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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 13 minut 04)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Rozpoczynamy sto trzydzieste posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdowia.

W dzisiejszym porzadku obrad mamy zapisane trzy punkty. W pierwszym
punkcie jest rozpatrzenie ustawy o ratyfikacji Konwencji Nr 159 Migdzynarodowej
Organizacji Pracy dotyczacej rehabilitacji zawodowej 1 zatrudnienia osob niepetno-
sprawnych, przyjetej w Genewie dnia 20 czerwca 1983 r., druk senacki nr 534. Punkt
drugi: rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wprowadzapce ustawg — Pra-
wo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, druk
senacki nr 541. Punkt trzeci: sprawy rézne.

Na poczatku posiedzenia witam obecna pania minister, wszystkich obecnych
gos$ci, waznych w tej cze$ci posiedzenia. OczywiScie witam panie 1 panOw senatorow,
pania Bozeng Langner z Biura Legislacyjnego w Kancelarii Senatu, wspolpracupca
z nami. Informujg, Ze nie bedzie dzisiaj obecna pani poset sprawozdawca Zofia Wil-
czynska, poniewaz leczy si¢ w szpitalu. Mam nadziejg, ze odczuje w tym momencie
nasza duchowa taczno$¢ z nig 1 zyczenia powrotu do zdrowia. Ale w zwiazku z tym, ze
byl to rzadowy projekt ustawy, to nawet obeCno$¢ pani posel nie jest najniezbedniejsza.

Poprosz¢ wigc teraz pania minister Banach o wprowadzenie do ustawy o ratyfi-
kacji Konwencji Nr 159 Migdzynarodowej Organizacji Pracy dotyczcej rehabilitacji
zawodowe] 1 zatrudnienia 0sOb niepelnosprawnych, przygtej] w Genewie dnia
20 czerwca 1983 r.

Pelnomocnik Rzgdu do spraw Oséb Niepelnosprawnych
Jolanta Banach:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Ratyfikacja tej konwencji wydaje si¢ dosy¢ oczywista, ale nie jest oczywiste to,
1Z spOznia si¢ ona dziesig¢ lat, poniewaz pierwsze zabiegi dotyczace przedstawienia
whniosku ratyfikacyjnego siegaja 1993 r.

Konwencja nie wywoluje kontrowersji, jest, jak zadna inna, napisana bardzo
czytelnym, przystgpnym jezykiem, co tez jest jej wartoscia, dotyczy wspierania zatrud-
nienia, rehabilitacji 0sob niepetnosprawnych, a wigc nie rzecz w meritum. Wyjasnienia
chyba wymaga fakt, dlaczego dziesi¢¢ lat trwata w Polsce procedura ratyfikacyjna
konwencji, ktora wydaje si¢ oczywista, nawet w §wietle obowiazujacego w Polsce
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prawa 1 instytucji, poniewaz od 1991 r. — przypomng — polskie ustawodawstwo moze
pochwali¢ si¢ ustawa o rehabilitacji spotecznej, zawodowe] oraz zatrudnianiu 0sob
niepetnosprawnych.

Dlaczego wigc tak sig stalo, ze dziesieé¢ lat trwaja wysitki ratyfikacyjne? Otoz
gltowny problem z ratyfikacja konwencji dotyczy art. 8, czyli artykutu, ktory ustanawia
wymog podejmowania dziatan w cleu popierania, tworzenia i rozwijania shwzb rehabi-
litacji zawodowej 1 zatrudnienia osob niepetnosprawnych na obszarach wiejskich
i w odosobnionych skupiskach ludnosci.

Oczywiscie konwencja pozwala, w miarg krajowych srodkow finansowych
I W miar¢ mozliwosci krajowych, realizowaé jej postanowienia, ale w przypadku art.8
te zapisy czy te postanowienia nie wchodzity w gre, a w zwiazku z tym, juz w 1993 1.
we wspolpracy z Biurem Migdzynarodowej Organizacji Pracy 6wczesny pelnomocnik
przy udziale Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Osob Niepelnosprawnych i1 Kasy
Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego rozpoczat procedurg ratyfikacyjna.

W 1994 . jednakze Migdzynarodowa Organizacja Pracy z przyczyn nielezacych
po stronie polskiej wycofala si¢ z finansowania pilotazowego projektu na kwotg 1 milio-
na 200 tysigcy dolarow, ktore umozliwityby wykonanie dyspozycji art.8 konwencji.
Niemniej jednak powstajace pozniej polskie ustawodawstwo oraz instytucje, atakze
srodki finansowe pozwolily na zrealizowanie wszystkich artykulow, w tym art.8.

Przypomng, ze 20 grudnia 1990 r. uchwalona zostata ustawa o ubezpieczeniu
spolecznym rolnikow, ktora zobowigzywata Kas¢ Rolniczego Ubezpieczenia Spolecz-
nego do prowadzenia rehabilitacji zawodowej, przeszkolenia pracownikéw zagrazo-
nych trwata niezdolnoscia do pracy w gospodarstwie rolnym.

W latach 1995-1999 byty realizowane specjalne programy w urzdach pracy
I W wydzielonej wowczas specjalnej administracji radowej, skierowane glownie na
obszary wiejskie i odosobnione skupiska ludnosci.

W 1994 1. byl realizowany program dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych,
ale najwazniejszych zmian w tym zakresie dokonano w 1997r., w ustawie o rehabilita-
cji spolecznej 1 zawodowej oraz zatrudnianiu osob niepelnosprawnych. Tam stworzono
osobom niepelnosprawnym, prowadzacym indywidualna dzialalno$¢ gospodarcza,
mozliwo$¢ uzyskania pozyczki z Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Osob Niepel-
nosprawnych na prowadzenie tej dziatalnoSci badz na jej rozpoczgcie oraz na dofinan-
sowanie odsetek od kredytow bankowych. Ostatnim z dokumentow radowych, ktory
pozwalal na optymalna realizacjg art. 8 byt pakt dla rolnictwa i obszarow wiegjskich.

W zwiazku z tym, pierwszy wniosek ratyfikacyjny zostat ztavony w 1998 r., no de
wtedy tez co$ si¢ wydarzyto, bo miata miejsce reforma administracyjna kraju, a to zkolei
wymagato dalszego aktualizowania uzasadnienia i zmiany wniosku ratyfikupcego.

Mato tego, w 1999 r. byla kolejna nowelizacja ustawy o rehabilitacji zawodowej
1 zatrudnianiu osob niepelnosprawnych, w 2000r. — kolejna, w zwiazku z tym, dopiero
teraz oceniliSmy, ze w obecnym stanie prawnym, po kolejnej gkbokiej nowelizacji
ustawy o rehabilitacji wniosek ratyfikacyjny jest wnioskiem kompletnym i dostatecznie
rozbudowanym, obrazujacym polski stan prawny, organizacyjny i finansowy.

Pozwolg sobie tylko wyrazi¢ opinig, ze Polska wsrod siedemdziesigciu pigciu
krajow, ktoére ratyfikowaty t¢ konwencj¢ jest chyba jednym z krajow lepiej przygoto-
wanych do jej optymalnej realizacji. Nie ratyfikowaly tej konwencji takie paistwa, jak
na przyklad Stany Zjednoczone. Dzigkuje, Pani Przewodniczaca
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo, Pani Minister.

Chciatabym zapytac¢, czy pan dyrektor Ogonowski z Ministerstwa Spraw Zagia-
nicznych lub pan dyrektor Boguszewski z Paastwowej Inspekcji Pracy chcieliby na
tym etapie zabra¢ glos?

(Zastgpca Dyrektora Departamentu Warunkow Pracy w Glownym Inspektoracie
Pracy Jozef Boguszewski: Ja dzigkuje. Nie mam uwag do projektu ustawy.)

Dzigkuje bardzo.

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawno-Traktatowego
w Minister stwie Spraw Zagranicznych Piotr Ogonowski:

Ja rdbwniez nie mam juz nic do dodania. To zostato tutaj w pelni i bardzo kom-
petentnie omowione 1 zostat przedstawiony przez pann minister stan aktualny, ale jesli
beda jakie$ pytania, to oczywiscie odpowiem.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

A zatem, czy sa pytania? Czy jeste$cie panstwo senatorowie chetni do zabrania
glosu w dyskusji wzglednie zgloszenia wnioskow?

W takim razie — przepraszam, ze nieco zmienitam kolejno$¢ — teraz poprosze
pania mecenas Langner. Powinnam byla uczyni¢ to wczesniej, przepraszam, ja si¢ tak
zastluchatam.

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

Dzigkuje.
Nie ma zadnych zastrzezen legislacyjnych do tej ustawy.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy zatem, Panie i Panowie Senatorowie, zechcecie poprze¢ mdj wniosek o to,
by w swojej uchwale Komisja Polityki Spotecznej 1 Zdrowia rekomendowata Wysokiej
Izbie przyjecie tekstu zawartego w druku nr 534 bez poprawek?

(Glos z sali: Tak.)

Czy jest zgoda na taki wniosek?

A zatem, kto z panstwa jest za przyjeciem takiego wniosku? (5)

Dzigkuj¢ bardzo. Czyli przyjeliémy wniosek jednoglosnie.

Czy kto$ z panstwa jest chetny do pelnienia funkcji senatora sprawozdawcy?

Pani senator Sadowska, tak? Dzigkuj¢ bardzo.

Czy jest zgoda na to, by pani senator Sadowska byla sprawozdawa?

A zatem dzigkujemy bardzo i bardzo prosimy o reprezentowanie nas.

Wyczerpali$my program przewidziany w tej czesci posiedzenia komisji.
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Dzigkuje bardzo, Pani Minister, Pani Petnomocnik...

(Petnomocnik Rzqdu do spraw Osob Niepelnosprawnych Jolanta Banach: Dzig-
kuje panstwu.)

Akurat tak si¢ sktada, ze na zakonczenie roku niepetnosprawnych...

(Petnomocnik Rzqdu do spraw Osob Niepetnosprawnych Jolanta Banach: Roku
0sob niepetnosprawnych. Po dziesigciu latach... Dzigkuj¢ panstwu bardzo.)

Dzigkujemy bardzo.

Za trzy minuty, no, pig¢ minut dla rownego rachunku, przystapimy do nastgpnej
Czgsci posiedzenia.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzien dobry panstwu.

Rozpoczynamy druga czg¢s¢ posiedzenia Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia,
podczas ktoérej bedziemy rozpatrywali zmiang ustawy — Przepisy wprowadzajace usta-
we¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Rada Ministrow zadeklarowata, iz sa to ustawy dostosowujace polskie ustawodawstwo
do prawa Unii Europejskisgy.

Na dzisiejszym posiedzeniu witam pania Dorot¢ Duliban, gtownego inspektora
farmaceutycznego, pania Ireng Rej — kiedy$ spotykatySmy si¢ z wigksza czgstotliwo-
scig — z Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, pania Pauling Skowronska, reprezentu-
jaca Polfarmed, pania Malgorzate Wychowaniec, reprezentujaca Polmed, pana Wal-
demara— nie doczytam nazwiska. ..

(Gflos z sali: Wierzba.)

Tak, przepraszam, juz wiem, z Ministerstwa Zdrowia.

Jest jeszcze pan Krzysztof Jop z Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, i pan Jozef Jakubiec, reprezentujacy
Izb¢ Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjne.

Wszyscy panstwo ztozyli tutaj pisma, ze tak powiem, uwierzytelniajace, a pani
poset Grazyna Ciemniak, ktéra byta postem sprawozdawca rzadowego projektu usta-
wy, ztozyta usprawiedliwienie. Dzisiaj pani poset pracuje w Parlamencie Europejskim
i tym samym nie moze uczestniczy¢ z nami w posiedzeniu, ale t¢ nicobecnosé
W sposOb, na pewno co najmniej ekwiwalentny, wypeini pani dyrektor Duliban, 1o-
niewaz, jak juz mowitam, jest to projekt rzadowy.

Podczas naszego posiedzenia bgdziemy korzysta¢ z pomocy pani mecenas Bo-
zeny Langner, reprezentujacej Biuro Legislacyjne w Kancelarii Senatu.

A zatem teraz poprosz¢ pania dyrektor Duliban o wprowadzenie do ustawy.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban:

Pani Przewodniczaca, mam prosbe o udzielenie glosu panu dyrektorowi Wierz-
bie, ktory jest cztonkiem 1 wiceprzewodniczacym zespotu powotanego przez ministra
zdrowia do nowelizacji ustawy — Przepisy wprowadzapce ustawg¢ — Prawo farmaceu-
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tyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
L eczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Oczywiscie.
Bardzo proszg.

Glowny Specjalista w Wydziale Wyrobow Medycznych
w Departamencie Polityki Lekowel w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Proponowane zmiany maja charakter porzadkujacy. Wprowadzenie do ustawy
art. 4b ma na celu dostosowanie polskiego ustawodawstwa do postanowien traktatu
akcesyjnego. Artykut ten brzmi dostownie tak samo, jak odpowiedni zapis w traktacie
akcesyjnym, ktory wprowadza okres przegciowy dla wyrobow medycznych dopusz-
czonych do obrotu na podstawie §wiadectw wydawanych przez nieistniejacy juz In-
stytut Lekow.

Wprowadzenie art. 24a ma na celu przesunigcie terminu rejestracji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro. Jest to zgodne z dyrektywa unijna nr 98/79, ktora
naklada obowiazek znakowania wprowadzonych do obrotu wyrobdéw do diagnostyki
znakiem CE od 7 grudnia 2003 r. Do tego czasu takiego obowiazku nie byto. Poniewaz
dotychczasowe regulacje, czyli obowiazujaca obecnie ustawa o wyrobach medycznych
1 przepisy wprowadzajace, nalozyly wigksze restrykcje, 1 miaty by¢ one znakowane jw
po 1 pazdziernika 2003 r., to wychodzac naprzeciw oczekiwaniom polskich wytwar-
cow, proponujemy ten termin przesunad.

Dodatkowo proponujemy wprowadzenie ust. 2 do art. 24a, wynikajacego z dy-
rektywy europejskiej, ktora daje mozliwos¢ przesunigcia... daje mozliwos¢ dwuletnie-
go okresu przejsciowego na wprowadzenie, nie jak poprzednio do obrotu, a do wywa-
nia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Wszystkie proponowane przez rzad zapisy przeszly wszystkie wymagane kon-
sultacje, byly omawiane podczas posiedzen podkomisji i Komisji Europejskiej w S¢j-
mie, 1 prosimy o poparcie wyzej wymienionych zapiséw ustawy. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Poprosze¢ pania mecenas Langner o opini¢ Biura Legislacyjnego.

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

Ja mam dwie uwagi. Od razu chcialabym powiedzie¢, ze zawarta w opinii uwa-
ga pierwsza jest uwaga ogdlna, jednakze chciatlabym przez chwilg zwroci¢ uwage pan-
stwa na relacje miedzy dodawanym art. 4b a art. 23, ktéry nie jest zmieniany, ustawy —
Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach me-
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dycznych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobojczych, dlatego ze jednak te artykuly pozostaja w jakim$
zakresie w zaleznosci.

Art. 23 mowi o dokumentach, ktére sa wymienione w ustawie o wyrobach me-
dycznych. To sa dokumenty, ktorych zakres jest szerszy nzz tych wymienionych
w art. 4b, bo sa to §wiadectwa rejestracji, §wiadectwa dopuszczenia do obrotu, §wia-
dectwa jakosci, Swiadectwa dopuszczenia do stosowania i pozytywna opinia o wyrobie
medycznym. Art. 23 stanowi o tym, ze zachowuja one wazno$¢ we wskazanych w nich
terminach, ale moga by¢ przedtuzone, przy czym nie dluzej niz do dnia uzyskania
cztonkostwa w Unii przez Polske, a wigc jest okreslony termin, my jesteSmy jeszcze
ciagle na etapie przed uzyskaniem cztonkostwa.

Tutg art. 4b wymienia tylko $wiadectwa jakosSci i $wiadectwa dopuszczenia do
obrotu wyrobow medycznych wydane tylko przez Instytut Lekdw, jest to wyranie
wymienione. OczywiScie chodzi tutaj o $wiadectwa wydane przed 1 pazdziernika
2002 1., a wigc przed dniem wejScia w zycie prawa farmaceutycznego i roOwniez za-
chowuja one wazno$¢ w terminach okreslonych, jednakze nie dtuzej niz do 31 grudnia
2005r., a wigc wydaje sig, ze jednak relacja migdzy tymi artykulami pozostaje i wy-
daje si¢ ona interesujaca, dlatego na to wskazujg.

Kwestie, juz takie $cisle legislacyjne 1 prawne, o ktorych nalezy wspomnie¢,
dotycza art. 24a ustawy nowelizowanej, a wigc art. 1 pkt 3 ustawy nowelizujacej. Tutaj
chodzi o wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, ktére byly w obrocie w dniu
1 pazdziernika 2002 r.

[ teraz jest tak, ze przepisy wprowadzajace do prawa farmaceutycznego
w art. 24 ustanawiaty obowiazek zgloszenia wyrobu medycznego do Rejestru Wytwdr-
cow 1 Wyrobow Medycznych w terminie dwunastu miescy. No, niestety, z takiego
powodu, ze proces legislacyjny trwa, ten termin mimt 1 pazdziernika tego roku. Teraz
mamy grudzien, zanim ustawa wejdzie w zycie, minie jaki$ czas 1 teraz powstaje pyta-
nie, co z tymi wyrobami od 2 pazdziernika. Gdyby ta ustawa zostata przyjeta przed
1 pazdziernika, tej kwestii by nie bylo, a problem jest o tyle istotny, ze art. 38 ustawy
0 wyrobach medycznych wprowadza sankcje karng za niezgloszenie do Rejestru Wy-
tworcow 1 Wyrobéw Medycznych, 1 to nie jest przesgpstwo tylko wykroczenie, wigc
sprawa jednak ma pewna wagg. Dlatego ustawa powinna wejs¢ w zycie z moca
wsteczng, w tej sytuacji jest to uzasadnione, cho¢ technika legislacyjna jest przeciwna
nadawaniu aktom mocy wstecznej. Ale tutaj powinna obownzywa¢ moc wsteczna od
dnia 2 pazdziernika, jezeli ma by¢ spetniony cel ustawy, poniewaz, no nie mozna prze-
suna¢ terminu, ktory w tej chwili, to jest 4 grudnia, juz po prostu uptynat.

I jakby na tym nie koniec, jesli patrzymy na system prawny, poniewaz od
2 pazdziernika do dzisiaj... Senat bedzie rozpatrywal t¢ ustawe 10 czy 11 grudnia,
awigc zanim proces legislacyjny si¢ zakonczy, to jeszcze trochg to potrwa. Nie mozna
wiec wykluczy¢ takiej sytuacji, ze jakie$ postgpowanie karne moze by¢ wszczete, acz-
kolwiek nie wiadomo, czy zostalo wszczte, dlatego tez przepis przejsciowy rowniez
W tym momencie jest potrzebny. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Poproszeg o stanowisko rzadu.
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Glowny Specjalista w Wydziale Wyrobow Medycznych
w Departamencie Polityki Lekowe] w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:

Catkowicie si¢ zgadzam z opinia w punkcie drugim. JesteSmy bardzo zadowole-
ni z tych zapiséw. Jesli chodzi o punkt pierwszy opinii, gdzie umiesci¢ zapis, czy
w art. 4b czy w art. 23, my si¢ nad tym wielokrotnie zastanawialiSmy. Rzeczywiscie
podobienstwo jest, ale sa tez pewne roznice miedzy art. 4 a art. 23. Art. 4 mowi
o $wiadectwach dopuszczenia do obrotu przez instytucg, ktora juz nie istnieje, i moéwi
tylko o dopuszczeniu do obrotu, art. 23 mowi za$ o dopuszczeniu do obrotu i uzywar
nia, i tylko do dnia akcesji. Dlatego wydawato sk nam, ze wlasciwsze bedzie miejsce
w art. 4b, aczkolwiek zgadzamy sig, ze jest pewne, nawet duze podobienstwo, migdzy
tymi artykutami. Dzigkujg bardzo.

Proponowalbym wigc pierwszego punktu opinii nie przyjmowac, ale catkowicie
zgadzamy si¢ z punktem drugim opinii.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy kto$§ z panstwa senatoréw zechce autoryzowac przygotowane przez Biuro
L egislacyjne poprawki? Pan senator Lubinski. Dzigkuj¢ bardzo.

Teraz mozemy rozpocza¢ seri¢ pytan, jesli takie sa.

Proszg bardzo, Senatorowie, Zaproszeni Goscie...

Gdyby nie bylo pytan, tylko potrzeba wypowiedzi badz udziatu w dyskusji,
roOwniez bardzo proszg. Jak widac, jest to dos¢ kameralne posiedzenie komisji, ustawa
nie jest kontrowersyjna, jest to ustawa dostosowupca, porzadkujaca przepisy, zatem
nie musimy juz tak bezwzglednie 1 sztywno trzymac si¢ przyjetych zasad, ze najpierw
pytania, potem dyskugjaitd.

Proszg bardzo, kto z panstwa chcialby zabra¢ gtos badz zglosi¢ wniosek legisla-
cyjny?

Proszg uprzejmie. Proszg si¢ przedstawic.

Kierownik Wydzialu Prawnego
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobgjczych Krzysztof Jop:

Pani Przewodniczaca, nazywam si¢ Krzysztof Jop, reprezentuj¢ Urzad Rejestra-
cji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Chciatbym zwréci¢ uwage Wysokiej Komisji senackiej na jeden aspekt wyni-
kajacy z proponowanego zapisu art. 1 ust. 2, ktéry dodagje art. 4b do przedmiotowej
ustawy. Otdz stanowi on, iz §wiadectwa jakosci 1 §wiadectwa dopuszczenia do obrotu
wyrobow medycznych wydane przez Instytut Lekow przed dniem 1 pazdziernika
2002 r. zachowuja wazno$¢ w terminach w nich okre$lonych, nie dtuzej jednak niz do
31 grudnia 2005 .

I chciatbym zwroci¢ uwagg na to, Ze ten przepis nie wyczerpuje wszystkich do-
kumentow, na podstawie ktorych w dwczesnym czasie znajdowaly sg w obrocie wy-
roby medyczne... przepraszam, materialty medyczne, ktore staty s obecnie wyrobami

1036/V 7



130. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

medycznymi. Byly jeszcze bardzo istotne dokumenty, ktore miaty nazwe ,,§wiadectwa
rejestracji” i na podstawie tych dokumentéw gros obecnych wyrobow medycznych,
aodwczesnych materiatow medycznych, znajdowato s w obrocie 1 bylo dopuszczane
do obrotu. Ten przepis nie zawiera w sobie tych dokumentow, powoduje to konse-
kwencje taka, ze te produkty nie sa objete okresem przejsciowym do 31 grudnia 2005 r.

Ja bym bardzo prosit Wysoka Komisje, zeby raczyla zastanowi¢ si¢ nad tym
problemem 1 nad tym, czy nie bytoby wilasciwe umieszczenie w tym przepisie rowniez
dokumentéw, ktére stanowia §wiadectwa rejestracji. Byloby to bardzo korzystne dla
polskiego przemyshu, dla polskich pacjentow, poniewaz ten okres do 31 grudnia
2005 r. moglby by¢ wykorzystany do dostosowania do wymagan ustawy o wyrobach
medycznych 1 w zwiazku z tym, te wyroby z dniem akcesji Rzeczypospolitej Polskiej
do Unii Europejskiej nie zniknetyby z rynku, tak jak si¢ to stanie, jezeli ten przepis zO-
stanie przyjety w takim zapisie, w jakim tutaj jest przedstawiony.

Oczywiscie, jest pytanie, czy to jest zgodne z traktatem, czy to nie jest zgodne.
W moim przekonaniu traktat jest na tyle elastyczny, ze mozna przyja¢ argumentacjg, ze
Swiadectwa rejestracji, ktore zostaty wydane rzeczywgcie zgodnie z ustawa o srodkach
farmaceutycznych 1 materiatach medycznych z 1991r., réwniez podlegaja temu okre-
sowi przejsciowemu. To jest bardzo istotny problem. OczywiScie popieram t¢ popraw-
ke, ktora dotyczy okresu... Mamy zasade lex retro non agit i niejako tamiemy t¢ zasa-
d¢ w tym przypadku. Ale i Trybunat Konstytucyjny w swoim orzecznictwie stoi na
stanowisku takim, ze jezeli to jest na korzys¢, to zasada lex retro non agit nie jest taka
sztywng zasada, a to jest na korzy$¢ wytworcow. Uwazam wigc, ze jak najbardziej tutaj
W tym przepisie przejsciowym powinnis§my zawrze¢ to, ze przepis bgdzie obowiazywat
z moca wsteczng. | to popieram, i to, co pan doktor Wierzba przedstawiat, rOwniez po-
pieram, i prositbym, aby Wysoka Komisja raczyta & poprawke przyjac. Dzigkuj¢ bar-
dzo serdecznie za uwagg.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Poniewaz ta zmiana, ktdra pan proponuje, czyli uzupehienie $wiadectw jakosci,
swiadectw dopuszczenia o §wiadectwa rejestracji, jest zmiang merytoryczna, zatem pa-
nig mecenas moge poprosic¢ o to, by bylo to zapisane zgodnie z technika legislacji. Ale
muszg poprosi¢ o stanowisko rzadu, poniewaz jak mowig, jest to zmiana merytoryczna.

Bardzo proszg.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Sytuacja jest wyjatkowo trudna, dlatego ze projektujac zmiang w art. 4D,
uwzgledniliSmy w catosci literalne brzmienie zapisu traktatu, ktory wyraznie stanowi,
ze dotyczy to Swiadectw wydanych przez Instytut Lekéw, przywotupac stosowne akty
prawne obowiazujace wowczas, czyli dotyczy to ustawy o srodkach farmaceutycznych
1 przywolanego zarzadzenia ministra zdrowia z 1993 r.

W zwiazku z tym, w mojej ocenie, istotne 1 rozstrzygapace bytoby tu stanowisko
Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej, poniewaz jest to zmiana merytoryczna — tak
jak pani przewodniczaca wskazala — ale jednoczes$nie, wykraczajaca poza zapisy trak-
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tatu. Jesli jest mozliwo$¢ wprowadzenia i zastosowania takiej interpretacji, jaka przed-
stawil pan mecenas Jop z urzedu rejestracji, w trosce o dobro pacjentéw i1 w trosce
0 dobro wytwoércow wyrobow medycznych, rzad przychylitby si¢ do stanowiska pre-
zentowanego przez urzad rejestracji, ale w mojej ocenie, do tego potrzebne jest jedmo-
znaczne rozstrzygajace stanowisko Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej co do in-
terpretacji zapisu traktatu akcesyjnego.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Ale tu mamy przedstawiciela urzgdu. ..

(Glos z sali: Tak.)

Ja przepraszam, ze nawet pana nie przywitatam, po prostu przeczytalam lisg
obecnosci, poczynajac od pani dyrektor Duliban, a pan byl z nami jwz podczas pierw-
szej czesci posiedzenia.

Poprosz¢ pana o wypowiedz w tej sprawie, jak rowniez o informacje, czy na
etapie prac w Sejmie réwniez pojawiaty si¢ — czy w dyskusji poselskiej, czy z urzedu
rejestracji — propozycje uzupehnienia tego art. 4b?

Bardzo proszg.

Radca Ministraw Departamencie Prawa Europejskiego
w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej Tomasz Krawczyk:

Dzigkuje bardzo.

Moze si¢ przedstawi¢. Tomasz Krawczyk, radca ministra w Departamencie
Prawa Europejskiego w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskie;j.

Szanowna Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Pozwolg sobie zaczaé od tej drugiej kwestii, a mianowicie od tego, czy problem
ten byt podnoszony na poprzednim etapie prac legislacyjnych. Z problemem, o ktérym
mowa, Urzad Komitetu Integracji Europejskiej zetknat sig, zanim jeszcze projekt usta-
wy trafit do Sejmu. Byt on sygnalizowany przez przedsgbiorcow, pojawily si¢ nawet
pisma kierowane do pani minister Hiibner w tej sprawie, na ktore Urzad Komitetu In-
tegracji Europejskiej odpowiedziat. W tym pismie podniesliSmy, iz zapisy traktatu ak-
cesyjnego sa w zakresie, o ktorym moéwi ustawa, tozsame z zapisem projektowanego
art. 4b, jednoczesnie jednak zwrocilismy uwagg, iz istnieje mozliwos¢ takiej interpre-
tacji, aby obowiazywanie §wiadectw rejestracji w pozostalym zakresie byto mazliwe,
takze w stosunku do tych produktow, ktore byly objgte innymi dokumentami.

Z czego wynika tego typu interpretacja? Niezaleznie od podej$cia Minister-
stwa Zdrowia, ktore jest tutaj wtasciwe w zakresie decyzji, czy tego typu sytuacja,
o ktérej] mowil reprezentant prezesa urzgdu, jest wlasciwa, czy tez nie, chcialbym
tylko rozstrzygnaé t¢ kwestig, na ile jest to dopuszczalne z punktu widzenia traktatu
akcesyjnego.

Traktat akcesyjny bezposrednio dotyczy tego, o czym mowi art. 4b, chciatbym
za§ zwroci€ uwage, iz w pozostatym zakresie, a wigc w zakresie pozostalych wyro-
bow medycznych, tak naprawde milczy. A zatem nie okre§la szczegdtowo tego, jak
panstwo polskie powinno uregulowac¢ kwestic wyrobow medycznych objetych pozo-
statymi dokumentami, uprawniajacymi wyroby medyczne do pozostawania na rynku.
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Istnieje wigc mozliwos¢, aby w zakresie tych pozostatych wyrobow medycznych
panstwo podjeto swobodna decyzje. W szczegdlnosci decyzja taka powinna, naszym
zdaniem, respektowa¢ prawa nadane przez odpowiednie dokumenty paistwowe,
azatem prawa te powinny funkcjonowa¢ do czasu ich wyganigcia. Taki zreszta jest
obecny zapis art. 4b, ktory mowi, iz odpowiednie dokumenty zachowuja waznosé
w terminach w nich okreslonych, aczkolwiek ogranicza to tylko i wylacznie do czgsci
dokumentow.

W zwiazku z tym, iz traktat akcesyjny nie narusza tej zasady — naszym zdaniem
nie moze nawet naruszac tej zasady praw nabytych — a takze, 1z odnosi si¢ do pewnej
kategorii dokumentdéw, uprawniajacych do pozostawania wyrobow medycznych w ob-
rocie, uwazam, ze mozna przychyli¢ si¢ tutaj do stanowiska zaprezentowanego przez
przedstawiciela prezesa urzedu. Taka jest interpretacja z punktu widzenia prawa
wspolnotowego, z punktu widzenia interpretacji traktatu akcesyjnego, ale chcialbym
jeszcze raz podkresli¢, iz decyzje na temat celowosci tego zapisu musimy pozostawicé
Ministerstwu Zdrowia.

Z tego tez wzgledu, zdajac sobie sprawg z tego problemu, na wcze$niejszym
etapie prac legislacyjnych, nie zglaszalismy go, poniewaz niejako, nie chcieliSmy
wkracza¢ w kompetencje Ministerstwa Zdrowia. My jesteSmy uprawnieni tylko i wy-
tacznie do interpretacji tej kwestii z punktu widzenia prawa wspdlnotowego. I ja tala
interpretacj¢ panstwu dzisiaj przedstawitem. Bardzo dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

W zwiazku z tym ja mam dwa pytania. Jedno do pani dyrektor Duliban, o s&-
nowisko Ministerstwa Zdrowia, poniewaz Urzad Komitetu Integracji Europejskiej do-
puszcza t¢ mozliwos¢. I drugie pytanie do pana z Urzgdu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, do pana Krzysztofa Jopa,
czy te Swiadectwa rejestracji sa do jakiego$ terminu, do jakiej$ daty wystawione, czy
one samoistnie wygasng w pewnym momencie, czy tez trzeba bedzie... Czy rzeczywi-
Scie jest to niezbe¢dne, by w art. 4b obok $wiadectw jako$ci 1 $wiadectw dopuszczenia
znalazly si¢ te §wiadectwa rejestracji?

Bardzo proszg¢, moze najpierw pani dyrektor.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo! Nie ukrywam, Ze jestem w bardzo
trudnej sytuacji, dlatego ze jest dla mnie duzym zaskoczeniem to, ze taki temat pojawit
si¢ wczesnie], gdyz nie jest to miejsce, w ktorym my teraz powinnsmy to dyskutowac
z racji tego, ze wezesniej, jak Urzad Komitetu Integracji Europejskiej to przedstawit, ta
sprawa byla dyskutowana.

Ja przyznam si¢ szczerze, ze nie jestem prawnikiem, nie jestem osoba kompe-
tentna do interpretowania zapisow traktatu akcesyjnego. Poznal§my wszyscy stanowi-
sko przedstawiciela Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej i uwazam ze bytoby do-
brze — jesli jest mozliwa taka procedura, Pani Przewodniczaca, prosz¢ uwzglednié
moja prosbg czy moja propozycje — zeby t¢ kwesti¢ jednoznacznie rozstrzygneta pani
minister Hubner.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

My nie mamy tyle czasu, poniewaz w programie posiedzenia Senatu na dzien
10 grudnia jest to juz wpisane, a nas obliguje skierowanie marszatka Senatu i terminy,
jakimi dysponuje Senat. Praktyka komisji, nie tylko tej, jest to, iz dajemy Sejmowi
wigee], dajemy jeszcze Sejmowi szansg, bo jezeli nie wpiszemy w tym przypadku tych
Swiadectw rejestracji, to juz nigdy ta sprawa nie zostanie rozstrzygnigta. Senat jest tym
ostatnim miejscem, gdzie to rozstrzygnigcie jest mozliwe.

Jezeli do czasu, dopoki ustawa nie trafi powtdrnie do Sejmu, bo beda przeciez
poprawki, wigc bedzie musiata trafi¢ do Seymu, panstwo uzyskacie stanowisko pani
minister Hiibner, to na posiedzeniu komisji sejmowej przedstawicie je badz jako nega-
tywne, wowczas Sejm o tym zadecyduje, badZ jako pozytywne, nie naruszajace za-
warto$ci traktatu i nic juz na tym propozycja urzedu rejestracji lekOw nie straci.

Ja bym proponowata takie postgpowanie kolezankom 1 kolegom senatorom. Jak
to zapisa¢, to zaraz zapytamy pania mecenas.

Jeszcze pana poprosze o wypowiedz, czy jest niezbgdne zapisanie tego.

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

Dzigkuje bardzo.

Pani Przewodniczaca, chcialbym powiedzie¢, ze zgodnie z ustawa o Srodkach
farmaceutycznych 1 materiatach medycznych z 1991 r. wszystkie §wiadectwa rejestra-
cji wazne byly w okresie nie dtuzszym niz do pigciu lat, czyli maksymalny okres waz-
no$ci $wiadectw rejestracji to jest pig¢ lat od dnia ich wydania, dtuzszego okresu waz-
nosci ustawa nie przewidywata. To jest pierwsza uwaga.

Jest pytanie, czy to jest niezbedne. No, uwazam, ze jezeli wprowadzamy juz
art. 4b, ktory przedstawia niepeing list¢ dokumentéw, na podstawie ktorych byty do-
puszczane do obrotu przed dniem wejScia w zycie ustawy o wyrobach medycznych
materialy medyczne, to w takiej sytuacji powoduje to nierownas¢ podmiotéw, ktore
wystepuja na rynku tych produktow. I w takiej sytuacji bedzie to bardzo niekorzystne
dla polskiego pacjenta, bardzo niekorzystne dla polskiego wytworey, jeeli tego nie
umiescimy w tym miejscu, poniewaz to daje szansg na to, zeby do 31 grudnia 2005,
ci wytwoércy mogli uzyska¢ zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych
znak CE na swoje wyroby i wprowadzac je do obrotu zgodnie z postanowieniami pd-
skiego 1 unijnego prawa. A problem z uzyskaniem znaku CE bgdzie powazny, dlatego
ze sa to wyroby klas wyzszych niz pierwsza, ktore byly rejestrowane na podstawie
Swiadectw rejestracji 1 ktore obecnie staly s wyrobami medycznymi. Do tego jest po-
trzebny udzial jednostki notyfikowanej, taka jednostka w naszym kraju jeszcze nie -
wstata 1 jest to problem do$¢ powazny, dlatego ze polski wytworca nie moze w kraju
rozpocza¢ postgpowania w celu uzyskania znaku CE 1 wprowadzaé tych wyrobow nme-
dycznych do obrotu zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych i1 zgodnie ze stosow-
nymi dyrektywami Unii Europejskig.

Dlatego taki okres przejsciowy jest bardzo istotny i1 daje po prostu szans prze-
trwania, daje rOwniez szans¢ pacjentom na to, aby korzystali z wyrobow medycznych,
ktorych ceny beda stosunkowo nizsze w pordéwnaniu z cenami, ktore wynikatyby z te-
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g0, co bedzie, kiedy wejdziemy do Unii Europejskiej 1 bedziemy mieli swobodny prze-
ptyw towarow i ustug.

Dlatego uprzejmie proszg o to, zeby taka poprawke wprowadzi¢ 1 proponowat-
bym, aby jej zapis byt taki, ze Swiadectwa jakosci, Swiadectwa rejestracji 1 §wiadectwa
dopuszczenia do obrotu wyrobéw medycznych wydane przed dniem 1 pazdziernika
2002 r. zachowuja wazno$¢ w terminach w nich okre$lonych, nie dluzej jednak niz do
dnia 31 grudnia 2005 r.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Chcialbym zwroci¢ uwagg na to, ze §wiadectwa rejestracji byly wydawane przez
ministra zdrowia, nie przez Instytut Lekéw. I tu chciatbym to wyraznie podkresli¢: mi-
nister zdrowia wydawat Swiadectwa rejestracji dotyczace zaréwno srodkow farmaceu-
tycznych, jak i materialdow medycznych, ktore staty sk teraz wyrobami medycznymi.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuj¢ panu bardzo.
Poprosze pania dyrektor, bo widzg, Ze ma pani co$ do powiedzenia.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban:

To jest naprawdg trudny temat, zwlaszcza ze jak przeprowadzimy wnikliwg analize
literalnego zapisu zalacznika dwunastego, ktéry wiasnie wprowadza ten okres przejscio-
wy, to rzeczywiscie mamy do czynienia z pustym zbiorem, gdyz z jednej strony... Dlatego
nam tak zalezy na tym, zeby pani minister Hiibner si¢ wypowiedziata, poniewaz w trakte-
cie jest zapisane, ze $wiadectwa wydane przez Instytut Lekow — zaraz, chwileczle — dla
srodkéw medycznych okreslonych jako materiaty medyczne, zgodnie z ustawa z 10 paz-
dziernika 1991 r. i wydanym na jej podstawie zarzadzeniem z 6 kwietnia 1993r. itd. Pro-
blem jest w tym, Pani Przewodniczca, ze to zarzadzenie w ogole nie dotyczy tych mate-
riatbw medycznych, ktore pozostawaty w obrocie na podstawie Swiadectw jakosci 1 Swia
dectw dopuszczania do obrotu wydawanych przez Instytut Lekow.

A wigc z jednej strony mamy przywotana jednostke, ktéra wydawata te swia-
dectwa, a z drugig strony mamy w traktacie wskazane akty prawne, ktore te kwestie
regulowaty, ktore czytane facznie eliminuja w ogole t¢ grupe materiatow medycznych.
Tak wigc argumentacja przedstawiona przez przedstawiciela urzgdu rejestracji jest jak
najbardziej zasadna. Skoro traktat przewiduje okres przegciowy dla Swiadectw jakosci,
swiadectw dopuszczenia do obrotu, to dlaczego pomimt §wiadectwa rejestracji? Nale-
zy to traktowac jako pomytkg.

I to, co powiedzial pan mecenas Jop, z punktu widzenia w ogdle celowodci ta-
kich zapisoéw, jest catkowicie zasadne. Ja bylabym za wprowadzeniem tej poprawki,
tylko caty czas boje si¢ reperkusji ze strony Unii Europejskiej, gdyz oni bardzo wni-
kliwie analizuja wszystko, co my wprowadzamy w aktach prawnych dostosowupcych
do ustawodawstwa unijnego.

I oczywiscie, to juz jest decyzja pani przewodniczacej, mozemy wprowadzi¢ ta-
ka poprawkeg i resort zdrowia w tym krotkim czasie uzyska stanowisko pani minister
Hiibner, by¢ moze przychyli si¢ ona do takiej interpretacji traktatu, stanowigc tym sa-
mym prawo réwno traktujace wszystkie obecne podmioty ze swoimi produktami
w obrocie w zakresie wyrobéw medycznych.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

Wtasnie o t¢ deklaracje¢ bardzo chcialam panig w imieniu nas wszystkich popro-
si¢, dlatego ze kiedy pan senator sprawozdawca — ja jwz mam swojego kandydata na
senatora sprawozdawceg tej ustawy — ztozy swoje sprawozdanie 1 skonczy si¢ seria py-
tan do senatora sprawozdawcy, to pierwsze pytanie do przedstawiciela radu, ktore
réwniez ja moge zadaé, kazdy z nas moze je zadac, begdzie wlasnie pytaniem o zgod-
no$¢ z traktatem. A wigc to jest w panstwa dobrze pojetym interesie, zeby uzyskac
do$¢ jednoznaczne stanowisko pani minister Hiibner — tu zwracam si¢ rowniez do pa-
na. Jest na to jeszcze siedem dni roboczych, ale zawsze wolimy napisa¢ nieco wgcej,
zeby Sejm mogt zdecydowac, bo jak teraz nie wpiszemy, to jw nikt tych §wiadectw
rejestracji nie wpisze.

Czy jest jaki$ problem z wpisem...

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

Ja chciatabym tylko zapyta¢... Bo ja rozumiem, ze chodzi o dopisanie tylko
»Swiadectw rejestracji”, tak? Bez wskazywania...

(Glos z sali: 1 skreslenie wyrazow ,,przez Instytut Lekow™.)

Czyli bez wskazywania na podmiot, ktéry...

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy pan senator autoryzuje tez t¢ poprawke?
(Senator Mirostaw Lubinski: Tak.)

Tak, dzigkuje.

Pani Prezes, proszg bardzo.

Prezes | zby Gospodar czg , Farmacja Polska” Irena Regj:

Irena Regj, |zba Gospodarcza ,, Farmacja Polska’.

My w pelni popieramy stanowisko urzgdu rejestracji, jak rowniez stanowisko
Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej, dlatego ze fakt, iz w traktacie akcesyjnym
nie znalazty si¢ stowa ,,S§wiadectwa rejestracji” nie moze by¢ przyczyna eliminowania
tych osob, ktoére takimi $wiadectwami si¢ postugiwaly. Otrzymaty je w dobrej wierze
Z urzgdu, ktory byt jedynym urzgdem wilasciwym do wystawiania takich Swiadectw.
W tej sytuacji, jezeli istnieje taka mozliwos¢, a z wypowiedzi pana z Urzedu Komitetu
Integracji Europejskiej wynika, ze istnieje, byloby ogromnym blgdem nieskorzystanie
z takiej mozliwo$ci 1 wyeliminowanie mozliwosci dzialania tej duzej grupy na tych
samych zasadach. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje roéwniez.
Bardzo proszg. Tylko proszg si¢ przedstawic.
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Dyrektor Generalny | zby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych ,, Polmed”
Malgorzata Wychowaniec:

Matgorzata Wychowaniec, reprezentujg 1zbe Gospodarcza Wyrobow Medycznych,
ktoéra skupia mniej wigcej sto dwadziedcia firm z tej branzy, czyli obejmuje bardzo duzy
fragment rynku, wtasciwie ponad 80% obrotéw. Ja réwniez bardzo prositabym panstwa
0 przychylenie si¢ do tej poprawki zaprezentowanej przez urzad rejestracji. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Czy mamy jeszcze gltosy w dyskusji?
Czy pani ma juz moze gotowa tg...

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

Mysle, ze nalezaloby przytoczy¢ cate brzmienie art.4b. Jesli panstwo pozwola,
to ja przeczytam: ,Swiadectwa jako$ci, $wiadectwa rejestracji i $wiadectwa dopusz-
czenia do obrotu wyrobow medycznych wydane przed dniem 1 pazdziernika 2002 r.
zachowuja wazno$¢ w terminach w nich okre§lonych, nie dtuzej jednak niz do dnia
31 grudnia2005r.”.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Tylko jeszcze kto$ z panstwa musi dokonac...

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak. Pan senator Lubinski autoryzuje wszystkie trzy poprawki.

(Senator Mirostaw Lubinski: Mam tylko pytanie, wlasnie do tego, o czym przed
chwila mOwita pani mecenas.)

Bardzo proszg.

Senator Mirostaw Lubinski:

Rozumiem, ze §wiadectwa rejestracji byly wydawane wowczas w odniesieniu
do materiatow medycznych, prawda? Czy tu nie bedzie kolizji? Bo w tej poprawce jest
mowa o wyrobach medycznych. To takie pytanie.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Nie, wlasnie o to chodzi, ze do materiatow medycznych, a w zapisie, tutaj, w tej
poprawce, jest powiedziane tylko o wyrobach medycznych. Czyli maze by¢ tak, ze
swiadectwo rejestracji dotyczyto materiatu medycznego, tak?

(Gfos z sali: Materialow, jak najbardzie;.)

No wiasnie.

(Glos z sali: No, my nie mowimy o $wiadectwach, tylko o wejsciu w zycie
ustawy, gdzie zmieniono nomenklaturg na...)

No wlasnie.

(Wypowiedz w tle nagrania)
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w dniu 4 grudnia 2003 r.

Wtasnie. Chodzi mi o to, ze jest niespdjnos¢ nomenklatury, bo pan wyraznie
powiedzial, ze bylo to wydawane na materialy medyczne, a tutaj jest mowa o wyo-
bach medycznych. Czy nie powinni$my jednak dodac tutaj...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Nie wiem jak, ja tylko zgltaszam watpliwos¢ dotyczaca zmieniajacej si¢ nomen-
klatury.

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

Jesli mozna... Definicja wyrobu medycznego jest w ustawie o wyrobach me-
dycznych. Czy to si¢ miesci w tej definicji? Bo jezeli nie, to...
(Glos z sali: Nie)

Glowny Specjalista w Wydziale Wyrobow Medycznych
w Departamencie Polityki Lekowel w Ministerstwie Zdrowia
Waldemar Wierzba:

Sytuacja jest taka, ze weze$niej mieliSmy ,,srodki farmaceutyczne” 1 ,,materiaty
medyczne”’. Obecna ustawa wprowadza ,, wyroby medyczne” i , produkty lecznicze”.
| z materiatami medycznymi stala si¢ taka rzecz, ze w obecnym prawodawstwie czg§¢
dawnych materiatow medycznych kwalifikujemy do produktow leczniczych, a znalo-
mita wigkszos¢ do wyrobdéw medycznych.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czy mozemy zatem... To jest problem, ktéry pan przedyskutuje z pana mece-
nas, bo tutaj pani zaproponuje definicje do wykorzystania.

Jezeli nie ma innych glosow w dyskusji, jezeli nie ma pytan czy potrzeby wy-
powiedzenia si¢, mozemy chyba przystapi¢ do glosowania nad poprawkami, zazna-
czajac, ze jesli chodzi o poprawke dotyczaca art. 4b — nie rozstrzygam, czy ja wprowa-
dzimy, decyzja nalezy do obecnych senatoréw, nie do mnie indywidualnie, ja dyspo-
nuj¢ jednym glosem, tak jak kazdy z nas — Ministerstwo Zdrowia uzyska opini pani
minister Hubner.

Czy pani zechce przedstawi¢ poprawki, tak abydmy mogli przystapi¢ do glosowania?

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

Dodaje si¢ art. la w brzmieniu: ,,Postgpowania karne wszczgte na podstawie
art. 38 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych w zakresie, o ktérym
mowaw art. 24a ust. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa umarza si¢”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za przyjeciem takiej poprawki, prosz¢ o podniesienie...
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Czy panstwo glosujecie?

A pan senator gtosuje, tak?

(Wypowiedz w tle nagrania)

Kto jest za? (5)

Dzigkuj¢ bardzo. PrzyjeliSmy ja jednoglosnie.

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

Art. 2 otrzymuje brzmienie: ,,Ustawa wchodzi w zycie po uplywie czternastu
dni od dnia ogloszenia z wyjatkiem art. 1 pkt 3, ktory wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia z moca od dnia 2 pazdziernika 2003 r.”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Kto jest za, proszg o podniesienie reki. (5)

Dzigkuj¢ bardzo. Rowniez przyjeliSmy ja jednoglo$nie.

I teraz poprawka, ktora bedzie juz naszym dorobkiem, bo tamte poprzednie re-
komendowata roéwniez Komisja Spraw Zagranicznych i Integracji Europgskigy.

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

W art. 1 w pkcie 2 art. 4b otrzymuje brzmienie: .Swiadectwa jakosci, $wiadec-
twa rejestracji 1 $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wyrobéw medycznych wydane
przed dniem 1 pazdziernika 2002 r. zachowuja wazno$¢ w terminach w nich okreslo-
nych, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia2005r.”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za, prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkujg. PrzyjeliSmy ja jednoglosnie.

Ale jeszcze raz powtarzam: z tym zastrzezeniem, ze uzyskamy stanowisko Mi-
nisterstwa Zdrowia skonsultowane z ministrem integracji europejskie.

Kto z panstwa jest za przyjeciem projektu ustawy w catosci, z poprawkami, kto-
rym udzieliliémy poparcia, prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkuje. Catos¢ przyjelismy jednogtosnie.

Chciatabym bardzo uprzejmie poprosi¢ pana senatora Lubmskiego, by przyjat
obowiazek sprawozdawcy.

(Senator Mirostaw Lubinski: Dzigkujg¢ bardzo uprzejmie...)

Czy sa inne kandydatury? Nie ma.

Zatem dzigkujemy bardzo i bardzo prosimy o reprezentowanie nas.

Dzigkuj¢ wszystkim panstwu obecnym na tym posiedzeniu.

Zamykam t¢ cze$¢ posiedzenia Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia.

Bardzo dzigkujg.

Pozostaje punkt trzeci: sprawy rozne.
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w dniu 4 grudnia 2003 r.

I w tym punkcie cheg tylko przypomnie¢ o posiedzeniu 9 grudnia o godzinie
15.30...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Tak, o 14.30. Bedzie to posiedzenie z udziatem ministra zdrowia, na ktére maz-
na zaprosi¢ swoich gosci.

Dzi¢kuje bardzo.

Jezeli nikt z panstwa nie ma nic do zgtoszenia w sprawach r&znych, to ja...

Senator Janusz Bielawski:

W sprawie poproszenia kogos, kto by reprezentowat, powiedzmy lekarzy ro-
dzinnych. Ja si¢ rozejrz¢ 1 w razie czego dam zna¢ do komisji, do biura komisji, zeby
ewentualnie wyslano zaproszenie.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo proszg. Oczywiscie.
Dzigkuje bardzo.
Zatem zamykam posiedzenie komigji do...

(Koniec posiedzenia o godznie 14 minut 02)
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