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SENAT RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Zapis stenogr aficzny
(1053)
Wspolne posiedzenie
Komisj1 Polityki Spoleczne;
| Zdrowia (132.)
oraz Komigji Spraw Zagranicznych
| Integracji Europejskig (145.)
w dniu 11 grudnia 2003 r.

V kadencja




Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie wnioskow zgltoszonych do ustawy o zmianie ustawy — Przepisy wpio-
wadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz

ustawg¢ o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.



(Poczqtek posiedzenia o godzinie 8§ minut 44)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczqcej Komisji Spraw Zagra-
nicznych i Integracji Europejskigl Zbigniew Kulak)

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Z upowaznienia pani senator Krystyny Sienkiewicz pozwol sobie przewodni-
czy¢ wspdlnemu posiedzeniu Komisji Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskie]
oraz Komisji Polityki Spolecznej 1 Zdrowia.

Proszg juz usias¢, nie traémy czasu.

Obradujemy wspdlnie nad poprawkami do ustawy o zmianie ustawy — Prze-
pisy wprowadzajace ustaw¢ — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycz-
nych oraz ustawe¢ o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych.

Mam kilka uwag dotyczacych procedury, ktéra wczoraj bardzo dobrze si¢
sprawdzita, wigc mysle, ze i dzisiaj si¢ sprawdzi. Mianowicie proponujeg, by od razu
ustali¢ sprawozdawce, dzigki czemu i sprawozdawcy, i nam bedzie tatwigy.

Proszg, pani senator Sienkiewicz.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
W imieniu Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia chcialam zgtosi¢ kandydatur
pana senatora Mirostawa Lubinskiego, ktory zreszta petit t¢ funkcjg.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Kto byt sprawozdawca Komisji Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskiej?

Czy pan senator ma jakie$ zdanie a propos wspolnego sprawozdawcy komisji?
Pozytywne. Dobrze, wigc wyjasniliSmy te sprawe.

Proszg panstwa, mamy cztery poprawki.

Przyjecie poprawki pierwszej wyklucza glosowanie nad poprawka druga. Autor
poprawki pierwszej jest wsrod nas, ale obiektywnie moze nam to zreferuje pani z Biura
Legislacyjnego, bo musimy rozstrzygnac, ktora z tych poprawek jest lepsza.

Prositbym, zeby zechciata pani zabra¢ glos.




Wspdlne posiedzenie KPSZ (132.) oraz KSZIE (145.)

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

Poprawka pana senatora Lubinskiego zmierza jeszcze dalej niz poprawka
komisji. Zachowujac ide¢ nowelizacji, ktora jest przesunigcie terminu przedtuza-
jacego wazno$¢ dokumentéw zwiazanych z wyrobami medycznymi do konca
2005 r., pan senator Lubinski przewiduje taki katalog tych dokumentow, jak jest
W ustawie o wyrobach medycznych. A wigc rozszerza katalog zawarty w ustawie
nie tylko o Swiadectwa rejestracji, jak chce Komisja Polityki Spotecznej 1 Zdro-
wia, ale takze o $wiadectwa dopuszczenia do stosowania oraz pozytywna opinig¢ o
wyrobie medycznym. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzickuje.

Proszg o zabranie glosu przedstawiciela rzadu. Jest wsrod nas gtowny inspektor
farmaceutyczny, pani Dorota Duliban.

Prosz¢ powiedzie¢, ktora z tych poprawek pani wybiera?

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dor ota Duliban:

Dzien dobry panstwu.

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie Senatorowie!

Otrzymatam wczoraj stanowisko Urz¢edu Komitetu Integracji Europejskiej
dotyczace wniesionej do art. 4b poprawki, a mianowicie rozszerzenia katalogu
dokumentéw o Swiadectwo rejestracji wydawane przez ministra zdrowia na mocy
ustawy o $rodkach farmaceutycznych. Jesli pan przewodniczacy pozwoli, przekaze
panstwu to stanowisko.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Proszg¢ konkretnie nam pomodc w rozstrzygnigciu.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dor ota Duliban:

Dobrze. Jest stanowisko pana ministra Pietrasa, ktory uwaza, ze wprowadzona
poprawka jest sprzeczna z traktatem akcesyjnym.

(Zastepca Przewodniczqcej Zbigniew Kulak: Poprawka pierwsza czy po-
prawka druga?)

Pierwsza, do art. 4b.

(Zastepca Przewodniczqcej Zbigniew Kulak: A poprawka druga, przyjeta przez
Komisjg Polityki Spotecznej 1 Zdrowia?)

Jest wlasciwa.
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Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dobrze. Chyba jest wszystko jasne. Chyba ze autor, ktory w tej chwili si¢ zachnat...
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Senator Miroslaw Lubinski:

Mimo wszystko chciatbym si¢ dowiedzie¢ dlaczego, poniewaz mam przed soba
dokument, na podstawie ktérego dokonuje si¢ wpisu wyrobu medycznego do rejestru
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bojczych. Wsrdod zataczonej dokumentacji jest wymienionych kilka rodzajow roéwno-
waznych dokumentow, w tym §wiadectwo jako$ci, §wiadectwo dopuszczenia do sto-
sowania lub pozytywna opinia 0 wyrobie medycznym.

Swiadectwo jakosci bylo wydawane przez ministra zdrowia w swoim czasie,
prawda? Swiadectwo dopuszczenia do stosowania lub pozytywna opinia o wyrobie
medycznym byly wydawane przez inne instytucje, na przyktad pozytywm opini¢
0 wyrobie medycznym wydawat Panstwowy Zaklad Higieny. Na podstawie tych do-
kumentéw byly wpisywane do rejestru Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych roznego rodzaju wyroby medyczne.

Szczerze méwiac, nie rozumiem, dlaczego w przypadku $wiadectwa reje-
stracji wydawanego w innym trybie niz pozostate dwa dokumenty wymienione
W ustawie przyjetej przez Sejm usunigto Swiadectwo dopuszczenia do stosowania
| pozytywna opini¢ o wyrobie medycznym. Nie rozumiem tego, bo jak powie-
dziatem, we wniosku rejestracyjnym, ktéory mam przed soba, wszystkie te doku-
menty sa traktowane rownowaznie. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo.
W zwiazku z tym proszg pania jeszcze raz o odpowiedz.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban:

Trudno mi dyskutowac¢ z zapisem zalacznika nr 12 do traktatu akcesyjnego.
Zapis ten wyraznie mowi, ze chodzi wylacznie o dokumenty wydawane przez In-
stytut Lekow. By¢ moze kto$ na etapie tworzenia tego zalacznika pominal, z petna
nieSwiadomoscia, $wiadectwa rejestracji 1 inne opinie. Zgadzam si¢ catkowicie
Z panem senatorem, ze takie dokumenty istnieja i na mocy przepisOw przej$cio-
wych utrzymuja wazno$¢ do dnia akcesji. Niemniej jednak podczas posiedzen
Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia dyskutowaliémy nad tym, czy wprowadzo-
na poprawka nie tamie zapisoOw traktatu akcesyjnego. Chodzilo nam o to, zeby
wyjasni¢ t¢ spraweg. Nasza wola nie jest lamanie traktatu akcesyjnego, a proba jego
interpretacji w taki sposob, zeby otrzymac korzystne dla nas rozwiazanie. Nieste-
ty, mamy jednoznacznie negatywne stanowisko osoby wtadnej, ktéra uwaza, ze
traktat stanowi 1 utrzymuje w mocy tylko 1 wylacznie $wiadectwa jakosci
I $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przez Instytut Lekow.
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Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzickuje bardzo.

Powiem szczerze: mamy dylemat.

Czy kto$ z panstwa senatorow ma pomyst, jak go rozwiazac?
Proszg, pan senator Litwiniec.

Senator Boguslaw Litwiniec:

Dzigkujg, Panie Przewodniczacy, za udzielenie mi gtosu.

Wybrna¢ mozna jedynie w taki sposob: przyja¢ do wiadomosci, ze Unia Europejska
nie kieruje si¢ doktrynerstwem. Nawet jesli jest tak, jak mowil pan senator, aznamy tez pani
interpretacjg, ze moze istnie¢ kraj, w ktorym po prostu ustawodawcy unijni nie wiedzieli, co
si¢ dzieje — to doktrynerstwo nie wchodzi w rachube, rowniez w Unii Europgskig.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzigkuje.
Pani senator Sienkiewicz.

Senator Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje bardzo.

Chce prosi¢ gléwnego inspektora farmaceutycznego o jednoznaczm wypowiedz
odnoszaca si¢ do poprawki pana senatora Lubinskiego rozszerzajacej zakres podmiotow,
ktére nie znalazty si¢ w traktacie — nie wiadomo z jakiego powodu — a jednoczesnie szer-
szej od poprawki Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia. Wczoraj w debacie — ale prosz
mnie stucha¢, bo pani mnie nie stucha, a ja do pani kierug pytanie — wyrazita pani nega-
tywna opini¢ na temat poprawki pierwszej Komisji Polityki Spotecznej iZdrowia. ..

(Gtos z sali: Drugigj.)

Dzisiaj oznaczona jest ona numerem drugim, ale wczoraj byta ona zapisana jako
poprawka pierwsza.

Tak wigc prosze o konsekwencje.

Oczywiscie blizsza jest mi poprawka pana senatora Lubinskiego. Gdybym znata
te wszystkie niedorobki naszych traktatow, to namawiatabym, zeby nie glosowac¢ za
przystapieniem do Unii Europejskiej, a nawet nie bra¢ udziatu w referendum. Za ten
wtret przepraszam, mozna go usunac z protokotu.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zdecydowanie tak. A juz po wczorajszym posiedzeniu komisji poswigconemu
doswiadczeniom na zwierzgtach, to oburacz. Ale przepraszam.

Jeszcze raz proszg pania o jednoznaczng odpowiedz, bo wczoraj z trybuny padia
negatywna opinia natemat tej poprawki.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo.
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Przed udzieleniem odpowiedzi prosz¢ wzia¢ jeszcze pod uwage, ze mamy kilka
mozliwo$ci: mozemy przyja¢ albo poprawke pierwsza, albo poprawke druga, albo nie
przyja¢ zadnej. Prosimy o pani opinig.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban:

Przepraszam, ale dopiero przed sekunda dostalam tekst, w ktorym sa zawarte obie
te poprawki. Poprawka pierwsza dodatkowo rozszerza katalog o $wiadectwa dopuszczenia
do stosowania oraz pozytywna opini¢ o wyrobie medycznym, a poprawka druga — tylko
| wylacznie o $wiadectwa rejestracji. Jest to poprawka wypracowana na posiedzeniu Ko-
misji Polityki Spolecznej 1 Zdrowia. Obie poprawki, zardwno pierwsza rozszerzapca ka-
talog o $wiadectwa rejestracji, $wiadectwa dopuszczenia do stosowania oraz pozytywne
opinie o wyrobie medycznym, jak 1 druga rozszerzapca katalog o §wiadectwa rejestracji,
zgodnie ze stanowiskiem UKIE sa sprzeczne z zapisami traktatu akcesyjnego.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Tak, tylko czy przedstawiciel UKIE jest wsrod nas, bo podrazylibySmy...

(Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban: Nie, Panie Przewodnicza-
cy, ale jesli mogg, to przedstawig stanowisko...)

Rozumiem, tylko Ze chcemy pania pytac raczej o kwestie merytoryczne zwigzane
z punktem widzenia resortu, ktory pani reprezentuje. Z Urzdem Komitetu Integracji
Europejskiej bywalo juz bowiem tak, ze po dyskusji dawato sig, w cudzystowie, nagiac
jego stanowisko. Ale skoro nie ma przedstawiciela, to nic,ze tak powiem, nie nagniemy.

Pytanie moje jest takie: czy duch tego, co méwit pan senator Lubinski, jest zgod-
ny z tym, co pani na ten temat sadzi, czy raczej zgadza si¢ pani w pelni z opinig UKIE?

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban:

Jesli chodzi o ducha, Panie Przewodniczacy, to owszem. Jest to stuszne, nato-
miast skala problemu jest minimalna. Problem dotyczy naprawd niewielkiej liczby
wytworcow krajowych i1 niewielu wyrobow medycznych, ktére moglyby podlega¢ tym
przepisom przejsciowym. Ci, ktorzy produkuja wazne wyroby medyczne, sa juz zna-
czacymi krajowymi wytwdrcami 1 s3 na etapie przygotowywania si¢ do wejscia Polski
do Unii Europejskiej, czyli wystepuja o znak CE badz skladaja deklaracje zgodnosci
w zaleznosci od klasy produkowanych wyrobow.

Ale nie moéwimy przeciez o duchu. Jak rozumiem, pan przewodniczacy 1 Wyso-
ka Komisja chcieliby ustysze¢ moje stanowisko jako przedstawiciela radu w sytuacji,
w ktorej mamy opini¢ UKIE 1 wspomniane watpliwosci.

Podtrzymuje przedtozenie rzadowe.

Zastepca Przewodniczacej Zbigniew Kulak:

Dzigkuje bardzo.
Mysle, ze przystapimy do glosowania.
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Proszg panstwa, dodam jedynie od siebie, ze by¢ moze jest gdzie§ prowincjo-
nalny producent jakiego$ typu cewnikéw o bardzo dobrej jako$ci. Zatrudnia tylko trzy
czy cztery osoby 1 oczywiscie nie jest znaczacym producentem, wigc to wszystko, co
pani powiedziata, go nie dotyczy. Ale my, podnoszac w tej chwili reke, po prostu wy-
konczymy tg firm¢ — 1 musimy mie¢ tego swiadomosc.

Przystepujemy do glosowania.

Kto jest za przyjeciem poprawki pierwszej, ktora wyklucza oczywiscie gloso-
wanie nad poprawka druga? (13)

Kto jest przeciwny?

Kto si¢ wstrzymat od glosu? (2)

Dzigkuj¢ bardzo.

Poprawka uzyskata poparcie.

Tym samym nie glosujemy nad poprawka druga.

Przechodzimy do poprawek trzeciej 1 czwartej, ktore nalezy przegtosowac lacz-
nie 1 ktore sa rOwnoczesnie poprawkami wspdlnymi komisji.

Nie wiem, czy poglady rzadu na temat tych poprawek nie ulegly przypad-
kiem zmianie?

(Gtowny Inspektor Farmaceutyczny Dorota Duliban: Nie, Panie Przewodnicza-
cy, one sa jak najbardziej stuszne. Dzigkujemy.)

Sa jak najbardziej stuszne.

W zwiazku z tym proszg o glosowanie faczne nad obiema poprawkami.

Kto z panstwa senatordw jest za przyjeciem poprawek trzeciej i czwartej? (15)

Dzigkuj¢ bardzo.

Sprawozdawca jest juz ustalony.

Dzigkuje.

Zamykam posiedzenie potaczonych komisji.

(Koniec posiedzenia o godzinie 8 minut 58)
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