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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 223)

10 stycznia 2023 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— rzagdowy projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (druk nr 2843) wraz z poprawka Rady Ministréw.

W posiedzeniu udzial wzieli: Piotr Bromber podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Bartosz Chmielowiec rzecznik praw pacjenta wraz ze wspoélpracownikiem,
Iza Ksigzek dyrektor naczelny Narodowego Instytutu Lekow, Karol Makowski glowny specjalista
oraz Michal Siek starszy specjalista w zespole ds. Badan Naukowych w Departamencie Wojskowe;j
Stuzby Zdrowia Ministerstwa Obrony Narodowej, Ewa Oldak radca w gabinecie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Radostaw Sier-
pinski prezes Agencji Badan Medycznych wraz ze wspolpracownikami, Walery Arnaudow, Inga
Grela i Marek Wleklik czlonkowie 1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Michal Byliniak dyrek-
tor generalny Zwigzku Pracodaweéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Sebastian
Irzykowski wiceprezes Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Mariusz Kocoj ekspert Federacji
Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Stanistaw Mackowiak
prezes Federacji Pacjentow Polskich, Marzena Nelken dyrektor Krajowego Forum Orphan, Monika
Pintal-Slimak prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Elzbieta Piotrowska-Rutkow-
ska prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej ze wspoipracownikiem, Marcin Piskorski prezes zarzadu
Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET, Beata Rorant dyrektor Departamentu Zdrowia
Pracodawcow RP wraz ze wspolpracownikami, Szymon Walter de Walthoffen wiceprzewodniczacy
Krajowego Zwigzku Zawodowego Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych oraz Kon-
rad Zablocki przedstawiciel Polskiego Zwiazku Pracodaweéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne
na Zlecenie.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Krzysztof Olszewski, Malgorzata Sie-
dlecka-Nowak, Jakub Stefanski oraz Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji
w Biurze Komisji Sejmowych: Katarzyna Abramowicz oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy
z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Prosze o zajecie miejsc. Witam panie
1 pan6éw postéw. Witam pana ministra, pana prezesa wraz ze wspoélpracownikami. Witam
serdecznie zaproszonych goSci.

Szanowni panstwo, to pierwsze posiedzenie w tym roku. Pozwolg panstwo, mysle
ze w imieniu calego prezydium, zyczymy panstwu wszystkiego dobrego, duzo szczeScia
i zdrowia w nowym roku. Zycze tez panstwu, poniewaz jest to rok wyborczy, abySmy
wznowili prace Komisji w takim samym skladzie za mniej wiecej 10, czy 11 miesiecy.
Wszystkiego dobrego raz jeszcze.

Szanowni panstwo, przechodzac do procedowania ustawy, do dzisiejszego porzadku
dziennego, stwierdzam kworum. Stwierdzam takze przyjecie protokolow z posiedzen
Komisji z wrze$nia 2022 r. — sg to posiedzenia Komisji od 190 do 197 — wobec niewnie-
sienia do nich zastrzezen.

Dzisiejszy porzadek dzienny przewiduje rozpatrzenie rzadowego projektu ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, druk nr 2843, wraz
z poprawkg Rady Ministrow. Czy sa jakie§ uwagi do porzadku dziennego? Nie widze
zgloszen. Stwierdzam zatem, ze porzadek dzienny zostal przyjety.
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Legislator z

Szanowni panstwo, bedziemy przechodzi¢ do procedowania. Przypominam, ze jesteSmy
po pierwszym czytaniu, a zatem teraz bedziemy juz rozpatrywac projekt ustawy. Gwoli
wyjaSnienia powiem, ze Sejm na posiedzeniu w dniu 14 grudnia 2022 r. przeprowadzil
pierwsze czytanie i skierowat ten projekt ustawy do Komisji Zdrowia do rozpatrzenia.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej i zgodnie z art. 95d regu-
laminu Sejmu poprawke do projektu ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej
moze na posiedzeniu Komisji zglosi¢ grupa co najmniej trzech postow w formie pisem-
nej. Jednoczes$nie, na podstawie art. 95d regulaminu Sejmu, marszalek Sejmu wyzna-
czyla termin przedstawienia sprawozdania do dnia 10 stycznia 2023 r. Krotko mowiac,
w dniu dzisiejszym musimy przepracowac calg ustawe. Oczywiscie wplynely réwniez,
i sg do przeczytania w materialach na iPadach, opinie Biura Analiz Sejmowych.

Szanowni panstwo, mam tez proSbe techniczng. Jezeli sg przygotowane jakies$
poprawki, to bardzo bym prosil, aby teraz te poprawki dostarczy¢ do sekretariatu Komi-
sji, po to, by mogly by¢ powielone i dostarczone wszystkim panstwu, zeby praca przebie-
gala szybko i sprawnie. To tyle tytutem wstepu.

Chcialbym teraz odda¢ na moment glos panu ministrowi w celu wyjasnienia autopo-
prawki rzadowe;j... Chociaz, panie ministrze, mysle, ze gdy bedziemy przy danym... Moze
zrobmy inaczej. Bedzie to bardziej przejrzyste, gdy bedziemy przy danym artykule, gdzie
jest ta autopoprawka. Wtedy to bedzie dla wszystkich prostsze i janiejsze.

W takim razie jeszcze oddam glos przedstawicielom Biura Legislacyjnego. Wiem,
ze panie przygotowaly szereg réznych poprawek redakcyjno-legislacyjnych, a takze
jedng poprawke, ktora wymagalaby osobnego glosowania. Rozumiem, ze je§li chodzi o te
wszystkie poprawki redakcyjno-legislacyjne, to po pierwsze, zwyczajowo upowazniam
panstwa w imieniu Komisji do dokonania stosownych korekt, a jesli chodzi o te, ktore
ewentualnie wymagalyby glosowania, to proponuje, skoro sg to redakcyjno-legislacyjne
poprawki, aby§my przyjeli je w jednym glosowaniu, po omowieniu przez panstwa. Bar-
dzo prosze, pani mecenas.

Biura Legislacyjnego Aleksandra Wolna-Bek:

Dziekuje. Szanowni panstwo, tak jak pan przewodniczacy wskazal, przedstawily$my
jeden wiekszy material, ktory zawiera propozycje poprawek redakcyjno-legislacyjnych.
One majg rézny charakter, od typowo redakcyjnych do bardziej legislacyjnych. Moze
po prostu na poczatku ogdélnie wskaze, na czym polegaly te zmiany. Przyktadowo, aby
ujednolici¢ nazewnictwo sprawozdania z oceny wniosku, aby nie méwié¢ o rozpoczeciu
badania, tylko o pozwoleniu na badanie. W kilku miejscach proponujemy takie korekty.
Aby zmieni¢ miejsce skrotow zastosowanych w ustawie, aby w miejscach, gdzie stosuje
sie technike odsylania poprzez zastrzezenia, wpisywac, ze akurat w tych przypadkach
w naszym projekcie chodzi o uwzglednianie tych wskazywanych przepisow.

Tak jak wskazatam, te przyktadowe poprawki sg takie dosy¢ oczywiste, ktore Biuro
zawsze stara sie wskazaé, natomiast w tym zestawieniu, szanowni panstwo, chcemy jesz-
cze dodatkowo zwrdci¢ uwage na pkt 28, czyli korekte zaproponowang w art. 54. Oczy-
wiScie te poprawki — tak jak pan przewodniczacy wskazal — zostaly zaakceptowane przez
strone rzadowa, gdyz przygotowywaly$my to w ramach uzgodnien roboczych, natomiast
w art. 54, w pkt 4, korekta polega na tym, aby wskazywac, iz w przypadku orzeczen,
ktore zapadaja w Komisji Odwotawczej, decydowat bedzie glos przewodniczacego. Niefor-
tunnie pojawilo sie tutaj pojecie ,,przewodniczgcego posiedzenia” i uznali$émy, ze to moze
powodowaé problemy wykladnicze, gdyz funkcji przewodniczacego posiedzenia nie ma.
Chodzi tutaj wprost o przewodniczgcego. Z tego wynika to skreslenie.

Kolejny, to pkt 30 w naszym zestawieniu. Jest to dosy¢ duza poprawka, natomiast jej
charakter jest stricte legislacyjny. Chodzi o zapisanie w liczbie pojedynczej kwestii oplaty
i przeniesienia wyrazow do czeSci wspoélne;j.

Kolejng rzeczg, na ktorg chcemy zwroci¢ uwage, jest 35. propozycja w zestawieniu,
a mianowicie korekta art. 77. Jest to kwestia istotna dlatego, ze jest to przepis karny.

Szanowni panstwo, w projekcie, w przepisie, ktory wskazuje, kto odpowiada za rézne
czyny, ktorych jest tutaj 7 — jest to przestepstwo, gdyz tu mamy grzywne, kare ograniczenia
wolnoéci, kare pozbawienia wolnosci — zastosowano technike, ktora naszym zdaniem wydaje
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sie niewlaSciwa, gdyz moze wprowadzac w biad. Mianowicie, po kazdym punkcie dodano spdj-
nik ,,lub”. W projekcie, w artykule ponizej, w 78, gdzie naszym zdaniem raczej tez jest mowa
0 przestepstwie, juz spdjnika ,,lub” pomiedzy punktami nie umieszczano. W zwigzku z tym
uwazalySmy, iz to moze powodowac watpliwoSci interpretacyjne, gdyz formutowanie przepi-
sow karnych ze spdjnikiem ,,Jub” raczej sie nie zdarza, a naszym zdaniem sad orzekajac, czy
bedzie kogo$ chcial skaza¢ za jeden czyn, czy za kilka réwnoczesnie, i tak bedzie stosowat
przepisy kodeksu karnego i w zwigzku z tym bedzie mogl, oczywiScie w zaleznoSci od danej
sytuacji, zastosowac jeden przepis lub kilka, jesli jest taka mozliwosé zbiegu. W zwigzku z tym
ta propozycja znalazla sie tutaj.

W pkt 37 proponujemy nowe brzmienie art. 83. Wynika to z tego, ze pod koniec roku
przyjeto nowelizacje ustawy, bodajze o zawodzie lekarza, i tam nadano nowe brzmienie
ust. 3 w art. 131ci nasza korekta wymagala rowniez zmiany czesci wspdlnej tego przepisu.

Warto rowniez zwrdci¢é uwage na pkt 41, czyli zmiany w art. 86. To jest ustawa
o urzedzie rejestracji lekow. Tutaj proponujemy, poniewaz w projekcie zaktadano doda-
nie nowego art. 2a, aby zrobi¢ jednak art. 4a i poczatek ust. 1 przeredagowac, gdyz
to dotyczy jakby dodania nowego zadania dla prezesa urzedu, czyli wiasnie tych porad
naukowych, ktore tutaj sg przewidziane.

Ostatnia kwestia w naszym zestawieniu sg pkt 43 i 44, a mianowicie przepis przej-
Sciowy, czyli art. 90 i taczacy sie z nim art. 92 dotyczacy wejscia w zycie. Poniewaz naszym
zdaniem w art. 92 o wejsciu w zycie nieprawidtowo zastosowano technike wprowadzania
w zycie nowelizacji ustawy o zawodzie lekarza, czyli art. 92 w pkt 2, skorygowano te
przepisy. Ich odzwierciedleniem jest wlasnie korekta w art. 90 ust. 2 tak, aby przesadzic,
iz zgodnie z ust. 2 oceny etyczne, ktore juz z nowych przepisow bedg skladane po wej-
Sciu w zycie ustawy i ktorych rozpatrywanie bedzie rozpoczete jeszcze przez komisje
bioetyczne z art. 29 ust. 2a i 2b ustawy o zawodzie lekarza, czyli te komisje, ktore na ten
moment jeszcze dzialaja... To w powigzaniu z ust. 3 ma na celu zapewnic to, aby te oceny,
ktore wplyna na gruncie nowych przepisow, byly rozpoczete i procedowane do konca ich
pracy wlasénie przez te komisje bioetyczne, ktore zostang uchylone art. 81 naszej ustawy.
Czyli te komisje beda pracowaly do kofica, do momentu, az rozstrzygna te sprawy.

Natomiast w ust. 3 proponujemy skorygowanie tego przepisu, aby wskazaé, zeby
komisje bioetyczne, obecnie dzialajace na podstawie ustawy o zawodzie lekarza, do ocen
w przedmiocie badania klinicznego stosowaly przepisy dotychczasowe. Dodatkowo jest
jeszcze korekta w ust. 4, aby wskazac, ze w okresie trzech miesiecy od dnia wejScia
w zycie art. 81, czyli uchylenia tych przepisow dotyczacych komisji bioetycznych w usta-
wie o zawodzie lekarza. Natomiast po rozmowie z przedstawicielami wnioskodawcow,
zaproponowaly§my, aby w art. 92, w pkt 2 tylko art. 86 pkt 1, czyli przepisy dotyczace
porady naukowej prezesa urzedu wchodzily w zycie po uptywie trzech miesiecy od dnia
ogloszenia.

To tak pokrétce nasze poprawki redakcyjno-legislacyjne, ktore sg przedstawione panstwu
w zestawieniu. Odrebng kwestia jest przepis karny, ktory, gdy dojdziemy do art. 781 79, mysle
ze bedziemy rozpatrywac...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Mysle, ze tak, zeby juz nie mieszac, bo tamto wymaga osobnego przyjecia. Dziekuje bar-
dzo za takie szczegblowe przedstawienie tej sprawy. Zreszta dziekuje takze za dobra,
jak rozumiem, wspolprace miedzy panstwem a strong rzadowa w celu uzgodnienia tych
wszystkich niuansow, ktére wymagaly korekty w zapisach. Stanowisko rzadu do tych
propozycji Biura Legislacyjnego?

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Piotr Bromber:

Pozytywne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dobrze. Szanowni panstwo, czy kto§ z pan i panéw poslow ma pytania zwigzane z tymi
uwagami, ktore zostaly przedstawione przez Biuro Legislacyjne. Nie widze zgloszen.
Mam zatem propozycje — pani mecenas, wydaje mi sie, ze chyba taka formutla bylaby
wlaSciwa — czy kto§ z pan i panéw posiow jest przeciwny wobec propozycji przyjecia
tych poprawek legislacyjno-redakcyjnych, o ktérych przed chwilag mowita pani mece-
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nas z Biura Legislacyjnego. Czy kto§ z panstwa jest przeciwny? Nie widze zgloszen.
Zatem wszystkie te poprawki zostaly przyjete. A teraz przejdziemy juz do procedowania
po kolei poszczegdlnych artykultow.

Szanowni panstwo, tytul ustawy. Czy sa uwagi? Biuro.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Mam pytanie do Biura Legislacyjnego, czy autopoprawka nie zmienia tytulu ustawy.
Prosze bardzo, pani mecenas.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Panie przewodniczacy, rozumiem, ze chodzi o poprawke, ktora...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Autopoprawke rzadowa.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
To jest poprawka. To juz ma charakter poprawki. JesteSmy po pierwszym czytaniu. Ona
wplynela pézniej, wiec traktujemy ja jak normalng poprawke...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze, rozumiem...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Ona nie rzutuje na tytul. Dopiero w art. 81...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Dziekuje. Rozumiem, ze rozpatrzyliSmy tytul ustawy.
Art. 1. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 1. Art. 2. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Do drugiego nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 2. Art. 3. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?
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Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 3. Art. 4. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Szanowni panstwo, tutaj chcemy tylko wskazaé na pewna watpliwo$¢. My to zresztg
podnosilyémy od poczatku, od poprzedniej, wezesniejszej nowelizacji ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. W art. 4, w pkt 2 jest wskazanie, iz zabrania sie przeprowa-
dzania badania klinicznego z udzialem miedzy innymi osoby poddanej detencji. Naszym
zdaniem ten zwrot ,, poddany detencji”, poniewaz on nie wystepuje w systemie prawa,
gdzie w jakiejs$ ustawie by to byto zdefiniowane, aby§émy wiedzieli, do czego sie odnosimy,
raczej jest to pojecie potoczne wystepujace w piSmiennictwie, mamy pewng watpliwosc,
czy po prostu w praktyce przy stosowaniu tych przepiséw nie bedzie watpliwoSci, o kogo
tutaj chodzi. To znaczy, czy tu chodzi o cudzoziemcow, ktoérzy sg zamykani w jakich$
os$rodkach, czy o osoby umieszczane w zakladach psychiatrycznych, czy o kogos jeszcze.
Po prostu zglaszamy takg watpliwo§¢. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem. Wydaje sie, ze jest to zasadna watpliwos¢. By¢ moze wymagaloby to jakiego$
doprecyzowania w slowniku, ale moze sie myle. Bardzo prosze... A przy okazji — prze-
praszam — witalem jednego ministra, a widze, ze mamy dwoéch ministréw. Witam pana
rzecznika. Klaniam sie i procedujemy dalej. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Panie przewodniczacy, panie i panowie, ta watpliwo$¢ byla szeroko analizowana
w ramach zespolu roboczego. MySle, ze te watpliwosci na tyle, na ile bylo to mozliwe,
zostaly wyjasnione. My tez jesteSmy jak gdyby konsekwentni. Pani mecenas wspomniata,
ze wezesniej tez konsekwentnie zglaszaly te watpliwosci. W ustawie o zawodach to poje-
cie rowniez jest, tak wiec w naszej ocenie nie ma potrzeby doprecyzowania tego. MySle,
ze na tym mogliby$my poprzestac. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

W jakiej ustawie jest to, panie ministrze?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

O zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. Dziekuje bardzo. W takim razie to wyjasnia sprawe.
Czy sa inne uwagi? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 4. Art. 5.
Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 5. Art. 6. Biuro?

Legislator z Biura Legislacyjnego Katarzyna Abramowicz:

i.p.

Szanowni panstwo, odnosnie do art. 6 rowniez mamy pewng watpliwosé, ktora chciaty-
by$my podnie$é. W ust. 2 zakazuje sie dokonywania przez sponsora badania klinicznego
czynnosci prawnych umozliwiajgcych wykorzystywanie danych. Nasza watpliwo§¢ doty-
czy uzycia tego pojecia ,,czynno$ci prawnych”, poniewaz ono jest tutaj niedookre§lone.
My tez rozmawialiémy na ten temat, natomiast chcemy to podnies¢, poniewaz z tym

7




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 223)

przepisem lgczy sie odpowiedzialno$¢ karna. Czy nie byloby jednak celowe i mozliwe
w jaki§ spos6b wymienienie tych czynnosci wprost? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
No, przy wymienieniu czynno$ci wprost istnieje ryzyko, pani mecenas, ze z kolei o jakiej$
zapomnimy i w tym momencie okaze sie, ze w tej jednej sytuacji bedzie mozna wykony-
wacé te eksperymenty. Panie ministrze, prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Zupelnie zgadzam sie z glosem pana przewodniczacego. Mysle, ze ta watpliwoéé tez byla
podnoszona na etapie analiz i na tym wyjas$nieniu, ktore rowniez wowczas padio, bym
poprzestal. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Czy sa inne uwagi? Nie widze zgloszen. Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy
art. 6. Art. 7. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 7. Art. 8. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziewiaty - czy sa uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 9. Art. 10. Biuro? Prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, chcialyby$my tylko podniesé, ze przed samym posiedzeniem Komi-
sji, jeszcze w trakcie wymiany naszych wzajemnych kontaktow, pojawil sie problem,
ze nalezaloby uzupelni¢ pkt 1 i pkt 2 o dodatkowe litery w art. 10, w ust. 1. W pkt 1
proponowane byloby dodanie lit. ¢ i d, natomiast w pkt 2 lit. c. To sa kwestie dotyczace
dokumentacji do wniosku. Ja mam przygotowang takg poprawke. Jezeli mogtabym ja...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze, bardzo prosze. Goraca prosba jeszcze raz, zeby to bylo pilnowane, pani mecenas.
To w takim razie ja to przeczytam, ale pan minister przedtem. Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Jak najbardziej popieram te poprawke.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Szanowni panstwo, to ja przeczytam te poprawke. Ona, pani mecenas, wymaga gloso-
wania, jak rozumiem?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, bo to jest dodanie nowych elementow.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. To od razu jeszcze jedno. Rozumiem, ze gdy panstwo beda zgtasza¢ uwagi to juz
nie do tego, co przyjeliSmy na poczatku? Czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, doktadnie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. W takim razie tak: w art. 10 ust. 1, w pkt 1 doda¢ lit. ci d w brzmieniu: ,,wniosek
wymieniony w czesci C uzupelnia sie ttumaczeniami w jezyku polskim w sekcjach, w kto-
rych system umozliwia wprowadzenie takiego ttumaczenia”, d ,,dokumenty potwierdza-
jace odpowiednig jako§¢ osrodkéw badan klinicznych wymienione w czeSci N przedsta-
wia sie jako podpisane i datowane kopie dokumentow”. I pkt 2: ,,w art. 10 ust. 1 pkt 2
doda¢ lit. ¢ w brzmieniu: «wniosek wymieniony w czesci C uzupelnia sie ttumaczeniami
w jezyku polskim w sekcjach, w ktorych system umozliwia wprowadzenie takiego ttu-
maczenia»”. W takim razie podpisujemy te poprawke. Jakie$ stowo komentarza, panie
ministrze, do tej poprawki?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
W glownej mierze to jest takie propacjenckie. Chodzi o to, zeby jak najwiecej informacji
bylo w jezyku polskim. Tak jak powiedzialem na wstepie, mysle ze poprawka jest jak
najbardziej zasadna i dziekuje za jej zaproponowanie i odczytanie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rozumiem. W takim razie przechodzimy do glosowania nad tg poprawka, bardzo prosze.
Kto z pan i panow postéw jest za przyjeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Bardzo prosze o podanie wynikéow.
Glosowalo 27 postow — za 27, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawka
zostala przyjeta. Tym samym przyjeliémy art. 10. Art. 11. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad? Art. 11.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 11. Art. 12. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag, przepraszam.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 12. Art. 13. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 13. Art. 14. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 14. Art. 15. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 15. Art. 16. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, rowniez chcemy tylko wskazaé, ze w art. 16, wust. 8, wpkt 114
jest uzyte naszym zdaniem niepotrzebne wyrazenie, ktére jest w koncowych tresciach
tych punktow, ,,0 ile przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego nie stanowig inaczej”.
Wydaje sie nam, ze taka fraza jest zbedna, gdyz jezeli sg inne przepisy, to wowczas z gra-
dagji czy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To nie moze by¢ tego zapisu.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Wydaje sie nam, ze jest to niepotrzebne. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stanowisko rzadu?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Rozumiem, ze to w ramach tych poprawek technicznych. Czy tak?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rozumiem, ze pani mecenas to skoryguje w ramach upowaznienia. Czy tak?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
To znaczy, jezeli jest zgoda Komisji, to mozemy skorygowac, czyli skreslic te fragmenty
w pkt 11 4, bo tego nie bylo w zestawieniu, gdyz nie dogadali$my sie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
No dobrze. To prosze dokona¢ takiej korekty na podstawie upowaznienia , bo rzeczywi-
Scie wydaje sie, ze to jest zupelnie niepotrzebne stwierdzenie.
To byt art. 16. Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 16 z tymi uwagami. Art. 17. Czy
sg uwagi? Biuro?

10 i.p.
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Do siedemnastego nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 17. Osiemnasty. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 18. Dziewietnasty. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 19. Dwudziesty. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 20. 21. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 21. 22. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 22. 23. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 23. 24. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 24. 25. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 25. 26. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 26. 27. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 27. 28. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?
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Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 28. 29. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 29. Art. 30. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 30. 31. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 31. 32. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 32. 33. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Przepraszam, ale jedna uwaga, bo ja tego nie powiedzialem na poczatku, a to jest
wazne stwierdzenie. Poslowie to wiedza, panstwo go$cie mogg tego nie wiedziec, wiec
informuje teraz.

My jesteSmy na etapie rozpatrywania ustawy. Na tym poziomie nie ma dyskusji
nad poszczegdlnymi artykutami, chyba ze jest ztozona, réwniez przez goSci, poprawka.
Wtedy mozna zglosi¢ poprawke i kto§ z postow, a dokladnie trzech postéw, musi prze-
jact te poprawke. Jezeli wiec jest poprawka, to dopuszczam pana do glosu. Jezeli nie
ma poprawki, to niestety nie, bo dyskusji na tym etapie juz nie ma.

i.p. 13
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Nie, nie, nie. Niech pan nie prowadza Wysokiej Komisji w btad. Ma pan prawo
zajac. Moze pan wysla¢ maila, moze pan przedstawi¢ poprawki. Moze pan to skiero-
wac do wszystkich postéw z Komisji, a moze to pan skierowaé¢ do konkretnego, jednego
posta. Jest — przepraszam — wiele sposobow, aby zglosié sie z ewentualnym stanowiskiem
i z poprawka. Tak robily wied4lokrotnie rézne podmioty. Poslowie p6zniej przejmowali
poprawke, wiec... JesteSmy juz na etapie po pierwszym czytaniu. Tak wiec nie ma pan
poprawki. Jak rozumiem, nie ma pan poprawki? Okej. Nie, nie, stanowisko to trzeba
byto... Rozumiem, ze na pismie przedstawili panstwo stanowisko...

Posel Bolestaw Piecha (PiS):
Tu jest caly dokument stanowisk.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy panstwo przedstawili stanowisko, czy nie? To przepraszam, to jednak proponuje,
zeby w przyszlosci, tak jak wiele innych podmiotéw, zglaszaé stanowiska na piSmie.
Przepraszam, ktory artykut teraz rozpatrujemy — 33? 32 jeszcze nie zostal przyjety.
Przyjety. 32 jest przyjety. Tak, dobrze.
Art. 33. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag do 33.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 33. Art. 34. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 34. Jeszcze jedna uwaga, szanowni panstwo. Jezeli
kto$ z panstwa przygotuje poprawke nawet teraz, w trakcie, to prosze bardzo. To jak naj-
bardziej mozna zrobi¢, mozna z tym sie zglosic. Postowie zglaszajg poprawke, czyli kto§
z go§ci moze ewentualnie zaproponowac i zapytac, czy ktos z postow przejmie poprawke.
To tyle. Podpowiadam i idziemy dalej z procedowaniem.
Art. 35. Czy sa uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 35. Art. 36. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?
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Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 36. Art. 37. Pan posel Rutka, bardzo prosze.

Posel Marek Rutka (Lewica):
Dziekuje. Panie przewodniczacy, panie ministrze, panie rzeczniku, odnosénie do art. 37
proponujemy dodanie pkt 4 w brzmieniu: ,,diagnosta laboratoryjny” — te poprawki pan-
stwo macie - i pkt 5, ktory brzmi: ,farmaceuta”.

Krotkie uzasadnienie. Nie bede calosci czytal — panstwo macie to przed soba.
Konieczne jest umozliwienie sktadania przez diagnoste i farmaceute bedacych gtéwnymi
badaczami, skoro pielegniarka lub polozna majg takie same uprawnienia, wnioskow
o pozwolenie na badanie kliniczne, ktore moglyby sie wpisywa¢ w ustawowsg definicje
badania klinicznego, jednak nie polegajace stricte na wprowadzeniu czy testowaniu
nowych lekow, tylko zasadzajace sie na ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci w tera-
pii rutynowo stosowanych w okre§lonej grupie chorych lub terapiach prowadzonych
w ramach istniejgcego juz badania klinicznego jako dodatkowy, samodzielny projekt
badawczy. Tak wiec prosimy o poparcie tej przedtozonej poprawki, czyli dodanie pkt 4
i 5. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje uprzejmie. Biuro Legislacyjne odno$nie do tej poprawki?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, chcialybySmy dopyta¢ a propos poprawki dotyczacej dodania pkt 4
i diagnosty. Tam w nawiasie jest zapis ,ewentualnie wzorem pielegniarek...”. Musimy
wybraé przed glosowaniem jedng tres¢, chyba ze rzad moze wskazaé, czy ma byé¢ sam
diagnosta laboratoryjny, czy — tak jak w nawiasie — diagnosta laboratoryjny posiadajacy
dyplom ukonczenia studiéw na kierunku analityka medyczna lub specjalizacje wlasciwg
dla diagnostow.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To znaczy, ja proponuje, zeby do tego odniost sie najpierw wnioskodawca poprawki, jak
mialoby to brzmiec. Bardzo prosze, panie posle.

Posel Marek Rutka (Lewica):
Tak, to w tej rozszerzonej formie proponujemy... Nie, dopisanie po prostu. Dopisanie tej
tresci.

Przewodniczgcy posel Tomasz Latos (PiS):
Zeby bylo jasne dla wszystkich — panie posle, gdyby pan byl uprzejmy — rozumiem, ze te
dwie poprawki sg do przeglosowania razem. Te razem. Dobrze. Pan przewodniczacy
pyta, wiec chce, zeby to bylo jasne.

Posel Bolestaw Piecha (PiS):
Rozumiem, ze pan te poprawke z diagnosta uzupetni...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W takim razie, pani mecenas, rozumiem, ze stanowisko wnioskodawcy tej
poprawki jest jasne. Czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak. Brzmienie pkt 4 byloby wtedy w rozszerzonej wersji. Natomiast, wydaje nam sie
- jak pan poset woli, bo to sg dwa oddzielne merytorycznie zawody — tego lgcznie nie
trzeba poddawac pod glosowanie. Mozna oddzielnie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To prawda, nie trzeba. Mozna poddaé pod glosowanie oddzielnie, ale mozna tez tgcznie.
Taka byta wola pana posta...
Pani mecenas, jeszcze jedna uwaga. Czy to wymaga dopisania jako osobny punkt —
takie pytanie sie pojawia — czy, krotko mowigc, te poprawki sa dobrze sformutowane?
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
To znaczy, my wiemy, ze chodzi o to, zeby dodac...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan przewodniczacy Miller.

Posel Rajmund Miller (KO):
Ja mam takie pytanie. Czy w tej poprawce, ktéora mowi: ,,w art. 37 ust. 1 po pkt 4 dodaje
sie pkt 5 w brzmieniu: «5) farmaceuta»”, nie nalezaloby jednak dopisa¢ w tym artykule
po prostu w podpunktach ,,1) lekarz, 2) lekarz dentysta, 3) pielegniarka, 4) farmaceuta”?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Czwarty to jest diagnosta, a pigty, farmaceuta.

Posel Rajmund Miller (KO):
I diagnosta. Tak.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To znaczy, to my...

Posel Rajmund Miller (KO):
Ale jako podpunkt...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie, jako punkt.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Ja my§le, panie przewodniczacy, ze Biuro Legislacyjne nad tym zapanuje, zeby to bylo
w porzadku. Propozycja jest do glosowania wspélnego. Jeszcze stanowisko rzadu w tej
sprawie. Gdyby pan minister mégl wyjasnic...

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Panie przewodniczacy, my tez szeroko analizowaliSmy ten zapis odnoénie do zakresu,
zawodow itd. MySle wiec, ze poprzestajemy na tej propozycji, ktérg juz mamy. Analizo-
wali$émy ja, wsluchiwaliémy sie tez w glosy §rodowisk konkretnych zawodéw medycz-
nych. Konkluzja jest ostateczna i o takie glosowanie prosze. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rozumiem. Sprawa jest jasna. W takim razie, szanowni panstwo, przechodzimy do glo-
sowania.

Kto jest za przyjeciem poprawek? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o poda-
nie wynikow.

Glosowato 27 postow — za 9, przeciw 18, nikt sie nie wstrzymal. Poprawki, a wlasciwie
taczna poprawka, nie zostala przyjeta.

Czy sg inne uwagi do art. 37? Nie widze zgloszen. W takim razie stanowisko rzadu
do art. 37, no bez tych poprawek. Stanowisko jest pozytywne...

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Pozytywne. Tak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 37. Art. 38. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 38. 39. Biuro?
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 39. 40. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 40. 41. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 41. 42. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 42. 43. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 43. 44. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 44. 45. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 45. 46. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 46. 47. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 47. 48. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 48. 49. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 49. 50. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?
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Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 50. 51. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 51. 52. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 52. 53. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 53. 54. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 54. 55. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 55. 56. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 56. 57. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 57. 58. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 58. 59. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 59. 60. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 60. Art. 61. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 61. 62. Biuro?
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 62. 63. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 63. 64. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 64. 65. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 65. 66. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 66. 67. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 67. 68. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 68. 69. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 69. 70. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 70. 71. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 71. 72. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 72. 73. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 73. 74. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 74. 75. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 75. 76. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 76. 77. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Zadnych dodatkowych, poza tymi przedstawionymi.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 77. Teraz mamy 78 i jest poprawka Biura Legisla-
cyjnego. Bardzo prosze, pani mecenas.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, w toku dyskusji okazalo sie, ze w art. 78 przestepstwa powinien
dotyczy¢ wylacznie obecny ust. 1, czyli, ,, Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu
decyzji o zwieszeniu badania klinicznego lub cofnieciu pozwolenia na badanie kliniczne,
podlega grzywnie”. Natomiast przekazanie zgloszenia po uplywie terminéw powinno
by¢ wykroczeniem. W zwigzku z tym, poniewaz naszym zdaniem zbedne jest stosowanie
takiego zapisu w ustawie, ze ,,Grzywna, o ktérej mowa, stanowi dochéd budzetu pan-
stwa”, gdyz taki zapis wynika z ustawy o finansach publicznych, w to miejsce proponu-
jemy przeniesienie ust. 2 z obecnego art. 78 i dodanie przepisu, ze orzekanie w sprawach
o czyny z tego ust. 1 nastepuje w trybie przepisow ustawy Kodeks postepowania w spra-
wach o wykroczenia. Dlatego tez jest inny zapis sankcji, zeby tu byla jasnosc, ze to jest
wykroczenie.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Stanowisko rzadu?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Pozytywne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pozytywne. Dobrze. Stosowna poprawka jest gotowa, wlasnie w tej chwili zostata podpi-
sana. W takim razie, szanowni panstwo, przechodzimy do glosowania nad tg poprawka.
Kto z pan i panow postéw jest za przyjeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 27 poslow — za 27, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawka
zostala przyjeta. Wobec braku innych uwag stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 77... 78,
przepraszam najmocnie;j.
Art. 79. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, art. 79 bedzie mial nowe brzmienie, bo on byl w tej poprawece.
To jakby tez juz...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. To prosze tylko sygnalizowaé, bo ja oczywiscie nie pamietam.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, tak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czyli stanowisko rzadu tez jest pozytywne. Rozpatrzyliémy art. 79. 80. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 80. 81. Biuro?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tu jest poprawka, ktora pan minister zglaszal wcze$niej.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. To jest ta poprawka ministerialna. Rzgdowa. Bardzo prosze, panie ministrze,
to jest to miejsce. Gdyby pan mégt wyjasnic te poprawke.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Panie przewodniczacy, panie i panowie, najpierw odczytam tresc tej poprawki. W rza-
dowym projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi w art. 81 po pkt 1 dodaje sie pkt 1la w brzmieniu: ,,w art. 23b dodaje sie ust. 3
w brzmieniu: «Podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny nie moze pobieraé
od jego uczestnika, przedstawiciela ustawowego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki
eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢, optat za udziat w tym eksperymencie”». Tak
brzmi tre§é tej poprawki.

Przeczytam panstwu uzasadnienie. ,,Zaproponowana poprawka ma na celu ochrone
uczestnikow eksperymentu medycznego, przedstawicieli ustawowych i osob, ktorych
moga bezposrednio dotknaé skutki eksperymentu, przed ponoszeniem oplat zwigzanych
z udzialem w eksperymencie medycznym”. Szczegélowe uzasadnienie jest dolaczone
do projektu. Bardzo dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy sg uwagi do tej poprawki? Nie widze zgloszen. W takim razie sta-
nowisko Biura Legislacyjnego.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To jest merytoryczna poprawka.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. W takim razie przechodzimy do glosowania nad poprawka. Kto jest za przyje-
ciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Bardzo prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 27 postéw — za 27, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawka
zostala przyjeta. Tym samym rozpatrzyliSmy art. 81 wraz z poprawka.
Art. 82. Czy sa uwagi? Biuro?

Posel Anna Kwiecien (PiS):
Jest poprawka, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jest poprawka. Czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pan poset Rychlik.

Posel Pawel Rychlik (PiS):
Panie ministrze, panie przewodniczacy, droga Komisjo, chcialbym zglosi¢ bardzo wazna
i istotng poprawke...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Nawet Wysoka Komisjo...

Posel Pawel Rychlik (PiS):

...na ktora oczekujg pacjenci, jak i sSrodowisko farmaceutow. Tres¢ poprawki zostata pan-
stwu przedlozona. Ma ona na celu przede wszystkim usprawnié, ulatwic i promowaé
szczepienia przeciw grypie dzieki temu, iz potencjalny pacjent, osoba zainteresowana
szczepieniem, nie bedzie musiala odby¢ wizyty u lekarza po recepte na szczepionke
przeciw grypie, bo te recepte otrzyma w aptece. Jednoczesnie odbedzie sie tam proces
kwalifikacji pacjenta, jak i szczepienia, czyli jednorazowy proceder z pewno$cig utatwi
i wplynie na promocje szczepien przeciw grypie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. MyS§le, ze zasadne ulatwienie, biorgc pod uwage szanowni panstwo,
ze wydaje sie, ze jeszcze jesteSmy przed szczytem zachorowan na grype.
Pan przewodniczacy Miller ma pytanie. Prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):
Mysle, ze idea jest stuszna, natomiast ponownie tworzymy balagan legislacyjny. Pro-
sze mi powiedzieé, co ten zapis poprawki ma wspélnego z badaniami, z podstawg naszej
ustawy, ktéra mowi o badaniach nad produktami klinicznymi. Robimy kolejny balagan.
Nie wiem, czy to nie powinno by¢ w innej ustawie. Mam wiec pytanie do Biura Legislacyj-
nego, czy to jest zgodne z przedmiotem legislacji i czy mozemy co$ takiego wprowadzic.
Popieram pana posla, ze pacjenci oczekujg na to, tym bardziej ze mamy do czynie-
nia z epidemig grypy, ale robimy kolejny batagan, tak jak z ustawg o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, gdzie wprowadziliSmy zapisy dotyczace finansowania pewnych czyn-
nosci, ktore dotad finansowat rzad, a co nie miato nic wspdlnego z przedmiotem ustawy.
Zatem pytanie do legislatoréw, czy my mozemy taka poprawke wprowadzic.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie posle, panie przewodniczacy, oczywiscie ma pan racje — juz bez odpowiedzi Biura
Legislacyjnego, ktore za chwile zapytam. OczywiScie ta poprawka wykracza poza mate-
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rie ustawy. To jest jasne. Zreszta, jak pan wie — jest pan do§wiadczonym parlamenta-
rzystg — takie sytuacje raz po raz sie zdarzaly rowniez w przesztosci. Natomiast, tak jak
pan powiedzial —i dziekuje za ten glos poparcia samej idei —- mamy sytuacje bardzo duzej
liczby zachorowan na grype i potrzeba pilnych dziatan. To jest to, co najszybciej mozemy
zrobié i pierwsza ustawa dotyczaca spraw ochrony zdrowia, ktorg sie zajmujemy, z tego
wiec wynika taka intencja, ktora ja osobiScie wspieram. Jednak oczywiscie zaraz zapy-
tam Biuro Legislacyjne.
Dobrze. Jeszcze pan poset Wolski ma pytanie odnosnie do tej poprawki...

Posel Zdzislaw Wolski (Lewica):

Tez jestem tego zdania...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Do tej poprawki, panie posle.

Posel Zdzistaw Wolski (Lewica):

Tak jest. Przyjmijmy ja, ale tez dlatego, ze ta sprawa juz dawno powinno by¢ rozwia-
zana. Natomiast pan minister zdrowia, i nie tylko, zostal zaskoczony epidemig grypy.
COVID- SARS troszeczke przygasa, ale skoro tak...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie po§le drogi...

Posel Zdzistaw Wolski (Lewica):

...no to trzeba to byto uregulowac.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie posle drogi, jest pan lekarzem. Gdyby pan nie byl lekarzem, to bym do tego sie
nie odniost...

Posel Zdzistaw Wolski (Lewica):

Zatem jako lekarz informuje...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

...ale pan wie, ze nie jesteSmy w stanie...

Posel Zdzislaw Wolski (Lewica):

...ze od pazdziernika bylo to wiadomo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Nikt na éwiecie nie jest w stanie przewidzie¢ liczby zachorowan na pare miesiecy
do przodu, tego jaka bedzie epidemia. Natomiast zaréwno pan, jak i ja, co zaktadam obaj
robimy, propagujemy szczepienia. Ja sie zaszczepilem we wrzes$niu. Zakladam, ze pan
tez. Trzeba sie szczepi¢, szanowni pastwo, rowniez przeciw grypie. Natomiast tego, jaki
bedzie poziom zachorowan, nie wiemy chocby z tego powodu, ze nie wiemy, ilu ludzi sie
zaszczepi. Gdyby wszyscy sie zaszczepili, to nie mielibySmy tylu zachorowan, ile jest
teraz. Odpowiedz w tej sprawie jest trywialna. Bedziemy zaszczepieni, nie bedziemy tak
licznie chorowac tak jak teraz. Moze tylko marginalnie.
Pan przewodniczacy Miller. P6Zzniej pan przewodniczacy Piecha. Prosze bardzo.

Posel Rajmund Miller (KO):

Panie przewodniczacy, panie ministrze, mam pytanie. Czy tego problemu nie mozna
rozwigzac przez rozporzadzenie? Dlatego pytanie... Powiem tak, ze w zwigzku z obecng
sytuacja, w zwigzku z tym, ze mamy do czynienia z zapisem, ktéry jest w interesie pol-
skiego pacjenta, my bedziemy glosowali za tg poprawka. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Tez dziekuje, panie przewodniczacy. Pan przewodniczacy Piecha.

Posel Boleslaw Piecha (PiS):

Slysze te dyskusje, ze wykracza poza... Mamy przeciez otwartg ustawe — Prawo farma-
ceutyczne i dokladnie ten artykut, o ktorym méwimy. Dopisujemy wcale nie incydentalng
rzecz, tylko na stale, ze recepta farmaceutyczna, ktora jest dzisiaj stosowana w aptece —

i.p.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 223)

i pan doktor Wolski wie, co to jest recepta farmaceutyczna, farmaceuci wiedza, panstwo
moze nie wiedza, ale jest co$ takiego jak recepta farmaceutyczna — zostaje rozszerzona,
jezeli chodzi o dzialanie zdrowia publicznego, czyli szczepienia profilaktyczne, i nic wie-
cej. To rozwigzanie jest wprowadzone na stale. Niezaleznie od tego, czy ta epidemia sie
skonczy, czy w przyszlym roku bedzie mniejsza, jest rozszerzenie mozliwosci dzialan
profilaktycznych w kierunku grypy. Jest to rzecz bardzo stuszna i nie widze tutaj spe-
cjalnie lamania jakich$ zasad prawodawstwa.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, tak, poprawka wykracza poza zakres przedlozenia. Natomiast
my réwniez mamy odno$nie do niej kilka pytan legislacyjnych, jezeli moglybysmy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To prosze zadaé te pytania. Pan poset stucha i pan minister stucha. Bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Dobrze. Szanowni panstwo, jezeli chodzi o lit. a, to zawarto tam wyrazy ,przyczyna
zastosowania”. Wydaje sie nam, ze powinniSmy postugiwac sie wyrazami ,,przyczyne
wydania”, tak jak jest w tej chwili w ust. 4 w pkt 3, gdzie mamy zapis ,,zawiera dane,
o ktorych mowa w art. 96a, z wylaczeniem pkt 5 oraz przyczyne wydania w przypadku
recepty farmaceutycznej”. Czy intencjg wnioskodawcy byto, ze nie trzeba bedzie tej przy-
czyny wydania wpisywac w recepte, ktéra dotyczy szczepionki na grype?

Drugie pytanie dotyczy ust. 4*. Czy w tym zdaniu drugim powinni§my postugiwac sie
tez wyrazami ,,produktu immunologicznego”, a nie ,,produktu leczniczego”, bo w pierw-
szym zdaniu mamy, ze recepte wystawia sie na produkt immunologiczny, a w zdaniu
drugim juz postugujemy sie pojeciem produktu leczniczego? To tak na gorgco, bo przed
chwilg ja zgloszono...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Pan minister, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Ja bym jednak wnosil o poprzestanie na takich zapisach, jakie sg i prositbym o przyjecie.
Mysle, ze one oddajg intencje wnioskodawcow. W mojej ocenie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy pan posel Rychlik chce jeszcze co$§ uzupetni¢? Prosze bardzo.

Posel Pawel Rychlik (PiS):
Tak. Pragne bardzo serdecznie podziekowac za deklaracje przedstawicieli klub6w parla-
mentarnych, za poparcie tej poprawki. Moze to wykracza poza zakres tej ustawy, ktora
omawiamy, natomiast przede wszystkim zyjemy tu i teraz, a problem jest teraz i chcemy
pomoc ten problem rozwigzaé. Z pewnoscig polskie apteki i polscy farmaceuci do tego
sie przyczynig. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Dziekuje bardzo, panie po§le. Pan przewodniczacy Piecha, prosze.

Posel Bolestaw Piecha (PiS):

Ja nie bede dyskutowal nad koniecznoScia wprowadzenia tego zapisu, jest tylko pyta-
nie do legislatorow, jak to sformutowac, bo pierwsza sprawa to jest to, ze w recepcie far-
maceutycznej, ktorg wystawia apteka, jest napisane, dlaczego taka recepte wystawia
- bo kto§ zapomnial, bo kto§ potrzebuje itd. Druga sprawa dotyczy tego, czy produkt
immunologiczny nie jest produktem leczniczym. Dla mnie to jest pytanie, czy mamy
jakas$ specjalng grupe produktéw leczniczych, ktére nie obejmujg produktow immuno-
logicznych. To jest pytanie merytoryczne, bo dla mnie to jest jednoznaczne — produkt
immunologiczny jest produktem leczniczym, czyli lekiem. Nie ma nawet tutaj co gadac.
Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze. Nie wiem, czy ktos... Pan minister chce sprobowaé wyjasnic.

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Ja bym wnosil tak, jak na wstepie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Przechodzimy zatem, do glosowania... Prosze bardzo, Biuro.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wydaje sie nam, ze obie poprawki— bo panstwo poslowie zglosili jeszcze druga poprawke,
ktora jest konsekwencjg przyjecia ewentualnie tej poprawki — naszym zdaniem powinny
by¢ lacznie rozpatrywane.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To jest rzeczywiscie w pelni uzasadnione. Od razu zapytam — innych poprawek do art. 85
nie mamy. Czy tak? Czy kto$ z panstwa przygotowal poprawke do art. 85? Czyli rozumiem,
ze rozpatrzymy de facto lacznie...

Przechodzimy do glosowania nad poprawka, szanowni panstwo. Kto jest za przyje-
ciem poprawki, a wlasciwie poprawek, bo sg poddawane pod glosowanie fgcznie? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal? Bardzo prosze o podanie wynikow.

Glosowatlo 28 postow — za 28, nikt nie byt przeciw, nikt sie nie wstrzymal. Poprawki
zostaly przyjete. Tym samym przyjeliSmy art. 82.

Art. 83. Czy sa uwagi do art. 837

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Po zgloszeniu weze$niejszych uwag, nie mamy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 83. 84. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 84. Art. 85. Tu przyjeliémy poprawke...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie, nie, panie przewodniczacy. Tamta poprawka polegata na dodaniu nowego 85a, wiec
my go damy po tym, a ten jeszcze pozostal.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Aha, dobrze. Czy sg uwagi do 85? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 85. Po 85 dodaliSmy 85a przyjeta poprawka. Czy pan
posel ma poprawke, panie posle?

Posel Pawel Rychlik (PiS):
Tak. Po art. 85a chciatbym dodac...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
My ja przyjeliSmy, panie poSle. Art. 86. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie. Po wczeéniejszych uwagach réwniez...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 86. Art. 87. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliémy art. 87. Art. 88. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. RozpatrzyliSmy art. 88. 89. Czy sg uwagi? Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 89. 90. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nasze uwagi byly juz oméwione wczeéniej.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak, wiem. Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:
Brak.

i.p. 29




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 223)

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 90. 91. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 91. Art. 92. Biuro?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

To juz z oméwionymi uwagami.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rzad?

Podsekretarz stanu w MZ Piotr Bromber:

Brak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stwierdzam, ze rozpatrzyliSmy art. 92. Bedziemy teraz glosowaé nad caloScig ustawy.
Jeszcze przedtem, przed caloScig, pan poset Hok. Prosze bardzo.

Posel Marek Hok (KO):

Panie przewodniczacy, panie ministrze, chcialbym podziekowaé¢ panu ministrowi,
ze ma takie jednoznaczne stanowisko — brak uwag, brak uwag w wiekszosci do tych
propozycji, ale ja mam uwage do pana ministra. Dlaczego w tym zapisie ustawy w ogéle
nie méwimy o cyfryzacji badan klinicznych, ktore w jakis$ sposob by utatwity i kontrole,
i mozliwo§¢é monitorowania i przegladania, weryfikacji wszystkich Zrodet. Utatwitoby
to rowniez podpisywanie elektroniczne zgody pacjenta. Dlatego na ten brak...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie posle, powtoérze to, co méwilem wcze$niej. Nie na tym etapie, na ktérym teraz
jesteSmy, tego typu dyskusja, ale pan minister przyjmuje to do wiadomosci, a my glosu-
jemy nad caloécig ustawy. Bardzo prosze.

Kto z pan i panow postéw jest za przyjeciem catoSci ustawy? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.

Glosowato 27 postow — za 27, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymal. Ustawa
zostala przyjeta.

Szanowni panstwo, bardzo panstwu dziekuje za merytoryczng, dobra prace i wsp6l-
prace. Pozostaje nam jeszcze wybor posta sprawozdawcy. Proponuje, aby postem sprawoz-
dawcg byta pani poset Plonka. Czy pani posel wyraza zgode? Pani posel wyraza zgode.

Czy sg inne kandydatury? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze pani poset
Plonka zostala sprawozdawcg Komisji.

Jeszcze krotka uwaga pani prezes izby aptekarskiej. Bardzo prosze, pani prezes.

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:

Panie przewodniczacy, panie i panowie poslowie, w imieniu farmaceutéw, ale tez pacjen-
tow, bardzo panstwu dziekuje za przyjecie poprawek zgloszonych przez pana posta
Rychlika, ktorych celem jest przede wszystkim skrocenie drogi dorostego pacjenta
do szczepienia przeciwko grypie. To na pewno bedzie mialo bezposrednie przelozenie,
jezeli chodzi o stopien wyszczepialnoSci przeciwko grypie w Polsce. Podobne rozwigza-
nie, czyli brak konieczno$ci posiadania recepty na szczepionke przeciwko grypie, bylo
zastosowane w poprzednim okresie grypowym...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Prezes NRA Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:

...1 zdecydowanie zwiekszylo wyszczepialnos¢ pacjentéw przeciwko grypie do 7%. Uwa-
zamy, ze takie rozwigzanie, ktore zostalo zaproponowane, jeszcze w tym sezonie grypo-
wym powinno zwiekszy¢ te wyszczepialno§é przeciwko grypie. W zwiagzku z tym dziekuje
panstwu za przyjecie poprawek.

Chcialabym poinformowaé, ze w aptecznych punktach szczepien zaszczepiliSmy
do tej pory 120 tys. os6b przeciwko grypie. Pacjenci na to rozwigzanie czekali od bardzo
dawna. Dobrze, ze jest juz teraz procedowane. Szkoda, ze nie zostalo weze$niej wdro-
zone, bo moze ten procent wyszczepialnoSci bytby zdecydowanie wiekszy. Mamy ponad
2 tys. aptecznych punktow szczepien, co stanowi 21% wszystkich punktéw szczepien
w Polsce. Te zapowiedzi beda wiec sprzyjaly temu, ze polscy pacjenci bedg chetniej szcze-
pili sie przeciwko grypie. Bardzo panstwu za te poprawke dziekuje. Ufam, ze w nastep-
nych sezonach grypowych uda sie nam zwiekszy¢ zakres szczepien, nie tylko przeciw
grypie, ale i innym...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

My réwniez bardzo dziekujemy. Ja dziekuje wszystkim panstwu...

Prezes NRA Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Pamietajcie panstwo o tym, zebySmy sie szczepili, korzystali z tej mozliwosSci. Dziekuje.
Zamykam posiedzenie.
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