojecia badania klinicznego wylaczone
sg badania obserwacyjne nieinterwencyjne, czyli takie badania, ktére dotycza wyro-
bow stosowanych w praktyce, na ktorych nie wykonuje sie zadnych dziatan ekspery-
mentalnych, tylko obserwuje sie, jak w praktyce one dzialajg na pacjentow, ale zgodnie
z zastosowaniem producenta. Zatem pozostawienie przepisu w tym brzmieniu, ktéry
jest, nakaze obejmowac ubezpieczeniem réwniez badania kliniczne, ktére nie maja
charakteru eksperymentalnego i nie wiaza sie z jakimkolwiek ryzykiem dla pacjentow.
To bedzie mialo z kolei dwa dalsze skutki. Po pierwsze, moze by¢ problem z uzyskaniem
takiego ubezpieczenia, bo nie ma czego ubezpieczy¢ tak naprawde — bo nie ma zadnego
ryzyka. A po drugie, bedziemy jedynym rynkiem w Europie, ktory bedzie ubezpieczat
badania bez ryzyka dla pacjenta. Z tego wynika serdeczna prosba do panstwa postow
ze strony izby POLMED, ktorg reprezentuje, o rozwazenie wprowadzenia takiej malej
zmiany w tym przepisie.

Tutaj sg mozliwe dwie zmiany. Pierwsza, polegajaca na tym, zeby dodac¢ w tym przepisie
przecinek i powiedzieé ,,z wyjatkiem badania w ramach obserwacji klinicznych po wpro-
wadzeniu do obrotu, ktore nie obejmuje podania uczestnikom dodatkowych zabiegow
oprocz zabiegoéw wykonywanych w normalnych warunkach uzywania wyrobu”. To jest

i.p. 11
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fragment zywcem wziety z rozporzadzenia MDR, z art. 74 tego rozporzadzenia. Alterna-
tywnie mozna w tym ust. 2 rozwazy¢ —1i to jest tez pytanie do Biuro Legislacyjnego — wpro-
wadzenie za przecinkiem jeszcze jednej delegacji do rozporzadzenia ministra, polegajacej
na tym, zeby tam tez wprowadzi¢ okolicznosci zwalniajace z obowigzku posiadania ubez-
pieczenia. Wowczas minister w rozporzadzeniu mogltby po prostu napisa¢ szczegotowo,
w jakich warunkach to ubezpieczenie jest zbedne. Ja pozwole sobie na tym czacie jeszcze
te propozycje umiescic i serdecznie prosze panstwa o rozwazenie tego.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Strona rzadowa — bardzo prosze o stanowisko.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Uwazamy, ze jest wlaSciwie. Jesli chodzi o ubezpieczanie badan, ktore nie podlegaja zgo-
dzie prezesa na badanie, to na dzien dzisiejszy wydaje nam sie, ze nie powinniSmy tego
przyjaé. Mozemy jako rzad jeszcze sie zastanowi¢ do nastepnego posiedzenia, jesli dosta-
niemy te poprawke, czy faktycznie widzimy jakiekolwiek problemy z tym artykulem.
Na dzien dzisiejszy, teraz — nie mozemy jej poprzec.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli, panie ministrze, zostawiamy bez rozpatrzenia czy glosujemy... Nie ma poprawki.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dzisiaj uwazamy, ze jest prawidlowo. Ja obiecuje, ze jesli przeanalizujemy i bedziemy
uwazali, ze poprawka jest sluszna, zasadna i nie zmienia zasad unijnych notyfikacji,
to wtedy ewentualnie postowie zwrdciliby sie z takg poprawka uzgodniong z rzgdem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze pozostawiamy bez rozpatrzenia art. 32 i oba ustepy.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Proponujemy rozpatrzyc. Nie ma poprawki w tym zakresie. W zwigzku z tym...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli przyjmujemy bez poprawki — czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przyjmujemy bez poprawek, a ja zobowigzuje sie, ze ewentualnie na nastepnym posie-
dzeniu czy na posiedzeniu Komisji Zdrowia ten temat wyplynie i wypowiemy sie, ewen-
tualnie zglosimy taka poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
Czyli art. 32 ust. 11 2 zostal rozpatrzony w takim brzmieniu, w jakim majg panstwo
zalgczony w projekcie.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 33. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 34. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

12 i.p.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 34 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 35. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje, art. 35 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 36. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
MiatySmy watpliwo§é do ust. 2. Naszym zdaniem nalezaloby zamiesci¢ w ustawie prze-
pis, ze uzasadnienie faktyczne i prawne decyzji sporzadza sie w okreSlonym termi-
nie i od kiedy biegnie termin do odwotlania. To jest poprawka proponowana do ust. 2
w pkt 20. I wydaje mi sie, ze chyba moglibySmy jg ewentualnie polaczy¢ z poprawka
nr 29 do art. 45, poniewaz to jest to samo rozwigzanie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Uwazamy, ze jest zasadna i nalezy poddac¢ to pod glosowanie Igcznie. Identyczne brzmienie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A poprawka do ust. 3 —bo tez wplyneta — od razu czy poddamy ja pod gtosowanie oddziel-
nie. Artykut 35 ust. 3.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Szanowni panstwo, jezeli chodzi o ust. 3, to jest to bardziej korekta legislacyjna. Chodzi
o dostosowanie stownictwa, bo obecnie w projekcie mamy, ze ,po otrzymaniu decyzji,
o ktorej mowa w art. 34”, a tam mowimy o ,, pozwoleniu”. W zwigzku z tym ta korekta
polegalaby na tym, zeby mowic ,,po otrzymaniu pozwolenia, o ktorym mowa” i tak jak
mamy - odeslanie do art. 34. Wydaje nam sie, ze moglibySmy te zmiane zaproponowac
w ramach upowaznienia. Jedynie, jezeli dobrze widzimy, mozemy te poprawke nr 21
polaczy¢ z propozycja zawarta w nr 30, bo jest tozsama. I to sg chyba tylko te dwa miej-
sca, jezeli dobrze patrzymy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze, to mysle, ze... A czy rzad ma jakie$ uwagi, bo jest propozycja polaczenia popra-
wek nr 21 z nr 30 i glosowania wspolnego?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Zgadzamy sie na polgczenie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy na upowaznienie? Dobrze. To dziekuje.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 20, to jest do art. 36
ust. 2. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymat?

i.p. 13
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Glosowalo 10 postow - 7 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 3 posiéw. Poprawka zostala
przyjeta...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Rozumiem - przepraszam - ze razem z poprawka nr 29, bo to jest to samo. Tak mowi-
lySmy wczeéniej, ale mozemy to...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie odczytalam tej poprawki...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, ale wcze$niej zglaszaly$my, zeby to bylo razem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze poprawki nr 20 oraz nr 29, zgodnie z rekomendacjg Biura Legisla-
cyjnego wypowiedziang wczesniej...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
I po potwierdzeniu przez rzad...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
...zostaly przeglosowane i potwierdzone przez rzad. Zostaly przyjete.
Poprawki nr 21 i 30 beda wprowadzone w ramach upowaznienia. W takim razie
do art. 36 nie mamy wiecej uwag — czy tak? Artykul 36 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 37. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, tutaj jest taka korekta — chyba to tez mozna na upowaznienie — aby
wyraz ,przedklada” zastapi¢ wyrazem ,,sklada”. Wydaje nam sie — prosze tylko strone
rzadowa o zerkniecie — ze mogliby$my polgczy¢ te poprawke nr 22 z nr 31, nr 37 lit. b
oraz nr 45. Czy dobrze widzimy? Czy to sg te wszystkie miejsca?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Z ktora? Jeszcze raz...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Uwazamy, ze tak moze by¢ i ze panstwo samodzielnie powinni moc to zrealizowac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jeszcze raz, bardzo prosze Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
To byly poprawki nr 22, 31, 37 lit. b oraz nr 45, jezeli wszystkie dobrze widzimy.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Poprawka nr 44 — w art. 68 ust. 1 wyraz ,,przedklada” zastgpi¢ wyrazem ,sklada”. Czy tak?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Poprawka nr 45.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dobrze.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli stanowisko rzadu jest pozytywne?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Pozytywne. Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Zar6owno do merytorycznej czesci, jak i do polgczenia tych poprawek — czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

14 i.p.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim razie...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Przepraszam. Jeszcze poprawka nr 52, prosze zerkngc.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, tez.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
W czeéci, gdzie mamy ,,przedkiada”, bo ta poprawka jest tam dwucze$ciowa, bo w pierw-
szej czesci jest zmiana spdjnika, a w drugiej zamiana ,,przedkiada” na ,sktada”. To ewen-
tualnie jeszcze w tej czesci.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy wszystkie te poprawki.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. W takim razie jeszcze raz odczytam te poprawki. Bardzo prosze Biuro Legi-
slacyjne ewentualnie o korekte. Czyli poddajemy w tej chwili pod glosowanie Igcznie
poprawke nr 22 do art. 37... Czy tak?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
My proponowalyby$my w ramach upowaznienia, bo tu jest zamiana tego ,,przedklada”
na ,sklada”. Tutaj merytorycznie nic sie nie zmienia, jedynie sposéb zapisu - inny
wyraz, ktory na te czynnosc...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. To w takim razie panstwo wprowadzicie te zmiany na podstawie upowaznienia
podkomisji. Dziekuje bardzo.
Wobec tego art. 37 uznajemy za rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 38. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Przy art. 38 mialySmy dwie watpliwosci. Pierwsza jest taka. Uwazamy, ze powinniSmy
postugiwac sie nazwami wlaSciwymi dla polskiego porzadku prawnego, a wiec powinni-
$my chyba uzy¢ wyrazu ,,przedstawiciel” zamiast , przedstawiciel prawny”.

Druga dotyczyla tego, czy ta dokumentacja moze zosta¢ uznana za panstwowy zasob
archiwalny zgodnie z art. 44 ustawy o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.
Tutaj zostala zaproponowana poprawka ujednolicajgca. To jest nr 23 w zestawieniu...
Wiasnie wydaje mi sie, ze gdzie$ to jeszcze mialySmy. Czy to jest nr 32? Tak. Czyli byloby
nr 32 i 23 — dwie poprawki, ktére dotyczg tego samego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawkami nr 23 i 32. Kto z pan-
stwa poslow jest za przyjeciem tych poprawek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 9 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymat sie 1 posel. Poprawki zostaly przyjete.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 38. A, przyjeliSmy. Przepraszam.
Do art. 39. To sg juz wczes$niej przyjete poprawki — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Juz wczesniej je przyjmowaliSmy.
Artykut 40. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 40 zostal rozpatrzony.
Artykut 41. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W art. 41 w ust. 3 — ale tez wydaje mi sie, ze na upowaznienie — trzeba by zrezygnowac
z wyrazu ,,tych”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jezykowa poprawka. Uwazamy, ze Biuro Legislacyjne jest w stanie samodzielnie to zmienié.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Upowazniamy Biuro Legislacyjne do wprowadzenia tej zmiany.
Czyli art. 42 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 42. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 42 zostal rozpatrzony.
Artykut 43. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 43 zostal rozpatrzony.
Artykut 44. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 44 zostal rozpatrzony.
Artykut 45. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu juz byta przyjeta ta uwaga dotyczaca uzasadnienia w ust. 2...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
I nr 30, tez z tego zestawienia...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, i ta decyzja... Tak, , pozwolenia, o ktérym”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze rzad nie ma w zwigzku z tym...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Czyli tu wszystko jest w porzadku.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli art. 45 uznajemy za rozpatrzony.
Artykut 46. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tutaj byla kwestia jezykowa — ,przedktada” na ,,sktada”, rowniez juz przyjeta we wcze-
$niejszym bloku.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, zgadza sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 46 zostal rozpatrzony.
Artykut 47. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
W art. 47 réwniez przyjeliSmy poprawke — cale brzmienie. Chodzi o przedstawiciela
prawnego i ten zasob archiwalny.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadza sie. Tak jest.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 47 zostal rozpatrzony.
Artykut 48. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, w art. 48 mieliSmy watpliwo$¢ do ust. 7. Wydaje sie, ze jezeli w glowce
mamy napisane, ze sklada sie te informacje, ,,jezeli jest to mozliwe”, to pézniej w kolej-
nych punktach nie musimy pisa¢: ,,jezeli dotyczy”.

Tak samo mieliSmy pewna watpliwo§é w pkt 11, zeby tam wykre§li¢ wyraz ,,pod-
miotu”, poniewaz kazdy zglaszajacy, bez wzgledu na to, czy jest podmiotem, czy osoba
fizyczng, bedzie musiat podaé te inne dane. O tym mowi poprawka nr 33, ale to mozemy
poprawi¢ w ramach upowaznienia, jezeli podkomisja sie zgodzi.

Natomiast jest jeszcze poprawka do ust. 9, ktora jest juz bardziej merytoryczna, ponie-
waz byly watpliwosci, czym jest towarzystwo ubezpieczen zdrowotnych i inna strona
trzecia. Zostalo wiec zaproponowane nowe brzmienie, ktore jest w poprawce nr 34.

i.p. 17
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Roéwniez do ust. 10 jest poprawka, ktora proponuje dodac zdanie drugie dotyczace
wylaczenia dla laikow.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem. W takim razie, jesli chodzi o poprawki nr 33 i 34, podkomisja upowaznia
Biuro Legislacyjne do wprowadzenia...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tylko nr 33 na upowaznienie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A, tylko nr 33.
Natomiast jesli chodzi o poprawke nr 34, dotyczacg art. 48, stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie na te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze, w takim razie przystepujemy do glosowania. OczywiScie poprawka jest zamiesz-
czona na tabletach panstwa postow.
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 34 do art. 48 ust. 9. Kto z panstwa
postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 11 postow — 9 za, przeciw 0, wstrzymato sie 2. Poprawka zostala przyjeta.
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 35 do art. 48 ust. 10. Kto z panstwa
poslow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 11 postow — 9 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 2 postow. Poprawka zostala przyjeta.
Artykut 48 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 49. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jezeli chodzi o art. 49, to nasza watpliwos¢ wynikata z tego, jak odczy-
taé, co to znaczy ,,w stosownych przypadkach”. Tutaj mamy zaproponowang poprawke,
aby akurat w tym przypadku zastgpic¢ to wyrazami ,jezeli uzna to za konieczne”, aby
to prezes urzedu, oceniajac, decydowal. Natomiast ta fraza ,,w stosownych przypad-
kach” znajduje sie w tym projekcie jeszcze w kilku miejscach, wiec pozwolimy sobie
zostawic taka furtke na posiedzenie czyszczace. My skladajac tekst, przejrzymy i zazna-
czymy wszystkie te miejsca. Jezeli bedzie jeszcze taka mozliwosé korekty, to na to posie-
dzenie czyszczgce przygotujemy na przyklad taka zbiorczg propozycje innego oddania
tej frazy ,w stosownych przypadkach”, bo to jest niedookreslone pojecie. Wydaje nam
sie, ze jezeli jest mozliwo$c¢ zapisania czego§ bardziej precyzyjnie, to tak byloby lepie;j.
Tak wiec dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Uwazamy to za zasadne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli bedziemy glosowac nad tg poprawka nr 36 — czy tak? Biuro Legislacyjne, glosujemy
nad tg poprawka teraz?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Kto z panstwa postoéw jest za przyjeciem poprawki nr 36 do art. 49 ust. 5? Kto jest prze-
ciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 11 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymalo sie 3. Poprawka zostala przyjeta.
Artykut 49 zostal rozpatrzony.
Artykut 50. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Artykut 50 zostal rozpatrzony.
Artykut 51. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Odnosnie do tego punktu o mozliwos$c zabrania glosu prosi przedstawiciel Naczelnej
Izby Lekarskiej. Bardzo prosze.

Radca prawny w Zespole Radcé6w Prawnych Naczelnej Izby Lekarskiej Milena

Dobrzynska:

Dzien dobry panstwu. Szanowny panie ministrze, szanowna pani przewodniczgca, sza-
nowni panstwo, Milena Dobrzynska, Zespot Radcow Prawnych, Naczelna Izba Lekarska.

Chciatabym sie odnie$¢ do brzmienia ust. 3 w art. 51 i znajdujacej sie tam delegacji,
ktora w aktualnym brzmieniu wprowadza fakultatywnos¢ wydania przez ministra zdro-
wia rozporzgdzenia w sprawie wymagan i ograniczen dotyczacych stosowania wyrobow
medycznych. W opinii §rodowiska lekarskiego brak tej regulacji podtrzymuje sytuacje
zagrozenia dla pacjentow, ktorzy coraz czesciej padajg ofiarami preparatow stosowa-
nych w tak zwanej medycynie estetycznej przez osoby do tego nieuprawnione. My czesto
otrzymujemy sygnaly od lekarzy, na przyktad dermatologéw, zaniepokojonych stanem
pacjentow, ktorzy do nich trafiajg po nieudanych zabiegach z uzyciem kwasu hialuro-
nowego czy nici liftingujacych przez na przyktad fryzjeréw czy kosmetyczki. Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej tez wystepowalo do resortu zdrowia o uregulowanie tej kwe-
stiii ja tez jeszcze raz chcialabym sie zwrdcic z proSbg do pana ministra o zmiane zapisu
tej delegacji w ten sposob, aby obligowano ministra zdrowia do wydania rozporzadzenia
w tym zakresie, a nie aby ta delegacja byta fakultatywna.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo.
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

i.p.

Pierwsza rzecz - ten problem jest ministrowi znany. Faktycznie spotykaliémy sie z Naczelng
Izbg Lekarska w tej sprawie. Aktualnie zostata zgloszona w tym zakresie propozycja
wytycznych sposobu postepowania w poszczegdlnych jednostkach chorobowych przez
towarzystwo dermatologii i konsultanta krajowego w dziedzinie dermatologii. Ta sprawa
zostala przekazana do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

W tym przepisie jest zapisane, ze minister moze okresli¢ te wymagania dotyczace
wyrobow medycznych i ta delegacja upowaznia ministra zdrowia do takiego wydania.
Nie mozemy ustali¢ tutaj automatycznie, ze musimy wydac, poniewaz trzeba przeanali-
zowac zasadnos$c. Wstepnie widzimy problem w przypadku wyrobéw medycznych stoso-
wanych w szczegodlno§ci w dermatologii, ale rowniez w wielu innych zakresach wyrobow
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medycznych stosowanych zupelnie poza wskazaniami medycznymi. Widzimy ten pro-
blem. Proponujemy zostawi¢ tak, jak jest.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie art. 51 zostal rozpatrzony.
Przechodzimy do rozpatrzenia art. 52. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, do art. 52 mieliSmy kilka watpliwosci. Odpowiedzig na nie jest
poprawka nr 37. Chodzi o to, ze poniewaz w ustawie mamy skrot dotyczacy wyrobow
medycznych, to juz nie powinni§my postugiwac sie kolejno wyrazami ,,wyrob medyczny”,
tylko wystarczy ,,wyrob”. To jest w ust. 1-5 i ust. 7.

Kolejna poprawka — ,przedklada” na ,sktada”. To juz w ramach upowaznienia
zostalo przyjete.

W ust. 11 3 po wyrazie ,,wlgczenia” oraz ,,dotyczacych”...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Zeby bylo ,,tej substancji”, bo w kazdym ustepie jest ,substancja lecznicza”.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Chodzi o to, aby dopisa¢ wyraz ,tej” przy ,substancji”, zeby bylo jasne, ze chodzi
o te substancje lecznicza, zeby nie powtarza¢ wyrazu ,leczniczg”.

Natomiast w ust. 11 nalezy skre§li¢c wyraz ,organu”, poniewaz chodzi o opinie
organu... Organ wydaje opinie, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 4, 5 i 7-9. Na koncu propo-
nuje sie skreslenie wyrazow ,,sposrod instytutow badawczych” oraz wyraz ,naukowy”,
bo to jakby wynika z wcze$niejszego brzmienia tego przepisu, ze chodzi o instytuty
badawcze i uczelnie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z tymi wszystkim poprawkami w art. 52, ktoére nie byly jeszcze poddane
pod glosowanie, bo lit. b byla juz poddana pod glosowanie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Czy w takim razie mozemy poddac¢ pod glosowanie wszystkie poprawki razem,
czy oddzielnie? Tak? Dobrze.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 37 do art. 52. Kto
z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 11 postow — za 10, przeciw 0, wstrzymal sie 1. Poprawka zostala przyjeta.
Artykut 52 zostal rozpatrzony.
Artykut 53. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, do ust. 1 byla propozycja, zeby rozwinaé¢ skroét ,,ds.”. Natomiast
my patrzymy na rozporzadzenie i w tej chwili art. 114 ust. 1 méwi, ze komisje wspomaga
komitet i tutaj skrotem napisano wyrazy ,,do spraw”. Tak wiec juz nie rozwijalibySmy
tego 1 proponujemy zrezygnowac z tej zmiany nr 30 w zestawieniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Generalnie nie ma uwag do pierwotnego zapisu - czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Do ust. 2 tez — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tez.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Czyli art. 53 zostal rozpatrzony.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 54. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, mysle, ze w art. 54 zmiane pierwsza mozemy potraktowac jako kwe-
stie legislacyjng w ramach upowaznienia. Chodzi o to, zeby w calym rozdziale postugi-
wac sie liczbg pojedyncza.

Natomiast druga propozycja, zawarta w lit. b, jest juz merytoryczna. Chodzi o to,
zeby przepisy tego rozdziatu stosowac do reklamy systemow i zestawow zabiegowych.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Popieramy te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze.
W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 39 do art. 34?7 Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowato 10 postow — za 9, przeciw 0, wstrzymat sie 1. Poprawka zostala przyjeta.
W tym miejscu prosi o glos przedstawiciel MedTech Marcin Tomasik. Bardzo prosze.

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:

Dziekuje. Dzien dobry panstwu.

Szanowna pani przewodniczgca, szanowny panie ministrze, szanowni panstwo,
art. 54 otwiera rozdzial dotyczacy zapiséw odnoszacych sie do reklamy wyrobow.
W naszej ocenie wydaje sie, ze wiele przepisow zawartych w tym rozdziale moze p6zniej
w praktyce wywolywac liczne watpliwoSci. Podstawowg przyczyna tych watpliwoSci jest
brak definicji reklamy. Na chwile obecng w projekcie nie ma przewidzianej takowe;j defi-
nicji, a jak to w praktyce pozniej sie uklada, my wiemy.

Prosze sobie poré6wnac sytuacje na rynku farmaceutycznym w odniesieniu do reklamy
lekow, w przypadku ktorych ta definicja funkcjonuje, i w odniesieniu do reklamy aptek,
w przypadku ktérych takowej definicji nie ma. Wydaje sie, ze na przestrzeni ostatnich lat
zupelnie niepotrzebnie powstawato wiele réznego rodzaju watpliwoéci interpretacyjnych
odnoénie do tego, czy dane dzialanie powinno byé kwalifikowane jako reklama, czy tez
nie. Z tego wzgledu uwazamy, ze byloby celowe i zasadne, przede wszystkim w dtugofa-
lowej perspektywie, wprowadzié do projektu definicje reklamy wyrobu.

W tym zakresie tak naprawde mozemy sie postuzyc tg definicja, ktora jest zastoso-
wana w odniesieniu do reklamy lekéw, tym samym stosujac co§ na ksztalt tamtej wiasnie
definicji, gdzie podkreslone jest celowe dzialanie. Ma to kluczowe znaczenie z punktu
widzenia rozréznienia pomiedzy dzialaniami informacyjnymi a dzialaniami reklamo-
wymi, tak zebySmy po prostu do jednego worka nie wrzucali tych obszaréw aktywnoSci,
ktoére nie majg wiele wspdlnego z reklama, co tez znaczaco nam utatwi wykltadnie pozo-
stalych przepisow ustawy.

My mamy jeszcze uwagi do innych artykuléw, ale rozumiem, pani przewodniczgca,
ze bedzie mozliwo§é zabrania glosu przy kolejnym artykule. Czy tez mam jednocze$nie
wypowiedziec sie...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Nie. Przy rozpatrywaniu kolejnych artykutéw prosze zglaszaé...

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:

Dobrze.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Ale do ktorego artykulu pan ma uwagi?

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:

i.p.

Jeszcze do kolejnego, do art. 55.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To moze prosze. Do art. 55 prosze od razu.

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:
Dobrze. Uwaga ze strony MedTech Polska dotyczy art. 55 ust. 2 pkt 3, ktéry rewiduje
zakaz reklamy do publicznej wiadomosci wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez
osoby posiadajace okreslone kwalifikacje. Jakie sg zastrzezenia zwigzane z tym zaka-
zem? Ot6z po pierwsze — juz na tym poziomie ogélnym o tych niespdjnosciach powie-
dzialem - brakuje wyraznego rozréznienia na reklame kierowang do, jak rozumiem,
pacjenta, laika, czyli do publicznej wiadomoSci, i do wiadomosSci specjalisty.

Dwa, w ustawie w ogdle nie jest definiowane pojecie osoby posiadajgcej okreslone
kwalifikacje. Ale przede wszystkim trzy — i to jest chyba najwazniejsza uwaga — wyroby
to jest niezwykle pojemna i zr6znicowana kategoria. Ja rozumiem, ze ten zakaz w pew-
nym zakresie ma odpowiada¢ takiemu zakazowi kierowanej do pacjenta reklamy pro-
duktow leczniczych, ktore swa wydawane wylacznie na podstawie recepty. Natomiast
w przypadku wyrobow medycznych jedng z kategorii wyroboéw sg wyroby do diagnostyki
in vitro, czyli ta kategoria, ktéra obejmuje kilka tysiecy technologii pozyskiwania infor-
macji, takich jak odczynniki do testow laboratoryjnych, ktore stuzg samokontroli, profi-
laktyce, prognozie ryzyka rozwoju choroby.

Zauwazamy takze na poziomie dzialan podejmowanych przez Ministerstwo Zdrowia
trend i ze wszech miar pozadane zjawisko promocji testow diagnostycznych w spoteczen-
stwie. Po to sg programy typu Profilaktyka 40+, po to mamy programy spoleczne typu
,Planuje dlugie zycie”, gdzie generalnie jest przekaz: pacjencie, badaj sie. Jezeli w tym
momencie wprowadzimy tego typu zakaz, ktéry obejmowalby réwniez wyroby do dia-
gnostyki in vitro, czyli wszelkiego rodzaju testy w kierunku, nie wiem, wykrywania
objawow chorob na wezesnym etapie, testy na przyktad w kierunku wykrycia raka szyjki
macicy, testy w roznego rodzaju obszarach, ktére wigzg sie badaniami przesiewowymi,
nie mowie juz o testach w kierunku wykrycia SARS-CoV-2 - to tez jest badanie do dia-
gnostyki in vitro — to ten zakaz przy braku definicji reklamy, przy braku wyraznego
wskazania, jakie dzialania majg charakter na przyklad informacyjny, edukacyjny, moze
efektywnie doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej nie bedziemy przekazywali do pacjenta
informacji na temat konkretnych narzedzi diagnostyki, ktore z jego perspektywy moga
zapobiegac rozwojowi chorob, ale tez — co wazne — generujg systemowe oszczednoSci dla
platnika publicznego. W tym zakresie nie ma tez jakiego$ ryzyka w przypadku wyro-
bow do diagnostyki in vitro, ze pacjent w nieodpowiedni sposob takowy wyréb zastosuje.
Mowimy na przyklad o teScie diagnostycznym, ktory jest wykonywany przez specjali-
styczne laboratorium. Nie ma takiej mozliwo$ci, zeby pacjent sam sobie ten test wyko-
nal. On nie bedzie mial analizatora w swoim mieszkaniu, wiec to sprawia, ze ze wszech
miar spolecznie pozadane wydaje sie umozliwienie tego typu nieskrepowanej informacji
do pacjenta. I ostatnia uwaga, ostatni argument, ktéry w tym zakresie podam...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ja przepraszam bardzo, ale prosze zmierza¢ do konca, bo tutaj jeszcze pare osob chcialo
zabra¢ glos, natomiast sg w tym zakresie przygotowane poprawki, wiec...

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:
Tak, tak, tak. Ostatnia juz, krétka uwaga w tym zakresie. Prosze zauwazy¢, ze podobne
rozwiazanie jest przyjete w odniesieniu do szczepien ochronnych na gruncie prawa far-
maceutycznego, gdzie mamy generalny zakaz dotyczacy lekow RX, ale nie dotyczy on
szczepien ochronnych. Na tej samej zasadzie nie powinno by¢ zakazu dotyczacego testow
diagnostycznych stuzacych profilaktyce. Dlatego zwracamy sie z proshg o to, zeby roz-
wazy¢ jednak wykreslenie tego ustepu.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W tym punkcie chcialby jeszcze zabrac glos przedstawiciel TECHNOMED-u, pan
Wojciech Szefke. Bardzo prosze.
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Prezes zarzadu Organizacji Pracodawcéw Przemyslu Medycznego TECHNOMED
Wojciech Szefke:
Dzien dobry. Dziekuje bardzo za glos.
Mogj kolega juz przediozyt wiekszo§é propozycji, z ktérymi mogli panstwo...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To moze jakie§ nowe uwagi...

Prezes zarzadu OPPM TECHNOMED Wojciech Szefke:
...do tresci art. 54 i 55. My tez chcielibySmy zaproponowac uzupelnienie art. 59, ale
szczegoly tych rozwigzan... MySle zreszta — tak w kwestii uzupelnienia — ze wszystkie
podmioty na rynku, ktore blizej zapoznaly sie z zapisami zawartymi w ustawie, podzie-
lajg te wszystkie tezy, ktore wybrzmia w mojej wypowiedzi i tez w kolejnych wypowie-
dziach moich kolegow, ktorzy beda zabierali glos.

Problem braku definicji reklamy naprawde moze nam mocno ograniczy¢ mozliwo§¢ komu-
nikacyjng zdrowsg dla rynku, a rozwigzania, ktore sg zaproponowane w ustawie, o ile one
sg zasadne, powinny by¢ albo troszke zmodyfikowane, albo uzupetnione. Wtedy nie wylejemy
dziecka z kapiela. Szczegdly naszych propozycji w imieniu TECHNOMED-u bedzie uzupet-
nial pan Grzegorz Maczynski. Mysle, ze on zapozna panstwa z propozycjami...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A czy te szczegoly sg do art. 54, czy do innych artykulow?

Prezes zarzadu OPPM TECHNOMED Wojciech Szefke:
Artykut 54 i art. 55 ust. 2 pkt 3, czyli to, co kolega przed nami prezentowal...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze, ale ja chcialabym jeszcze zamknagé art. 54, wiec czy do art. 54...

Prezes zarzagdu OPPM TECHNOMED Wojciech Szefke:
Grzegorz moglby tez wypowiedziec sie w zakresie art. 54...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale bardzo prosze o krotkie wypowiedzi. Prosze bardzo.

Prezes zarzadu OPPM TECHNOMED Wojciech Szefke:
Dziekuje bardzo.

Przedstawiciel Organizacji Pracodawcéw Przemyslu Medycznego TECHNOMED
Grzegorz Maczynski:
Dzieni dobry. Dziekuje za mozliwo$¢ zabrania glosu. Grzegorz Maczynski, adwokat repre-
zentujgcy organizacje TECHNOMED. Dostownie kilka slow na temat naszej propozycji
doprecyzowania definicji w ustawie.

Tak jak bylo wspomniane, jest to ogromny problem dla podmiotow, ktore do tego
braku definicji beda musialy sie odnie§é, bo tak naprawde mamy cale orzecznictwo
na stole — bardzo rézne orzeczenia z réznych okreséw, z réznych perspektyw. Byloby
to bardzo problematyczne, gdyby za kazdym razem analizowa¢, czy wchodzimy w temat
reklamy, czy nie, z réznych wzgledéw oczywiScie, w tym tez odpowiedzialnoSci.

Rozwigzaniem, ktére mozna by teraz zaproponowac, jest zastosowanie definicji
zblizonej do tej, ktora jest w odniesieniu do reklamy lekow w ustawie — Prawo farma-
ceutyczne, dlatego ze tam juz mamy wypracowany dorobek orzeczniczy, tam juz mamy
okreslony modus operandi stosowany na rynku. Mozna by wiec z takich do$wiadczen
czerpac. Bylaby to duzo wieksza pewnosc dla podmiotéw dzialajacych na rynku ochrony
zdrowia, dla dystrybutoréw, importerow, wytworcow i wszystkich innych podmiotow.

Taka propozycja — ja oczywiScie przedstawie jg za chwile w komentarzu na czacie —
moglaby brzmie¢ w nastepujacy sposob: ,,Na potrzeby niniejszej ustawy przez reklame
wyrobu nalezy rozumie¢ dzialalno§é polegajacag na informowaniu lub zachecaniu do sto-
sowania wyrobu medycznego majacg na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept
lub zlecen, dostarczania, sprzedazy lub uzywania wyrobu”. To jest definicja bardzo zbli-
zona do tej, ktora aktualnie znajduje sie w art. 52 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.
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W ramach tej wypowiedzi chciatbym tez odnie§¢ sie do art. 55 ust. 2 pkt 3. Tam jest
- to tez moi przedmoéwcy wspomnieli...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Momencik, szanowni panstwo, bo chcialabym zamkna¢ art. 54. Moze wiec jeszcze uzy-
skamy stanowisko rzadu odnosnie do panstwa wnioskéw dotyczacych art. 54 i dopiero
przejdziemy do art. 55. Bedzie pan mial wtedy mozliwo$§é kontynuowania.

Przedstawiciel OPPM TECHNOMED Grzegorz Maczynski:
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie, panie ministrze, stanowisko rzadu do tych uwag i propozycji zgloszonych
przez przedstawicieli MedTech i TECHNOMED. To byly propozycje do art. 54. Chodzi
o definicje reklamy.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie proponujemy wprowadzania definicji reklamy. Mamy osiem artykulow, ktére dotyczag
tej reklamy — i nie chcemy tego skraca¢ wylgcznie do definicji.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem. Panstwa propozycja nie moze by¢ poddana pod gtosowanie, poniewaz musia-
taby zostac podpisana przez trzech postéw. W tej chwili nie ma mozliwoS$ci zebrania tych
podpisow.
W takim razie art. 54 uznajemy za rozpatrzony.
Przechodzimy do art. 55. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest merytoryczna propozycja poprawki w ust. 1, dotyczgca laikow. W ust. 2 rowniez.
Tak, obie te litery, czyli caly nr 40 w zestawieniu. Poza tym nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z poprawkami Biura Legislacyjnego przygotowanymi przez postow.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 40 do art. 55, ktéra wpro-
wadza zmiany do ust. 1. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 9 postow — za 7, przeciw 0, wstrzymalo sie 2 postéw. Poprawka zostata
przyjeta.
Czy jeszcze do art. 55? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.
Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, tylko tak do wiadomosci — w zestawieniu propozycji poprawek, ktore
na poprzednim posiedzeniu pan posel Wicher skladal, akurat w art. 55 ust. 1 pan poset
proponowal, aby zdaniu pierwszemu nadac brzmienie, ale to jest wlasnie to zdanie, ktore
jest juz przyjete. Rozumiem wiec, ze ta poprawka bedzie juz bezprzedmiotowa. Do tego
nie bedziemy juz...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Czyli do art. 55 Biuro Legislacyjne wiecej uwag nie wnosi.
Rzad - tez nie.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jest juz wszystko przyjete. Tak wiec nie wnosimy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. W takim razie chcialabym jeszcze odda¢ glos przedstawicielom firmy POLMED.
Do art. 55 pan Oskar Luty, bardzo prosze.
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Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:

Tak jest. Bardzo dziekuje, pani przewodniczgca.

Panie postanki, panowie poslowie, izba POLMED - mysle, ze tgcznie z calg branza,
widze, ze koledzy tez sie zglaszajg do tej kwestii — chciataby uprzejmie poprosi¢ panstwa
o rozwazenie zmiany w przedmiocie art. 55 ust. 2 pkt 3. Projektowany przepis stanowi,
ze reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze dotyczyé wyrobow
przeznaczonych do uzywania przez osoby posiadajgce okreslone kwalifikacje. Naszym
zdaniem ten przepis jest skrajnie niejasny. Nie spetnia — powiedzmy tak — minimalnych
warunkow okreslonosci. Trudno powiedziec...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ja przepraszam, ale ta poprawka dotyczaca pana uwagi zostala przyjeta. Chyba ze pan...
Moze ja oddam glos panu ministrowi. Panie ministrze, prosze...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dotyczy wyrobow przeznaczonych do uzywania...

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:
...wykonujacych zawéd medyczny. Moga by¢ samodzielnie uzywane przez laikow —
to zostalo zaakceptowane, tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:
A, to przepraszam. To w takim wypadku jest dobrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
W ust. 2 pkt 3 nada¢ brzmienie: ,,dotyczy¢ wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez
uzytkownikow innych niz laicy”. To samo bylo wcze$niej w ust. 1: ,do uzytkownikéw
innych niz laicy” zamiast ,,skierowanych do profesjonalistow”, poniewaz ,laicy” jest
w definicji...

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:
OK.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
W zwiazku z tym cala ta zmiana zostala przeglosowana.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:

Rozumiem. To w takim wypadku bardzo uprzejmie prosze panie postanki i panow
poslow o rozwazenie mozliwoS$ci jeszcze pewnej korekty w tym pkt 3. Ja rozumiem
sens tej zmiany, natomiast nasza strona chcialaby zlozy¢ dalej idacy wniosek, to znaczy
poprosi¢ o rozwazenie zmiany tresci tego przepisu w taki sposob, zeby napisa¢ w nim,
ze reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomo§ci nie moze sugerowac, ze wyroby
medyczne przeznaczone do uzywania przez osoby wykonujgce zawod medyczny moga
by¢ samodzielnie uzywane przez laikow.

ProSba wigze sie z tym — o czym tez mowit przed chwilg pan mecenas Tomasik — ze mozemy
zrobi¢ doé¢ duzg szkode w zakresie testéw diagnostycznych, jezeli nie zostanie doprecyzo-
wane, ze ta reklama fundamentalnie jest dopuszczana, natomiast to, co jest w niej niedopusz-
czalne, to ktamanie czy manipulowanie tg trescig w taki sposob, zeby przekazywac falszywa
informacje, ze taki wyrob moze by¢ samodzielnie uzywany przez laika. Ja te poprawke juz
przeslalem, tak wiec uprzejmie prosze o wziecie tego pod uwage.

Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Czy jeszcze w sprawie art. 55 przedstawiciele MedTechu chcieliby zabrac¢ glos, pan
Szefke i pan Maczynski? Artykut 55.
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Przedstawiciel OPPM TECHNOMED Grzegorz Maczynski:
Tak. Dziekuje. Jezeli mozna, adwokat Grzegorz Maczynski, reprezentujacy organizacje
TECHNOMED.

W zakresie art. 55 ust. 2 pkt 3 — oczywiScie dotyczy wyroboéw przeznaczonych do uzy-
wania — jeszcze warto zastanowi¢ sie nad takim doprecyzowaniem, zeby odnie$c ten
wymog do art. 51 ust. 3, gdzie jest delegacja do wydania rozporzadzenia w sprawie kwa-
lifikacji. W ten spos6b minister moégltby tak naprawde okresla¢ informacje, ktére moga
by¢ przekazywane do publicznej wiadomosci w zakresie czesci wyrobow. Czyli przykla-
dowo mogloby to dotyczyé wyroboéw przeznaczonych do uzywania przez osoby posiada-
jace okreslone kwalifikacje wymagane na podstawie art. 51 ust. 1, a wiec tam, gdzie jest
mozliwos¢ delegacji i wykazywania okreslonych kwalifikacji z perspektywy bezpieczen-
stwa wyrob6w medycznych. To jeszcze taka uwaga...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy pan minister chcialby odnies¢ sie do tych wypowiedzi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Uwazamy, ze ta poprawka, ktora zostala przyjeta, ze reklama wyrobu kierowana do publicz-
nej wiadomosci nie moze dotyczy¢ wyrob6w przeznaczonych do uzywania przez uzytkowni-
kéw innych niz laicy, konsumuje to. A jeli chodzi o te uwagi, ktére byly wezesniej, o promo-
waniu metod leczenia i diagnozowania — my nigdy nie wskazujemy i nie reklamujemy, czy
ministerstwo, czy panstwo nie powinno reklamowaé konkretnego wyrobu, ze jest taki, ze jest
lepszy. Bo my metode... To tak samo gdy méwimy, ze skuteczne jest szczepienie przeciw HPV
czy ze sg obowigzkowe szczepienia, nigdy nie mowimy o konkretnym produkcie leczniczym.
Tak samo jesli chodzi o diagnozowanie sie¢ wyrobami leczniczymi — tez nie méwimy o diagno-
zowaniu konkretnym produktem, wyrobem medycznym. Mowimy wylacznie o tym, ze nalezy
sie badac. Czyli cale strategie marketingowe, informacyjne Ministerstwa Zdrowia sg nakiero-
wane na metode, a nie na promocje danego wyrobu medycznego. Nie jest naszym celem to,
zeby panstwa wyroby reklamowaé. Nie mozemy tego robi¢ i tego sie trzymamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie art. 55 zostat rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 56. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 56 zostal rozpatrzony.
Artykut 57. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 57 zostal rozpatrzony.
Artykut 58. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, wydaje sie, ze w art. 58 ust. 1 pkt 2 powinien by¢ uzyty wyraz ,finan-
sowania”, bo chodzi o to, ze przepisy tego rozdzialu stosuje sie do prezentowania wyro-
bow w trakcie spotkan, a takze finansowania takich spotkan. Tu jest poprawka nr 41,
ktora koryguje to brzmienie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad - art. 58 ust. 1 pkt 2, wyraz ,finansowanie” zastapi¢ wyrazem ,finansowania”.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, zgadzamy sie odno$nie do tego punktu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. W takim razie 41a to jest odrebna poprawka — czy tak? Bo to jest do art. 62.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 41 do art. 58. W ust. 1
pkt 2 wyraz ,,finansowanie” zastapi¢ wyrazem ,finansowania”. Kto z panstwa postow jest
za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Nie moge glosowac. Jeszcze raz. Kto jest za?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 9 postow - za 9, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka nr 41 zostala
przyjeta.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Jezeli moge jeszcze do art. 58...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Przypominamy tylko, ze tutaj zostal zlozony pakiet poprawek, chyba pana posta Wichra.
Poprawka polegajaca na dodaniu pkt 7 w ust. 1. Nie wiem, czy pan posel podtrzymuje
te poprawke. Chyba tozsama jest propozycja ztozona przed chwilg mejlowo przez pana
Oskara Platte w imieniu izby POLMED.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Pan poset nie informowal, ze wycofuje. Mysle wiec, ze musimy zalozy¢, iz podtrzymuje.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Czyli rozumiem, ze reszta tych poprawek, czyli wszystkie, ktére zostaly w tym pakie-
cie wezeéniej zlozone, juz zostala wycofana. Czy mamy przypomina¢ w tych miejscach,
w ktorych one sa, ze one tutaj sa?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie zostaly wycofane. Bedziemy glosowaé normalnie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Dobrze. To jest zestaw pana posta z poprzedniego posiedzenia. W art. 58 ust. 1 po pkt 6
doda¢ pkt 7 w brzmieniu: ,,przekazywania probek wyrobow medycznych w celach pro-
mocyjnych”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak jak mowitem poprzednio, w poniedzialek w przysztym tygodniu bedziemy jeszcze
miedzyresortowo zastanawiali sie nad tymi zgloszonymi uwagami. Ministerstwo Zdro-
wia uwaza, ze ten zapis, dodanie pkt 7, jest zasadny — i na kolejnym spotkaniu bede miat
ostateczne stanowisko rzadu w tym zakresie. Ministerstwo jest za. Jako rzad nie moge
tego jeszcze poprzec.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze jest duza szansa na poparcie tych poprawek, ale odnosnie do tego
artykulu chcieli tez wypowiedzie¢ sie przedstawiciele MedTechu i POLMED-u. Pan
Platta, bardzo prosze. Pézniej pan Maczynski, TECHNOMED.

Ekspert prawny Ogolnopolskiej I1zby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED
Oskar Platta:
Witam panstwa serdecznie. Oskar Platta, reprezentujacy izbe POLMED.

Chcialbym tylko podkreslic, ze ta poprawka jest niezwykle istotna dla branzy. Postu-
lujemy, zeby ten katalog reklamy wyrobéw medycznych obejmowal takze przekazywanie
probek wyrobéw medycznych. Jest to istotne dlatego, ze jest to standardowe dzialanie
dokonywane przez firmy medyczne handlujgce wyrobami medycznymi i warto precyzyj-
nie okresli¢ w ustawie, ze jest to dozwolone dzialanie bedace reklama wyrob6w medycz-
nych, ktore oczywiscie moze by¢ przez takiego przedsiebiorce prowadzone z uwzglednie-
niem tych zasad zawartych w projekcie ustawy.

Zwracam takze uwage na to, ze jest to w zasadzie postanowienie takie samo, jakie
znajduje sie juz w ustawie — Prawo farmaceutyczne, dotyczace reklamy lekow. Nie
powinno wiec byé to nic kontrowersyjnego. Izbe POLMED takze bardzo cieszy to,
ze minister rozwaza przyjecie tego postanowienia, gdyz — jak méwilem — w naszej ocenie
jest to bardzo istotne dla branzy.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Czy jeszcze przedstawiciel TECHNOMED-u, pan Maczynski, chcialby zabraé glos,
bo mam zgloszenie?

Przedstawiciel OPPM TECHNOMED Grzegorz Maczynski:
Tak, tak, poprosze. Na potrzeby protokolu — Grzegorz Maczynski, reprezentujacy orga-
nizacje TECHNOMED.

Jest propozycja, zeby z art. 58 ust. 4 usungc¢ czesc tresci od wyrazoéw ,,poza godzi-
nami pracy”’, skonczywszy na ,,w ramach tej praktyki”. Pozostalaby wtedy tylko taka
tresc: ,,odwiedzanie os6b wykonujacych zawod medyczny bedacych §wiadczeniodawca
lub zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych,
w celu reklamy wyrobu, odbywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania”.

Zwazywszy na to, ze rozwdj technologiczny i caly proces na rynku idg w strone komu-
nikacji, takze bardzo daleko idacej poza bezposrednie odwiedzanie, w strone czatow, wide-
oczatow i rozmow telefonicznych, wydaje sie, ze takie doprecyzowanie ,,poza godzinami
pracy” i jeszcze dodatkowe zgody, gdy i tak podmioty lecznicze sg juz obcigzone réznymi
obowigzkami, moze stanowi¢ dodatkowy, niepotrzebny formalny problem. Ta regulacja
jest zblizona do tego, co jest aktualnie stosowane w zakresie reklamy lekéw. Natomiast
pamietajmy, ze tamta regulacja powstala nascie lat temu, tak naprawde w jeszcze innej
rzeczywistosci, mniej cyfrowej, wiec postulat jest taki, zeby po prostu uproscic i skonczy¢
ten przepis tak, ze ,,odbywa sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania”. Oczywi-
§cie zgloszone przeze mnie propozycje prze§le za chwile bezpo§rednio na rece podkomisji
i jezeli mozna, chcialbym sie tez zglosi¢ z uwagami do art. 59.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Oczywiscie propozycje prosze przestac, ale my nie bedziemy mogli w tej
chwili procedowaé nad tg propozycja, bo nie ma podpiséw postow.
W takim razie zakonczyliémy procedowanie art. 58...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
By¢ moze odlozymy po prostu ust. 1 do kolejnego posiedzenia. Ewentualnie gdy w przy-
szlym tygodniu bedzie decyzja, to na tym czyszczacym podejmiemy decyzje...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy caly art. 58, czy tylko ust. 1, zebySmy nie musieli...
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tylko ust. 1.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
W takim razie art. 58 ust. 2, 3, 4, 5, 6 zostal rozpatrzony, natomiast ust. 1 pozosta-
wiamy na kolejne spotkanie. Dziekuje bardzo.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 59. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W tym miejscu jest tez poprawka pana posta, ktora méwi: ,,Za reklame wyrobu nie uwaza
sie: 1) katalogow handlowych lub list cenowych zawierajgcych wylacznie nazwe han-
dlowa, cene wyrobu lub specyfikacje techniczng; 2) informacji umieszczonych na opa-
kowaniach oraz zalgczonych do opakowan wyrob6w wymaganych przepisami niniejszej
ustawy i rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746”. Poza tym uwag nie
mamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu do art. 59.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To jest tez to samo stanowisko, ze my wstepnie zgadzamy sie na te poprawke jako mini-
sterstwo, tylko nie mamy jeszcze ostatecznego stanowiska rzadu w tym zakresie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Czy teraz pan Wojciech Szefke z TECHNOMED-u chciatby zabraé glos, bo juz w tej
chwili jest stanowisko rzadu, ze wrocimy do rozpatrywania tego artykulu po uzyskaniu
stanowiska rzadu.

Prezes zarzagdu OPPM TECHNOMED Wojciech Szefke:
Nasze stanowisko bedzie prezentowal pan mecenas Maczynski, ale przyjmuje pani infor-
macje w tym zakresie. Tak wiec dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Pozostawiamy ten artykut bez rozpatrzenia.
Czyli przechodzimy do art. 60. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 60 zostal rozpatrzony.
Artykut 61. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu réwniez, jesli chodzi o ust. 1, jest poprawka: ,,Do obowigzkéw podmiotu prowadza-
cego reklame wyrobu kierowang do publicznej wiadomogci...”.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Takie samo stanowisko. To znaczy jako ministerstwo jesteSmy za. Jeszcze uzgadniamy
na poziomie rzgdu. Na nastepne posiedzenie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli art. 61 pozostawiamy do nastepnego posiedzenia.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Artykut 61 ust. 1. Tak.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Ustep 1. A czy do pozostalych ustepéw mamy uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Panstwo nie maja.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Czyli art. 61 ust. 1 pozostawiamy bez rozpatrzenia, a pozostale ustepy art. 61 zostaly
rozpatrzone.
Teraz prosi o glos pan Platta. Prosze.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Platta:

Dzien dobry. Oskar Platta, reprezentujacy izbe POLMED.

Ja chcialbym tylko dostownie chwilke. Popieramy jak najbardziej te poprawke.
W naszej ocenie ona jest niezwykle istotna dla wszystkich firm dzialajacych w branzy
wyrobow medycznych. Wydaje sie, ze jest tu drobny btad, bo ten ust. 1 powinien wprost
odsylac¢ do reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci. Jest taka watpliwosc, ze ust. 2
mowi, ze prezes urzedu moze zgdaé przediozenia wzorow wylacznie reklamy kierowanej
do publicznej wiadomosci, tymczasem ust. 1 nakazuje przedsiebiorcom przechowywanie
wzorow wszelkiej reklamy, a nie ograniczonej tylko do reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosSci. Zatem w naszej ocenie warto to doprecyzowaé. W odmiennym przypadku
spowoduje to nadmierne obowiazki dla firm z branzy — bedg musialy przechowywac bez
potrzeby wszystkie wzory reklam, ktérych i tak prezes urzedu nigdy nie bedzie mogt
zadaé, bo bedzie zwigzany ust. 2 art. 61.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Tak, ale tutaj tez jest poprawka. Prosze, pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Ta poprawka jest wlaénie w tym ust. 1: ,,Do obowigzkow podmiotu gospodarczego pro-
wadzgcego reklame wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci nalezy przechowywa-
nie...”. Méwilem to, ze jako Ministerstwo Zdrowia chcemy taka poprawke poprzeé. Jesz-
cze uzgadniamy te poprawke na poziomie rzadu.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Platta:

Super. Bardzo dziekujemy, panie ministrze.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo.
Czyli art. 61 zostal rozpatrzony poza ust. 1. Ustep 1 nie zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 62. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

W art. 62 mieliSmy watpliwos$¢ do ust. 2 i do tego, co znaczy, ze ,,podejmie je w sposob
nieadekwatny”. W poprawce nr 42 jest wiec propozycja, zeby to uszczegdlowié, ze to jest
,W sposob nieadekwatny do stwarzanego zagrozenia przez wyrob, system lub zestaw
zabiegowy”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

30

Popieramy te poprawke.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
To jest poprawka nr 42 do art. 62. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki
nr 42? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 9 postow - 9 za, 0 przeciw, 0 wstrzymalo sie od glosu. Poprawka zostata
przyjeta.
Czy do art. 62 sg jeszcze jakie$ uwagi? Nie ma. Strona rzgdowa.
Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bez uwag. Artykutl 62 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 63. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu mamy takg kwestie, ktéra w ramach upowaznienia moglybyémy wyprostowac.
Wydaje sie, ze w ust. 3, 4 i1 6 poczatek powinien brzmie¢: ,,Podmiot wykonujacy dzialal-
no$c¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow wykorzystujacy wyroby do dziatalnosci gospo-
darczej...”. To ,,ch” jest zbedne w tych ustepach.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu. Rozumiem, ze oczywista sprawa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Oczywiscie zasadne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli ta poprawka naniesiona zostanie w ramach upowaznienia.
Przechodzimy do rozpatrzenia art. 64. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Odnoénie do art. 64 jest propozycja zmiany w pkt 4 oraz w ust. 3. Rozumiemy, ze odesta-
nie powinno by¢ do calego ust. 1, czyli wszystkie te podmioty sg zwane kontrolowanymi.
To sg dwie merytoryczne zmiany.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie jest poprawka nr 42 do art. 64...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Poprawka nr 43.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Poprawka nr 43, przepraszam. Poprawka nr 43 do art. 64. Moze ja pozwole sobie
ja przeczytac, zeby byla jasno$é, bo troche zamieszania sie wkradlo. Poprawka nr 43
do art. 64. W ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie: ,,4) kontroli podmiotéw gospodarczych
oraz ich dostawcow lub podwykonawcow, oraz zgodnosci wlasciwosci i dziatania wyrobow,
o ktorych mowa w art. 93 rozporzadzenia 2017/745 i art. 88 rozporzadzenia 2017/746”.
I w lit. b — w ust. 3 skreéli¢ wyrazy ,,pkt 1-315”.

Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki nr 43? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal?

Glosowalo 7 postow — za 6, przeciw 0, wstrzymat sie 1 posel. Poprawka zostala przyjeta.

Czy do art. 64 sg jeszcze jakie§ uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie ma.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 64 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 65. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Odnoénie do art. 65, szanowni panstwo, mielimy watpliwo§¢ do pkt 1, czy tam nie
powinno by¢ zapisane, ze chodzi o wizytowanie obiektow, lokali, terenéw lub Srodkéw
transportu, ktére dany kontrolowany wykorzystuje — i tutaj — ,,do swojej dziatalnosci”.
Naszym zdaniem wystarczy gospodarczej lub zawodowej, bo w calej ustawie postugu-
jemy sie tymi dwiema kategoriami. Natomiast tutaj sa jeszcze handlowa i rzemieSlnicza.
W poprawce znalazla sie tylko rzemie§lnicza. Pytanie, czy celowo panstwo zostawiacie
te handlowg dziatalno$¢ w tym miejscu.

Analogiczna poprawka jest w art. 66... Tak, w dwoch miejscach — art. 66 ust. 5
iart. 65 pkt 1.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Proponujemy glosowa¢ tylko nad rzemieslnicza, bo to jest dziatalno$¢ gospodarcza nor-
malnie i uzgadnialiémy wczoraj, ze handlowa byta OK...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To moze sie nie zrozumieliSmy, ale to najwyzszej jeszcze bedziemy...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy w takim razie glosujemy nad tg poprawka? Tak.

Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki nr 44 do art. 65 pkt 1 i do art. 66
ust. 5, w ktorej proponuje sie skresli¢ wyraz ,,rzemie§lniczej”? Kto z panstwa posiow jest
za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowato 8 poslow — za 6, przeciw 0, wstrzymato sie 2 postéw. Poprawka zostata
przyjeta.

Czy do art. 65 sg jeszcze jakiekolwiek uwagi? Nie widze zgloszen.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bez uwag. Artykut 65 zostal rozpatrzony.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 61. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Ja moze jeszcze dopytam co do ust. 4 pkt 1. Na przyszlo§é, gdyby panstwo jeszcze zasta-
nowili sie nad tym, czy tam celowo jest ,lub” pomiedzy lit. b a pkt 2. Pézniej, po pkt 2,
tego ,lub” juz nie ma. Czy ono jest celowe? Czy nie wystarczy po prostu postawic sred-
niki i przecinki? Ale o tym moze jeszcze do kolejnego spotkania porozmawiamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To jest redakcyjna poprawka i nic nie zmienia, tak wiec ,,Jub” moze nie by¢.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli jest pozytywne. Zgadza sie rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze to mozemy na podstawie upowaznienia — czy tak? Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. To Biuro Legislacyjne zostalo upowaznione do wprowadzenia tego typu popra-
wek. Dziekuje bardzo.
Czyli art. 66 zostal rozpatrzony.
Artykut 67. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 67 zostal rozpatrzony.
Artykut 68. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, byla korekta tego wyrazu ,,przedklada” na sklada” - i to byla jedyna
rzecz, ktora tutaj byla, ale byla przyjeta.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli akceptuje...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To bylo juz przyjete.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Aha, to byto juz przyjete. Dziekuje.
Artykut 68 zostal rozpatrzony.
Artykut 69.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 69 zostal rozpatrzony.
Artykut 70. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest propozycja korekty odestania w ust. 4, poniewaz w ust. 1 jest mowa o ,,podmio-
tach i instytucjach zdrowia publicznego”, wiec w ust. 4 réwniez powinniSmy zapisa¢ —
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to jest poprawka nr 46, drobna korekta — ,,przez podmiot lub instytucje, o ktérych mowa
w ust. 1”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 46, polegajaca na tym, zeby w art. 70
ust. 4 wyrazy ,, podmiot, o ktérym mowa” zastapi¢ wyrazami , podmiot lub instytucja,
o ktorych mowa...”. Kto z panstwa...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Drobna korekta jezykowa...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale jak ma by¢ — ,,podmiot lub instytucje, o ktérych mowa...”.
Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal?
Glosowalo 9 postow — za 9, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.
Czy do art. 70 sg jeszcze jakie§ uwagi? Nie widze zgloszen.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 70 zostal rozpatrzony.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 71. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, tutaj mieliSmy watpliwo§é, ze chodzi tylko o zakres kontroli ure-
gulowany w niniejszym rozdziale. Jest propozycja poprawki nr 47, tylko nasze pytanie
jest takie, czy powinni$my zostawi¢ wyrazy ,,0 ktorych mowa w niniejszym rozdziale”.
Ja moze odczytam, jak by ten przepis brzmial po poprawce. To byloby tak: ,W zakre-
sie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do kontroli, o ktérych mowa w niniejszym
rozdziale, stosuje sie przepisy rozdzialu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przed-
siebiorcow”. Czy nie wystarczyloby zapisa¢: ,,W zakresie nieuregulowanym w niniejszym
rozdziale do kontroli stosuje sie przepisy rozdzialu 5”?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Proponujemy, zebySmy jeszcze nad tym sie zastanowili.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To odl6zmy ten jeden artykut.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie art. 71 zostawiamy bez rozpatrzenia.
Przechodzimy do art. 72. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tutaj mamy takg propozycje w zasadzie jezykowa, w ramach upowaznienia. Poniewaz
wyraz ,,zlozenie” powtarza sie w kazdym punkcie, to powinien by¢ ujety na poczatku
przepisu. Czyli ,Oplacie podlega zlozenie” i p6zniej ,,wniosku...; wniosku...; powia-
domienia...;” w kolejnych punktach. To jest poprawka nr 48, ale — tak jak méwie —
to mozemy w ramach upowaznienia poprawic.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Wedlug nas upowaznienie oczywiscie, zeby mniej drukowaé wyrazow.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Czyli na podstawie upowaznienia zostanie wprowadzona zmiana.
Czy do art. 72 sg jeszcze jakie$ uwagi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
RozpatrzyliSmy art. 72.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 73. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag. I jesteSmy juz w polowie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Cenna uwaga.
Rozpatrzony zostal art. 73.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 74. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, w tym artykule mieliSmy uwage do ust. 3. To znaczy naszym zda-
niem to troszeczke za szeroko: , Kto w ramach instytucji zdrowia publicznego uzywa
wyrobu...”. Jest wiec propozycja poprawki nr 49, zeby wyrazy ,, Kto w ramach instytucji
zdrowia publicznego” zastapi¢ wyrazami ,, Instytucja zdrowia publicznego, ktéra produ-
kuje lub uzywa wyroby, ktore nie spelniajg warunkoéw...” — i dalej bez zmian.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.

W takim razie przechodzimy do glosowania nad poprawka nr 49, ktéra dotyczy
art. 74 ust. 3. Wyrazy , Kto w ramach instytucji zdrowia publicznego” proponuje sie
zastgpic¢ wyrazami ,,Instytucja zdrowia publicznego, ktora...”. Kto z panstwa postow jest
za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowalo 8 posiow — za 8, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.

Czy do art. 74... Biuro Legislacyjne nie ma uwag. Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bez uwag. Natomiast odnosnie do tego artykutu zglosilo sie kilku méwcow. Bardzo pro-
sze przedstawiciela POLMED-u. Pan Luty, bardzo prosze.

Ekspert prawny Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED
Oskar Luty:
Bardzo dziekuje. Szanowni panstwo, dziekuje za glos.
Temat kar rozpoczyna art. 74. Ten temat bedzie sie ciggngl pewnie przez nastepne
minuty, a moze godziny tego posiedzenia, dlatego bardzo wazne jest to, zeby na poczatku
to podkresli¢, bo mysle, ze branza reprezentowana tutaj przez rézne podmioty bedzie
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moéwita w miare jednolicie o tym problemie. Zatem w szczegdlny sposob chciatbym
zwrocic sie do pan postanek i panow postow o szczegolng uwage w tym zakresie. To jest
temat, ktory byl sygnalizowany od poczatku jako najwazniejszy dla calej branzy produ-
centow, dystrybutoréw wyrobéw medycznych w Polsce.

Jest to jednocze$nie temat najbardziej emocjonalny, dlatego ze kary zaprojektowane
przez projektodawce sg niezwykle wysokie, jedne z najwyzszych, jakie w poréwnaniu
mozna odnalez¢. Czyli na przyklad jezeli mamy §rodki ochrony indywidualnej, takie
jak rekawice, maski, to kara dotyczaca wyrobéw medycznych jest piecdziesieciokrotnie
wyzsza. Tam jest 100 tys., tu jest maksymalnie 5 mln. Dlatego wiekszo$§¢ tych uwag,
ktore za chwile zostang panstwu przedstawione, w tym uwag mojej organizacji, izby
POLMED, zmierza generalnie do tego, zeby prosi¢ panstwa o taske, taskawo§é, mitosier-
dzie i o to, zeby te kary zredukowac tudziez wprowadzic elementy, ktore bedg mogtly te
kary zracjonalizowaé, jezeli chodzi o ich wysoko§é.

W zwigzku z tym w imieniu izby POLMED przedstawiam dwie prosby do szanow-
nych panstwa. Pierwsza prosba jest taka, zeby juz w art. 74 ust. 1 wprowadzic¢ zmiane,
ktéra by polegata na wyrzuceniu z tego przepisu wyrazow ,lub wprowadza do uzywa-
nia”. Dlaczego? Otz jest to niestety terminologiczna potyczka z rozporzadzeniem unij-
nym, do§¢ trudna. Ja przyznam szczerze, ze nie mamy teraz czasu na zaden kurs w tym
zakresie, ale powiem panstwu pokrotce, ze do obrotu wprowadza zawsze producent.
Czyli ta fabryka — w pewnym uproszczeniu — ktéra wprowadza na rynek unijny produkt,
wprowadza to do obrotu. Natomiast wprowadzi¢ do uzywania moze producent, bo to jest
moment, w ktorym po raz pierwszy dany produkt trafia do uzytkownika, ale moze tez
dystrybutor. Jezeli wiec zostawimy ten przepis, to ta potezna kara pieciomilionowa
dotyczy producentéw, ale rowniez dystrybutoréw, ktorzy sg zlokalizowani w Polsce i nie
powinni mieé¢ takiego ciezaru na sobie, zeby ponosi¢ kare analogiczng w tym zakresie.
Jest to wiec prosba o to — raz jeszcze powiem — zeby panstwo postowie rozwazyli wyrzu-
cenie tych wyrazéw ,,wprowadza do uzywania”, bo one sg nadmiarowe.

Druga prosba izby POLMED wigze sie z tym, zeby w ogdle rozwazy¢, szanowni pan-
stwo, czy tych kar po prostu nie zredukowac o potowe. Wszystkich kar, jakie sa w tych
przepisach, tak zeby bylo sprawiedliwie, po réwno i o polowe w dot.

Wreszcie trzecia, ostatnia, proSha nie wigze sie wprost z art. 74, ale dotyczy art. 104.
Artykul 104 co prawda jest jeszcze 30 przepiséw przed nami, ale ja juz teraz pozwole
sobie stowo na ten temat powiedzie¢. Dlaczego? Dlatego, szanowni panstwo, ze art. 104
to jest ten artykul, ktory klamrg zamyka te wszystkie kary i zawarte w nim mogg by¢
zasady miarkowania tudziez ustalania wysokosci tych kar w sposéb racjonalny. Ja wiem,
ze jest w tym zakresie zgloszona poprawka. Serdecznie prosze panstwa — i tez strone
rzadowa — o uwzglednienie tych slusznych postulatow w tym zakresie, dlatego ze bardzo
sensownym pomystem wydaje sie byc to, zeby te kary przepisem ustawowym w art. 104
zracjonalizowaé w taki sposob, zeby mozna bylo powiedzieé, ze w przypadku, gdy naru-
szenie przez przedsiebiorce jakichkolwiek regutl nie skutkuje zadnym zagrozeniem dla
zycia lub zdrowia czlowieka, to nie ma sensu nakladaé¢ pieciomilionowej kary. O wiele
lepsze byloby wprowadzenie wtedy dziesiecioprocentowego pulapu, czyli wprowadzenie
przepisu, ktory stanowi, ze w sytuacji, kiedy nie ma zagrozenia dla czlowieka, dla jego
zycia, zdrowia, moze by¢ zastosowane 10% maksymalnej kary.

W ostatnim zdaniu chciatbym powiedzie¢, szanowni panstwo — bo ten temat na pewno
bedzie tez omawiany przez kolezanki i kolegow — tak jak powiedzialem na ostatnim
posiedzeniu, ze te kary, ktore sg wymierzone w przedsiebiorcow, beda bity w polskich
przedsiebiorcow. W duzej mierze beda przez nich najbardziej odczuwalne, dlatego ze pro-
ducenci duzych sprzetow szpitalnych, podmioty, ktore oczywiScie dysponujg tez sporymi
zasobami, w duzej czesci sg zlokalizowane poza granicami Polski. W Polsce sg innowa-
cyjni producenci mali i §redniej wielkosci. Bardzo duzy jest tez udziat polskich hurtowni-
kéw, dystrybutorow w budowaniu polskiego PKB i te kary tak naprawde beda zasadniczo
odczuwalne najbardziej tutaj, w Polsce, czyli bedg atakowaly ten innowacyjny, bardzo
wazny przemysl, o ktorym premier Morawiecki mowil, ze jest jednym z najwazniejszych
w Polsce. Tak wiec uprzejmie prosze o wziecie tego pod uwage.

Bardzo dziekuje.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Szanowni panstwo, poniewaz do dyskusji w tym punkcie zglosilo sie co najmniej pieg,
szeS¢ os6b, a podejrzewam, ze wszystkie panstwa wypowiedzi beda dotyczyly kar,
w zwigzku z powyzszym poprosilabym pana ministra, zeby w tej chwili skomentowat
te wypowiedz, a mySle, to tez rozwieje pewne watpliwosci, ktore panstwo beda chcieli
zglosi¢ w kolejnych wypowiedziach. Poniewaz jeszcze sporo artykuléw przed nami,
chcialbym, zebySmy plynnie przeszli do procedowania innych, ale ta sprawa jest bar-
dzo wazna. OczywiScie my wiemy o tym, jaka moze stanowi¢ ucigzliwosc, dlatego wola
jakich§ zmian jest chyba ze strony rzadu dosy¢ duza. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Dziekuje bardzo serdecznie pani przewodniczacej. Zgodnie z tym, co zadeklarowaliSmy
na pierwszym posiedzeniu podkomisji... Ten temat zajgl nam 2/3 pierwszego posie-
dzenia podkomisji. Ten rozdzial zwigzany z karami i ta cze$¢ zwiagzana z wysokoscig
kar i zasadnoécig oraz uzasadnianiem tych kar - to byl gléwny element. Obiecalismy,
ze przeanalizujemy sytuacje z branza.

Urzad rejestracji spotkat sie z przedstawicielami branzy i byly dwa kierunki mozliwych
rozwazan. Pierwszy to zmiana prawie wszystkich zapisow i ustepéw w rozdziale 16 dotycza-
cych administracyjnych kar pienieznych. Drugi to opgja, ktora — tak jak pan mecenas powie-
dzial - klamrg zamyka caly ten rozdzial na zasadzie miarkowania kary, uzasadniania kary.
To jest art. 104. Po uzgodnieniach zostala zaproponowana przez postéw poprawka. Tak jak
tez powiedzialem, ministerstwo pozytywnie odnosi sie do tej poprawki uzgodnionej z branzg
i przedstawionej przez postow, jednakze jeszcze ostatecznego stanowiska rzgdu nie mamy.

Ta poprawka dotyczy dopisania ust. 1a w art. 104, kiedy obniza sie te wszystkie kary
dotyczace wszystkich artykulow. Sg tam wymienione art. 74, 75, 77, 78, 79, 81, 82, 86,
88, 92, 93, 94, 96, 98 oraz 103, ze wymierzamy kare nie wyzszg niz 10% maksymalnego
wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie bedgce podstawg nalozenia kary nie mogto
powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw, pacjentéw. To w przypadku
pierwszym, tej najwazniejszej czesci, czyli niezwiazane z zagrozeniem zycia. A w przy-
padku, jesli jest naruszenie powtorne, recydywa tego naruszenia, to za drugim razem
kara nie moze by¢ wyzsza niz 50% maksymalnego wymiaru kary w okre§lonych, wyzej
wymienionych artykutach.

Tak wiec taka jest propozycja zbiorcza, ktora caly ten rozdzial o karach mialaby
dramatycznie zmniejszyé i w tym momencie wspierac bardzo znaczaco branze wyrobow
medycznych, zgodnie z tym, co zostalo przedstawione przez premiera. Wiemy, ze to jest
branza bardzo istotna dla rynku. No i uwazam, ze to, co pan mecenas powiedzial o defi-
nicjach Ministerstwa Zdrowia, ze oczekuje, ze ministerstwo tak sie zachowa — tak
bedziemy realizowac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Myéle, ze wypowiedz pana ministra duzo wyja$nia.
Zglosilo sie jeszcze kilka os6b. Rozumiem, ze panstwo jeszcze chcieliby uzupetnié
swoje wypowiedzi. W takim razie oddaje glos przedstawicielowi TechMed...

Przedstawiciel OPPM TECHNOMED Grzegorz Maczynski:

TECHNOMED.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

TECHNOMED, przepraszam. Pan Grzegorz Maczynski.

Przedstawiciel OPPM TECHNOMED Grzegorz Maczynski:

i.p.

Tak, Grzegorz Maczynski, reprezentujacy TECHNOMED.

Tylko uzupelnienie, bo oczywiScie przedmoéwcy i pan minister wskazali na te kwestie
dotyczace kar. Natomiast pamietajmy jeszcze o jednej rzeczy, ze rynek mierzy sie teraz
ze zmianami regulacyjnymi tych rozporzadzen tzw. MDR 2017/745 i 2017/746. To jest
ogromna zmiana, jezeli chodzi o kwestie jakoSci, nadzoru nad rynkiem, bezpieczenstwa
itd. To bedzie tez wymagalo poniesienia okreslonych kosztow po stronie dystrybutorow,
importerow czy wytworcow, wiec jeszcze dodatkowe obcigzenie karami, potencjalnie
chociazby, bedzie bardzo problematyczne, a moze mie¢ nawet czasami efekt mrozacy

37




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI NADZWYCZAINEJ DO ROZPATRZENIA RZADOWEGO PROJEKTU USTAWY
0 WYROBACH MEDYCZNYCH (DRUK NR 1764) (NR 4)

w przypadku czesci produktow. Po prostu nie bedzie sie optacalo podejmowac jakich§
aktywnosci, bo bedzie to zagrozone takg sankcja. Nie wiemy, czy to nawet nie bedzie
ta najwyzsza kara 5 mln z1, ktora pada w art. 74. OczywiScie wiadomo, bedzie miarko-
wanie, bedzie badanie sprawy przez organ, ale nadal ta kara bedzie gdzie§ zawieszona.

Jako organizacja zaproponowaliSmy juz wecze$niej w stanowisku, i to podtrzymujemy,
przynajmniej na poczatku zycia tych regulacji nowej, projektowanej ustawy o wyrobach
medycznych, zeby — i wydaje mi sie, ze moze nawet przebije mojego poprzednika, ktory
o tym méwit - zdjaé po prostu jedno zero z kazdej kary, z kazdej strony. Nadal to sg kwoty,
ktére do wyobrazni przemawiaja, bo chociazby w art. 74 zamiast 5 mln mamy 500 tys.
Nadal to jest koszt potencjalnie bardzo duzy, a oczywiscie moze by¢ adekwatny do prze-
winienia. Czyli to jest jakby pierwsza uwaga i propozycja, zeby jednak nawet mocniej te
kary obnizy¢.

Druga jest taka, zeby w trakcie prac i dyskusji, ktore beda toczyly sie w odniesieniu
do artykuléw, pomyélec, ze naprawde potrzebne sg te wszystkie kary, dlatego ze mamy
29 artykulow - jezeli dobrze policzylem — to jest prawie 1/4 calego aktu. Wydaje mi sie,
ze jesli chodzi o kary pieniezne w tej ustawie, to jest to rekord w skali legislacji pol-
skiej albo przynajmniej na podium ta regulacja stoi. Moze wiec warto zobaczy¢, czy nie
mierzymy sie w tym momencie z rynkiem jeszcze bardziej problematycznym z punktu
widzenia bezpieczenstwa prowadzenia dziatalnosci gospodarczej i zagrozenia sankcjami
niz rynek lekow, ktory jest tez bardzo sensytywny, a tam te kary sa na zupelnie innym
poziomie i tez praktyka zupelnie inaczej wyglada. Tak wiec to tytulem takiego ogdlnego
zwrocenia uwagi na wszystkie te kwestie dotyczace sankcji.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo, ale myséle, ze to, co proponuje rzad, to jest takie dalekie wyjScie w kie-

runku panstwa oczekiwan, bo przeciez ta propozycja — tak mysle - jest bardzo ugodowa.

Natomiast musimy tez pamietac, ze niestosowanie sie do przepisow tejze ustawy moze

spowodowaé zagrozenie zycia i zdrowia pacjentow. To tez trzeba brac pod uwage.
Jeszcze przedstawiciel ,,Farmacji Polskiej”. Bardzo prosze.

Przedstawiciel I1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Walery Arnaudow:

Dzien dobry. Adwokat Walery Arnaudow, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”. Bardzo
dziekuje za mozliwosc¢ zabrania glosu.

Szanowni panstwo, ja powiem krotko, zeby nie powtarzaé po moich przedmowcach,
z ktorymi sie zgadzam. Wydaje mi sie, ze kluczowe jest spojrzenie na jeszcze jeden
aspekt, jesli chodzi o kary. Jak panstwo wiedza, po tej redukeji do 10%, o ktorej pan
minister wspomnial, to nadal jest 500 tys. 500 tys. na rynku farmaceutycznym, gdzie
mamy przedsiebiorcéw mocno zdefiniowanych — wytworey, hurtownie, apteki. To jest
grono znane nam. Kary tam tez sg miarkowane. Najwyzsza, z tego co pamietam, jest
500 tys. Uwazam wiec, ze panstwo powinni wystuchac przede wszystkim osob, ktore
bedg méwié po mnie, reprezentujgcych protetykéw, technikéw itd., bo to sg osoby
fizyczne, osoby indywidualne, ktore biorgc pod uwage catoksztalt regulacji MDR, moga
mie¢ rozne statusy. To jest dla nich nowe, ze oni nagle ze swojej pracy rzemieslniczej,
indywidualnej staja sie podmiotami, ktore mogg by¢ dotkniete karami nawet do 500 tys.
- przy tej redukcji, o ktérej pan minister powiedzial. Zachecam wiec panstwa, postanki
i postéw oraz pana ministra, do ponownej refleks;ji tylko w tym zakresie, pod katem tych
podmiotow, ktore stajg sie targetem, jesli chodzi o te kary.

Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
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Dziekuje bardzo. Szanowni panstwo, bardzo prosze o zwiezte wypowiedzi.

Teraz oddaje glos przedstawicielowi Izby Gospodarczej Technikéw Dentystycznych.
Pani Subotowicz, bardzo prosze. Jest obecna pani Subotowicz? Bardzo prosze.

Prosze uruchomié mikrofon, bo nie styszymy pani. Dalej pani nie slyszymy. Nieak-
tywny jest mikrofon. To moze sprébujemy za chwile.

Natomiast jeszcze odno$nie do art. 74 chcial sie wypowiedzie¢ przedstawiciel Pol-
skiego Stowarzyszenia Protetykow Stuchu. Bardzo prosze, pan Kwiatkowski.

i.p.
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Czlonek zarzadu Polskiego Stowarzyszenia Protetykow Sluchu Andrzej Kwiatkowski:

Dzien dobry.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dzien dobry. Prosze bardzo.

Czlonek zarzadu Polskiego Stowarzyszenia Protetykow Sluchu Andrzej Kwiatkowski:

Nazywam sie Andrzej Kwiatkowski. Jestem czlonkiem zarzadu Polskiego Stowarzysze-
nia Protetykow Stuchu. Postaram sie szybciutko.

Jest nas okoto 2,5 tys. Jest to mtoda nauka, od 25 lat na polskim rynku. Ja jestem
20 lat w branzy. Wiekszo$¢ firm, ktére prowadzimy, to sg firmy jednoosobowe. Ja pro-
wadze na przyklad z matzonkg. ZatrudnialiSmy trzech protetykow. W tej chwili zatrud-
niamy dwoch z powodu COVID-u. Chcialbym natomiast powiedziec, ze jest okolo
1200 gabinetow na polskim rynku, z tego okoto 40% to male firmy indywidualne, zatem
ta kara, wspominajac tylko o 500 tys., bardzo czesto przewyzsza nasze obroty roczne lub
przychad, jesli juz kto$ jest na ryczalcie.

W zwigzku z tym pod tym wzgledem, ze my réwniez produkujemy czy wyrabiamy
wktadki indywidualne dla pacjentow, jest to dla nas rzecz nie do wyobrazenia i musieli-
by$my pewnie firme zamykac, dom sprzedaé, gdyby zdarzyla sie taka kara. ProsilibySmy,
aby nas glos tez zostal uslyszany. Wiemy, ze jesteSmy w matej grupie, ale jedynej na pol-
skim rynku, ktora moze na dzien dzisiejszy poméc osobom niedostyszgcym.

Dziekuje §licznie za glos.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Pan minister z pracownikami tu sie przysluchuja i mysle, ze tez wezma pod
uwage panstwa propozycje.

Chcialabym zapyta¢, czy pani Subotowicz juz ma... Nie styszymy dalej. Niestety. Nie
mozemy pani wystuchaé. Czyli odnoénie do art. 74 juz wszystkie osoby mialy mozliwosé
wypowiedzenia sie. Czy mamy jeszcze 1gcznosc z panig Subotowicz?

Aha, przepraszam, mamy jeszcze przedstawiciela Zwigzku Aptek Franczyzowych.
Pan Lukasz Fijatkowski.

Czlonek Sadu Kolezenskiego Zwigzku Aptek Franczyzowych Lukasz Fijalkowski:

i.p.

Bardzo dziekuje. Reprezentuje Zwigzek Aptek Franczyzowych, grupe przedsiebiorcow,
ktorzy prowadzg apteki ogdélnodostepne. Tez krotko — rozumiem, ze jest jeszcze duzo
artykutow do przepracowania.

Odnoénie do tego, co powiedzial pan mecenas Walery Arnaudow, my wla$nie stajemy
sie takim dystrybutorem w rozumieniu ustawy. OczywiScie jako$¢ jest bardzo wazna
i jako farmaceuci doktadamy bardzo wiele staran, zeby pilnowac tej jakoSci, zeby wyda-
wane z apteki wyroby medyczne spetnialy jako§é. Odkad tylko zostal wprowadzony
MDR, przygotowujemy sie do sprawdzania, czy to metodg doboru proby, i juz weryfi-
kujemy, czy przyjmowane dostawy wyrob6w medycznych spelniajg wszelkie standardy.

A wlasnie a propos kar, w naszej opinii one tez sg wysoce niewspoimierne. Sg bardzo
wysokie dla wszystkich dystrybutorow. To, co powiedzial pan minister Mitkowski — bar-
dzo nas cieszy, ze zostalo to zauwazone, ze jezeli nie ma zagrozenia zycia, to te kary
powinny by¢ nizsze.

Chcialbym wskazaé, ze czesto jako apteki my takze nie mamy dostepu do pelnej doku-
mentacji, ktora jest tylko u producenta, wiec oczywiscie metodg doboru proby mozemy
sprawdzac, czy jest informacja w jezyku polskim, czy sg spelnione wszelkie standardy, ale
patrzac na iloSci wyrob6w aptecznych wydawanych z wielu aptek — nie jesteSmy w stanie
sprawdzic¢ kazdego pojedynczego opakowania. A chyba sie nie myle - to juz moze pan-
stwo prawnicy sie wypowiedzg — ja nie widze, zeby w ustawie bylo wspomniane, ze jest
mozliwo§é sprawdzania metodg doboru proby, a w przepisach europejskich, w MDR jest
wspomniane, ze jedng z metod jest wlasnie sprawdzanie odpowiednio prébkowaniem.
Pragne wiec zwroci¢ uwage, zeby te przepisy nie byly az tak restrykcyjne. OczywiScie,
zeby uwzglednialy jakos$¢ i bezpieczenstwo pacjentow, ale nie uderzyly zbyt mocno
w przedsiebiorcow.

Dziekuje.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Jeszcze przedstawiciel Pracodawcow RP. Pan Krzyzanowski, bardzo prosze.

Ekspert Pracodawcow RP Juliusz Krzyzanowski:
Dzien dobry. Szanowni panstwo, Juliusz Krzyzanowski, Pracodawcy RP. Bardzo dziekuje
za umozliwienie wypowiedzenia sie.

W pierwszej kolejnosci w imieniu Pracodawcow RP chciatbym podziekowaé panu
ministrowi i prezesowi urzedu za przychylne podejScie do wprowadzenia poprawki
w art. 104. To jest niewatpliwie wazna zmiana, na ktorej branzy niezmiernie zalezato.

Nie chegc tez nadmiernie wchodzié w szezegotly, o ktorych juz moi przedmowcy powie-
dzieli wezeéniej, chcialbym mimo wszystko zwrdci¢ uwage na apel, ktéry miedzy innymi
Pracodawcy RP wystosowali na poczgtku procedowania tego projektu w Sejmie w zakre-
sie kar, poniewaz pomimo tego, ze wprowadzimy nowy przepis umozliwiajgcy ich miar-
kowanie, to w dalszym ciagu ich maksymalny wymiar w niektorych przypadkach bedzie
niezmiernie wysoki. W zwigzku z tym bardzo prosimy o pochylenie sie jeszcze raz nad
maksymalnym wymiarem kar, ktory na dzien dzisiejszy w tym projekcie jest przewi-
dziany, i rozwazenie ich odpowiedniego obnizenia pomimo wprowadzenia odpowiedniej
poprawki w art. 104.

Bardzo dziekuje. Do ustyszenia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Jeszcze bardzo prosze o zabranie glosu przedstawiciela MedTech. Jézef Jakubiec,
bardzo prosze.

Dyrektor generalny MedTech Polska Jozef Jakubiec:
Szanowna pani przewodniczaca, szanowni postowie, ja tylko gwoli uzupetnienia, w jakim
przedziale w Europie w tej chwili tego rodzaju kary sg wyznaczane. Przeanalizowa-
tem osiem czy dziewie¢ krajow, zebySmy wiedzieli, jaka to jest przestrzen. Najnizsza
kara, jakg znalaztem, to jest 2,5 tys. euro. Kara najwyzsza — 128 tys. euro. Szwajcaria
- 50 tys. CHF. Wyjatkiem sg nasi sasiedzi, Czesi, u ktérych by¢ moze w zwigzku z innymi
karami, ktére mogg gdzie§ indziej placié, jest to pomiedzy 8 tys. a 1,2 tys. W zwigzku
z tym ta przestrzen kar w Europie jest w jaki§ sposob zdefiniowana i liczymy, ze to,
co zaproponowalo ministerstwo, chyba zmiesci sie w tych karach w maksymalnym
zakresie. Dziekujemy wiec za te propozycje. Postaramy sie tylko te 10% przeliczyc, jak
to bedzie w stosunku do przewinienia, jakie moze na rynku zaistniec.
Bardzo serdecznie dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Czy z panig Subotowicz mamy juz tgcznoéc? Czy sie styszymy?

Czlonek rady Izby Gospodarczej Technikéw Dentystycznych Katarzyna Subotowicz:
Moze juz teraz sie uda...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
O tak, bardzo prosze.

Czlonek rady Izby Gospodarczej Technikow Dentystycznych Katarzyna Subotowicz:
Stychaé mnie?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, stychac teraz.

Czlonek rady Izby Gospodarczej Technikow Dentystycznych Katarzyna Subotowicz:
Dzien dobry panstwu. Chcialabym tylko zajag¢ moment w imieniu technikow denty-
stycznych. Nas jest troszke wiecej niz protetykéow sluchu — okoto 9-10 tys. NajczeSciej
sg to dziatalnoSci male, dziatalnosci gospodarcze prowadzone przez pojedyncze osoby lub
tez zatrudniajgce po kilka osob. RzeczywiScie takie kary, ktore przewidywane sg w tych
artykutach, spowoduja, ze po prostu przestaniemy istniec, przestaniemy funkcjonowac.
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Szanowni panstwo postanki i postowie, my prowadzimy dziatalnosci, ktorych rentow-
nos¢ jest na poziomie 10-12% i za swoje uslugi bierzemy naprawde niewielkie wynagro-
dzenie. Zatem, biorgc pod uwage te kary, nie bylibySmy w stanie przetrwac, gdyby to byto
mozliwe. Tak jak mowil przed chwilg moj przedméwea, te kary sg bardzo zréznicowane
w innych krajach Europy, jesli wiec to mozna podzieli¢, wylaczyé, rozdzielié, to naprawde
bedziemy wdzieczni, dlatego ze pracownie protetyczne, inwestujace bardzo duzo pienie-
dzy w dziatalno§é relatywnie do kar, nie bylyby w stanie funkcjonowac.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Tutaj autorzy projektu, przedstawiciele ministerstwa, wystuchali szczegélowo pan-
stwa uwag, wiec mysle, ze przy ostatecznym stanowisku dotyczacym kar zapewne kazda
z tych uwag bedzie co najmniej rozwazona.
Rozpatrywali$my art. 74. Czy maja panstwo jeszcze jakie§ uwagi? Nie ma Biuro Legi-
slacyjne, rzad chyba tez nie ma — czy tak? Artykut 74.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie ma uwag. Artykut 74 zostal rozpatrzony.
Artykut 75. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, w art. 75 pkt 5 wydaja sie zbedne powtorzone spéjniki ,lub”, nato-
miast w poprawce mimo wszystko pozostajg spojniki ,lub”: , lub nie aktualizuje na bie-
zgco, lub nie ulepsza systematycznie systemu zarzadzania”. ChcialybySmy zapytac, czy
to jest celowe, bo moze jeszcze w trybie roboczym uda sie nam to uzgodnic. Wydaje sie,
ze wystarczyloby zapisa¢: wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 10 ust. 9 rozporzadze-
nia... lub art. 10 ust. 8 rozporzadzenia... nie ustanawia, nie dokumentuje, nie wdraza,
nie utrzymuje, nie aktualizuje na biezgco lub nie ulepsza systematycznie systemu zarzg-
dzania jakoscig w najskuteczniejszy sposob — szczegolnie ze taka technika jest tez zasto-
sowana w pkt 1.

Kolejna poprawka, w pkt 6, dotyczy zastapienia sp6jnika. Chodzi o to, ze wystarczy:
nie wdrozy¢ lub nie aktualizowac¢. Nie musza to by¢ obie czynnosSci. To chyba jest nie-
mozliwe, zeby obie te czynnos$ci byly niewykonane jednoczeénie.

Jest rowniez propozycja, aby w pkt 7 spojnik ,,oraz” zastgpic¢ ,lub”, poniewaz w tych
przepisach dotyczacych kar pienieznych wystarczy jedna czynnosé niewykonana, a nie
dwie tgcznie. O tym moéwi poprawka nr 50.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie na wszystkie te trzy poprawki z rozszerzeniem, czyli ,,lub” w kolejnych
dwoch punktach w pkt 5.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Bedziemy glosowaé, bo to nie w ramach upowaznienia. Czy tak?
W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki nr 50, dotyczacej art. 75 ust. 1? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowato 7 postow — za 5, przeciw 0, wstrzymalo sie 2. Poprawka zostala przyjeta.
Czy do art. 75 kto§ jeszcze ma uwagi? Biuro Legislacyjne?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad bez uwag. Dziekuje bardzo.
Artykut 75 zostal rozpatrzony.

i.p. 41
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Artykut 76. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Artykut 76 zostal rozpatrzony.
Artykut 77. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, w art. 77 mieliSmy watpliwosc do ust. 1 pkt 2. Jest propozycja zmiany
w poprawce nr 51, zeby rozpisac to w literach. Natomiast wydaje nam sie, ze w lit. ¢ — tak
szto od przedlozenia, a wczes$niej to umkneto — chodzi chyba o to, ze ,,zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dzialalno§ci lub adresu, pod ktérym mozna sie z nim skontakto-
wac”, bo to dotyczy importera, a nie liczby mnogiej. Takze tylko taka drobna korekta.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Calkowicie sie zgadzamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Z treScig calej tej poprawki nr 51.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 51 dotyczacej art. 77 pkt 2? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 7 postow — za 4, przeciw 0, wstrzymalo sie 3. Poprawka zostala przyjeta.
Czy to art. 77 sg jeszcze inne uwagi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Biuro nie ma - czy tak?
Przechodzimy do rozpatrywania art. 78. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Te ,,stosowne przypadki”, ale to my jeszcze przejrzymy, wiec wiecej uwag nie mamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Odnoénie do tego punktu zglasza sie przedstawiciel Zwigzku Pracodawcow Hurtowni
Farmaceutycznych. Bardzo prosze, oddaje panstwu glos. Pan Kedzierski.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych Bartosz Kedzierski:
Dzien dobry panstwu.

42 i.p.
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Szanowny panie ministrze, szanowna pani przewodniczgca, szanowni panstwo,
reprezentuje dzisiaj Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, czyli wedlug
definicji z rozporzadzenia dotyczacego wyrobéw medycznych dystrybutorow wyrobow
medycznych, i zglaszam poprawke do art. 78 ust. 1.

Glownym celem tej poprawki jest uczynienie tego artykutu i tego wymagania real-
nym do spelnienia przez dystrybutorow, poniewaz dzisiaj jest to karkolomne wymaganie,
ktore zostalo narzucone na dystrybutoréw rozporzadzeniem MDR. Uwazamy, ze ureal-
nienie tego wymagania albo odniesienie kar do tych wymagan, ktore jesteSmy w stanie
zweryfikowac jako dystrybutorzy, byloby jak najbardziej pozadang zmiang w ustawie.

Tres&¢ proponowanego ustepu brzmi nastepujgco: ,,Dystrybutor, ktéry §wiadomie lub
na skutek niezachowania starannosci udostepnia na rynku wyrdéb, ktory nie spetnia
wymogow, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 rozporzadzenia MDR” - i tutaj doprecy-
zowanie — ,,w zakresie umieszczania na opakowaniu oznakowania CE oraz informacji
koniecznych do zidentyfikowania wyrobu i jego producenta”. Uzasadniam powyzsze.
Przede wszystkim dystrybutorzy, ktérych na polskim rynku sg tak naprawde tysiace,
dziesiatki tysiecy, to sg zarowno hurtownie farmaceutyczne, jak i apteki, w tym przy-
padku musieliby odpowiada¢ karnie za potkniecia po stronie producenta. Ewentualne
potkniecia, nawet te najmniejsze, poniewaz katalog elementow, ktore nalezy zweryfi-
kowaé¢ w ramach art. 14, a tak naprawde innych przepiséw, do ktorych ten artykut sie
odnosi, jest bardzo dtugi. To jest piec¢ stron wymagan, czyli tak naprawde kilkadziesigt
punktéw wymagan dla kazdego wyrobu medycznego, ktory by nalezalo zweryfikowac
w hurtowni farmaceutycznej lub u innego dystrybutora. Jest to awykonalne, tym bar-
dziej ze niektore przepisy, niektére wymagania moze zweryfikowac tylko producent,
ktory wprowadza ten produkt do obrotu. Dystrybutor nie ma wiedzy, ktéra umozliwia-
laby weryfikacje tych wymagan.

Dodatkowo istotna jest bardzo prozaiczna kwestia. Dystrybutor w przypadku, kiedy
taki wyrob medyczny ma zaplombowane opakowanie, nie powinien takiego opakowa-
nia otwierac i dokonywaé tak zwanych prob niszczacych. On powinien zweryfikowaé
z zewnatrz to opakowanie oraz oczywiscie dokumentacje tego wyrobu. Nie bylibySmy
w stanie zweryfikowaé chociazby elementéw instrukeji, ktora jest zamknieta w opako-
waniu, i odpowiada¢ za spelnienie przez te instrukcje wszystkich wymagan, ktorych —
tak jak wspomniatem wczesniej — jest kilkadziesigt. Jest to pie¢ stron wymagan. Z tego
wynika proponowana poprawka, ktora wskazuje konkretnie, ktore punkty muszg zostaé
zweryfikowane, aby nie podlegaé karze, czyli krotko méwiac, za brak weryfikacji ktorych
taka kara mogtaby by¢ wymierzona.

Natomiast od razu chcialbym réwniez odnie$é¢ sie do wysokosci tej kary. Nie bede
przedtuzal. Tak jak przedmowcy uwazam, ze jest ona bardzo wysoka. Nawet odnoszac
ja do kar wskazanych w ustawie — Prawo farmaceutyczne, jest ona bardzo wysoka, nie-
wspolmierna do ryzyka, jakie takie niespelnienie wymagan niesie za sobg w niektérych
przypadkach.

Tak wiec przede wszystkim chciatbym odniesé sie do mozliwoSci realizacji tego dzia-
fania i uprzejmie panstwa prosi¢, aby taka poprawka, ktora urealnia to wymaganie,
zostata do ustawy wprowadzona.

Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Propozycja poprawek byla przekazana do ministerstwa. Nie wiem, czy pan
minister na tym etapie chciatby ustosunkowa¢ sie do tej propozycji. Chociaz zaznaczam
od razu - informuje panstwa — ze ta poprawka nie moze by¢ dzisiaj poddana pod glo-
sowanie, poniewaz nie ma mozliwoS§ci zebrania podpisow trzech posiéw. Prosze, panie
ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

i.p.

Dziekuje bardzo serdecznie za te uwagi. Pierwsza rzecz jest taka, ze dystrybutorzy
sa profesjonalistami — przynajmniej takie zalozenie przyjeliSmy, moze zle, faktycznie.
Druga - urzad, zgodnie z art. 189d ust. 4 Kodeksu postepowania administracyjnego,
ma obowigzek przeanalizowac te Swiadomo§é dystrybutora. W zwiazku z tym jest
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to doktadnie dookres§lone i nie powinniSmy tutaj przepisywac k.p.a. i dawac tych samych
zapisow, ktore juz sa, poniewaz kazda instytucja ma obowigzek przestrzegaé k.p.a. w tym
zakresie. Uwazamy, ze nie ma uzasadnienia, zeby to tutaj wprowadzac.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Czy do art. 78 sg jeszcze jakie$ uwagi? Nie ma. W takim razie art. 78 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 79. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mamy tylko uwage i propozycje poprawki. To jest nr 52, cze$¢ pierwsza. Chodzi o zasta-
pienie spdjnika pomiedzy wyrazami ,producenta i wlasciwego”. Chodzi o to, ze wystar-
czy nie powiadomi¢ jednego z podmiotow...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To jest poprawka nr 52 — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze, stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy za.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki 52 dotyczacej art. 79 ust. 1?7 Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowato 8 postow — za 5, przeciw 0, 3 wstrzymalo sie od glosu. Poprawka zostala
przyjeta.
Artykut 79 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 80. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do art. 80 ust. 1 jest propozycja poprawki nr 53, polegajaca na zastgpieniu wyrazow
,Kto regeneruje wyréb medyczny i wprowadza go do obrotu” wyrazami ,,Kto wprowadza
do obrotu regenerowany wyrob”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Przystepujemy do gtosowania nad przyjeciem poprawki nr 53 dotyczacej art. 80 ust. 1.
Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki ? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 7 postow — za 5, przeciw 0, wstrzymalo sie 2. Poprawka zostala przyjeta.
Artykut 80 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 81. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy strona rzadowa ma uwagi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 81 zostal rozpatrzony.
Artykut 82. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W tym artykule mamy taka watpliwos¢ do ust. 3, ze wyrazy ,nie jest w stanie wska-
zac¢” nalezaloby zastgpi¢ wyrazami ,,nie wskazuje”, tak jak jest w poprzednich ustepach.
To jest poprawka nr 54.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki nr 54
do art. 82 ust. 37 Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.
Glosowalo 9 postow — za 7, przeciw 0, wstrzymalo sie 2 postéw. Poprawka zostata
przyjeta.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 83. Biuro Legislacyjne.
Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 83 zostal rozpatrzony.
Artykut 84. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 84 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 85. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 85 zostal rozpatrzony.
Artykut 86. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 86 zostal rozpatrzony.
Artykut 87. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, do art. 87 byla poprawka pana posta Wichra z zestawienia — nadanie
pelnego brzmienia. My natomiast do obecnego brzmienia mieliby$my watpliwo§é. Nale-
zaloby zmienic spéjnik ,,i” na spéjnik ,lub”. To jest poprawka nr 55. Natomiast trzeba
rozstrzygna¢, ktore brzmienie, bo jezeli zostanie przyjete brzmienie zaproponowane
przez pana poslta, to nasza poprawka bedzie nieaktualna.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu... Czyli rozumiem, ze sg dwie propozycje poprawek.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To zostawiliby§my bez rozpatrzenia ten art. 87.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Czyli art. 87 pozostawiamy bez rozpatrzenia.
Artykut 88. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 88 zostal rozpatrzony.
Artykut 89. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W art. 89 — i chyba to mozemy w ramach upowaznienia zrobié — chodzi tylko o to, zeby
po wyrazie ,,0” postawi¢ dwukropek i zapisac ,,0: wstrzymaniu badania klinicznego lub
wezesniejszym zakonczeniu”, poniewaz te punkty nie dotycza tylko wstrzymania, o kto-
rym jest mowa wspoélnie, ale rowniez zakonczenia. Wydaje sie, ze powinni$my to po pro-
stu powtorzy¢ w pkt 11 2.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli to jest ta poprawka nr 56 — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, ale mozemy to w ramach upowaznienia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, oczywiscie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Jezykowa.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. To w ramach upowaznienia zostanie wprowadzona.
Czyli art. 89 zostal rozpatrzony.
Artykut 90. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 90 zostal rozpatrzony.
Artykut 91. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 91 zostal rozpatrzony.
Artykut 92. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 92 zostal rozpatrzony.
Artykut 93. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 93 zostal rozpatrzony.
Artykut 94. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 94 zostal rozpatrzony.
Artykut 95. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do tego artykulu jest poprawka nr 57 — propozycja nadania nowego brzmienia ust. 1
i 2. Chodzi o drobne zmiany i dostosowanie brzmienia do wecze$niej przyjetych zmian.
W konsekwencji w ust. 4 jest propozycja skreslenia wyrazow ,,diagnostycznych lub tera-

i.p. 47




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI NADZWYCZAINEJ DO ROZPATRZENIA RZADOWEGO PROJEKTU USTAWY
0 WYROBACH MEDYCZNYCH (DRUK NR 1764) (NR 4)

peutycznych”. Chodzi o to, zeby nie wymienia¢ ustug, tylko postugiwac sie po prostu
wyrazem ,ustugi”.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki nr 57 odnoszacej sie do art. 95? Kto z panstwa postow jest za? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymat?
Glosowato 9 postow — za 9, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.
Przechodzimy do art. 96. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykutl 96 zostal rozpatrzony.
Artykut 97. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 97 zostal rozpatrzony.
Artykut 98. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 98 zostal rozpatrzony.
Artykut 99. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 99 zostal rozpatrzony.
Artykut 100. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, byla dyskusja, ktéra dotyczyla tego, ze te obowigzki wymienione w ust.
1 i w kolejnych artykulach nie dotycza tylko podmiotu lub osoby, ale tez miedzy innymi
dystrybutora. Jest wiec propozycja poprawki nr 58, zeby zapisa¢ ten przepis: ,,Kto bedac
do tego...”. Zwracamy tylko uwage, ze wcze$niej postugiwaliSmy sie, na przyktad w art. 99,
wyrazami ,,zobowigzanym”, wiec konsekwentnie w tej poprawce powinni§my chyba doko-
nac korekty i napisa¢: ,,Kto bedgc do tego zobowigzanym, nie wywigzuje sie...” — i dalej
konsekwentnie — ,,...podlega karze”. I w ust. 2 rowniez: , Karze, o ktérej mowa, podlega
rowniez, kto bedac do tego zobowigzanym, nie przekazuje wszystkich danych”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawki.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 58 dotyczaca art.
100. Kto z panstwa posiow jest za przyjeciem poprawki nr 58? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymat?
Glosowalo 9 postow — za 7, przeciw 0, wstrzymalo sie 2. Poprawka zostala przyjeta.
Rozpatrzyliémy art. 100.
Przechodzimy do art. 101. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 101 zostal rozpatrzony.
Artykut 102. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 102 zostal rozpatrzony.
Artykut 103. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 103 zostal rozpatrzony.
Artykut 104. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:

Do art. 104 jest rowniez poprawka pana posta Wichra, polegajaca na dodaniu nowego
ustepu. Na przyszlo§é moze jeszcze zastanowilibySmy sie, bo wydaje nam sie, ze w sys-
temie w ustawach nie piszemy ,,bez uszczerbku dla art. 189d”, czy w ogole jest potrzeba
odsylania do tego artykulu, czy nie wystarczy po prostu napisaé: ,,Organ, wymierzajac
kare, o ktorej mowa”. To jest jeszcze ewentualnie do ustalenia.

Natomiast mamy tez naszg propozycje — mozemy to zrobi¢ w ramach upowaznienia.
To jest poprawka nr 59 w zestawieniu. Wydaje sie, ze powinni$émy napisac: ,,Organ moze
odstagpic¢” nie ,,od wymierzania”, tylko ,,od wymierzenia kar pienieznych”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Do poprawki nr 59 stanowisko rzadu. Chodzi o zmiane ,,wymierzania” na ,,wymierzenia”.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, tak. Tu sie zgadzamy,

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze korekta zostanie wprowadzona w ramach upowaznienia.
Natomiast, jezeli chodzi o stanowisko rzadu do poprawki pana posta Wichra...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak samo jak wczeéniej — czyli kierunkowo zgadzamy sie, ale jeszcze nie mamy upowaz-
nienia, zeby zaglosowaé. Wydaje nam sie, ze w szczegolnosci cheieliSmy uwzglednic ten
wstep: ,,Bez uszczerbku dla art. 189d”, zeby bylo jasne i wiadome to, co dzisiaj panstwu
branza przedstawiala, ze to jest niezaleznie. Czyli jedna rzecz to te pkt 1, 2 o maksymal-
nych wartosciach kary, ale te maksymalne wartosci kary sa uwzgledniane zgodnie z tym
art. 189d k.p.a. Tak wiec to ewentualnie jeszcze zobaczymy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Reasumujac, art. 104 w catosci zostawiamy?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To zostawmy go moze, bo i tak...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
My jeszcze sie zastanowimy. Moze faktycznie te wyrazy ,,z uwzglednieniem” beda
bardziej pasowaé. To jeszcze sprobujemy, bo faktycznie takiego sformulowania ,bez
uszczerbku dla artykulu” w porzadku prawnym nie znalazltySmy. To jeszcze w ramach
kontaktu...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli stanowisko rzgdu - zostawiamy bez rozpatrzenia.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zostawiamy tak. By¢ moze faktycznie jeszcze...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
...bo jeszcze przy uzgodnieniu tych merytorycznych tresci bedzie to wspélnie skorygo-
wane. Dobrze. Czyli art. 104 pozostawiamy bez rozpatrzenia.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 105. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 105 zostat rozpatrzony.
Artykut 106. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Artykul 106 — bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Rowniez bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 106 zostal rozpatrzony.
Szanowni panstwo, poniewaz procedujmy juz prawie trzy godziny, zrobimy kréciutka
przerwe dla higieny. Dziesie¢ minut, dobrze?
Dziesie¢ minut przerwy. Spotykamy sie o 15:00, 15.02 maksymalnie. Dziekuje.

[Po przerwie]

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Szanowni panstwo, bedziemy kontynuowac prace nad ustawa. Zatrzymalisémy sie przy
art. 104, ktory pozostal bez rozpatrzenia.
Przechodzimy do rozpatrzenia art. 105. Biuro Legislacyjne. Czy sg uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To juz mieliémy. Artykul 105 i chyba 106 rozpatrzyliSmy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
Artykut 107.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu nie mamy. MieliSmy uwage do rozporzadzenia, ale rozumiem, ze ono chyba celowo
nie zostaje podtrzymane, chyba ze to jest to... Zaraz zobaczymy. Aha, w art. 107. Dobrze.
Czyli moze przy art. 145 to zobaczymy. Tak wiec nie mamy wiecej uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do rozpatrywania art. 108. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 108 zostal rozpatrzony.
Artykut 109. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do art. 109 réwniez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak samo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 109 zostal rozpatrzony.
Artykut 110. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Artykut 110 zostal rozpatrzony.
Artykut 111. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Artykut 111 - bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Artykut 111 zostatl rozpatrzony.
Artykut 112.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Artykut 112 zostal rozpatrzony.
Artykut 113. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Do art. 113 mamy propozycje poprawek. To jest poprawka nr 60 lit. a i b. Lit. b to sg ,,sto-
sowne przypadki”, natomiast w lit. a chodzi o to, ze w tej ustawie w art. 1a jest juz skrot
do ,,medycznego laboratorium diagnostycznego” i powinni$émy postugiwac sie skrétem
w calym tym przepisie. Chyba zbedne sg rowniez wyrazy ,odpowiednie informacje”
i ,odpowiednie doradztwo”. Wystarczy, ze ,zapewni doradztwo” lub ,otrzymat infor-
macje”, bo pbézniej one sg jeszcze uszczegdtowione w tym przepisie.

Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Zgadzamy sie z poprawkami.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

52

W takim razie przystepujemy do glosowania. Poprawka nr 60, wprowadzajgca zmiany
w art. 113. W dodawanym art. 1b ust. 1 i 2 wyrazy ,,medyczne laboratorium diagno-
styczne” zastapi¢ wyrazem ,laboratorium” oraz skresli¢ wyraz ,,odpowiednie”, w ust. 1
skreslic wyrazy ,,w stosownych przypadkach”. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem
poprawki nr 60? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 8 postow — za 6, przeciw 0, 2 wstrzymalo sie od glosu. Poprawka nr 60
zostala przyjeta.

Artykut 113 zostal rozpatrzony.

Artykut 114. Biuro Legislacyjne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, w art. 114, w ramach upowaznienia, poniewaz wczesniej byt ten
przepis pisany, nalezy zmieni¢ Dziennik Ustaw w tych zmienianych wyrazach. Powinien
byé¢ Dziennik Ustaw z 2021 r. poz. 1565.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Oczywiscie zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli to w ramach upowaznienia. Dziekuje.
Artykul 114 zostal rozpatrzony.
Artykut 115. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do tego mamy jeszcze pytanie, poniewaz w art. 115 ust. 2 zostaje odeslanie do ustawy
z 20 maja 2010 r. o0 wyrobach medycznych. Nie mamy tutaj zadnej poprawki. Czy to tak
ma zostac?
Druga uwaga - to juz w ramach upowaznienia. Na koncu tego przepisu odestanie
do art. 1 ust. 1a powinno by¢ do pkt 2, 3, 6-91 11, poniewaz tam sg uchylone punkty. Ale
to juz w ramach upowaznienia mozemy poprawic.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad. Jakie jest stanowisko?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie na te poprawki.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze na te poprawki legislacyjne jest zgoda, ktore bedg wprowadzone w ramach
upowaznienia. Natomiast...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, tak. A to odeslanie zostalo celowo zostawione, zgodnie z tym przepisem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli merytorycznie jest to uzasadnione, zeby pozostalo w takim uktadzie, jak zostato
to przedstawione w projekcie. Dziekuje. Nie glosujemy, bo poprawka jest w ramach upo-
waznienia.
Artykut 115 zostal rozpatrzony.
Artykut 116. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad - art. 116.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 116 zostal rozpatrzony.
Artykut 117. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 117 zostal rozpatrzony.
Artykut 118. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, w dniu dzisiejszym podczas konsultacji z zespolem, ktory zajmuje sie
podatkami, naszla nas taka watpliwo$¢ dotyczaca art. 145¢. Czy on jest potrzebny, bio-
rac pod uwage fakt, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem 26 maja? On chyba byl napisany
na ten czas przejSciowy, jezeli nasza ustawa weszlaby w zycie wczesniej, zeby do tego
26 maja byta jasna sytuacja. Natomiast w tej chwili, jesli ustawa wejdzie w zycie 26 maja,
to chyba juz z innych przepiséw powinno to wynika¢. Ewentualnie moze nie w przepi-
sach epizodycznych taki przepis...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To bylo uzgadniane z Ministerstwem Finanséw i to byla jedna z istotniejszych uwag.
W razie czego jeszcze to przeanalizujemy, ale byliSmy pewni, ze to powinno sie znalezé.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli ten art. 118 pozostawiamy bez zmian?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Pozostawiliby$my bez zmian.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli art. 118 zostal rozpatrzony w calosci.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 119. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 119 zostal rozpatrzony.
Artykut 120. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jesli chodzi o art. 120, to chcemy tylko zglosi¢ - to réwniez w ramach
upowaznienia - ze w miedzyczasie zmienila sie metryka ustawy o wyrobach medycznych,
wiec tutaj w treSci bedzie ,,2021 poz. 1565” w wyrazach zastepowanych, ale to Biuro
Legislacyjne naniesie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
OczywiScie tak. Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Poprawka bedzie naniesiona na podstawie upowaznienia.
Artykut 120 zostat rozpatrzony.
Artykut 121. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 121 zostal rozpatrzony.
Artykut 122. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 122 zostat rozpatrzony.
Artykut 123. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 123 zostal rozpatrzony.
Artykut 124. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tu réwniez w zmianie pierwszej Biuro Legislacyjne skoryguje metryke, poniewaz takze
ulegla zmianie w zmienianych przepisach, wiec tu bedzie ,,2021 poz. 1565”. W ramach
upowaznienia ta korekta.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Oczywiscie tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Czyli korekta zostanie wprowadzona w ramach upowaznienia.
Artykut 124 zostatl rozpatrzony.
Artykut 125. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 125 zostal rozpatrzony.
Artykut 126. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tutaj jest poprawka nr 61, ktora polega na skresleniu tego artykutu, poniewaz ta ustawa
byla tak pisana, jakby jeszcze przez jaki$ czas mialy obowigzywa¢ dwa rozwigzania,
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ale jezeli wejdzie w zycie w maju, to juz nie ma potrzeby, zeby — z tego co rozumiemy —
utrzymywac te przepisy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 61, odnoszgca sie do art. 126
i polegajacg na wykre§leniu tego artykulu. Kto z panstwa postéow jest za przyjeciem tej
poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 8 postéw — za 8, przeciw 0, wstrzymalo sie 0.
Artykut 126 zostal wykres§lony.
Artykut 127. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, poniewaz nie mieliSmy czasu, zeby dokladnie przeanalizowac
te poprawke dotyczacg art. 127 — rozumiem, ze to sg te rzeczy uzgodnione — wiec jeszcze
sobie zastrzezemy takie prawo, ze jesli znajdziemy jeszcze jakie§ drobiazgi, to je zglosimy.
Natomiast w tej chwili rozumiem, ze to sg rzeczy, ktore uzgadnialiSmy na spotkaniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli panstwo nie widzicie powodu, zeby nie glosowac nad tym.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Uzgodnione to zostalo po likwidacji art. 126...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 127...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nastepstwo po skresleniu, dlatego nalezy nada¢ brzmienie juz uzgodnione z Biurem
Legislacyjnym. Jesteémy za nowym brzmieniem art. 127.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jest poprawka — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Poprawka nr 62, dosy¢ obszerna.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki nr 62,
odnoszacej sie do art. 127? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 9 postow — za 9, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.
Artykut 127 zostat rozpatrzony.
Przechodzimy do rozpatrzenia art. 128. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

56 i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI NADZWYCZAINEJ DO ROZPATRZENIA RZADOWEGO PROJEKTU USTAWY
0 WYROBACH MEDYCZNYCH (DRUK NR 1764) (NR 4)

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 128 zostal przyjety.
Artykut 129. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 129 zostatl rozpatrzony.
Artykut 130. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 130 zostal rozpatrzony.
Artykut 131. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tutaj jest propozycja poprawki — to jest nr 63 — rozszerzenia zmian w ustawie o refunda-
cji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. To jest ta poprawka do przyjecia teraz, ale moze jeszcze w trybie roboczym
uda sie nam uzupelnié¢ te nowelizacje, jezeli panstwo z ministerstwa uznacie, ze jest
taka potrzeba. My otrzymaliémy dzisiaj takg notatke, ktora wskazuje, ze w tej ustawie
o refundacji lekow, Srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w trzech miejscach sg niewtasciwe odestania. By¢ moze to bedzie
mozna naprawi¢. One wynikajg ze zmian z poprzednich lat. My w trybie roboczym moze
jeszcze podeslemy takie zestawienie, zeby panstwo zobaczyli, czy jest potrzeba napra-
wienia tego. A na te chwile mamy poprawke nr 63, ktora wynika z naszych uzgodnien.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke i czekamy na ewentualne...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Przechodzimy do glosowania. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki nr 63,
odnoszacej sie do art. 131? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 8 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 132. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 132 zostat rozpatrzony.
Artykut 133. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 133 zostal rozpatrzony.
Artykut 134. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 134 zostal rozpatrzony.
Artykut 135.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szezurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 135 zostal rozpatrzony.
Artykut 136. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, moze te zmiane jeszcze zostawimy i spojrzymy na to — w razie czego
w ramach upowaznienia mozemy to wyczysci¢ — bo trzeba jeszcze zajrze¢ do Prawa
przedsiebiorcow i zobaczyé, czy tam faktycznie nie pasuje. My mamy skrét w naszej
matce, ale by¢ moze w Prawie przedsiebiorcow jest OK ,,wyrobami medycznymi na pod-
stawie ustawy” — wiec moze juz nie bedzie wtedy...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli panstwo sugerujecie, zeby to zostawic bez rozpatrzenia?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Czy my mozemy poprosi¢ o upowaznienie, zeby tutaj ewentualnie wykresli¢ wyraz
,medycznymi”?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dobrze. Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To rozumiem, ze korekta zostanie sporzadzona na podstawie upowaznienia.
Czyli to byt art. 136 — zostal rozpatrzony.
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Artykut 137. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 137 zostal rozpatrzony.
Artykut 138. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do art. 138 jest propozycja nadania nowego brzmienia ust. 1, ktéry dotyczy stosowania
przepisow ustawy uchylane;j... Tak, to znaczy w ramach upowaznienia - jezeli mozemy
prosi¢ o takie upowaznienie — juz pdzniej trzeba bedzie tylko wykresli¢ to odestanie
do ust. 1 w art. 146, poniewaz tam nie bedzie ustepéw. Bedzie tylko caly art. 146. To jest
taka legislacyjna...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze ta zmiana zostanie wprowadzona w ramach upowaznienia.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie, nie. Poprawka nie, tylko p6zniej ewentualnie dostosowanie tej poprawki, korekta
w poprawce, poniewaz w art. 146 skre§limy zapewne ust. 2...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
Czyli w takim razie glosujemy nad poprawka nr 65 do art. 138 ust. 1. Kto z panstwa
poslow jest za przyjeciem poprawki nr 65? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 8 postow — za 7, przeciw 0, wstrzymat sie 1 poset. Poprawka zostala przyjeta.
RozpatrzyliSmy art. 138.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 139. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do art. 139 jest propozycja poprawki nr 66. Pierwsza czesc jest typowo jezykowa. Tam
jest literowka — ,zméwienie” na ,zamowienie”. Natomiast druga czesc¢ tej poprawki
dotyczy w ust. 6 zmiany odestania na art. 21.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
W takim razie przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 66. Kto z panstwa
postéw jest za przyjeciem poprawki nr 66? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowato 8 postéw — za 6, przeciw 0, wstrzymalo sie 2. Poprawka zostala przyjeta.
W ramach tego punktu prosi o glos przedstawiciel POLMED-u, pan Platta. Bardzo prosze.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Platta:
Szanowni panstwo, bardzo dziekuje za udzielenie glosu. Oskar Platta, izba POLMED.
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My postulujemy wprowadzenie nowego ust. 7, ktory latalby dziure tworzong
w zwigzku z op6znieniem prac Unii Europejskiej nad systemem EUDAMED, w ktorym
maja by¢ rejestrowane miedzy innymi wyroby medyczne, a takze rejestrowani maja by¢
przedsiebiorcy, czyli producenci oraz importerzy takich wyrobow. Luka polega na tym,
ze obecnie, poniewaz ten system EUDAMED nie jest w pelni sprawny, to przedsiebiorcy
moga rejestrowac sie w tym systemie i zgodnie z proponowanymi w projekcie ustawy
przepisami bedg jednocze$nie zobowigzani do realizacji tak zwanych zgloszen, o ktérych
mowa w art. 58 obecnie obowigzujacej ustawy o wyrobach medycznych. Propozycja jest
taka, aby doda¢ nowy ust. 7, ktory sprawi, ze przedsiebiorcy, jezeli juz sie zarejestrowali
w tym jeszcze nie w pelni funkcjonujgcej bazie EUDAMED, nie beda juz musieli reali-
zowac tego obowigzku zglaszania wyrobu medycznego w trybie art. 58 obecnie obowig-
zujacej ustawy.

Mysle, ze ta zmiana jest korzystna nawet ze wzgledu na oblozenie urzedu, ktéry nie
bedzie musial wykonywaé podwdjnej pracy, czyli weryfikowaé tego zgloszenia dokona-
nego przez baze EUDAMED i weryfikowac tych zgloszen dokonywanych w obecnym
trybie, czyli w trybie tego wlasnie art. 58. Propozycje tego przepisu oczywiscie podeslemy
na mejla.

Serdecznie dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekujemy za te uwagi.
Pan minister — czy komentarz jaki$ do tej propozycji?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Tres¢ poprawki poselskiej w tym zakresie jest zbiezna. W caloSci sie zgadzamy jako
Ministerstwo Zdrowia. Jeszcze czekamy na upowaznienie rzagdu w tym zakresie. Tak
wiec my jesteSmy za dodaniem tego ust. 7, ktory zostal przedstawiony w poprawkach
poselskich pana posta Wichra.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Czyli jest szansa na wprowadzenie tej poprawki w postaci ust. 7.
Natomiast w tej chwili do art. 139 wiecej uwag nie mamy — czy tak? Biuro Legisla-
cyjne nie ma do art. 139...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest poprawka, wiec zeby w urobku byt §lad, to moze go zostawmy do rozpatrzenia.
Wtedy bedzie nam tatwiej wylapac miejsca, w ktorych jeszcze co§ nam zostanie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli zostawiamy bez rozpatrzenia caly art. 139. Dobrze.
W takim razie art. 140. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do art. 140 jest propozycja poprawki nr 67. Ta czes¢ ,nie pézZniej niz” zostala juz
wceze$niej rozstrzygnieta, ale chodzi o rozstrzygniecie, ktérg ustawe nalezy stosowac
w ust. 9 pkt 1. To jest dosy¢ prosta zmiana. Przez dodanie wyrazu ,tej” bedziemy wska-
zywac, ze chodzi o te ustawe uchylang w art. 146.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Jest jeszcze druga poprawka do ust. 15, ktora polega na skresleniu tego ustepu. Tu jest
chyba podobna sytuacja jak w przypadku tych podatkow — jezeli jeszcze mozna by to tak
odnie§¢ - ze ten przepis byl stworzony na ten czas przejSciowy przed 26 maja.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
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Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez sie zgadzamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.
Czy te poprawki osobno poddajemy pod glosowanie?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.

W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 67, odnoszacej sie do art. 140 ust. 1? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal?

Glosowalo 9 postéw — za 6, przeciw 0, wstrzymalo sie 3 postéw. Poprawka zostata
przyjeta.

Przystepujemy do glosowania nad poprawkg nr 68, odnoszacg sie do art. 140, pole-
gajacg na skre§leniu ust. 15. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto
jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowato 9 postow — za 7, przeciw 0, wstrzymalo sie 2. Poprawka zostala przyjeta.

Czy sg jeszcze jakie§ uwagi do art. 140? Biuro Legislacyjne nie ma. Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bez uwag.
Artykut 140 z poprawkami zostal przyjety.
Artykut 141. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 141 zostal przyjety.
Artykut 142. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu w ramach upowaznienia wykreslilibySmy wyrazy ,niniejszej”, konsekwentnie...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak jest. Zgadzamy sie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, ,niniejszej ustawy”, poniewaz jesteSmy w art. 23... Czyli dwa wyrazy - ,,niniejszej
ustawy” — w ust. 11 2 nalezy wykreslic.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jest zgoda rzadu - czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, tak. Jest zgoda.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
I w ramach upowaznienia zmiana zostanie wprowadzona. Dziekuje.
Artykutl 142 zostatl rozpatrzony.
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Przystepujemy do rozpatrzenia art. 143. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest propozycja nowego brzmienia ust. 3: ,,Do wyrobéw medycznych, o ktorych mowa
w ust. 1 lub 2, stosuje sie okre§lone przepisy ustawy uchylanej w art. 146...”, tylko dalej
zamiast ,aktow wykonawczych” napisalibySmy ,oraz przepisy wykonawcze wydane
na podstawie”. Z taka drobng korektg jezykowa poprawka nr 69.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.

Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 69, wprowadzajaca zmiane
do art. 143 ust. 3. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest prze-
ciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowalo 8 postow —za 7, przeciw 0, wstrzymat sie 1 poset. Poprawka zostala przyjeta.

Przy tym punkcie prosi o glos pan Tomasik, MedTech. Bardzo prosze.

Przedstawiciel MedTech Polska Marcin Tomasik:
Dziekuje bardzo. Marcin Tomasik.

Szanowni panstwo, w zakresie art. 143 ust. 2 chcielibySmy zwrdci¢ uwage na istotng
okoliczno$¢ prawna, ktoéra nastgpila juz po opracowaniu tego aktualnego brzmienia
przepisu. Ot6z na poziomie unijnym jest na chwile obecng procedowany — i mozna
powiedzie¢ ze zaakceptowany — wniosek ustawodawczy Komisji Europejskiej dotyczacy
zmian w zakresie rozporzadzenia IVDR. W duzym uproszczeniu ta korekta rozporza-
dzenia wydtuza przewidziane okresy przejSciowe o okres od czterech do szeSciu lat. Jest
to zmiana w przepisie art. 110 ust. 3 rozporzadzenia 2017/746. Jest to dos¢ rozbudo-
wana zmiana legislacyjna. W duzym uproszczeniu mozna powiedzie¢, ze w zaleznosci
od klasy — czy to jest klasa D, C, B, A, czy tez klasa A dotyczaca produktéw wprowadza-
nych do obrotu w stanie sterylnym - te okresy przejsciowe sg wydiuzone odpowiednio
od 26 maja 2025 r. do nawet 26 maja 2028 r.

W zwiazku z tym, ze polska ustawa ma korelowac z przepisami rozporzadzenia IVDR
w zakresie wyrobow do diagnostyki in vitro, wydaje sie niezbedne wprowadzenie odpo-
wiednich korekt do ust. 2 art. 143. Te propozycje, tak jak to by moglo wygladac, troche
zywcem przepisujac tekst rozporzadzenia IVDR w zakresie tych terminéw i okresow przej-
§ciowych w rozbiciu na produkty, ktore mogg by¢ wprowadzane do obrotu, i te, ktore mogg
by¢ dalej wprowadzane do uzywania, pozwolimy sobie tez przestaé do panstwa mejlem jako
przyklad tej propozycji, ktéra moglaby by¢ uwzgledniona w tym zakresie.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekujemy za uwagi.
Czy pan minister chcialby sie ustosunkowaé do tej wypowiedzi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Oczywiscie gdy zostanie opublikowany w Unii Europejskiej projekt, ktory nie zostat
jeszcze przeglosowany, to bedziemy to analizowali. Nie mozemy przyjaé tego dzisiaj.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Artykutl 143 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 144. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest merytoryczna poprawka. Chodzi o przedluzenie terminu o rok, do czerwca
2023 r.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, z uwagi na op6znienia. Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Przystepujemy do glosowania. Glosujemy nad poprawkag nr 70, odnoszacg sie
do art. 144. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto
sie wstrzymat?

Glosowato 9 postow - za 7, przeciw 0, wstrzymato sie 2 postéw. Poprawka zostala
przyjeta.

W ramach tego punktu prosit o glos przedstawiciel izby POLMED, pan Platta. Bardzo
prosze.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Platta:
Dziekuje za udzielenie glosu.
Szanowni panstwo, poprawka przyjeta przed chwilg przez panstwa postow jest zgodna
z postulatami izby POLMED, wiec nie mam nic wiecej do dodania. Dziekujemy za doda-
nie tej poprawki. Jest ona w naszej ocenie jak najbardziej stuszna.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekujemy bardzo. Milo stysze¢ takie stowa.
Artykutl 144 zostal rozpatrzony.
Artykut 145. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, jeszcze jest poprawka polegajaca na dodaniu...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Wracamy jeszcze do art. 144 — czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To znaczy po art. 144. Roboczo dajmy mu literke ,,a”. Jest taka propozycja, aby dodaé
wlaénie ten przepis dotyczacy deklaracji zgodnosci i uznania za roéwnowazne z deklara-
cjami zgodnoéci UE, o ktorych mowa w ustawie. To tez byl temat omawiany na poprzed-
nim posiedzeniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, to mecenas Luty zwracal na to uwage i zostala przygotowana taka poprawka, ktora
czyni zadosc¢ oczekiwaniom branzy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 71, odnoszacg sie do art. 144. Kto
z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki nr 71? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 7 postow — za 6, przeciw 0, wstrzymatl sie 1 posel. Poprawka zostala przyjeta.
Czyli art. 144 mamy rozpatrzony.
Przechodzimy do art. 145. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, mamy dwie uwagi i jedng kwestie ogélng. To znaczy zwracamy
uwage, ze utrzymanie w mocy przepisow wydanych na podstawie artykulow ustawy
uchylonej na az prawie 20 lat i mozliwo§¢ ich zmieniania to dosyé¢ niespotykany okres
i troche watpliwe rozwigzanie, zeby przez ten czas to rozporzadzenie stosowaé, ponie-
waz ono stuzyto wykonaniu tej ustawy, ktorg my uchylamy. Zwracamy tez uwage, ze nie
bedzie mozna juz zmienia¢ w tym okresie przepisu upowazniajgcego do wydania tego
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rozporzadzenia. Pytanie, czy on za kilka lat bedzie jeszcze na tyle wlaSciwy, ze bedzie
mozna to rozporzadzenie zmieniac.

Natomiast duga uwaga dotyczy pkt 5. Jest to poprawka nr 72. Jest to propozycja
dodania po pkt 4 jeszcze pkt 5 — i to jest to utrzymanie w mocy rozporzadzenia. Weze-
$niej tez mowiliSmy o tym.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Podtrzymujemy te zapisy, ktore zostaly przedstawione w przedlozeniu rzagdowym. W tym
zakresie oczywiScie, bo bedzie jeszcze dodawany pkt 5, z ktorym sie zgadzamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To jezeli chodzi o pierwsza uwage. Natomiast, jezeli chodzi o poprawke nr 72, doty-
czacag pkt 5...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, w tym zakresie sie zgadzamy, bo to zostalo wypracowane.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli glosujemy nad poprawka, ktorg panstwo otrzymali w systemie elektronicznym.
Poprawka nr 72, odnoszaca sie do art. 145 — dodajemy pkt 5. Kto z panstwa postow jest
za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 7 postow — 6 za, 0 przeciw, 1 posel sie wstrzymat.
Artykul 145 wraz z przyjeta poprawka zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 146. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest propozycja poprawki polegajaca na skresleniu ust. 2. W zwigzku z przesunieciem
- jak rozumiem - wejScia w zycie ustawy jest taka potrzeba.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przystepujemy do glosowania nad poprawka nr 73, w ktérej proponujemy skresli¢ ust.
2 w art. 146. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymal? Dziekuje.
Glosowalo 7 postow — 5 za, 0 przeciw, wstrzymalo sie 2.
Artykut 146 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia art. 147, ostatniego. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest propozycja poprawki, aby ustawa weszla w zycie 26 maja, poniewaz gdyby-
$my nie dali daty dziennej, to tak naprawde... Tak, w poprawce powinno by¢ ,,z dniem
26 maja 2022 r.”. GdybySmy dali ,,po uptywie 14 dni”, biorgc pod uwage proces legisla-
cyjny, to tak naprawde maksymalnie miesigc wezes$niej by wchodzita, a byloby z tego
powodu wiecej probleméw dostosowawczych. Tak wiec takie rozwigzanie jest lepsze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z tymi poprawkami.
Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
W tej poprawce nr 74 tez sg odniesienia do innych artykulow — czy tak?
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Legislator Katarzyna Abramowicz:

To znaczy one sg wydluzone o rok. Punkt 1 zostal zmieniony o rok, bo 1 stycznia 2022 r.
juz mingl, wiec nie mogt zosta¢. Punkt 2 zostal skreslony, bo juz jest zbedny, i pkt 3
zostal przesuniety na lipiec ze stycznia 2023 r.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze. Dziekuje.
Stanowisko rzadu. Zgoda - czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tak, tak. Zgoda.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

i.p.

Dziekuje.

W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 74, odnoszacej sie do art. 147? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?

Glosowalo 8 postow — za 8, przeciw 0, wstrzymalo sie 0. Poprawka zostala przyjeta.

Szanowni panstwo, dobrneliSmy do konica. Pozostalo nam jeszcze kilka artykutéw,
ktore nie zostaly rozpatrzone na dzisiejszym posiedzeniu. W zwigzku z powyzszym
bedzie konieczno$¢ odbycia kolejnego posiedzenia podkomisji, prawdopodobnie w przy-
szlym tygodniu. O terminie panstwa poinformujemy. W tym czasie zostang pewnie roz-
strzygniete — mam nadzieje — te kwestie zgéd na wprowadzenie zmian czy tych popra-
wek, o ktore miedzy innymi panstwo wnosili.

Ja bardzo serdecznie dziekuje paniom z Biura Legislacyjnego. Dziekuje bardzo panu
ministrowi wraz z pracownikami, wsp6tpracownikami. Bardzo ciezka ustawa, ale my§le,
ze dzieki panstwa zaangazowaniu udalo sie nam przez to przebrna¢. Dziekuje bardzo
serdecznie panstwu postom, ktérzy dotrwali do konca. Dziekuje tez innym osobom, ktére
tacza sie z nami za pomocg srodkéw komunikacji elektroniczne;.

Na tym konczymy posiedzenie podkomisji. O terminie kolejnego posiedzenia poinfor-
mujemy panstwa niebawem. Dziekuje bardzo.

Zamykam posiedzenie.
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