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SENAT RZECZY POSPOLITEJ POLSKIEJ

Zapis stenogr aficzny
(414)

50. posiedzenie
Komisj1 Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
w dniu 8 sierpnia 2002 r.

V kadencja




Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie wnioskdéw zgloszonych do ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wpro-
wadzajace ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawe¢ o wyrobach medycznych oraz
ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych oraz ustawy o zawodzie |ekarza.

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.



(Poczqtek posiedzenia o godzinie 16 minut 40)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Marek Balicki)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Otwieram posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia.

Przystepujemy do rozpatrywania wnioskow do ustawy o zmianie ustawy —
Przepisy wprowadzajace ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach me-
dycznych 1 innych ustaw, zawartych w zestawieniu, ktore panstwo otrzymali.

Mamy do przegltosowania siedem poprawek. Poprawka pierwsza 1 szosta powinny
by¢ przeglosowane tacznie. Sa to poprawki Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia.

Prosze o omdéwienie w skrocie tych poprawek.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Poprawki pierwsza i szosta maja charakter legislacyjny. Ich celem jest umiej-
scowienie przepisu we wilasciwym miejscu w ustawie. Ust. 2 art. 4a jest wynikiem
przyjecia przez polaczone komisje poprawki do ustawy o wyrobach medycznych.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.
Czy pan minister chciatby przedstawi¢ swoje stanowisko?

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Jezeli chodzi o poprawke pierwsza, jesteSmy za. Jeszcze tylko sprawdzg. ..
(Przewodniczqcy Marek Balicki: To jest konsekwencja.)
JesteSmy za, Panie Przewodniczacy.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Przystepujemy do glosowania, chyba ze sa pytania do rzadu. Nie ma pytan.

Kto jest za przyjgciem poprawek pierwszej 1 szostej, prosz¢ o podniesienie reki. (7)
Dzigkuje bardzo.

Stwierdzam, ze komisja jednogtos$nie przyjeta poprawki pierwsza 1 szdsta.
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Poprawka druga, zgltoszona przeze mnie w czasie posiedzenia plenarnego: wy-
razy ,,w ciagu”, zastgpuje si¢ wyrazami ,,nie pozniej niz”.

Chciatbym ustysze¢ zdanie Biura Legislacyjnego.

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Nie mam uwag.)

Pana ministra?

(Podsekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Tez jeste-
Smy za.)

Dzigkuje bardzo.

Czy sa jakie$ pytania?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przystepujemy do gtosowania nad poprawka druga.

Kto jest za jej przyjeciem, prosze¢ o poniesienie reki. (7)

Dzigkuje bardzo.

Stwierdzam, ze komisja jednoglos$nie przyjeta poprawke druga.

Teraz poprawka trzecia. To jest moja poprawka i1 ona jest o tyle istotna, ze
zmieniatermin z 30 czerwcana. ..

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: W tym miejscu powinnismy dokonag...)

(Glowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Tu mozemy dokona¢ tej autopoprawki komisji, o ktorej byta
mowa przy prawie farmaceutycznym.)

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Chodzi o wprowadzenie do art. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawg —
Prawo farmaceutyczne autopoprawki, polegajacej na dodaniu poprawki, ktora brzmi:
w art. 1 w pkcie 6 skresla sie¢ litere ,,b”. To jest poprawka, ktéra jest konsekwencja
wczesniejszych poprawek.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Czy pan minister chciatby wyrazi¢ swoje zdanie w tej sprawie?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Chodzi po prostu o fizyczneistnienie tej poprawki w druku.)

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Aleksander Nauman: Przepra-
szam bardzo, ale ja pani mecenas prawie nie stysze.)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To jest kwestia natury bardziej techniczno-formalnej. Chodzi o uzupehienie
konsekwencji, ktéra zaistniata w wyniku zaproponowania przez Komisj¢ Spraw Zagra-
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nicznych i Integracji Europejskiel poprawek do ustawy — Prawo farmaceutyczne. Ze
wzgledow formalnych w ustawie — Przepisy wprowadzajace powinna wystgpowac po-
prawkaw brzmieniu: w art. 1 w pkcie 6 skre$la sie litere ,b”.

Przewodniczacy Marek Balicki:

To jest techniczna poprawka, wynikajaca z wczesniej przyjetych.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Przepraszam, jeszcze moment, Panie Przewodniczacy.
(Wypowiedz w tle nagrania)

Jezeli chodzi o poprawke druga, jesteSmy przeciwko. To jest rowniez konse-
kwencja gltosowania przeciwko art. 21 i nastegpnym artykutom ustawy — Prawo farma-
ceutyczne.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Dlatego proponowali$my, zeby t¢ poprawke od razu, przy okazji tamtego gto-
sowania, wprowadzi¢. I nie byloby tego problemu.

Przewodniczacy Marek Balicki:

To jest jakie$ nieporozumienie. Przeciwko ktorej poprawce jest pan minister?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym Kancelarii Se-
natu Bozena Langner: Przeciwko tamtym i przeciwko tej, jak rozumiem.)

Niech pan minister powie.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Panstwo z Biura Legislacyjnego mowia, ze wprowadzenie tej poprawki wiaze
si¢ z glosowaniem nad art. 21. Dobrze to rozumiem?

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Ale prosz¢ odpowiadac na pytania.)

Czy moglbym prosi¢ o przeczytanie pelnej tresci poprawki?

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Proponowana autopoprawka brzmi: w art. 1 w pkcie 6 skresla si¢ lit. b. Jest ona
konsekwencja zaproponowanych do ustawy — Prawo farmaceutyczne poprawek: dwudzie-
stej pierwszej, dwudziestej szdstej 1 dwudziestej siodmej. One nie zostaly przyjcte, jednak
istnieje ewentualnos$¢, ze zostang przyjete na posiedzeniu plenarnym. Jesli tak by si¢ stato,
zaistnialaby woweczas sytuacja, ze nie bytoby w ustawie — Przepisy wprowadzajace. ..
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Po prostu w ten sposob trzeba bylo mowi¢. Autopoprawka zostala dokonana
i rzad, konsekwentnie, jest przeciwny.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Czy juz wszystko jest zrozumiale? Poprawka musi by¢, ale nie musi mie¢ po-
zytywne opinii.

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: OczywisScie, po prostu formalnos$ci musi stac¢ si¢ zado$¢.)

Przechodzimy do gltosowania.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Tak jest.

Kto jest za przyjeciem tej autopoprawki, prosz¢ o podniesienie reki. (0)

Kto jest przeciw? (7)

Dzigkuje bardzo. Jednoglos$nie przeciw.

To pierwsza autopoprawka, ktorej nikt nie popart.

Teraz przechodzimy do poprawki trzecie...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale sprawa jest juz zamknigta. Autopoprawka zostata jednoglos$nie odrzucona.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Nie ma autopoprawki. W zwigzku z tym mamy znowu problem, bo nie ma po-
prawki, ktora by¢ powinna, cho¢ nie musi zosta¢ poparta.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: W tym momencie jest to nawet jakis btad, niespojnosc.)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Nie, nie, Drodzy Panstwo, to nie powinno by¢ poddane pod glosowanie.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Chodzi o to, zeby wprowadzi¢ autopoprawke, a pdzniej jej nie poprzec, tak zeby
fizycznie taka poprawka byta...

Przewodniczacy Marek Balicki:

Wigce do czego jest ta autopoprawka, do ktorej linijki w tych ustawach?
(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: W art. 1 pkcie 6 skreslamy lit. b.)
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Ale do ktorej poprawki jest ta autopoprawka, pierwszej?

Referent do spraw L egislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Moze by¢ do poprawki pierwszej, bo przejmowali§my w ust. 2...
(Przewodniczqcy Marek Balicki: To do ktorel poprawki —drugigj czy trzecigj?)

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Mozemy to od strony formalnej przenie$¢ do poprawki pierwszej, bo przenosili-
smy, wpisaliSmy tutaj konsekwencje przyjecia okreslonych poprawek w prawie o wy-
robach medycznych, a w prawie farmaceutycznym, przyjmujac poprawki, nie wpisali-
Smy tego.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Ja bym bardzo prosil, zeby na to spojrze¢ w spdjny sposob.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Panie Senatorze, jest nam bardzo przykro, ale gdyby Komisa Spraw Zagranicz-
nych 1 Integracji Europejskiej w porzadku obrad komisji miata ustawe — Przepisy
wprowadzajace, nie bytoby tego problemu. Teraz spada na panstwa rozwigzanie kwe-
stii technicznej, zupetnie niemerytorycznej.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Ale to nie jest pewne. Nie dyskutujmy o tym, na co nie mamy wptywu, tylko
dyskutujmy o tym, na co mamy wptyw.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Mozemy mie¢ wptyw na to, zeby taka poprawka byla 1 nie
zostata poparta przez panstwa komisjg.)

Ale przeciez poprawka pierwsza zostata poparta przez komisjg.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym Kancelarii Se-
natu Bozena Langner: Tak.)

Przeciez nie moze by¢ poprawka poparta 1 niepoparta jednoczesnie, bo to
jest trudne do wykonania. Wtedy wpadamy we wlasne sidla — to nie jest zaden
pomyst.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To jest nie do zaakceptowania. To musi by¢ przeciez propozycja do przyjecia.
Proszg co$ takiego zaproponowac.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Po prostu w ustawie — Prawo farmaceutyczne powinna znalez¢ si¢ podobna
uwaga jak w ustawie o wyrobach medycznych. Skreslajac bowiem uregulowanie
Zustawy o wyrobach medycznych proponowalismy przyjecie tego uregulowania
W ustawie — Przepisy wprowadzajace.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Ale nie zostalo to zrobione, tak?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kance-
larii Senatu Bozena Langner: Rzeczywiscie sa pewne ograniczone mozliwosci
techniczne.)

Jesli nie mozemy tego zrobié, to trudno. Tylko teraz tamta poprawka jest nie-
kompletna, tak? Ona zostata odrzucona.

Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Ona zostala odrzucona, ale jezeli znajdzie si¢ grupa senatorow, ktora poprze...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Ale co poprze?)

...poprawki: dwudziesta pierwsza, dwudziesta szésta i dwudziesta sidédma, to
wtedy nie bedzie okreslonego przepisu.

Przewodniczacy Marek Balicki:

To nie mozna jej poprzec.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Nie, musimy postepowaé wedtug jakiegos$ porzadku.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Jestesmy formalistami, my musimy...)

Formalista powie, ze ona nie moze by¢ przyjeta, poniewaz jest nieckompletna —
na tym polega formalizm, on nie polega na tym, ze cos$ si¢ robi na sitg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Powinni$my omowié, wskazaé tg sytuacje, ze jezeli tej poprawki nie bedzie...
(Przewodniczqcy Marek Balicki: Marszalek musi to odczytac.)

...to bedzie btad. My proponujemy za$ takie wyjscie...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Ale moze my nie chcemy, bo...)

My po prostu zwracamy na to uwage.
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Whnioskodawca odpowiada za swoje wnioski. Chcacemu nie dzieje si¢ krzywda
— 1o jest podstawowa zasada.

Pan dyrektor Mierzejewski, proszg.

(Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow Piotr Mierzejewski: Panie Przewodnicza-
cy, przepraszam, machnatem r¢ka z powodu ekscytacji.)

Rozumiem.

Po prostu Senat musi to mie¢, a nie wiadomo, czy mozna poddac ja pod gtoso-
wanie, tak? Ale to juz nie jest materia naszej komigji.

Referent do spraw L egislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Mozna podda¢ pod glosowanie, tylko jezeli te poprawki przejda, bedzie musiata
by¢ zrobiona nowelizacja ustawy — Przepisy wprowadzajace, ktora taka konsekwencje
wprowadza. To tylko taka uwaga.

Gléwny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Albo nie bedzie nowelizacji 1 bedzie btad, bedzie luka.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Panie Mecenasie, bardzo bym prosit o to, azeby takie uwagi padaty w momen-
cie, kiedy poprawka jest zglaszana.

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Biuro Legislacyjne nie moze tego uczynic.)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

To nie jest nasz btad, to jest kwestia kierowania ustaw do poszczegdlnych komi-
sji. My nie mamy wplywu na stanowiska komisji, na ich sp6jnos¢.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Jaka to byta poprawka? Zgloszona przez senatora?)

To byly poprawki Komisji Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskigy.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: To trzeba bylo wtedy, na posiedzeniu Komisji
Spraw Zagranicznych...)

Panie Senatorze, ale jezeli komisja nie rozpatrywala ustawy — Przepisy wprow a-
dzajace? My tylko mozemy sygnalizowac, ze jest taka czy inna potrzeba, ale to lezy
rowniez w gestii komisji. Nie mamy na to takiego wptywu jak marszatek.

Przewodniczacy Marek Balicki:

To w takiej sytuacji trzeba sporzadzi¢ wniosek, jakie$ pismo, ktore mozna zto-
zy¢ w czasie posiedzenia.
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Poprawka trzecia. Jest to moja poprawka — dosy¢ istotna. Wiem, ze sa tu kon-
trowersje, dlatego interesuje mnie stanowisko rzadu. Mianowicie chodzi o przesunigcie
terminu dotyczacego rejestracji.

Prosze bardzo.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzigkuje, Panie Przewodniczacy.

Jak pan zapewne pamigta, podczas glosowan w senackiej Komisji Polityki Spotecz-
nej 1 Zdrowia rzad optowat za utrzymaniem terminu 30 czerwca. Zapis,, 31 grudnia 2003 r.”
oznacza, iz w starym trybie — a podmiot odpowiedzialny otrzyma zezwolenie na okres pig-
cioletni, ktory wykroczy poza czteroletni okres przej$ciowy — na rynku bedzie funkcjonowat
dopuszczony do obrotu produkt, niezgodny z ustaleniami czy z wynegocjonowanym okre-
sem przejsciowym dla produktéw leczniczych, ktory konczy sig w 2008 r.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czyli stanowisko rzadu jest...)

Czyli stanowisko jest nastgpujace, aby utrzymac¢ termin 30 czerwca. 2003 r.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Czyli przeciwne poprawce.)

Przeciwne poprawce, przeciwne terminowi 31 grudnia 2003 r.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuje¢ bardzo.

W zwiazku z tym wycofuj¢ poprawke trzecia.

Czy ktos$ z pan lub panow senatoréw chce ja przejac? Nie radze, bo znowu moze
by¢ ktopot.

Poprawka czwarta, ktdra powinna by¢ przeglosowana tacznie z poprawka ésma. ..

Mamy jeszcze jeden remanent, tak?

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Pozwolitem sobie przygotowa¢ autopoprawke, ktora od strony technicznej 1 le-
gislacyjnej poprawi zaproponowanga poprawke.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Tak, dziekuj¢ bardzo. Czyli dokonuj¢ autopoprawki.

Referent do spraw Legislacji w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Bedziemy mieli poprawki czwarta, 6sma 1 dziewiata. Po prostu na koncu bedzie
poprawka dziewiata.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje.
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Wszyscy panstwo otrzymali tres¢ autopoprawki.
Prosz¢ bardzo pana ministra o odniesienie si¢ do niej.

Podsekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia
Aleksander Nauman:

Dzickuje, Panie Przewodniczacy.
Jezeli chodzi o autopoprawke pana przewodniczacego, rzad jest za jej przyje-
ciem, w ksztalcie zawartym w tym druku.

Przewodniczacy Marek Balicki:

I jednoczesnie poprawka dsma, ktora jest na stronie 4 zestawienia poprawek.

To jest taczna opinia. Dzigkuj¢ bardzo.

Jesli nie ma pytan, przystgpujemy do glosowania.

Kto jest za przyjeciem poprawki czwartej i 6smej, poprawka czwarta w brzmie-
niu po autopoprawce, prosz¢ o podniesienie reki. (7)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (0)

Dzigkuje¢ bardzo. Stwierdzam, ze komisje jednoglosnie przyjety poprawki
czwarta, po autOpoprawce, i 0sma.

Poprawka piata, poprawka Komisji Polityki Spolecznej i Zdrowia...

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Ona juz zostata wykluczona.)

Stucham?

Referent do spraw Legislacji w Biur ze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Jakub Zabielski:

Ta poprawka zostata wykluczona poprzez przyjecie poprawki pana senatora.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Tak, rzeczywiscie, przepraszam, to wykluczyto glosowanie nad poprawka piata.

Poprawka szosta, tez poprawka naszej komisji: ,,w art. 1 w pkcie 9: a) w zdaniu
wstepnym skresla si¢ wyrazy ,,i 22b”; b) skresla si¢ art. 22b”.

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Juz nad nia glosowalismy.)

(Wypowiedz w tle nagrania)

(Glos z sali: Byta przeglosowana z pierwsza poprawka.)

Z pierwsza?

Dzigkuje bardzo za czujnos¢.

| poprawkasiédma...

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Wczoraj zostata wycofana.)

Wczoraj wycofana? Ale to chyba powinno by¢ zaznaczone... Czy nie?
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(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Referent do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Ja-
kub Zabielski: Dopiero teraz zostanie przygotowana.)

Dobrze.

I nad poprawka 6sma juz glosowalismy, w zwiazku z czym mozemy przystapi¢
do glosowania nad cato$cia ustawy.

Kto jest za przyjeciem ustawy, prosze o podniesienie reki. (7)

Dzigkuje bardzo.

Stwierdzam, ze komisja jednoglo$nie przyjela ustawe.

Prosze o wyznaczenie senatora sprawozdawcy. Pani senator Stradomska, o ile
pamigtam.

Czy wyraza pani zgodg?

(Senator Alicja Stradomska: Tak.)

Komisja réwniez, jak widzg.

Dzigkuje bardzo.

Zamykam posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia.

Dzigkuje panu ministrowi, dzigkuje gosciom. Dzigkuje paniom senator i panom
Senatorom, a takze przedstawicielom Biura Legislacyjnego.

(Glos z sali: Dzigkujemy.)

(Koniec posiedzenia o godzinie 17 minut 03)

10 414/
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