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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 237)

7 marca 2023 .

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

— uchwate Senatu RP w sprawie ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (druk nr 3024).

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Milkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikiem, Bartosz Chmielowiec rzecznik praw pacjenta, Inga Grela przedstawicielka
Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Elzbieta Piotrowska-Rutkowska prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej wraz ze wspolpracownikiem, Sebastian Irzykowski wiceprezes Naczelnej Rady Piele-
gniarek i Poloznych, Emilia Szyszkowska dyrektor ds. komunikacji i relacji zewnetrznych Zwigzku
Pracodawcow Aptecznych PharmaNET oraz Paulina Sosin-Ziarkiewicz ekspert Pracodawcow RP.

W posiedzeniu udziat wzigli pracownicy Kancelarii Sejmu: Malgorzata Siedlecka-Nowak, Jakub
Stefanski oraz Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmo-
wych; Katarzyna Abramowicz oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dzien dobry. Witam serdecznie panie i panéw posiow. Otwieram posiedzenie Komisji.
Witam panéw ministréw ze wspolpracownikami. Witam zaproszonych goSci.

Zanim przejde do przedstawienia porzadku dziennego, chciatbym prosi¢ cztonkow
prezydium — widze, ze sg juz tutaj w wiekszosci — zeby panstwo zostali chwile po posie-
dzeniu Komisji. Musimy zrobi¢ krétkie spotkanie prezydium.

Dzisiejszy porzadek dzienny przewiduje rozpatrzenie uchwaly Senatu RP w spra-
wie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (druk
nr 3024). Czy sg uwagi do porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam,
ze porzadek dzienny zostal przyjety.

Szanowni panstwo, 9 lutego Senat przyjat uchwale w sprawie ustawy o badaniach
klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi. Senat zglosit 28 poprawek.
Marszatek Sejmu skierowala uchwate Senatu do Komisji w celu jej zaopiniowania.

Procedowa¢ bedziemy tak jak zazwyczaj. Najpierw zaczne od pytania, czy jest przed-
stawiciel Senatu. Nie ma.

Posel Rajmund Miller (KO):
Ja w tej sprawie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie przewodniczacy, tutaj tylko Senat ma swoje uprawnienia do przedstawiania,
a z naszej strony moze by¢ tylko glos za lub przeciw. Bardzo prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):
Panie przewodniczacy, chcialbym zabra¢ w tej sprawie glos. Nie neguje tego, co pan
moéwi. Cheiatbym tylko powiedzie¢, ze miata byé pani senator Chybicka. Wezoraj poin-
formowala, ze poniewaz jest na kongresie w Mikolajkach, nie bedzie w stanie dzisiaj bra¢
udzialu w powiedzeniu naszej Komisji. Tylko tyle.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Dziekuje. Dla wyja$nienia: ja tez mialem zaproszenie na kongres w Mikotaj-
kach, mysle, ze podobnie jak polowa Komisji, rowniez pan posel. Po prostu uwazam
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- i tak powiedzialem organizatorom — ze niestety praca w Sejmie, wiadomo, jest waz-
niejsza od takiego czy innego kongresu.

Szanowni panstwo, w zwigzku z tym proponuje nastepujacy porzadek. OczywiScie
przedstawiciele Biura Legislacyjnego zaraz nam powiedza, w jaki sposob bedziemy gtlo-
sowac, czy jakie$ poprawki sie lacza. Nastepnie stanowisko rzadu, ewentualna uwaga
Biura Legislacyjnego, ewentualne glosy za i przeciw i glosujemy.

Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator z Biura Legislacyjnego Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jezeli chodzi o ewentualne tgcznoSci, ktore wynikaja z zapropono-
wanych poprawek, to na pewno poprawka nr 13 powinna by¢ rozpatrywana tacznie
z poprawka nr 15, jak réwniez poprawka nr 16 z poprawka nr 23.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jeszcze raz — poprawka nr 13 z ktoérg?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Z poprawka nr 15.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nastepnie poprawka nr 16 z poprawka nr 23.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Tak.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Ewentualnie - to juz do rozwazenia przez panstwa — jezeli bylaby zgoda na poprawki
takie najbardziej legislacyjne, ktore w zaden sposob nie ingeruja merytorycznie w tresc,
natomiast sg oczywisto$ciami, to Biuro Legislacyjne proponowaloby, aby Komisja pod-
data pod glosowanie 1gcznie poprawke nr 3, nastepnie poprawki nr 17-20 oraz poprawke
nr 27 jako jeden blok. Ze wzgledu na te legislacyjne oczywistoSci...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To sg legislacyjne w panstwa ocenie.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak. Mozna by rozpatrywac je tacznie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. W takim razie oddam glos stronie rzadowej. Jaka jest opinia pana ministra
do tych propozycji Biura Legislacyjnego?

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Uwazamy, ze one sg stuszne.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czyli poddamy pod glosowanie Igcznie to, co jest zaproponowane. Czy sg inne opinie?
Nie widze zgloszen. Przechodzimy zatem do przeglosowania poszczegélnych poprawek.
Poprawka nr 1. Bardzo prosze Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag. Charakter merytoryczny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie popieramy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Czy kto§ chce zabrac¢ glos za lub przeciw? Nie widze zgloszen. Przechodzimy do gtosowania.
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Kto jest za pozytywnym zaopiniowaniem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Dobrze, dziekuje. Prosze o podanie wynikow.

Glosowalo 30 posiéw. Za — 13, przeciw — 17, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.

Poprawka nr 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Bez uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowato 30 postow. Za — 13, przeciw — 17, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Teraz taczne glosowanie nad poprawkami nr 3, 17— 20 i poprawka nr 27. Biuro Legi-
slacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawki.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze o glosowanie. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawek? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymat?
Glosowalo 30 postow. Za — 30, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawki
uzyskaly pozytywna rekomendacje Komisji.
Poprawka nr 4. Bardzo prosze Biuro Legislacyjne.

Legislator z Biura Legislacyjnego Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 30 postéw. Za — 13, przeciw — 17, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 5. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, poprawka ma charakter czeSciowo merytoryczny, natomiast zda-
niem Biura Legislacyjnego mozna na przyszto$c¢ zastanowi¢ sie, czy ona nie powinna
rzeczywiscie by¢ uwzgledniona, gdyz wydaje sie nam, ze ta przestanka do odwolania
jest zaproponowana analogicznie jak przy komisjach i zespotach. Jezeli jednak panstwo
z rzadu uwazaja, ze bedzie mozliwe pozostawienie bez tej przestanki, tak jak jest obecnie
w ustawie, to prosimy o ewentualne rozwazenie tego.
Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko. Zastanowimy sie ewentualnie w nowelizacji.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jeszcze raz. Nie zrozumialem.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciwko tej poprawce.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 30 postéw. Za — 13, przeciw — 17, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 6. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywna rekomendacjg poprawki? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal? Bardzo prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 32 postow. Za — 12, przeciw — 19, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 7. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywng rekomendacjg dla poprawki? Kto
jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 32 postow. Za — 13, przeciw — 19, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskata pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 8. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywna rekomendacjg poprawki? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowato 32 postow. Za — 13, przeciw — 19, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
otrzymala pozytywnej rekomendacji Komisji.
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Poprawka nr 9. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze, glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacja poprawki? Kto jest przeciw? Kto
sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikéw.
Glosowato 32 postow. Za — 13, przeciw — 19, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 10. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacja poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 32 postéw. Za — 13, przeciw — 19, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 11. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywng rekomendacjg? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 32 postow. Za — 12, przeciw — 20, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskata pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 12. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Widze dwa zgloszenia. Tak jak powiedzialem, jedno jest za, drugie przeciw. Dobrze, pani
prezes, bardzo prosze.
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Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:
Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej. Panie przewod-
niczacy, bardzo dziekuje za udzielenie glosu.

Panie i panowie postowie, bardzo prosze panstwa o przyjecie poprawki nr 12, dzieki ktorej
farmaceuta bedzie mogt petnié funkcje gtéwnego badacza w badaniach klinicznych. Szanowni
panstwo, zawod farmaceuty jest zawodem medycznym, a uczestnictwo w prowadzeniu badan
naukowych jest jednym z zadan zawodowych wskazanych w ustawie o zawodzie farmaceuty.
W raporcie Ministerstwa Zdrowia ,, Rozwigzania w zakresie farmacji klinicznej oraz dziatal-
nosci farmaceutow w podmiotach leczniczych” rowniez znalazla sie rekomendacja umozli-
wiajgca farmaceutom petnienie funkgcji glownego badacza.

Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej gtéwny badacz to osoba, ktora zapew-
nia zgodno§¢ badania klinicznego w o§rodku badan klinicznych z wymogami tego rozpo-
rzadzenia i jest z tego tytulu osoba odpowiedzialng. Farmaceuci juz w ramach studiéw
zdobywajg wiedze w zakresie metodologii prowadzenia badan naukowych ijuz teraz
w wielu podmiotach leczniczych farmaceuci sg odpowiedzialni za prowadzenie dokumen-
tacji badan, koordynowanie przebiegu badan klinicznych prowadzonych w szpitalach.
W zwiazku z tym bardzo panstwa prosze o przychylenie sie do tej poprawki i przyjecie
poprawki nr 12.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy jest glos przeciwny? Nie widze gloszen. W takim razie jeszcze raz
poprosze o wyjasnienie i odpowiedz strone ministerialna.
Pani prezes, tylko jedna uwaga i pytanie, zebySmy mieli absolutng jasnos¢. Rozu-
miem, ze farmaceuta bierze udzial w badaniu klinicznym. To jest jakby oczywiste, cho-
dzi o to, zeby byt ta gtéwna osobg. O to chodzi?

Prezes NRA Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:
Tak, jak najbardzie;j.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Bardzo prosze, stanowisko rzadu.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Faktycznie jest tak, jak pani prezes przedstawita. Do tej pory faktycznie tylko i wylgcznie
lekarz mégt by¢ gtéwnym badaczem i wydaje sie, ze na dzisiaj takie stanowisko powinno
pozostac, czyli w brzmieniu rzgdowym... Sg jeszcze dodatkowo oczywiScie pielegniarka
i polozna. Ewentualnie w kolejnej nowelizacji zastanowimy sie nad tym. Na dzisiaj decy-
zjg kierownictwa powinno zostac tak, jak jest. JesteSmy przeciwko poprawce.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Przechodzimy do glosowania. To znaczy, jest glos za lub przeciw. Jezeli
jest glos przeciw... Jeden glos za, jeden przeciw.

Posel Stanistaw Tyszka (Konfederacja):
Ja tylko dla porzadku chciatbym uzupelni¢ wypowiedZ przedstawiciela ministerstwa,
bo rozumiem, ze pielegniarka tez moze by¢ gtéwnym badaczem?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Ale nie, przepraszam, nie ma takiej mozliwosci uzupelniania wypowiedzi ministra. Je§li
minister bedzie chcial, to poprosi kogo$§ o uzupelnienie wypowiedzi.

Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywng rekomendacjg dla poprawki? Kto
jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Glosowalo 34 postow. Za — 12, przeciw — 21, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskata pozytywnej rekomendacji Komisji.

Poprawka nr 13 bedzie poddana pod glosowanie razem z poprawka nr 15. Bardzo
prosze, stanowisko Biura Legislacyjnego.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad. Stanowisko rzadu co poprawki nr 13 glosowanej Igcznie z poprawka nr 15.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy za tymi poprawkami.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywng rekomendacjg dla poprawek?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 33 postéw. Za — 31, przeciw — 1, wstrzymujacych sie — 1. Poprawki uzyskaly
pozytywna rekomendacje Komisji.
Poprawka nr 14. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 32 postow. Za — 10, przeciw — 21, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 16 razem z poprawka nr 23. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywng rekomendacjg dla poprawek? Kto
jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 30 postow. Za — 11, przeciw — 19, nikt sie nie wstrzymal. Poprawki nie
uzyskaty pozytywnej rekomendacji Komisji.
Teraz poprawki. Od razu wyjasnie, nad poprawkami nr 17-20 juz glosowaliSmy.
Poprawka nr 21. Bardzo prosze, stanowisko Biura Legislacyjnego.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacja dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 30 postéw. Za — 12, przeciw — 18, nikt sie nie wstrzymal. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 22. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Przeciwko.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 28 postow. Za - 8, przeciw — 19, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawka nr 23 rozpatrzona. Teraz poprawka nr 24. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie popieramy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Glosujemy. Kto jest za pozytywna rekomendacja dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie
wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.
Glosowalo 29 postow. Za — 10, przeciw — 18, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Teraz poprawka kolejna, nr 25. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pan przewodniczacy Miller, bardzo prosze. Glos za czy przeciw? Gdyby pan byt uprzejmy...

Posel Rajmund Miller (KO):
Za.

Panie ministrze, panie przewodniczacy, szanowni panstwo, zapis art. 89 propono-
wanej ustawy powoduje w skutkach brak objecia przez powolany przepis przejsciowych
szkod powstalych w zwigzku z udzialem w badaniach klinicznych rozpoczetych i nieza-
konczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy. Wedlug tego zapisu osoby, ktore braty
udzial w tych badaniach przed wejsciem ustawy, nie beda objete mozliwoscig wypla-
cania odszkodowan. Réwniez rodziny oséb, ktére poniostyby konsekwencje wskutek
tych badan klinicznych, nie beda mogly uzyska¢ odszkodowan. Z tego wynika poprawka
nr 25, ktora reguluje te sprawe.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Stanowisko rzadu raz jeszcze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nadal przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. A czy pan minister albo pan rzecznik mogg co$ wyjasni¢? Dziekuje.

Rzecznik praw pacjenta Bartlomiej Chmielowiec:
Dziekuje.

10 i.p.
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Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, osoby, ktore uczestniczg obecnie w bada-
niach klinicznych, oczywiScie maja mozliwo$¢ dochodzenia roszezen na drodze cywilno-
prawnej, korzystajac miedzy innymi z obowigzkowego ubezpieczenia OC (odpowiedzial-
nosci cywilnej) badacza i sponsora. Natomiast w tej sytuacji powstaje nowy stan prawny,
a mianowicie polegajacy na tym, ze bedzie alternatywa w postaci Funduszu Kompen-
sacyjnego Badan Klinicznych. Ta poprawka zaktada, ze osoby, ktore uczestniczytyby
w tego typu badaniach klinicznych przed wejSciem w zycie ustawy, rowniez bylyby objete
tg alternatywa, czyli mozliwo§cig korzystania ze zlozenia wniosku w ramach Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

W naszej ocenie sg daleko idace watpliwosci. Pierwsza watpliwosc zasadnicza to taka,
ze przeciez sponsorzy po wejsciu w zycie ustawy de facto sponsorowaliby réwniez te
badania kliniczne czy wyplaty odszkodowan tych badan klinicznych, ktére byly w zupet-
nie innym stanie prawnym. Po drugie, Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych
na wejsciu nie bedzie miat zadnych §rodkéw finansowych. Te §rodki zostang zgroma-
dzone z oplat, ktore bedg sktadane po wejSciu w zycie ustawy.

W naszej ocenie prawa tych oséb i pacjentéw sg zabezpieczone w postaci obowigzko-
wego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej. Po prostu obecnie pojawia sie nowy
stan prawny.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekujemy bardzo za wyczerpujace wyjasnienie. My§le, ze kazdy ma pelng jasno§é.
Przechodzimy do glosowania.

Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzy-
mal? Prosze o podanie wynikow.

Glosowalo 29 postow. Za — 11, przeciw — 17, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskata pozytywnej rekomendacji Komisji.

Poprawka nr 26. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Przechodzimy do glosowania. Kto jest za pozytywna rekomendacjg dla poprawki? Kto

jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze o podanie wynikow.

Glosowalo 30 postow. Za — 10, przeciw — 19, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji.
Poprawke nr 27 juz rozpatrzyliSmy. Poprawka nr 28. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Rzad.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

JesteSmy przeciw.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Glosujemy. Kto jest za przyjeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Prosze
o podanie wynikéw.

Glosowalo 30 postow. Za — 11, przeciw — 18, wstrzymujacych sie — 1. Poprawka nie
uzyskala pozytywnej rekomendacji Komisji. Tym samym rozpatrzyliSmy wszystkie
poprawki Senatu.

Pozostaje nam wyboér posta sprawozdawcy. Do tej pory byla to pani posel Plonka. Czy
pani posel wyraza zgode, zeby by¢ dalej sprawozdawca Komisji?
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Posel Elzbieta Plonka (PiS):
Tak.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Pani poset wyraza zgode. Czy sg inne kandydatury? Nie widze zgloszen.
Czy ktos jest przeciwny propozycji, aby pani posel byla sprawozdawcag Komisji? Nie
widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze pani poset Plonka zostata sprawozdawcg Komisji.
Dziekuje.
Zamykam posiedzenie Komisji.

12 i.p.




