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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 11 minut 03)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Zamykamy drzwi jak w samolocie i sposobimy s do lotu. Tym lotem bedzie
sto trzynaste posiedzenie Komisji Polityki Spolecznej 1 Zdrowia, jw sto trzynaste.

Otwieram to posiedzenie.

Witam panie 1 pandw senatorow. Witam po raz pierwszy uczestniczacego w ha-
szym posiedzeniu przedstawiciela Biura Legislacyjnego Kancelarii Senatu, z ktorym
wspolprace najbardziej cenimy. Witam niemniej serdecznie wszystkich gasci, choc
do$¢ niezrgcznie rozpoczetam.

Mam przed soba pismo pana ministra $rodowiska Czestawa Sleziaka, ktéry do
udzialu w dzisiejszym posiedzeniu wyznaczyl pana Ryszarda Purskiego, gtdwnego
specjaliste w Departamencie Polityki Ekologicznej w Ministerstwie Srodowiska.

W drodze do nas jest chyba najistotniejsza postac, jesli chodzi o t¢ ustawe,
czyli inspektor do spraw substancji i preparatéw chemicznych. Ustawa rozszerza ka-
talog jego zadan, jest on wigc w jej przypadku najwazniejsza postacia, ale protestuja-
cy w sprawie kas fiskalnych taksowkarze uniemozliwili mu dojazd. Bardzo mozliwe,
ze pan doktor Majka zdazy do nas dotrze¢ w trakcie tego posiedzenia. Ale nie maze-
my na tej informacji zakonczy¢ posiedzenia, poniewaz jest na nim reprezentacja rza-
du, gdyz z upowaznienia pani minister Ewy Kralkowskiej jest z nami pan dyrektor
Michat Sobolewski. Jest on przygotowany, ma stanowisko rzadu w sprawie tej usta-
wy, ma jego, ze tak powiem, plenipotencje, jesli chodzi o przyjecie naszych popra-
wek czy wnioskow legislacyjnych, tak wigc nasze posiedzenie spetnia warunki regu-
laminowe.

A jesteSmy zobowiazani, zgodnie ze skierowaniem marszatka Senatu, rozpa-
trzy¢ dzisiaj uchwalona 10 wrzes$nia 2003 r. ustawe o zmianie ustawy o substancjach
i preparatach chemicznych oraz o zmianie niektérych innych ustaw.

Jezeli pan dyrektor Sobolewski uzna, ze powinien zabra¢ glos na tym etapie,
to oczywiscie ten glos bedzie mu udzielony, wzglednie panu dyrektorowi Purskie-
mu, ajezeli panowie zechcecie ustosunkowac si¢ do tego dopiero po wymianie py-
tan czy po dyskusji senatorskiej, to woOwczas poprosz o opini¢ pana mecenasa Ma-
cigja Teleca

Czy panowie przedstawiciele rzadu zycza sobie zabra¢ glos teraz czy podzniej?
Pan dyrektor Sobolewski — nie. Pan z resortu ochrony$rodowiska? Tez nie.

W takim razie bardzo proszg, Panie Mecenasie, przedstawi¢ opinig.
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L egislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Macig Telec:

Dzigkuje bardzo.

Biuro zgtosito dwie uwagi do nowelizacji, dwie propozycje poprawek. Pierwsza
Z tych propozycji znalazta si¢ w opinii biura, ale drugiej tam nie ma, poniewa ona si¢ pO-
jawila pozniej. Jezeli pani przewodniczaca sobie zyczy, to przedstawig obie te propozycje.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak, bardzo proszg.)

Pierwsza propozycja, ta, ktéra jest w opinii, dotyczy instytucji dobrej praktyki la-
boratoryjnej. W ustawie przewidziano, ze badania substancji i preparatoéw chemicznych,
kosmetykow, produktow leczniczych, leczniczych weterynaryjnych oraz biobojczych
beda si¢ odbywaty zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Definicg tego
okreslenia zawarto w ustawie o substancjach i1 preparatach chemicznych w art.2 w ust. 1
w pkcie 11a, ktorego dotyczy art. 1 pkt 1 ustawy nowelizujacej, a W pozostatych usta
wach nowelizowanych zamieszczono odestania do tej definicji. Watpliwosci biura
wziely si¢ stad, ze w przepisach odsytajacych do pojecia dobrej praktyki laboratoryjne;j
jest mowa nietylko o art. 2 ust. 1 pkt 11a, w ktérym znajduje si¢ definicja tego okresle-
nia, ale rowniez o art. 24 ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy. Te ostatnie przepisy zawieraja
upowaznienia do wydania aktow wykonawczych, ale z nich samych nie wynikap zadne
zasady. Zasady, ktére moga by¢ ewentualnie uznane za zasady dobrej praktyki laborato-
ryjnej, beda dopiero okreslone w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
tych przepisow.

Propozycja poprawki biura jest taka, aby rozszerzy¢ definicg dobrej praktyki
laboratoryjnej o wymagania okre§lone we wspomnianych przepisach wykonawczych
I odpowiednio zmodyfikowa¢ odestania w pozostatych ustawach. W opinii biura zng-
duja si¢ propozycje konkretnych poprawek.

Druga propozycja poprawki dotyczy art. 1 ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych. Ten artykut nie jest objety nowelizacja sejmowa, ale chodzi tu o konse-
kwencj¢ nowelizacji przyjetej przez Sejm. Zatozeniem wnioskodawcy bylo, aby zasady
dobreg praktyki laboratoryjnej, zdefiniowane w ustawie o substancjach i preparatach
chemicznych, stosowane byly takze do badan nad kosmetykami, produktami leczni-
czymi, leczniczymi weterynaryjnymi oraz biobojczymi. Art. 1 ust. 3 pkt 3 ustawy
0 substancjach i preparatach chemicznych stanowi jednak, ze przepiséw tej ustawy nie
stosuje si¢ migdzy innymi do produktéw leczniczych, srodkéw ochrony roslin, czyli
produktow biobdjczych, oraz kosmetykow.

Propozycja biura ma na celu usunigcie tej sprzeczno$ci, przy czym biuro przy-
gotowato poprawke w dwdch wersjach: szerszej 1 wezszej. Pierwsza wersja ogranicza
zmiang w art. 1 ustawy o substancjach i preparatach chemicznych tylko do tych katego-
rii produktow, ktorych dotyczy nowelizacja. Zmiana polega na tym,ze do tych katego-
rii substancji 1 preparatéw chemicznych nie bgdzie si¢ stosowato przepisOw ustawy
Z wyjatkiem jej art. 2 ust. 1 pkt 11a, czyli tego przepisu, ktory zawiera definicjg dobre;j
praktyki laboratoryjnej.

Druga wersja poprawki, ktora ma szerszy charakter, stanowi, ze przepisow
ustawy o substancjach i1 preparatach chemicznych nie stosuje st do substancji i prepa
ratow wymienionych w art. 1 ust. 3 pkt 3, czyli migdzy innymi do kosmetykéw, pro-
duktow leczniczych 1 srodkéw biobojczych, ale réwniez do innych. Ta druga wersja
pozwala na to, aby w przysztoSci rozszerzy¢ stosowanie zasad dobrej praktyki laborm-
toryjnej rGwniez na inne substancje i preparaty, wspomniane w tym przepisie, ale mog
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si¢ pojawi¢ watpliwosci, czy taka poprawka Senatu nie wykracza poza zakres nowel-
zacji przyjetej przez Sejm. Dzigkuj¢ bardzo.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czy na tym etapie panowie chcieliby si¢ do tego odnie$¢? Rozumiem trudnos¢,
bo tylko ze styszenia znamy zakres tych poprawek. Panowie nie wypowiadap sig?
Jeszcze nie. Dobrze.

To poprosze dalej, te nastgpne poprawki, ktore tutaj sa, te propozycje...

(Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Macig) Telec: Te po-
prawki, ktore sa w opinii, te cztery, to sa konsekwencje tej poprawki, ktora omdéwitem
jako poprawke pierwsza. Tak wigc...)

Czyli do tego art. 11a

(Legidator w Biurze Legidacyjnymw Kancelarii Senatu Macigj Telec: Tak, tak.)

Dzigkuj¢ panu.

Czy sa pytania do pana, do przedstawicieli rzadu?

Za moment bedziemy musieli bowiem zbliza¢ si¢ ku rozstrzygnigciom. Jezeli
nie bedzie pytan, jezeli bedzie to jasne... Poniewaz nad tymi ustawami my w naszej
kadencji juz po raz drugi si¢ pochylamy, juz nad nimi dyskutowaliSmy dos$¢ duzo, 1 nad
ustawa o substancjach i preparatach chemicznych, i nad ustawa o kosmetykach co naj-
mniej dwukrotnie, mimo ich do§¢ mtodego wieku, bo te ustawy sa z 2001 r., rozumiem
te niech¢¢ do wypowiadania si¢. Zmiany sa tak oczywiste, wynikaja z potrzeby dosto-
sowania czy uscislenia przepisow... Ale widz¢ podniesiona raczk¢ pana dyrektora So-
bolewskiego.

Bardzo proszg.

Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Minister stwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

Ja musz¢ powiedzie¢ o jednej sprawie, 1 to z pewnym marginesem niepokoju.
Miatem informacj¢ od pana inspektora doktora Majki, ze te cztery poprawki zostaty
uzgodnione 1 sa dla nas do przyjecia. Te cztery poprawki, to znaczy ta, ktéra pan oma-
wial jako pierwsza, i te, ktore sa jej konsekwencja. Te poprawki, tutaj wypunktowane
jako cztery, sa — mam taka informacj¢ wtasnie od pana inspektora — dla nas, z naszego
punktu widzenia do przyjgcia. Ale...

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Rozumiem, zZe sa dla panstwa do przyjecia, bo zapewne na posiedzeniu Komisji
Spraw Zagranicznych 1 Integracji Europejskiej, ktore odbyto sk 18 wrzesnia, pan in-
spektor Majka byl obecny. Taka mam nadziej¢, bo komisja w swojej propozycji
uchwaty Senatu przedstawia te cztery poprawki, ktore pan mecenas Telec przygotowat.

Ale bardziej istotne jest dla nas stanowisko rzadu wobec tych dwoch poprawek,
z ktorych jedna moze wykraczaé poza zakres kompetencji Senatu, ale jest bardzo db-
szerna 1 przyszto$ciowa, a druga mieSci si¢ w ramach tych kompetencji, ale tez bedzie
wymagala w przysztoSci rozszerzenia. Gdyby panowie zechcieli nam utatwi¢ zadanie
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w tej sprawie... Ale jesli nie, to my po prostu zadecydujemy, tylko zebyscie potem nie
mieli poczucia, ze stracili$cie tu czas, nie mieli§cie wptywu na to.

Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

A czy mogg, Pani Senator, prosi¢ o pig¢ minut przerwy na kontakt z panem
doktorem Majka?

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Alez oczywiscie, tak.)

Moj niepokdj bierze si¢ wlasnie z tego, ze nie mam stuprocentowej pewnosci,
jezeli...

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Alez tak, oczywiscie. Nam zalezy na tym, zeby to bylo w jak najlepszej formie
i zeby pan nie mial poczucia, ze co$ niestosownego pan popart. Bardzo prosz.
Panie Dyrektorze, pan mecenas moze panu towarzyszy¢ w tej rozmowie.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Zapraszam po przerwie na dalszy ciag posiedzenia.
Pan prosit o glos. Bardzo prosz.
Prosz¢ wtaczy¢ mikrofon 1 przedstawic sig.

Kierownik Wydzialu Prawnego
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Krzysztof Jop:

Proszeg bardzo.

Ja reprezentuje Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i1 Produktow Biobdjczych, ktory dzigki uprzejmosci pani przewodniczacej zostat
zaproszony na dzisiejsze spotkanie. Do tej pory nie uczestniczyl8my w pracach nad
przedmiotowa ustawa. To jest nasz pierwszy kontakt z ta ustawa, bo na etapie prac
sejmowych, niestety, nie braliSmy w nich udziatu, a wielka szkoda, ze nie braliSmy.

Chciatbym zwrdci¢ uwage na to... Oczywiscie popieram to, co pan powiedziat
w sprawie dobrej praktyki laboratoryjnej, czyli to, ze to powinno by¢ okreslone
W rozporzadzeniu i ze powinna by¢ delegacja dla ministra zdrowia, by w drodze raz-
porzadzenia okreslit wszelkie wymagania dotyczace dobrej praktyki laboratoryjnej.
Ale chciatlbym zwr6ci¢ uwage na bardzo wazny aspekt tej ustawy dotyczacy prawa
farmaceutycznego. Oto6z ta ustawa glgboko wkracza w prawo farmaceutyczne, bo ona
niejako wyjmuje z zakresu ustawy — Prawo farmaceutyczne dobm praktyke laborato-
ryjna i wstawia ja do ustawy o preparatach i substancjach chemicznych. | dlatego ta
nowelizacja spowoduje to, ze ocena chemiczna, farmaceutyczna bedzie oparta na
tych zasadach, ktore wynikaja z dobrej praktyki laboratoryjnej. Ustawa o substan-
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cjach 1 preparatach chemicznych bedzie niejako implementowana do prawa farma-
ceutycznego.

Co to w praktyce spowoduje? W praktyce to spowoduje to, ze bedziemy mieli
kolejny organ, ktory bedzie zajmowal si¢ ocena dobrej praktyki laboratoryjnej, a be-
dzie nim pan gtowny inspektor do spraw substancji 1 preparatow chemicznych. A wgc
nowa instytucja bedzie zajmowala si¢ ta ocena. To jest bardzo, bardzo istotna i wazna
sprawa, co chcialbym podkresli¢c. W sposob istotny wptynie to na jako§¢ oceny doku-
mentacji, ktora bedzie oceniana przy dopuszczaniu produktow leczniczych do obrotu.

Jakie beda konsekwencje tego? No, jak mowig, bedziemy mieli do czynienia
Z kolejnym organem, ktéry bedzie w jaki§ sposob, w pewnym zakresie, przede wszyst-
kim w zakresie toksykologicznym 1 farmakologicznym, mégt ocenia¢ £ dokumentacjg.
W zwiazku z tym wplynie to migdzy innymi na to, ze trzeba bedzie pewne rozporza-
dzenia, wynikajace na przyktad z art. 17 prawa farmaceutycznego, nowelizowac.

Ta ustawa, zgodnie z propozycja wynikajaca z art. 3, wkracza w to w sposob
bezposredni. Mamy bowiem nowelizacje art. 17, Ktory teraz mowi, ze badania, o kto-
rych mowa itd., przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego
lub produktu leczniczego weterynaryjnego, wykonywane s3 zgodnie z przepisami
przywotanej ustawy, czyli zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. A dobra
praktyka laboratoryjna, jak wynika z definicji, oznacza cah ustawg, bo tutaj si¢ mowi
,Wymagania ustawy”, czyli praktycznie calej ustawy. Mamy zar6wno prawo materid-
ne, jak i prawo formalne.

Jaka by byla moja propozycja? Jest pytanie, czy trzeba to modelowaé w taki
sposob jak tutaj. Ja bym proponowat, zeby$Smy stosowali te zasady dobrej praktyki la-
boratoryjnej odpowiednio, w zalezno$ci od tego, co wynika z przepisow ustawy — Pra-
wo farmaceutyczne, zeby prawo farmaceutyczne miato pierwszenstwo przed tym, co
wynika z ustawy o substancjach i preparatach chemicznych.

Bo jesli chodzi o to, co powiedziat pan z Biura Legislacyjnego, wnoszcy o no-
welizacj¢ rowniez art. 1 przedmiotowej ustawy, ktéra wylaczata produkty lecznicze
Z mozliwosci objecia ich tym, no to spowoduje to oczywiscie to, ze do prawa farma-
ceutycznego wkradnie si¢ nowa regulacja prawna, ktéra bedzie miala charakter bez-
wzglednie obowiazujacej, czyli ustawa o substancjach i preparatach chemicznych. I to
bym poddat pod rozwage Wysokiej Komisji. Dzigkuj¢ bardzo serdecznie.

Zastegpca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Czy pan dyrektor Sobolewski uzyskat odpowiedz?

Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

Tak, uzyskatem odpowiedz. Strona rzadowa proponowataby druga wersjg, te
krotsza wersjg zapisu w art. 1 ust. 1 pkt 3.

Jesli chodzi za$ o stwierdzenia mojego przedmowcy, to nie jestem przekonany —
ale moze pan mecenas to potwierdzi albo nie — ze te zapisy, ktore maja charakter nie
tyle fakultatywny, ile mowia o tym, Ze o ile inne przepisy nie stanowia inaczej, beda,
tak jak pan powiedziat, miaty bezwzglednie obowiazujace zastosowanie do lekow. Nie

925/V 5



113. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

jestem o tym przekonany, bo wiasnie na tym polega ten zapis, ze méwimy: ,,0 ile inne
przepisy nie stanowia inaczej”, czyli to jest ten wariant w noweli art. 1, w ktorym si¢
mowi, co podlega ustawie. Tam pozostaje wykluczenie lekdw.

Kierownik Wydzialu Prawnego
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Krzysztof Jop:

Tak, pozostaje to wykluczenie, ale ja méwitem o art. 17 prawa farmaceutyczne-
go, ktory mowi...

(Zastegpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli art. 3 tg ustawy
zmieniajacej.)

...ktory to juz expressis verbis wprowadza, Panie Dyrektorze.

Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

Pan doktor Majka jedzie juz w tej chwili szybko, mysle, ze juz prawie dojezdza,
tak ze...

(Senator Zbigniew Religa: Nie moze jecha¢ szybko, bo ulice sa zatarasowane.)

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: No wiasnie dlatego nie do-
jechat na czas.)

Przed chwila byt na... To znaczy nie przed chwila, ale dziesi¢¢ minut temu mi-
jat Okecie 1 mowil, ze jedzie szybko. No, ale moze utknaé, oczywiscie, ze moze.

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tu moze utknag.

Czy nasz impas jest spowodowany tylko ta poprawka, ktora dotyczy art. 3, i czy
nad pozostalymi poprawkami mozemy gltosowac — to jest moje pytanie do pana mece-
nasa — a tamta pozostawic, czy one wszystkie sg integralnie potaczone?

L egislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Macigj Telec:

Wydaje mi sig, ze mozemy si¢ zaja¢ tymi propozycjami poprawek, ktore zostaty
przyjete przez poprzednia komisjg 1 ktore nie budza zadnych zastrzezen rzadu, no 1 ta
poprawka, ktora pan dyrektor popart, a o ktérej ja powiedziatem, ze moga si¢ pojawic
watpliwosci co do tego, czy ona nie wykracza poza zakres nowelizacji sefmowe.

Jesli chodzi za$ o t¢ watpliwos¢, ktora podal pan z urzedu rejestracji lekdéw, to trudno
mi merytorycznie odnie$¢ si¢ do tego. Rzeczywiscie jest tak, ze ta nowelizacja przenosi de-
finicj¢ dobrej praktyki laboratoryjnej z prawa farmaceutycznego do ustawy o substancjach
| preparatach chemicznych, ale trudno mi dyskutowa¢ nad meritum. Dzgkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Ja mam propozycje. Otoz dwie komisje, Komisja Spraw Zagranicznych 1 Inte-
gracji Europejskiej 1 nasza komisja, beda zgtaszaty poprawki. Niektoére z nich beda toz-
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same, jedna za$ bedzie inna. Po posiedzeniu plenarnym Senatu 1 tak bedzie musiato
odby¢ si¢ posiedzenie polaczonych komisji, ktore ustosunkuja si¢ do tych poprawek,
aoprocz tego kazdy z senator6w ma prawo zglosi¢ swoje poprawki w trakcie pose-
dzenia plenarnego Senatu i one beda miaty taka sama wagg jak te, ktore beda przyjete
podczas dzisiejszego posiedzenia komisji. Jezeli pan czy panstwo rzeczywiscie macie
zastrzezenia, to prosz¢ nas uzbroi¢ w argumenty, a kto§ z nas wystapi w debacie i takie
pytanie zada stronom, skieruje je do pana inspektora Majki czy do radu, odpowiedz
nastapi za$ na posiedzeniu obydwu polaczonych komisji. Pan mecenas woéwczas z tym
si¢ zapozna. | naprawdg to bedzie miato t¢ sama moc i ten sam wplyw jak to, co robi-
my na dzisiejszym posiedzeniu, a rzeczywiScie nie jesteSmy w stanie odpowiedzie¢ na
watpliwosci, bo tez po raz pierwszy widzimy si¢ z panstwem.
Bardzo proszg, pan prosit o glos.

Specjalista w Departamencie Prawa Eur opej skiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej Grzegorz Gancar z:

Nazywam si¢ Grzegorz Gancarz. Ja reprezentuje Urzad Komitetu Integracji Eu-
ropejskigy.

Jesli chodzi o pana wypowiedz 1 art. 17 prawa farmaceutycznego, to pamigtam,
ze podczas procesu legislacyjnego na etapie przygotowania tego na posiedzenie Sejmu
w podkomisji problem ten byt bardzo analizowany, mgdzy innymi przez pania mece-
nas Reykowska. Pojawity si¢ pewne zaburzenia legislacyjne, pojawily si¢ trudnosci,
nietatwe do przezwycigzenia, ktore nie pozwalaly umiesci¢ tej catej legislacji w prawie
farmaceutycznym. Dlatego zdecydowano si przenies¢ to do ustawy o substancjach
| preparatach chemicznych. Moja wypowiedz nie ma kontekstu europejskiego. Chcial-
bym podkresli¢ tylko to, ze przypominam sobie, bo od samego pocztku braliSmy
udziat w pracach nad ta ustawa, iz ten problem byt analizowany. Byt on bardzo szeroko
dyskutowany juz nawet na etapie uzgodnien migdzyresortowych wewnatrz rzadu. Pro-
jekt wyszedt z rzadu wilasnie z art. 17, ktory byt jakby podstawa, wyjsciem do wpro-
wadzania tych przepisow zgodnych z prawem europegjskim. Ale prawnicy sgmowi
stusznie zauwazyli pewne kwestie, ktore by zaburzaty rytm tworzenia dobrego prawa.
Po prostu z tego powodu wyeliminowano ich zrodto i dobre praktyki laboratoryjne —
oczywiscie mowi¢ w duzym uproszczeniu — z prawa farmaceutycznego przeniesiono
do prawa o substancjach i preparatach chemicznych.

Ale caty proces myslowy bardzo precyzyjnie odtworzy, prawdopodobnie jeszcze
dzisiaj obecny, pan inspektor Majka, ktéry uzgadniat to z pana Reykowska, bo tak jak
mowig, byto duzym problemem przez prawo farmaceutyczne otworzy¢ € mozliwosé.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

(Brak nagrania)

...w powiazaniu z art. 17 prawa farmaceutycznego i co do poprawki, ktéra nie
jest zawarta w opinii Biura Legislacyjnego, ale ktdérej zakres 1 tr&$¢ sa w naszej swia-
domosci. Proponuje, zebySmy zajeli si¢ propozycjami poprawek, ktore sa zawarte
W opinii Biura legislacyjnego 1 przegtosowali w tym czasie te poprawki, jezeli nie ma
zastrzezen do takiego toku postegpowania.
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Pan senator profesor Religa.

(Senator Zbigniew Religa: Ale...)

Po prostu wyrwalam pana z zamyslenia.

(Senator Zbigniew Religa: Stucham bardzo uwaznie, co pani senator mowi.)
One wszystkie musza by¢ przeglosowane oddzielnie?

L egislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Macig Telec:

One moga by¢ przeglosowane facznie, poniewaz poprawki od drugiej do czwartej
sa konsekwencjami poprawki pierwszej, tak wic mozna je przegltosowac facznie.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

W takim razie bardzo proszg panie i pandéw senatorow o to, zeby...

(Brak nagrania)

Proszg przygotowaé opini¢ do ustawy o zmianie ustawy o substancjach i1 prepa-
ratach chemicznych, opini¢ Biura Legislacyjnego, na stronie2 sa propozycje popra-
wek. Te propozycje poprawek beda poddane pod glosowanie faczne. Prosze¢ moment
nad nimi si¢ zastanowic, a ja za chwilg zapytam, kto jest zaitd.

Poniewaz te poprawki beda mialy moc woweczas, kiedy kto§ z nas, z tych pra-
wodawcow, je autoryzuje, to jezeli nie macie panstwo nic przeciwko temu, ja chgtnie
bedg je autoryzowala, chetnie przyznam si¢ do zgloszenia tych poprawek, przejme do-
robek Biura Legislacyjnego.

Czy mozemy przystapi¢ do glosowania?

Kto z panstwa jest za przyjeciem poprawek: pierwszej, drugiej, trzeciej
I czwartej, prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkujg. Przyjelismy te poprawki jednoglosnie.

I teraz prosze mi powiedzie¢ — niech zadecyduja o tym nasze zbiorowe madro$¢
1 odpowiedzialno$¢ — czy przystepujemy do rozpatrzenia nastgpnej poprawki, czy ro-
bimy krotka przerwe i czekamy na pana inspektora Majke.

(Glos z sali: Zrébmy przerwe.)

Przerwa, dobrze.

Czy kwadrans nam wystarczy?

(Glos z sali: To zalezy od pana inspektora Majki i od strajkujacych taksowkarzy.)

Dobrze. Zaryzykujmy zatem kwadrans, czyli spotkamy sk za pi¢¢ dwunasta.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Po kolejngj przerwie powracamy do posiedzenia komisgji.

Nie zdarzyto mi si¢ jeszcze w tej kadencji takie przerywane posiedzenie, no ale
jest to wymuszone przez warunki, w jakich przychodzi nam pracowac.

Czy jest szansa na to, ze pan inspektor dotrze do nas? Czy mamy taka wiedzg?
| czy nie stanie si¢ tak, ze dotrze do nas, kiedy bedzie juz po wszystkim?
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Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Minister stwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

Wilasnie w tej chwili taczytem si¢ z nim, ale nam przerwato, bo jak mowi, kon-
czy mu si¢ juz bateria w komodrce. Mowi: jeszcze troche, bo pigtnascie minut temu, gdy
przerwa si¢ zaczynata, byt na Wawelskiej. Tak wigc moze to jest kwestia minut.

(Glos z sali: Nie przejedzie algjami, bo ngjgorzej zablokowane sa aleje.)

Sprobuje jeszcze raz zadzwonic.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, poczekamy, az pan dyrektor wybierze ten numer telefonu, jeSli mu si¢
uda, bo jezeli komorka sig roztadowata, to sig nie uda.

Ale ja mam propozycje. Wprawdzie strasznie mi zal tych trudow i przeprawy,
ktora bedzie udzialem pana inspektora Majki, ale posiedzenie musi mie¢ jaks swoj
rytm i musi w jakim$ czasie si¢ zakonczy¢. Ja mam wigc taka propozycje: pan mecenas
przedstawi zakres poprawki, a my ustosunkujemy s do niej w gtosowaniu. Odbedzie
si¢ bowiem posiedzenie plenarne Senatu, podczas ktérego zarowno pan inspektor Mg-
ka, jak 1 minister zdrowia, gospodarz ustawy, beda mogli si¢ wypowiedzie¢, a potem
bedzie jeszcze posiedzenie obydwu polaczonych komisji, ktore rowniez ustosunkuja
si¢ do przyjetych poprawek. Na tym posiedzeniu jeszcze definitywnie niczego nie raz-
strzygamy. Nieprzyjecie poprawki na tym etapie nie zamyka jej drogi, bo mazna na
posiedzeniu plenarnym ja zglosi¢, ale niezgloszenie jej dzisiaj czy na posiedzeniu ple-
narnym w ogole eliminuje mozliwo$¢ jej zgtoszenia, poniewaz Senat jest tym ostatnim
miejscem, gdzie mozna wprowadzi¢ zmiang.

Tak wigc teraz kierujg pytanie do panstwa senatoroOw: czy jestescie za tym, zeby
zapoznac si¢ z trescia poprawki 1 przystapi¢ do procedowania nad nia?

(Glos z sali: Tak.)

To bardzo proszg¢ pana mecenasa...

Legidator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Macig Telec:

Dzigkuje bardzo.

Panstwo senatorowie dostaliscie art. 1 ustawy o substancjach i preparatach che-
micznych, ktory bedzie nowelizowany. Poprawka brzmialaby w ten sposob: w art.1
przed pktem 1, mowig tutaj o art. 1 ustawy nowelizujacej, dodaje si¢ pkt... w brzmie-
niu — teraz bedg postugiwat si¢ juz systematyka ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych —w art. 1 w ust. 3 w pkcie 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,0 ile przepisy
szczegolne nie stanowia inaczej”.

(Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia Michat
Sobolewski: | to jest nasza poprawka, to znaczy my za nia optujemy.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tam przed ta czworeczka na tej stronie, ktora mamy, po tej takiej wyliczance.
Wiemy juz gdzie?
(Gtos z sali: Tego tu niema.)
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Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego w Ministerstwie Zdrowia
Michal Sobolewski:

W same ustawie matce, to jest odniesienie do art. 1 ust. 3 pkt 3 ustawy matki.
(Gflos z sali: Tutego niema.)
To jest ten wariant, za ktorym optuje strona rzadowa.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

Pan dyrektor juz odpowiedziat, wigc nie muszg¢ zadawac pytania o stanowisko rzadu.

Czy panstwo senatorowie zycza sobie, zeby pan mecenas powtérzyt treS¢ po-
prawki, czy jest to jasne?

(Senator Wojciech Pawlowski: Jasne.)

Bardzo prosze, pan senator Bielawski.

Senator Adam Janusz Bielawski:

Ja mam pytanie: czy wyjecie tego przepisu moéwiacego o dobrej praktyce labora

toryjnej przekresla mozliwosci stosowania tej praktyki przy ocenie i rejestracji EKOwW?
(Legislator w Biurze Legislacyjnymw Kancelarii Senatu Macig Telec: Nie...)
Nie przekresla?

L egislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Macig Telec:

Nie przekresla, poniewaz ustawa o substancjach i preparatach chemicznych jest
w tym wypadku traktowana jako akt prawny bardziej ogoélny, gdyz preparatami che-
micznymi sa zarowno leki, jak 1 kosmetyki, jak 1 produkty biobdjcze. Skutek przygcia
nowelizacji bedzie taki, ze do produktéw farmaceutycznych bedzie si¢ stosowato zasa-
dy dobrej praktyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w ustawie o substancjach i prepa-
ratach chemicznych. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Czy jesteSmy na tym etapie gotowi do tego, zeby przystapi¢ do gtosowania nad
ta poprawka, ktora teraz bedzie juz nasza poprawka autorska, poprawka komisji?

Pan senator Pawtowski zgtaszat si¢ do autoryzacji poprawki drugiej. Pan senator
to podtrzymuje?

Senator Wojciech Pawlowski:

Tak.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

To juz bedzie poprawka spoza tego katalogu zgloszonego przez Komisg Spraw
Zagranicznych i Integracji Europejskiej.
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Mozemy przystapi¢ do glosowania?

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, bedzie to poprawka piata, prosze
o podniesienie reki.

Kto jest przeciw?

Kto si¢ wstrzymat od glosu?

4 senatorow gltosowato za, 1 wstrzymat si¢ od glosu.

Poprawka zostala przyjeta 1 znajdzie si¢ ona w sprawozdaniu komisji.

Pozostato nam przegltosowanie cato§ci ustawy, z przyjetymi poprawkami.

Kto z panstwa jest za przyjeciem ustawy, wraz z przyjetymi poprawkami? (5)

Dzigkuje. Przyjeliémy ja jednogltosnie.

Pozostaje nam wybor senatora sprawozdawcy.

Proszg¢ bardzo.

Senator Wojciech Pawlowski:

Proponujg pania przewodniczaca, jako ze juz po raz ktérys bedzie si¢ wypowia-
da¢ na ten temat.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czy sa inne kandydatury? Nie.

Czy jest sprzeciw wobec mojej kandydatury? Nie ma.

Dzigkuj¢ panstwu bardzo. Dzigkuje gosciom.

Panstwa senatoréw poprosz¢ o pozostanie jeszcze tylko jedna minute.

Bardzo panu dzigkuyg.

Panie 1 Panowie Senatorowie! W ramach spraw r&nych chciatabym poinfor-
mowac, ze nastegpne posiedzenie komisji odbedzie si¢ 14 pazdziernika. Bgdzie to bar-
dzo uroczyste posiedzenie.

(Gtos z sali: O onkologii.)

Tak, bedzie to kontynuacja cyklu onkologicznego, ze tak powiem. Tym ra-
zem, w zwiazku z miesiagcem rézowej wstazki, miesiacem zapobiegania chorobom
nowotworowym, w tym przypadku nowotworom piersi, bedzie ono miato inny cha-
rakter.

Jezeli chcecie panstwo zaprosi¢ zaprzyjaznionych lekarzy, stowarzyszenia,
amazonki, no, kogo uwazacie, ze nalezaloby czy trzeba zaprosi¢, to bardzo prosz
zglosi¢ to zawczasu do sekretariatu komisji, tak zeby nasze zaproszenia dotarly o cza-
sie, bo w przeciwnym razie po prostu szkoda tego trudu. A tedzie to naprawe takie
posiedzenie, ktoremu chcemy nada¢ pewien rozglos. Rowniez podczas posiedzenia
Senatu bedzie podana informacja o posiedzeniu komisji.

Bardzo mozliwe, ze jeszcze tego samego dnia zrobimy merytoryczne posiedze-
nie komisji, poSwigcone rozpatrzeniu ustaw, ktore sa obecnie w Sejmie, pod warun-
kiem, ze Sejm je uchwali, Ze bedziemy mieli nad czym obradowac. Bo jezeli Sejm ob-
raduje tak jak ta komisja, o ktorej pan senator wspominat...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przepraszam, no ale taki urobek bedziemy mieli.
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Jezeli nie ma innych spraw, to ja bardzo, bardzo dzkujg.

Przepraszam was za te wszystkie przerwy, ale one naprawdk wynikatly nie
ze ztej woli czy mojej nieudolnosci, tylko z tego, ze chcieliSmy to zrobi¢ jak naj-
lepigj.

Dzigkuje bardzo.

Do zobaczenia 6smego.

Zamykam posiedzenie komigji.

(Koniec posiedzenia o godzinie 12 minut 06)
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