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Porzadek obrad:

=

. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o emeryturach i rentach z Funduszu Ubez-
pieczen Spotecznych oraz niektérych innych ustaw.

. Rozpatrzenie ustawy o indywidualnych kontach emerytal nych.

. Rozpatrzenie ustawy o pracowniczych programach emerytalnych.

. Rozpatrzenie ustawy o promocji zatrudnieniai instytucjach rynku pracy.

. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;.

. Rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o zawodach piekgniarki 1 potoznej oraz nie-
ktérych innych ustaw.

7. Rozpatrzenie ustawy 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o za-

wodzie lekarza.
8. Rozpatrzenie ustawy o wyrobach medycznych.
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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 10 minut 10)

(Posiedzeniu przewodniczy zastepca przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Rozpoczynamy posiedzenie Komisji Polityki Spolecznej i Zdrowia. Jest to juz sto
pigcdziesiate drugie posiedzenie komisji. Porzadek obrad jest dos¢ obszerny 1 zawiera
rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczar
Spotecznych oraz niektorych innych ustaw, rozpatrzenie ustawy o indywidualnych k-
tach emerytalnych, rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o pracowniczych programach
emerytalnych, ustawy o promocji zatrudnieniai instytucjach rynku pracy.

Mam nadziejg, Zze z tymi czterema poteznymi ustawami uporamy si¢ przed go-
dzina 14.00, poniewaz o godzinie 14.00 przewidzielismy drugi blok ustaw — powie-
dziatabym — medycznych, a mianowicie zmiana ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;,
zmiana ustawy o zawodach pielggniarki 1 potoznej oraz niektorych innych ustaw,
Zmiana ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz zmiana ustawy o zawodzie lekarza, na-
stgpnie zmiana ustawy o wyrobach medycznych.

Proszeg panstwa, mamy dzi§ bardzo trudny dzien i bardzo proszg, zebySmy sobie juz
nawzajem tej pracy nie utrudniali. By¢ moze ten szczegdlny okres wiosennego, ale jedno-
czes$nie §wiatecznego wyciszenia, §wiatecznej refleksji bedzie sprzyjat atmosferze pracy.

Nie byto pomaranczowych drukéw senackich. W zwiazku z tym moze za chwilg
pas¢ taka uwaga, ze nie byto na podstawie czego przygotowac si. Oto6z absolutnie nie
przyjmuj¢ takich spostrzezen. Uwazam je za niewlasciwie adresowane, poniewaz od
wielu dni, od wielu tygodni, a nawet od p6t roku byty druki sejmowe. Wystarczyto z-
poznac si¢ z nimi, aby wyrobi¢ sobie poglad, pamigtajac o tym, ze moga zdarzy¢ si¢
poprawki. Tej uwagi nie adresujg oczywiscie do strony rzadowe;.

Mimo braku drukéw do chwili rozpoczgcia posiedzenia, proszg na sprawe spoj-
rze¢ optymistycznie, a to z tego powodu, ze przeciez kolor pomaranczowy tak optymi-
stycznie nastraja. Ponadto obecni s3 wsrod nas przedstawiciele rzadu — merytoryczni,
fachowi, odpowiedzialni za te zmiany, ktorzy cierpliwie 1 doktadnie nam wylaa, co
zawieraja pomaranczowe druki, o ktorych tyle mowimy.

Nie ma postow sprawozdawcow, ale juz niejednokrotnie przekonali$my sig, ze
przedstawiciele rzadu znakomicie 1 ekwiwalentnie t¢ nieobecno$¢ wyréwnuja. Okazmy
zaufanie, ktore mozemy przeciez zweryfikowaé potem, przez najblizszy tydzien pozo-
stajacy jeszcze do debaty senackiej. Na 14 kwietnia bowiem zaplanowano w drugim,
trzecim, czwartym, piatym i nastgpnych punktach te ustawy, ktorymi dzisiaj bedziemy
si¢ zajmowac. To za$, co umknie naszej uwadze podczas dzisiejszego posiedzenia —
moze wlasnie dlatego, ze czytaliSmy druki sejmowe, w ktérych sa rdwniez projekty
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rozporzadzen, znacznie wigc szersze niz druki senackie — bedziemy mogli zglosi¢ na
posiedzeniu Senatu. Dzisiaj przeciez jeszcze niczego nie konczymy.

Prosz¢ zauwazy¢, panie, panowie, wszyscy tu obecni, pod jaka straszng presja cza-
su pracowato Biuro Legislacyjne, ktore bylo zobownzane zapoznacé si¢ z tymi wszystkimi
ustawami 1 z tokiem prac. Nie oczekujmy wic, ze bedzie to dzisiaj wyrazone na pisSmie.
Pani mecenas Langner przedstawi nam uwagi, wygtlosi je i jezeli bedzie taka potrzeba, to
do czasu posiedzenia Senatu otrzymamy je na psmie. Naprawdg presja czasu nie tylko
nam dala si¢ we znaki. Rowniez sekretariat naszej komisji z duzym trudem, w po$piechu,
w zadyszce niemal, pracowal przygotowujc dzisiejsze posiedzenie komisji. Podobnie
obstuga techniczna zajmujaca si¢ drukiem, przygotowaniem tych wszystkich dokumen-
tow. Okazmy wigc sobie nawzajem zrozumienie izyczliwos¢. To juz jest naprawdg kon-
coéwka maratonu. Pod kazdym wzgledem jest to koncdwka maratonu.

I tym mato optymistycznym akcentem chciatabym zaprosi¢ i zackeci¢ pana mi-
nistra do przedstawienia nam zmian w ustawie... Przepraszam, nie przywitalam gaci,
na co uwage zwrocil mi pan sekretarz. Dzigkuj¢ bardzo.

Jest zatem wsrdd nas pan minister, sekretarz stanu Krzysztof Pater, pani Halina
Wolinska z ZUS, Elzbieta Lozifiska z ZUS, Grazyna Kaplinska z ZUS, pani Hanna
Zalewska z ZUS, pan Pawet Sawicki z Komisji Nadzoru Ubezpieczeh i Funduszy
Emerytalnych, pan radca Remigiusz Borowski z Ministerstwa Gospodarki, pani Barba-
ra Walczykiewicz, pani Ewa Fedor, pan Marian Jednordg z Ministerstwa Finansow,
jest pani Joanna Owczarek z Biura Rzecznika Ubezpieczonych i pan Macigj Manicki
z Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych, ktory, o ile wiem, powi-
nien by¢ teraz gdzie indzie;.

(Czlonek Prezydium Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiqzkow Zawodowych
Macig Manicki: Jeszcze nie...)

Cieszg sig, ze bedzie pan ten czas razem z nami.

Pana ministra, po tych uchybieniach proceduralnych, poprosz o przedstawienie
zmiany ustawy o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych oraz
niektorych innych ustaw. Ta ustawa przelezata si¢ nieco w Sejmie — od grudnia ubie-
glego roku, 1 zawiera zmiany w osiemnastu réznych ustawach. Nie zamierzam jednak
pana w tym wyrgczac. To jest pana trud, Panie Ministrze.

Prosze bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Dzien dobry.

Ustawa ta nie podlegala istotnym zmianom w trakcie prac w Sejmie. Mana
powiedzie¢, ze tekst uchwalony przez Sejm jest w petni zbiezny z intencjami rzadu,
ktory kierowat ten projekt do Sejmu. Projekt ustawy zyskat takze poparcie Komisji
Trojstronnej, a wigc byt to projekt uzgodniony z partnerami spotecznymi.

Uzasadnienie, ktore bylo zawarte w druku sejmowym, dosy¢ szczegdtowo
omawia istotg¢ poszczegdlnych regulacji. W zwiazku z tym postaram si¢ zwrdci¢ uwage
na najwazniejsze watki.

Ustawa zawiera w sobie regulacje dotyczce tak zwanej europejskosci, a wigc
jest oznaczona jako ustawa typu europejskiego, dostosowupca prawo polskie do prze-
pisow europejskich. Tak na dobra sprawg ta europejskosé, to pelne zrownanie praw
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wdow 1 wdowcow oraz przyjecie zasady, ze przy ustalaniu wysokos$ci emerytury lata
przerwy — umownie mowiac — w objeciu ubezpieczeniem na terytorium Polski nie map
negatywnego wplywu, jezeli w tym okresie dana osoba pracowala poza granicami
kraju, podlegata ubezpieczeniu spotecznemu poza granicami kraju, tadZ to na teryto-
rium kraju Unii Europejskiej, badz tez kraju, z ktorym Polska ma stosowna umowg.

Chciatbym powiedzie¢ kilka zdan o najistotniejszych regulacjach, ktore zawiera
w sobie ustawa

Po pierwsze, dwuinstancyjno$¢ postgpowania orzeczniczego w postgpowaniu
rentowym wraz ze zmianami w kodeksie posgpowania cywilnego. A wigc zasada, ze
w pierwszej instancji bedzie jednoosobowe orzecznictwo, w trybie odwolawczym na-
tomiast komisja, ktora bedzie dzialata w Zaktadzie Ubezpieczen Spotecznych. I dopie-
ro po negatywnej opinii komisji bedzie przystugiwalo prawo do wystapienia na droge
postepowania sadowego. W sadzie, oczywiscie, dwie instancje.

Te zmiany w kodeksie postgpowania cywilnego powoduja, ze osoba, ktora pod-
nosi jakie§ dolegliwosci na poziomie ZUS, a wigc zarbwno wobec orzecznika, jak
| ewentualnie wobec komisji, nie bedzie mogla dopiero na drodze sadowej dorzucaé
nowych dolegliwosci medycznych, o ktérych wczesniej nie pamigtata czy nie podno-
sita w ZUS. Jezeli si¢ okaze, ze kto$ sobie przypomni, ze go boli kolano — umownie
mowiac — dopiero w sadzie, a nie pamigtalt o tym w ZUS, to sad po prostu cofnie t¢
sprawe do poziomu postgpowania w ZUS.

To rozwiazanie finalnie ma doprowadzi¢ do zdecydowanego usprawnienia po-
stgpowania sadowego, skrdcenia czasu oczekiwania i — mimo, ze pojawita si¢ dodat-
kowa instancja — per saldo bedzie to krétszy czas postgpowania. Oczywiscie nastapi to
po okresie przejSciowym, kiedy sady beda jeszcze zattoczone — umownie mowiac —
sprawami z roku minionego, czyli z roku 2004. Ta ustawa bowiem w tym zakresie
wchodzi w zycie od 1 stycznia2005 .

Inna wazna zmiana jest wprowadzenie reguly ochronnej dla ubezpieczonych,
ktorych pracodawca nie ptaci sktadek na ubezpieczenie emerytalne 1 w konsekwenc;ji te
sktadki nie trafiaja do otwartego funduszu emerytalnego. Jezeli si¢ okaze, ze dana osO-
ba przechodzi na emeryture, a sktadki nalezne do OFE nie zostaty dotychczas wptaco-
ne, to te sktadki beda ewidencjonowane na koncie w pierwszym filarze i niezaleznie od
dalej istniejacych zobowiazan ptatnika beda juz uwzgledniane w ustalaniu wysokosci
emerytury. Jasne jest bowiem, ze dana osoba nie moze czekac na przyktad dziesig¢ lat
az ZUS wyegzekwuje nalezno$¢, w sytuacji, gdy ona chce mie¢ to uwzglednione
W emeryturze na biezaco.

Z istotniejszych zmian nalezy wskaza¢ zmiang sposobu waloryzacji kapitatow
w pierwszym filarze. Zapisany obecnie w ustawie jest technicznie niewykonalny, a
merytorycznie watpliwy. I to, co proponujemy, to po pierwsze, waloryzacja roczna, a
nie kwartalna jak dotychczas, z zastrzezeniem, ze w ostatnim roku dla danej osoby
przechodzacej na emeryture bedzie dokonywana waloryzacja kwartalna. Po drugie,
eliminacja wskaznika korygujacego na poziomie 75%. Nie ma podstaw, nie ma prze-
stanek do tego, aby zaniza¢ wskaznik waloryzacji, czyli bedzie normalny parametr stu-
procentowy, a nie jakies 75%.

Wprowadzamy na okres poczatkowy, a wiec za lata 1999-2000, inne mechani-
zmy waloryzacji oparte o przyrost przectnego wynagrodzenia, poniewaz dane makro,
ktore powinny by¢ baza do wyliczania wedlug normalnej juz reguty ustawowej wskaz-
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nika waloryzacji, sa za rok 1999 po prostu niedostgpne. Tak jest, migdzy innymi dlate-
g0, ze byl to pierwszy rok wprowadzania reformy 1 wtedy wptymglo do systemu jede-
nascie, a nie dwanascie sktadek, jak powinno wptywa¢ w kazdym roku. Tych danych
wigc nie da si¢ po prostu do czegokolwiek odnie$¢ i porownac.

Wprowadzamy rozwiazanie ochronne dla osob, ktore przez dtugi okres pobie-
raty rentg, troche pracowaty i w momencie, kiedy przechodz na emeryturg, a sa zdolne
do pracy, nie maja odpowiedniego stazu ubezpieczeniowego 1 odpowiedniej ilosci lat.
Maja na swoim koncie w tym momencie — wezmy sobie na przyktad mezczyzng, ktory
ma szesScdziesiat pig¢ lat, dwadziescia dwa lata stazu ubezpieczeniowego 1 pigtnascie
lat pobierania renty. Wowczas dla takig osoby, w celu ustalenia prawa do minimalneg
emerytury, okres pobierania renty, ktory na przyktad nie byt zwnzany z okresem za-
trudnienia, bedzie wliczany do stazu dajacego prawo do minimalnej emerytury. Czyli
mozna powiedzie¢, ze osoba, ktora okaze si¢ na przyktad po kilkunastu latach, ze jest
jednak zdrowa i1 zdolna do pracy, bedzie miata ten okres pobierania renty wliczany do
stazu uprawniajacego do minimalneg emerytury.

Wreszcie jeszcze jeden watek, o ktorym chciatbym powiedzieé, to usprawnienie
pewnych procedur egzekucyjnych, a wigc skorelowanie z ordynacja podatkowa. Jest to
pieniadz publiczny, jest to pieniadz o podobnym statusie 1 w tym zakresie, wydaje sk,
powinny by¢ podobne instrumenty, ktérymi ZUS powinien dysponowac.

To jest, mysle, gldwna istota tej regulacji. Oczywiscie, ustawa zawiera w sobie
szereg drobnych przepisow czastkowych. Tak jak powiedziatem, zyskata ona poparcie
partnerow spotecznych w Komisji Trojstronnej. Nie ulegla zadnym istotnym zmianom
w Sejmie, a najwazniejsze regulacje przedstawitem. Dzigkuje¢ bardzo.

Zastgpca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

W debacie sejmowej tez nie bylo zadnych takich emocjonalnych zacig¢ czy na-
pie¢ w stosunku do tej ustawy, ktéra teraz omawiamy. Jaki bedzie za$ jej los w Sena-
cie, za moment si¢ okaze.

Teraz poprosz¢ pania mecenas Langner, gdyby zechciala przedstawi¢ swoje
uwagi.

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

Wiasciwie mam dwie uwagi. Jedna z nich to jest, jesli mozna, pytanie. Ono do-
tyczy kwestii orzeczniczych. Moze przejd¢ do konkretow, to bedzie tatwiej. W art. 2
pkcie2 jest zmiana art. 473 k.p.c. To jest na stronie15. Materia dotyczy jednak
orzecznictwa. Chodzi o opinie dotyczce oceny niezdolno$ci. Te opinie sa wydawane
przez lekarza 1 ten lekarz legitymuje si¢ Swiadectwem potwierdzajacym umiejgtnosci
w zakresie orzecznictwa lekarskiego, uzyskanym w trybie okreSlonym w przepisach
0 zawodzie lekarza dla Swiadectw potwierdzajacych posiadanie umiejgtnosci z zakresu
wezszych dziedzin medycyny.

Mam watpliwos¢ 1 jesli mogtabym poprosi¢ o jej rozwianie. Otdz tutaj chodzi
0 przepisy z ustawy o zawodzie lekarza. Jg art. 7 rzeczywiscie stanowi o tych umiejet-
no$ciach potwierdzanych przez swiadectwa, tyle Ze nie ma do tej pory rozporzadzenia
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— ja go nie znalaztam — co ma znaczenie dla praktycznego stosowania 1 wykonania tej
ustawy. Jesli mozna by poprosi¢ o kilka stow wyjasnienia, gdyz po prostu nie ma fi-
zycznie tego rozporzadzenia.

Druga uwaga jest bardzig terminologiczna. W art. 3, ktory zmienia ustawe
0 zaopatrzeniu inwalidow wojennych oraz ich rodzin, jest niewielka zmiana, ktéra do-
tyczy art. 57. Jej istota jest rowniez dostosowanie do tej nowej koncepcji, zwizanej
Zorzecznictwem. Tyle, ze tam si¢ pojawia pojecie zaktadu leczniczego. I teraz
w ustawie o zakladach opieki zdrowotnej jest wyraznie powiedziane, ze ilekro¢
w dotychczasowych aktach prawnych, a wigc wydanych wczesniej, czyli przed 1991 r.
—awigc sporo wczesniej — jest mowa o zaktadzie leczniczym, to chodzi o zaktad ope-
ki zdrowotnej. I wlasnie tak si¢ tutaj zastanawiam, ze jednak zaktad opieki zdrowotnej
to jest pojecie zdefiniowane 1 ono jest bardzo szerokie. Wydaje mi sk, ze bytoby ono
tutaj zdecydowanie bardziej wskazane, tym bardziej, ze przepisy o zaktadach leczni-
czych sa z 1928 r. 1 wlasciwie w systemie prawnym tylko w kodeksie posgpowania
karnego jest zaktad leczniczy. Tam jednak w rozporzadzeniu sa wymienione przez mi-
nistra sprawiedliwosci zaktady psychiatryczne i1 leczenia odwykowego. To dotyczy
bowiem obserwacji czy odbywania tymczasowego aresztowania w stosunku do niekto-
rych oskarzonych. A tak to wszedzie zaklady lecznicze odnoszone s3 po prostu do
zwierzat.

W art. 7 dokonywane sa zmiany w ustawie o $wiadczeniu pienigznym i upraw-
nieniach przystugujacych zolnierzom zastgpczej stluzby wojskowej przymusowo za-
trudnianym w kopalniach wegla. Ot6z art. 7 sktada si¢ z czterech ustgpdw i ta zmiana
dotyczy ust. 4. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Czy pan minister zechce odnies¢ si¢ teraz na goraco, czy za chwilg?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Teraz. Jezeli chodzi o rozporzadzenie, to réwniez w Sejmie byla na ten temat
dyskusja. To rozporzadzenie, wydawane przez ministra zdrowia po zasggnigciu opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej — de facto to jest tak kluczowa kwestia,ze musi by¢ uzgod-
niona — jest w koncowej fazie. Przewiduje ono bardzo wiele ré&znych wezszych umie-
jetnosci medycznych, w tym orzeczniCtwo.

Ustawa o zawodzie lekarza przewiduje wydanie rozporzadzenia. Jednakze dla te-
go przepisu jest w przepisach przejsciowych jeszcze dlugie — w sumie ponad dwuletnie —
vacatio legis. Nie powinni$my wigc czeka¢ z wprowadzeniem tej regulacji na poziomie
ustawowym az minister zdrowia wyda rozporzadzenie. Poniewaz ma je wyda¢ — wiemy,
ze prace si¢ zblizaja do konca — oczywiscie wigc chcieliby§my to utrzymac.

Jezeli chodzi o sprawg...

(Zastgpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Zaktady lecznicze.)

...zakladow leczniczych, to oczywiScie mysle, ze t¢ uwage mozemy przyjac
| zastapi¢ terminem ,,zaktad opieki zdrowotnej”. Podobnie w przypadku uwagi legisla-
cyjng do art. 7.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Rozumiem, ze po wyczerpaniu wszystkich uwag 1 ewentualnych poprawek,
poddamy pod gltosowanie zmiane w art. 31 w art. 7.

Otwieramy seri¢ pytan. Kto bedzie chciat, bedzie mdgt je zada¢, ewentualnie
wypowiedzie¢ si¢. Ja bytlam za$§ bardzo emocjonalnie zwiazana z ustawa z 1997 r., kt6-
ra wprowadzila instytucje lekarza orzecznika. Mam Swiadomos$¢ liczby skarg, presji,
pod jaka przywracamy komisje lekarskie. Mam $wiadomos$¢, ze nie jestem w stanie
zawroci¢ biegu wydarzen, nawet bedac bardzo ortodoksyjnie przywiazana do ustawy,
ktorej bronitam wtedy jeszcze w Sggmie.

Mam tutaj opini¢ lekarza orzecznika z terenu, ktory pisze, ze ,,wprowadzenie in-
stytucji komisji lekarskiej rozpatrujacej sprzeciw od orzeczenia lekarza orzecznika
spowoduje zdecydowane obnizenie prestizu instytucji lekarza orzecznika, zdecydowar
ne obnizenie wagi wydanego orzeczenia lekarza orzecznika, zdecydowane wydhwenie
okresu przebiegu sprawy, a obnizenie wagi orzeczenia lekarza orzecznika moze do-
prowadzié¢ do spadku jakosci tego orzeczenia. Swiadomos$é istnienia kolejnego bezpo-
sredniego etapu orzekania, jakim bedzie komisja lekarska, zmniejszy koniecznos¢ bar-
dzo doglebnego wyjasnienia wszystkich okoliczno$ci sprawy”.

W innych pismach 1 opiniach, ktore posiadam, rowniez jest podnoszony fakt, ze
bedzie to generowato dodatkowe koszty. Nie tylko te jednorazowe, zwnzane z powo-
taniem instytucji komisji lekarskich. I ze to wszystko, co dzialo si¢ teraz, ta liczba
uwzglednionych przez sady pracy odwotan, byla spowodowana tatwym 1 bezptatnym
dostepem do drogi odwotawczej, brakiem swiadomosci w spoleczenstwie zmian, ktore
zostalty wprowadzone w roku 1997 itd.

To jest tylko jeden malenki element tej zmiany ustawy. Ale ja jestem pod presp
tych wielu pism i opinii, bardzo wigc prosz¢ pana ministra o pana opini¢. Rozumiem,
ze bedzie pozytywna w przypadku komisji lekarskich, ale maze zechce pan nieco gle-
biej umotywowac te sprawe.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Ja bym sig¢ nie zgodzit z teza, Ze to spowoduje obnizenie prestizu czy wagi leka-
rza orzecznika. Jezeli niezadowolony pacjent wniesie sprzeciw do komisji lekarskiej, to
lekarz, ktory bedzie sumiennie orzekat, po prostu zyska w komisji potwierdzenie swo-
jego orzeczenia. Jezeli natomiast bgdzie robit to niedoktadnie, niestarannie czy niesu-
miennie, to nie zyska akceptacji na poziomie komigji.

Trzeba by patrze¢ na tg cala regulacje nie tylko przez pryzmat komisji. Ja
bym si¢ zgodzil z teza, ze gdyby$my nic nie zmieniali w zakresie postgpowania sa-
dowego, to byloby to zbgdne generowanie kosztow, wplatanie jeszcze drugiej in-
stancji, komisji, dodatkowych os6b, wydtuzenie czasu oczekiwania. Proszg zwrocié
uwage, co my zrobimy przy zmianie catej procedury? Osoba niezadowolona z decy-
zji orzecznika ma czas na wniesienie sprzeciwu do komisji, ma czas na to, zeby
podnies¢ ewentualnie nowe okolicznosci, przypomnie¢ sobie o nowych dolegliwo-
Sciach. Ale w momencie, kiedy trafia na komisj, to juz jakby klamka zapadta. Jest
pewien pakiet dolegliwosci, pewien pakiet chordb 1 jest cos, co jest przedmiotem
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oceny. Finalnie komisja ocenia, czy osoba jest zdolna, czy niezdolna do pracy, tadz
czesciowo niezdolna.

W momencie, kiedy osoba dalej jest niezadowolona z decyzji, wtedy maze p6js¢
do sadu. I tu si¢ zaczyna sprawa. W tej chwili kazdy moze pdj$¢ do sadu po badaniu
przez orzecznika. Powiedzie¢ orzecznikowi, ze boli tokie¢, dosta¢ odmowg, po czym
p6js¢ do sadu i powiedzied, ze boli glowa, kolano i pigta. I dosta¢ rentg. W ten sposob
sady przeksztatcily si¢ de facto z instytucji, ktére badaja prawidtowos¢ postepowania
w ZUS, w organy rentowe. Czasami mamy przypadki, kiedy pacjent jest badany przez
kilku bieglych o réznych specjalnosciach. Czgsto jest tak — bo tego statystyki tak do
konca nie pokazuja — ze ZUS przegrywa sprawg. Ale jak przegrywa? Przegrywa tak, ze
sad mowi, ze owszem, w dniu badania przez ZUS pacjent byt zdolny do pracy, ale €
raz mu si¢ pogorszyto.

Co my chcemy zrobi¢? Skroci¢ czas trwania procedury. Osoba, ktéra przejdzie
przez dwie instancje w ZUS i bedzie kierowac sprawe na droge sadowa, bedzie musiata
przedstawi¢ argumenty. Jezeli podniesie nowe argumenty, to przeciez to pismo, ktore
bedzie sktadane za posrednictwem ZUS, zostanie zatrzymane na poziomie ZUS i ta
osoba od razu trafi ponownie do komisji. Jezeli ona sobie przypomni o tym kolanie
dopiero po orzeczeniu komisji i napisze do sadu, ze boli jeszcze kolano, to ZUS
W ogoble tego nie wysle do sadu, tylko wezwie t¢ osobg na komisje ponownie, zeby
sprawdzié, co si¢ dzieje z tym kolanem. Jezeli natomiast kto§ przypomni sobie o tym
kolanie dopiero wtedy, kiedy zacznie si¢ juz postgpowanie sadowe — czy to przed sa-
dem, czy to podczas badania przez biegltego ewentualnie — to wowczas sad znowu cofa
sprawg do ZUS.

A wigc konczy si¢ sytuacja, w ktorej dany pacjent mogtby by¢ przebadany przez
nie wiadomo ilu biegtych. Obszar dzialania bieglych tez przeciez bgdzie zdefiniowany,
z jednej strony badanie tego, jak postgpowano z pacjentem na poziomie dwdch instan-
cji ZUS, jaka dokumentacj¢ badano, czy zlecano lub nie dodatkowe badania. Ogkdzi-
ny pacjenta w tym momencie staja si¢ z punktu widzenia biegtego swoistym dodatkiem
do czynnosci, ktére musi wykona¢, analizujac postgpowanie czysto medyczne na po-
ziomie ZUS.

I wreszcie finalny element, ktory wejdzie w zycie po dwoch latach, to sa kwali-
fikacje bieglych, zakorzenione w ustawie o zawodzie lekarza. Nie jakié widzimisig
Z ustawy o systemie ubezpieczen, tylko wprost z ustawy o zawodzie lekarza. Tak, jak
nie kazdy moze — przepraszam bardzo — zajmowac¢ si¢ chirurgia oka, bo nikt pierw-
szemu okuli$cie nie da swojego oka do zabiegdw chirurgicznych, nikt chirurgowi wy-
specjalizowanemu w wyrostkach tez nie da swojego oka do operacji. Tutaj wigc trzeba
mie¢ pewne specyficzne umiejgtnosci 1 kwalifikacje. I do orzekania, czyli oceny,
W jaki sposob okreslone dolegliwosci wplywaja na funkcjonowanie czlowieka, na
funkcjonowanie jego organizmu, tez trzeba mie¢ pewne kwalifikacje.

Budujemy pewien pakiet, ktory finalnie prowadzi do tego, ze dla osoby, ktéra
bedzie chciala przej$¢ przez te wszystkie instancje, bedzie to trwalo znacznie kréce;.
W tej chwili zdecydowanie najwezszym gardtem sa sady. W tych sadach czeka si¢ na
kolejne badanie u kolejnego biegtego Ja juz nie wspomng, ze czasami biegly z jakiejs
specjalnosci bada pacjenta i dochodzi do wniosku, ze powinien jeszcze przebadac spe-
cjalista z innej dziedziny. A przeciez sad jest sadem, a nie przychodnia. Chcemy wigc
ten caty pakiet zrealizowac.
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Zapisy kodeksu postgpowania cywilnego byty przygotowane przez Ministerstwo
Sprawiedliwo$ci we wspdlpracy z Komisja Kodyfikacji Prawa Cywilnego. Tak wigc tu
jest pelne uzgodnienie. Mozna powiedziec, ze to powstawalo de facto w resorcie spra-
wiedliwosci, w tamtej komisji. Ale dopiero calo§¢ na pewno prowadzi — powiem tak —
do co najmniej neutralnego wyniku finansowego, jezeli patrzymy na to z punktu wi-
dzenia ekonomicznego. Uruchomienie bowiem komigji to z punktu widzenia ZUS jest
oczywiscie koszt. Ale co oszczgdzamy? Wydatki na biegltych, czas przestoju, kiedy
przegrana sprawa oznacza konieczno§¢ placenia odsetek, no i fakt, ze organ rentowy
bedzie organem rentowym, a sad bedzie od sprawdzania, czy organ rentowy posgpuje
zgodnie czy niezgodnie z prawem, a nie do przyznawania renty.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Pani senator Sadowska, prosz.

Senator Wieslawa Sadowska:

Chcg w pelni poprze¢ pana ministra w tym, co mowit w tej chwili, albowiem
znam ten system z autopsji. Pracowatam jako rzecznik prasowy w ZUS w Radomiu
w tym okresie, kiedy przechodzono na nowy system orzekania. Nowa forma orzekania
spotykata si¢ juz wowczas z duza krytyka. Przewidywano, ze moga by¢ wlasnie takie
zatory w sadach, ze moga by¢ takie problemy z systemem odwotawczym. I to sk
sprawdzilo. Bardzo dobrze wigc, ze wprawdzie na blgdach, ale nauczyliSmy si¢ 1 prze-
konaliSmy, ze poprzedni system nie byt taki zty.

Chce tylko pana ministra zapyta¢, czy komisje lekarskie beda powotywane je-
dynie w duzych oddziatach ZUS? Poprzednio bowiem komisje lekarskie byty rowniez
w matych oddziatach, w mniejszych miejscowasciach, co bylo znacznym uproszcze-
niem dla oséb zainteresowanych orzekaniem o niepetnosprawndasci. Przy tej reformie
komisje ulokowano tylko w duzych oddzialach, na przyktad w Radomiu bylo tylko
orzekanie. Wszystkie oddzialy terenowe zostaly tego pozbawione. Tworzyto to dwe
kolejki, czasami konieczno$¢ dojazdu tych osdb do miejscowosci oddalonych o wiele
kilometréw. Chciatabym wigc zapytaé, czy te komisje beda powstawaly w tych mnigj-
szych oddziatach? Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.
Prosze bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Nie mam w tej chwili w ZUS ostatecznej wizji. Bedziemy oczekiwa¢ od pani
prezes jasnej koncepcji organizacyjnej orzecznictwa, takze w kontek$cie struktury or-
ganizacyjnej. Nadchodzi bowiem moment, kiedy ZUS powinien jw powiedzie¢, jak
ma by¢ zbudowana struktura organizacyjna zaktadu. Rozumiem, ze bylo wiele pertur-
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bacji zwiazanych z wprowadzeniem reformy. Nalezaloby skoncentrowac si¢ na reali-
zacji zadan merytorycznych, a kazda reorganizacja powoduje komplikacje.

Zblizamy si¢ jednak do momentu, kiedy trzeba sobie powiedzie¢, jaka ma by¢
struktura, jakie maja by¢ w konsekwencji zadania poszczegdlnych typow placoéwek,
jaka ma by¢ — w kontekscie dojazdéw — dostgpnos¢. Ta dostgpnos¢ do poszczegdlnych
ustug jest w tej chwili zréznicowana bardzo istotnie, niekiedy w zalezno$ci od regionu
kraju. I to, co nas interesuje, jako kierownictwo ministerstwa, to reguty. Jasne jest to-
wiem, ze inna bedzie dostgpnos$¢ placowki ZUS na Slasku, a inna bedzie w terenach
0 malym zaggszczeniu ludnosci. Ale bedziemy tutaj chcieli zna¢ reguty.

Jezeli chodzi o ulokowanie komisji, to — po pierwsze — kwestia, komu s podpo-
rzadkowane, czy bezposrednio centrali, czy strukturom terenowym. To jest pierwszy
dylemat. Drugi dylemat wiaze si¢ z argumentami, o ktérych méwita pani przewodnicz-
ca. Otoz, jezeli by doszto do sytuacji, w ktorej w kazdym oddziale sa lekarze orzecznicy
1 lekarze cztonkowie komisji, a jeszcze, nie daj Baze, wymiana stanowisk — jednego dnia
jest lekarzem orzecznikiem, drugiego dnia czlonkiem komisji — to te obawy mog ist-
nie¢. W naszej intencji to ma by¢ jednak grupa lekarzy, ktora nie kedzie zwiazana stuz-
bowo, organizacyjnie 1 w miarg mozliwosci takze towarzysko. Chociaz, wiadomo, ze
tego przeciez nie da si¢ do konca wykluczy¢. Jezeli jednak w jednym miejscu sa komisje
1 sa lekarze orzecznicy, to — przepraszam — mogtoby by¢ tak, ze przed potudniem pracu-
ja, a po potudniu wspolnie obchodza imieniny. I jezeli si¢ okaze, ze zaczynaja kwestio-
nowacé orzeczenia, to zaczynaja si¢ problemy migdzyludzkie.

Niewatpliwie, jezeli miatby by¢ dylemat, czy dostgepno$¢, czyli odlegtos¢, czy
przejrzystos¢ procedur, stworzenie mechanizméw zapewniagcych wigksza niezalez-
no$¢, to preferujemy to drugie. To znaczy raz na jaki§ czas, raz na kilka lat, nawet
W trybie odwotawczym, pacjent dojedzie. Ale, oczywicie, jest tez do rozwazenia sce-
nariusz— tak zwane sesje wyjazdowe. Nie zawsze bowiem musi by¢ taka reguta,ze pa-
cjent przyjezdza do lekarza.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tamtareformaz 1997 r., aczkolwiek byta projektem rzadowym, to narodzita si¢
w tonie ZUS. Byly jakie$§ btedy w transmisji informacji. Pamigtam jako wielki sukces
ZUS prezentowata to woéwczas pani prezes Bankowska i naczelny lekarz ZUS, pani
profesor Anna Wilmowska. Nie wiem wigc, czemu to byto potem w oddziatach konte-
stowane. Ale rozumiem, Ze jest wola polityczna. Nikt w Sejmie roéwniez nie miat za-
strzezen, poza uwaga — nie pamig¢tam, ktorego posta — ze mniejsza korupcje chcemy
leczy¢ wigksza korupcja. Traktuje to jednak jako folklor, oczywiscie sejmowy.

Proszg bardzo, pan przewodniczacy Lubinski.

Senator Miroslaw Lubinski:

Dzigkuje bardzo.

Rozumiem, ze przejrzysto$¢ powinna by¢ ponad wygode dojazdu, ale tu tworzy
si¢ problem, szczegdlnie w mniejszych oddziatach ZUS. To bowiem jw nie wynika
Z ambicji lokalnych. W sumie kazdy chciatby utrzymac prestiz 1 mie¢ t¢ komisjg. Jest
tez proste rozwiazanie. Moze by¢ to dojazd z sasiednich miejsc, zeby unikna¢ podej-
rzen o pewna zbytnia — jak to pan minister ujal — familiarno$¢ pomigdzy poszczegdl-
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nymi lekarzami, ktérzy tam orzekaja. Otd6z moze by¢ tak, ze komisje, ktore pracuja na
terenie mniejszej jednostki, moga orzeka¢ dla pacjentdéw, ktorzy dojezdzaja z innego
okregu, ktory jest gdzie§ tam w sasiedztwie. Chodzi tez o to, zeby moze jednak te ko-
misje byly bardziej rozsiane po terenie calej Polski, zeby one nie byty tylko w tych
najwigkszych oddziatach ZUS.

Mam jeszcze konkretne pytanie, ile bedzie kosztowato wprowadzenie drugiej
instancji komisji? Jaka to bedzie kwota? I drugie pytanie, jak pan minister szacuje, czy
w wyniku wprowadzenia tej ustawy — chodzi o drug instancj¢ — bedziemy mieli przy-
znawanych wigcej rent, wigcej §wiadczen, czy mniej, czy moze tyle samo? Pan wcze-
$niej powiedzial, ze z punktu widzenia ekonomicznego powinno to wyg¢ mniej wigcej
na zero. Jednakze, czy w zwiazku z tym, ze bedzie druga instancja, to orzekanie bedzie
bardziej liberalne, czy tez wrecz przeciwnie — zmierza to w kierunku zaostrzenia rygo-
row? Dzigkuje bardzo.

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Moze jeszcze pani senator Krzyzanowska 1 wtedy pan minister odpowie kcznie
nawszystkie pytania.

Senator Olga Krzyzanowska:

Chce zabraé¢ glos odno$nie art. 26, dotyczacego vacatio legis. Ustawa, zgodnie
Z projektem, ma wej$¢ w zycie czternascie dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem wy-
mienionych artykutow. Czy bytby pan uprzejmy przyblzy¢ nam ogolnie, ktore kwestie
sa odlozone do dnia 1 stycznia, a ktore wchodza w ciagu czternastu dni?

Moze taka ogdélna uwaga. Jest to ustawa budzaca ogromny niepokdj wsrod
ogromnej czgsci spoteczenstwa, wsrod ludzi, ktorzy majq rentg.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Moze zaczng od wejscia w zycie ustawy. Otoz orzecznictwo wejdzie w zycie
z dniem 1 stycznia 2005 r., wszystkie za$ pozostale kwestie, ktore sa rozwiazaniami ku
pozytkowi ubezpieczonych — w terminie czternastu dni. Orzecznictwo natomiast wy-
maga przygotowan organizacyjnych, tak ze ta cz¢$¢ wejdzie w zycie 1 stycznia2005r.

Teraz jezeli chodzi o koszty. Koszty to sa pochodne dwodch sytuacji. Po pierw-
sze, sktonnosci do zglaszania sprzeciwu oraz ilosci spraw. My szacujemy, ze w ciagu
pierwszych dwunastu miesigcy — bo to tak trzeba powiedzie¢, gdyz pewne koszty zo-
stang poniesione juz w biezacym roku — koszty zatrudnienia, koszty wyposazenia czy
koszty lokalowe, to jest gora 50-55 miliondw zt. To jest liczone z bardzo duza rezer-
wa, a wigc z zatozeniem, ze sktonno$¢ do wnoszenia sprzeciwu do komisji bedzie od-
czuwalnie wyzsza niz sktonno$¢ do wnoszenia odwotan do sadéw. W kolejnych latach
oczywiscie mniej, bo koszty state czy koszty adaptacyjne 1 kosztami w duzej mierze
jednorazowymi.

Po drugie, bedzie duzo tatwiej przewidywaé. W tej chwili trzeba jednak pod
pewne szacunki zatrudni¢ lekarzy, przygotowac ich, niejako ustawi¢ w gotowdci bo-
jowej. Nie mozna doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej zatrudniatoby sk lekarzy dopiero
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pod biezace zainteresowanie ta instytucja sprzeciwu. Lekarza nie da si¢ zatrudnié¢
Z dnia na dzien i odpowiednio go przeszkolié.

Sprawa szkolenia i standaryzacji to jest podstawowa sprawa, bo to nie jest kwe-
stia, czy bedzie wigcej, czy mniej rent. My chcemy, Zeby rent bylo tyle, ile wynika to
Z istoty tej kwestii, a wigc zeby kazdy pacjent, ktory rzeczywiscie jest niezdolny, czy
czesciowo niezdolny do pracy, dostat rentg oraz aby ten, kto jest zdolny do pracy, t&-
kiej renty nie dostat. Sposobem uzyskania tego jest standaryzacja procedur i wymiana
do$wiadczen, co mozna osiagnaé tylko przeptywem informacji wewnatrz sieci i me-
chanizmem szkolen. Tak, ze trudno jest przewidziec, jak to wptynie na liczbg przyzna-
nych rent.

Tak jak mowitem, wydaje sig, ze efekt bedzie neutralny. Oczywiscie, mozna za-
ktada¢, ze czg$¢ rent, ktére nie beda przyznane przez orzecznika, zostanie przyznana
W wyniku postgpowania przed komisja. Z drugiej strony ze wzgledu na zmiany proce-
duralne, o ktérych mowitem, wiele spraw szczegdlnie w poczatkowym okresie wracaé
Z sadu do komisji. Tak bedzie wtedy, kiedy ktos podnosi dodatkowa dolegliwos¢. Wte-
dy renty bylyby przyznawane na poziomie komigji.

Z pozytywnych efektéw finansowych, bo tu mowitem o kosztach, wymient-
bym, po pierwsze, czas oczekiwania na rozstrzygnicie w sadzie. To oczywiscie skraca
caly proces postgpowania, a wigc zmniejsza ewentualna wysokos¢ odsetek w przypad-
ku, gdyby renta byta przyznana i trzeba bylo placi¢ takze odsetki. Po drugie, uwazam,
ze tak jak w ZUS budujemy z roku na rok t¢ standaryzacje, t¢ wymiang doswiadczen,
tak w obszarze sadowym takiej wymiany doS§wiadczen nie ma. Nie ma takiej wymiany
doswiadczen. Biegli czasami bardzo subiektywnie czy emocjonalnie rozstrzygap
spraweg. Zreszta wskazuje na to poziom spraw, ktore s pozytywnie zalatwiane w sa-
dach — od dwudziestu kilku procent do ponad picdziesigciu procent, w zaleznosci od
oddziatu. Jezeli przyjme, ze w ZUS jest jednak standaryzacja i wymiana doSwiadczen,
to znaczy, ze nie ma jej w obszarze sadowym. I pewnie bedzie tutaj jakas wypadko-
wa... Takze podnoszenie kwalifikacji spowoduje, ze niewatpliwie powinno by¢ wigcej
rent przyznawanych w ZUS, mniej rent przyznawanych w sidzie. To jest oczekiwany
efekt.

Jaka bedzie tego skala, tego nikt nie wie, bo naszym celem nie jest kreowanie
rzeczywistosci czy kreowanie jakich$ liczb, ale doprowadzenie do jasnoSci, spdjnosci
I uczciwosci tych regulacji. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

Rozumiem to, o czym mowila pani senator Krzyzanowska. Chodzi o niepokdj
ludzi, ale on jest raczej zwiazany z weryfikacja rent i emerytur. W tej ustawie, poza
dwuinstancyjno$cia, w zasadzie niewiele jest zagrozen. Wrecz przeciwnie, jest ona dla
Swiadczeniobiorcdw — co si¢ rzadko zdarza — przychylna czy taskawa, ze wspomng na
przyktad zmiang dotyczaca stazu ubezpieczonego przyjmowanego do okreSlenia kapi-
talu poczatkowego czy wskaznika waloryzacji stanu konta ubezpieczonego. Takich
uscislajacych zmian legislacyjnych jest wiele. Ona poprawia rowniez — incydentalny
moze fakt, ale jednak — sytuacje inwalidow wojennych 1 ich rodzin, cho¢ to jest za-
warte w jednym matym art. 3. Przy dluzszel |ekturze ta ustawa zyskuje jak wino.

Prosze bardzo.
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Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Jeszcze jedna sprawa. Jezeli mowimy o badaniach kontrolnych zwanych weryfi-
kacja, to ta ustawa dla tych os6b przynosi przynajmniej dwa elementy ostonowe.
Pierwszym elementem ostonowym jest niewatpliwie dwuinstancyjno$¢ postgpowania.
Drugim elementem ostonowym jest regula, zgodnie z ktom, jezeli ktos stracitby rentg
w wyniku badan kontrolnych, to mimo wszystko ten okres pobierania renty wliczany
jest do stazu uprawniajacego w przyszto$ci, po osiagni¢ciu ustawowego wieku emery-
talnego, do minimalnej emerytury. To s3 dwa elementy ostonowe, ktore sa realizowa-
ne. Moze projekt byt wcze$niej niz pomyst badan kontrolnych, ale to tak w tej chwili
mozna tez interpretowac.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

W naszym kraju ludzie sa gléwnie po prostu biedni, zaniepokojeni i nie otrzy-
muja zadnych dobrych informacji. Nic radosnego poza kartka czerwona w kalendarzu,
ze jest niedziela czy ze zblizaja si¢ §wigta, nie stysza 1 o niczym dobrym nie czytaja.
Jezeli wigc nawet jaki$ przepis moze poprawi¢ sytuacjg, moze polepszy¢ los, to taka
informacja nie ma zadnej szansy dotarcia. Dopiero w konfrontacji z urgdem okazuje
sig, ze moze by¢ lepiej. I tego cheielibySmy cho¢by dostarczy¢ naszym wyborcom.

(Senator Olga Krzyzanowska: Czy ja mogg jeszcze, Pani Przewodniczaca, za
bra¢ glos?)

Prosze bardzo, Pani Senator.

Senator Olga Krzyzanowska:

Panie Ministrze, méwit pan w debacie sejmowej 0 ogromnym procencie, w r@-
nych wojewodztwach, odrzuconych przez sad orzeczen pierwszej instancji. Rozumiem,
ze czg$¢ jest odrzucona z tej przyczyny, o ktorej pan minister mowil, ale czy kta na to
zwrocil uwagg, na przyklad w ZUS? Czy rzeczywisScie przyczyny tkwia w zlym czy
niestarannym orzekaniu lekarzy? Wiemy, ze tak tez bywa, prawda? Myslg, ze to tez
bylby jaki§ materiat dla ZUS, dla orzekajacej komisji, na jakie sprawy zwraca¢ uwagg,
poza tym, o czym pan mowil, ze doszty jakie§ nowe schorzenia w tym dtugim okresie.
W niektorych wojewodztwach zakwestionowano nawet ponad 50% orzeczar. To jest
zastanawiajaca liczba.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszeg bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Tu jest wiele czynnikow. Dla czgsci bieglych — 1 to jest bardzo réznie, bo sad
jest niezawisty — §wiat zatrzymat si¢ przed rokiem 1997, czyli wciaz funkcjonuje
w $wiadomosci to biologiczne kryterium dostgpnosci do rent. Nie uwzgledniaja, ze si¢
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jednak w 1997 r. istotnie zmienito postgpowanie, ze jest to ubezpieczeniowe kryterium
zdolnosci do pracy. Oczywiscie takze w ZUS wiele si¢ zmienito. Jedynym sposobem
monitorowania czy poprawy jest wiasnie przeptyw informacji, wymiana do§wiadczen,
szkolenia, w ktorych uczestniczg ludzie z réznych rejonow Polski, wydawnictwa we-
wnetrzne, ktore omawiaja okreslone przypadki, wptyw tych przypadkow z czysto me-
dycznego punktu widzenia na funkcjonowanie organizmu, na zdolnc¢ do pracy.

To jest proces, ktory musi by¢ realizowany konsekwentnie, ale nie nalezy ocze-
kiwaé, ze przyniesie to jakie§ skokowe zmiany. Mysle, ze miernikiem, czy te zmiany
przyniosty jaki$§ rezultat, czy tez nie, bgdzie to, jak za kilka lat bedzie ksztattowat si¢
wskaznik spraw uwzglednionych czy odrzuconych przez sady, jakie beda odchylenia
od $redniej. Jezeli one sig istotnie zmniejsza, to rozwigzanie to jako pakiet przynosi
pozadany rezultat. Jezeli one beda istotnie zréznicowane, to znaczy, ze nie do konca
przyniosto efekty. Musza jednak mina¢ przynajmniej cztery lata, gdy zaczng funkcjo-
nowaé komisje, gdy sprawdzi si¢ ten mechanizm, gdy rownocze$nie biegli beda juz
spelnia¢ wymogi kwalifikacyjne z ustawy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Pan senator Bielawski.

Senator Janusz Bielawski:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Jestem ogromnie rad, ze wraca si¢ do dwuinstancyjnosci postgpowania w ZUS,
poniewaz ja mam jak najbardziej negatywne zdanie na temat pracy orzecznikow. Po
pierwsze, trudno mowi¢ o obiektywnosci lekarza, ktory jest urzednikiem ZUS 1 musi
spetnia¢ pewna polityke 1 dyrektywy swojej wtadzy. A z drugiej strony niektére orze-
czenia sg tak skandaliczne — przytoczg tylko jeden, gdy uznaje si¢ za zdolnego do pra-
Cy czterdziestoparoletniego mezczyzng, ktory cierpi na cukrzycg, ma niewydolno$¢
nerek 1 on umiera po kilku tygodniach. Jest to taki maze bardzo drastyczny przyktad,
ale, niestety, przy jednoosobowym orzekaniu zdarza sg takich bardzo wiele. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Mingla pierwsza godzina naszego posiedzenia przewidzianego na cztery godziny
| cztery ustawy. Chciatabym zapytaé, po pierwsze, czy ktcs z panstwa chciatby zabraé jesz-
cze glos? I drugie pytanie, czy pan minister chcialby jeszcze do tej ustawy, po jej przejre-
niu, po rewizji tego, co zostato uchwalone w Sejmie, wnie¢ jakie$ zmiany, poprawki?

Pierwsze pytanie, kto chcialby zabra¢ glos?

Pani senator Krzyzanowska, prosze bardzo.

Senator Olga Krzyzanowska:

Chce zglosi¢ poprawke dotyczaca wydtuzenia vacatio legis ustawy do trzydzie-
stu dni.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. To bedzie trzecia poprawka. Pan minister za moment ustosunkuje sg do
tej poprawki. Dzigkuje.

Czy jeszcze kto$ chce zabraé glos?

Proszg bardzo. Czy beda zmiany?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Tak. Po pierwsze, myslg, ze z naszego punktu widzenia nie ma zadnych prze-
szkéd, jezeli chodzi o kwestie vacatio legis — czternascie, trzydzieSci dni, czy
1 czerwca. Oczywiscie, znacznie lepiej byloby nie okresla¢ daty, ale liczbe dni — czter-
nascie czy trzydziesci. Jezeli chodzi o sugestie Biura Legislacyjnego, to tak jak juw
powiedziatlem, tutaj rowniez nie zgtaszamy zastrzezen.

Chcieliby$my zgltosi¢ jeszcze dwie poprawki. Przedstawi pierwsza, a druga
przedstawi przedstawicielka Zakladu Ubezpieczen Spotecznych. Pierwsza dotyczy
art. 10 pkt 24c, gdzie w art. 68 ust. 4 mamy wyrazenie: ,,w tym wpisy o niezdolno$ci
do samodzielnej egzystencji” 1 chcielibysmy je zastapi¢ wyrazeniem: ,kierujac si¢ ko-
niecznos$cia zapewnienia sprawnosci postgpowania przy wydawaniu legitymacji eme-
ryta-rencisty”.

Wydaje sig, ze wpis do legitymacji o tym, czy kto§ jest zdolny czy niezdolny do
samodzielnej egzystencji nie wnosi dla tej osoby dodatkowej wartcci. W pewnym sen-
sie natomiast zmusza w pewnych okolicznoéciach do ujawniania swoich danych osobo-
wych czy istoty stanu swojego organizmu. Chyba wic ta delegacja nie bylaby do konca
szczesliwa. Ta modyfikacja spelnia w tym momencie dyspozycg konstytucyjna, a wigc
mowi o podstawowych ramach, ktore ustawodawca musi ustanowic, tworzac delegacje.

Jezeli chodzi o druga poprawke, to jesli mozna, poprosze pania dyrektor Lozinska.

Wicedyrektor Departamentu L egislacyjno-Prawnego
w Zakladzie Ubezpieczen Spolecznych Elzbieta Lozinska:

Druga zmiana dotyczylaby art. 1 pkt 41, ktory zmienia art. 173, mowiacy o wa
loryzacji kapitatu poczatkowego. Generalnie przyjmuje si¢ tutaj zasady okreslone dla
waloryzacji sktadek w art.25. Stad w tych przepisach przywotuje si¢ odpowiednie
ustepy z art. 25. W czasie prac w Sgimie do art. 25 zostalty dodane dwa ustepy. I tutaj
wlasnie nasza propozycja zmiany polega na uaktualnieniu art.173, przywotania ustg-
pow z art. 25, biorac wiasnie pod uwage dotozenie tych nowych dwoch ustgpoéw. To
jest tylko taka zmiana, powiedzmy, redakcyjna.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Prosz¢ te zmiany doreczy¢ pani mecenas, tak zeby miala je przed soba, gdy
przystapimy do gtosowania. Czy to sa wszystkie uwagi, ktére mamy?

(Senator Olga Krzyzanowska: Mialabym, Pani Przewodniczaca, moze nie pO-
prawke, tylko ogdlna uwage. Czy mozna przekazac ja przed gtosowaniem?)
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Proszg bardzo, alez oczywiscie.

Senator Olga Krzyzanowska:

Mimo wszystko cheg wrdci¢ do toku procedowania, o czym pani przewodnicz-
ca byla uprzejma mowic. Zglaszam sprzeciw przeciwko takiemu tokowi procedowania
w komisji w Senacie. Ustawa byla uchwalona przez Sejm 1kwietnia. Wyjezdzajac
stad, nawet nie mieliSmy tego druku. Byl wtozony do skrytek dopiero dzisiaj rano albo
moze wczoraj péznym wieczorem. Najlepszy dowdd, ze nasze biuro prawne, ktore jest
zawsze niestychanie pracowite 1 rzeczywicie przedstawia nam bardzo dobre opinie,
tez wlasciwie nie bylo w stanie przedstawia¢ nam na p§mie opinii.

Ustawa jest naprawdg bardzo wazna 1 jej idea jest naprawde bardzo dobra. Ja si¢
nie sprzeciwiam ustawie jako takiej, ale, moim zdaniem, my w wielu wypadkach wh-
sciwie glosujemy, nie wiedzac doktadnie, nad czym glosujemy. Przeciez czasami pies
jest pogrzebany nie w dobrej idei, ale w jakim§ wadliwym sformutowaniu, w jakiejs
niejasnosci dla tych, ktorzy beda te ustawe stosowali. Mnie si¢ jednak wydaje, ze nic
by si¢ nie stalo, jak by ta ustawa stangla nie na najblizszym posiedzeniu Senatu. Usta-
wowo mamy trzydziesci dni 1 nic by si¢ nie stato. Ustawa — powtarzam — jest naprawde
spolecznie bardzo wazna. Budzi niepokoje, czgsto niestuszne, ale budzi i trzeba sig
z tym liczy¢. Dzigkujg¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Projekt ustawy pochodzi z 24 listopada 2003 r. W Sejmie zostal uchwalony
1 kwietnia. Porzadek obrad Senatu zostat przedstawiony i nic nie stoi rowniez na prze-
szkodzie, zeby do porzadku obrad wnies¢ wniosek o przetozenie debaty nad ta ustawa,
nie wiem na kiedy, bo nie wiem, kiedy bedzie nastgpne posiedzenie Senatu.

(Senator Olga Krzyzanowska: Za tydzien.)

To jest ramowy program, ktory moze si¢ zmieni¢. Nie ma tez zadnych prze-
szkdd, zeby tych szczegotow doszukac sig jeszcze przez nastgpne siedem dni do czasu
posiedzenia Senatu. Ja rOwniez pracuj¢ pod taka sama presja i rOwniez wydobytam te
dokumenty dzisigj rano ze skrytki. | nie mam nic na usprawiedliwienie ani siebie, ani
organizacji pracy w Senacie. Jest to po prostu koncowka maratonu, co oczywiscie ni-
czego nie usprawiedliwia. Rzecz jasna, jestem zobownzana przekazac protest do Pre-
zydium Senatu. Solidaryzujg si¢ z nim, zeby nie byto watpliwos$ci, Pani Senator.

Prosze bardzo, Panie Ministrze.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spoleczne;j
Krzysztof Pater:

Jezeli jednak mozna wypowiedzie¢ sie a propos terminu, to z naszego punktu
widzenia zakonczenie procesu legislacyjnego w parlamencie — nie wiem, kiedy on
w konsekwencji si¢ zakonczy, nie wiem, ile czasu bedzie mial prezydent — pozwala na
stwierdzenie, ze w zakresie ubezpieczen spotecznych polskie prawo jest dostosowane
do regulacji unijnych. To, ze sa tam w zasadzie dwa drobiazgi...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: \Wdowy i wdowcy.)
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Tak, wiemy o tym. Patrzac z punktu widzenia tych, ktorzy beda robili kolejne
podsumowania po 1 maja, do jakiego stopnia kraje przystepujace do Unii dostosowaty
prawo, to uwazam, ze nie powinnismy dawac¢ powodu, by wymienia¢ polski system
ubezpieczen spotecznych jako nieprzystosowany. Wigkszo$¢ kwestii dostosowaliSmy
juz wezesniej. Te zmiany sa juz ostatnimi. Dlatego mialbym prosbe, zeby jednak Senat
podjat pracg, tak zeby$my po prostu nie tworzyli listy spraw, ktoérych nie dostosowal-
smy. W sumie dotyczy to drobiazgu. Wigkszo$¢ tutaj regulacji to sa regulacje samoist-
ne, niewynikajace z prawa europejskiego.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Poproszg teraz pania mecenas o przedstawienie poprawek.

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

Przedstawi¢ je kolejno. W art. 1 do pkt 41ai b zmianie podlega ustawa o eme-
ryturach 1 rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych i nastgpuje doprecyzowanie
powotan. Chodzi o waloryzacje kapitatu poczatkowego zgodnie z zasadami przyjetymi
dla waloryzacji sktadek. Brzmienie tej poprawki bedzie nast¢pujace: W art. 1 w pk-
cie4la, w art. 173 ust. 5 wyrazy: ,w art. 25 ust. 3-5, 7 i 8” zastepuje si¢ wyrazami:
.art. 25 ust. 3-5, 91 10", aw pkcie41b, w ust. 5a wyrazy: ,art. 25 ust. 3-6 1 8" zaste-
puje si¢ wyrazami: ,,art. 25 ust. 3-8 10".

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Zmieniamy...)

Poprawka sktada si¢ z dwoch liter czgsci 1 uzupetnia odniesienia.

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, proszg¢ bardzo o podniesienie reki. (7)
Dzigkuj¢ bardzo. PrzyjeliSmy jednoglos$nie proponowana zmiang.

Proszg nastgpna poprawke.

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

Poprawka trzecia, z tym zZe to sa poprawki, ktore zglaszatam, nie wiem wigc,
czy kto$§ z panstwa senatorow...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak, prosze.)

W takim razie art. 3 dotyczy ustawy o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i ich
rodzin. Zmiana polega na tym, aby w art. 57 wyrazy: ,,zaktadem leczniczym” zastapié
wyrazami: ,,zaktadem opieki zdrowotne;j”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za taka zamiana, prosze o podniesienie reki. (7)
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Dzigkuj¢. Poprawke przyjelismy jednogtosnie.

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

Dalej wedtug kolejnosci jest zmiana dotyczaca art. 7 w ustawie o $wiadczeniu
pieni¢znym 1 o uprawnieniach przystugujacych zolierzom zastepczej shuzby wojskowe;j
przymusowo zatrudnianym w kopalniach wggla, kamieniotomach, zaktadach rud uranu 1
batalionach budowlanych. Po wyrazach: ,w art. 7 nalezy doda¢ wyrazy: ,,w ust. 4”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za przyjeciem tego dopisania? (7)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.
Prosze¢ bardzo.

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

Nastepna zmiana dotyczy art. 10, Ktory ujmuje zmiany do ustawy o systemie
ubezpieczen spotecznych. W art. 10 w pkcie 24c, ona dotyczy art. 68 ust. 4, wyrazy:
,W tym wpisy o niezdolno$ci do samodzielnej egzystencji”’, zastgpuje si¢ wyrazami:
»kierujac si¢ konieczno$cia zapewnienia sprawnosci postgpowania przy wydawaniu
legitymacji emeryta-rencisty”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za przyjeciem takiego tekstu zaproponowanego przez rzad? (7)
Dzigkuje¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.

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

I ostatnia poprawka, pani senator Krzyzanowskiej, do art. 26, wydtluza okres va-
catio legis przewidziany w ustawie na czternascie dni — do trzydziestu dni.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki? (6)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat od glosu? (1)

Kto jest za tym, by rekomendowa¢ Senatowi calos¢ uchwaty, prosz¢ o podnie-
sienie reki. (6)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat od glosu? (1)

6 senatorow glosowato za, 1 wstrzymat si¢ od gtosu.
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Bedziemy Senatowi 14 kwietnia w punkcie drugim rekomendowac przygcie tej
ustawy.

Proszg¢ bardzo, kto chciatby by¢ sprawozdawca tej ustawy, ewentualnie proszg
0 kandydaturg sprawozdawcy. Nie mamy?

(Wypowiedz w tle nagrania)

Pan senator Bobrowski? A czemu tak nieSmiato?

(Senator Franciszek Bobrowski: Z natury jestem nieSmialy.) (Wesolos¢ na sali)

Jak na mtoda matke przystato, tak? Przepraszam za niestosowncs¢, ale... Prze-
praszam bardzo. Zatem senatorem sprawozdawc bedzie pan senator Franciszek Bo-
browski, za co bardzo mu dzigkuje.

Teraz juz, nie udzielajac sobie nawet przerwy, przejdziemy do rozpatrzenia
ustawy o indywidualnych kontach emerytalnych, a nasgpnie ustawy o pracowniczych
programach emerytalnych, tak, zeby skonczy¢ ten blok ustaw.

Proszg bardzo pana ministra Patera o prezentacj¢ ustawy.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Ustawa o indywidualnych kontach emerytalnych jest ustawa, ktora takze trafita
do Sejmu, majac uzgodnienia czy wlasciwie — tak to trzeba powiedzie¢ —zostala na-
stgpnie poparta finalnie przez Komisje Trdjstronna. To jest ustawa, ktora zyskata po-
wszechne poparcie. Czterystu postow glosowato za jej przygciem, jeden poset sig
wstrzymat od glosu.

Jest to ustawa o sposobie dodatkowego oszczdzania na okres starosci z zacheta
podatkowa polegajaca na tym, ze jezeli kto§ bedzie oszczedzatl do osiagnigcia wieku
szescdziesigeiu lat, to wowczas nie bedzie od dochoddéw uzyskanych w zwiazku z tym
oszczedzaniem czy lokowaniem $rodkow ptlacit podatku od dochodow kapitatowych,
czyli tak zwanego potocznie podatku Belki. Jezeli kto§ wycofa te srodki przed szeSc¢-
dziesiatka, to zaptaci ten podatek.

Kazda z czterech typow instytucji finansowych moze prowadzi¢ konto IKE,
czyli indywidualne konto emerytalne. Te typy instytucji to: bank, fundusz inwestycyj-
ny, dom maklerski oferujacy witasny rachunek papieréw wartosciowych oraz zaklad
ubezpieczen na zycie oferujacy produkt ubezpieczenia na zycie z funduszem kapitato-
wym. Zasada jest taka: jedna osoba — jedno IKE. Oczywscie ustawa okreSla limit
wplat — 150% prognozowanego wynagrodzenia na dany rok kalendarzowy, czyli w tym
roku 3 tysiace 435 zt. Jest to swoisty system oznakowanego jakby pieniadza. Mozna te
srodki przenosi¢ do innych instytucji finansowych, do innego typu instytucji finan©-
wych, byleby zawsze w obrebie kont IKE. Jezeli kto$ by chcial je wycofaé, to oczywi-
Scie zawsze placi podatek.

Ustawa wprowadza pewne mechanizmy ochronne z punktu widzenia klienta,
specyficzne dla poszczegdlnych typdw instytucji. Jest ich bardzo niewiele. Jezeli beda
pytania, to rozwing te watek.

Najwazniejsza sprawa jest nastepujaca. Zadna instytucja finansowa nie moze
pobra¢ jakiejkolwiek optaty zwigzanej z wyjSciem, czy wprowadzaé rozwigzan, ktore
by blokowaly swobode opuszczenia danej instytucji finansowej po dwunastu miesa-
cach od przystapienia do niej. Czyli tylko przez pierwsze dwanascie miesigcy mozna
sobie wprowadza¢ jakie$ regulacje, Ze tu jest optata za transfer, ze tu co$ si¢ traci itd.

18 1239/V



w dniach 6 13 kwietnia 2004 r.

Po dwunastu miesiacach nie ma juz zadnych tego typu optat. Z punktu widzenia finan-
soOw publicznych indywidualne konta emerytalne to jest na pierwsze lata rozwazanie
niemajace wielkich skutkéw finansowych. Oczywiscie, po wielu latach jest to rozwia-
zanie, ktore osobie oszczgdzajacej systematycznie pozwala powigkszy¢ dochody nawet
o kilkanascie procent. Jest to wigc instrument wart wspomagania juz przy takim limi-
cie. Mozna tez zaktada¢, ze po jakim$ czasie, kiedy troszke nam si¢ sytuacja poprawi,
bedzie mozna mysle¢ o podwyzszaniu limitu oszczednosci. W tej fazie zdecydowali-
Smy, ze nie powinno si¢ go podwyzsza¢, bo byloby to rozwiazanie adresowane wy-
facznie do osob o wyzszych dochodach. To jest istota tej regulacji. Myslg, ze tatwiej
bedzie pdzniej wyjasniaé pewne watpliwosci i1 pytania. Dzigkuje bardzo.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Racjonalizacja wydatkow, uprzejmie przypominam, to nie tylko ograniczenia,
ale takze wzrost w niektérych obszarach wydatkoéw. Tutaj, oczywscie, jest to rozwia-
zanie, ktore byto zdefiniowane w zalozeniach przyjetych przez rzad w listopadzie
2002 r., przygotowywane w duzym dialogu z instytucjami finansowymi. Chodzito o to,
zeby regulacja byla spdjna.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo prosz¢ — zmienita si¢ nam pani mecenas, teraz jest pani Aleksandra Sko-
rupka— o przedstawienie uwag Biura Legislacyjnego.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Aleksandra Skorupka:

Dzigkuje bardzo.

W imieniu Biura Legislacyjnego chcialabym zgtosi¢ kilka zastrzezen do ustawy,
majacych charakter bardziej techniczno-legislacyjny nzz systemowy. Bed¢ mowilta we-
dtug kolejnosci przepisOw ustawy, a nie w zaleznos$ci od wagi, jaka przywiazuj¢ do
poszczegolnych uwag. Dlatego zaczng od art. 2 pkt 8, ktéry moze nie jest najwazniej-
szy. Proponowalabym tutaj zmiang redakcyjna. Ot6z ustawa w art. 2 pkt 8 stwierdza,
ze: ,,jezeli uzyte w ustawie okre§lenia oznaczaja zaktad ubezpieczen, zaktad ubezpie-
czen na zycie prowadzacy dziatalno$¢ ubezpieczeniowa w zakresie ubezpieczen, okre-
Slonych w dziale | grupa3 zatacznika, w rozumieniu ustawy o dziatalnodci ubezpie-
czeniowe]”. I tu — moim zdaniem — to sformutowanie: ,,w rozumieniu” jest niefortunne,
poniewaz zalacznik w ustawie o dzialalnoSci ubezpieczeniowej nie ma jakiego$ szcze-
gblnego rozumienia, ktore sugerowatoby takie brzmienie. Dlatego proponug zastapic¢
wyrazy: ,,w rozumieniu” wyrazem: ,,do”. Zapis zatem mialby nasgpujace brzmienie:
,»Zaktad ubezpieczen to jest zaktad ubezpieczen na zycie prowadzacy dziatalno$¢ ubez-
pieczeniowa w zakresie ubezpieczen, okre§lonych w dziale| grupa3 zatacznika do
ustawy o dziatalno$ci ubezpieczeniowe)”.

Druga uwaga, i zwiazana z nia rowniez uwaga zawarta w pkcie 5 opinii, dotyczy
odestania do art. 34 ust. 1 w art. 2 pkt 13 i w art. 14 w ust. 4. Odestanie to znajduje si¢
tu w kontekscie warunkow, jakie ma spelni¢ oszczedzajacy, po to, aby przystugiwata
mu wyplata srodkow zgromadzonych na IKE. I o tych warunkach mowa jest wyhcznie
w art. 34 ust. 1 pkt 1, poniewaz w pkcie 2 tego przepisu mowa jest juz o $mierci
oszczedzajacego 1 0 tym, ze t¢ wyplate dostaje osoba uprawniona.
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Nastgpnie w art. 8 ust. 1 pkt 3 proponowatabym uczytelnienie tego przepisu, po
pierwsze, poprzez dodanie myslnika po wyrazach: ,,z zaktadem ubezpieczen”, po dru-
gie, rowniez poprzez skre§lenie wyrazow: ,,z zastrzezeniem ust. 3. W moim przeko-
naniu to zastrzezenie ust. 3 nie jest konieczne. Tutaj nie ma jakiej§ sprzecznosci po-
migdzy ust. 1 pkt 3 a ust. 3. Nie bedzie watpliwosci, ze te przepisy si¢ wzajemnie uzu-
pelniaja. Za tym skresleniem natomiast przemawia jeszcze to, ze w pkcie 2 ust. 1, gdzie
jest mowa o podmiocie prowadzacym dziatalnos¢ maklerska, nie ma takiego odwotania
do ust. 4, ktéry ma charakter analogiczny, jak ust. 3 w powiazaniu z pktem 3. Brak te
korelacji zastrzezenia ust. 4 w pkcie 2 i zastrzezenia ust. 3 W pkcie 3 powoduje, ze mo-
glyby by¢ niepotrzebne watpliwos$ci interpretacyjne, dlaczego akurat w tym miejscu
jest to zastrzezenie, a w analogicznej sytuacji tego zastrzezenia nie ma.

W art. 14 ust. 2 pkt 2 proponuje¢ skreslenie wyrazow: ,,potwierdzenia zawarcia
umowy”. Mysle, ze te wyrazy zostaty tutaj przez przypadek, poniewa powinny one
by¢ skreslone w zwiazku z wprowadzeniem odestania do pktul. Art. 14 ust. 2 pkt 2
W brzmieniu zaproponowanym w ustawie jest zupelnie nieczytelny. Powiadomienie
powinno zawiera¢ co najmniej informacj o skutkach niedostarczenia potwierdzen, o
ktérych mowa w pkcie 1, potwierdzenia zawarcia umowy w terminie czterdziestu pie-
ciu dni od dnia otrzymania powiadomienia. W zwiazku z tym, proponuj¢ dla uczytel-
nienia przepisu wyrazy: ,,potwierdzenia zawarcia umowy” wykrelic.

Kolgna uwaga dotyczy art. 43 pkt 1 w sprawie nowelizacji ustawy — Prawo
0 publicznym obrocie papierami wartosciowymi. W tym migjscu w art. 31 ust. 1 powi-
nien by¢ dodawany pkt 10, a nie pkt 12. To brzmienie odpowiada aktualnemu brzmie-
niu ustawy — Prawo o publicznym obrocie papierami wartcsciowymi. Ostatnio w Sena-
cie byta procedowana ustawa zmieniajaca ustaweg — Prawo o publicznym obrocie. Ona
juz zostala przyjeta przez Sejm. I ta ustawa, ktoéra wchodzi w zycie z dniem 1 maja,
nadaje nowe brzmienie art. 31 ust. 1, gdzie jest tylko dziewig¢ punktow. Naturalna,
oczywista konsekwencja powinna by¢ tutaj zmiana numeragji.

Ostatnia uwaga dotyczy art. 45. Wylacza ona ze srodkow, od ktorych nalicza si¢
rezerwe¢ obowiazkowa bankéw, srodki pozyskane na podstawie uméw o prowadzenie
IKE. Moje do tego zastrzezenie polega na tym, ze w ustawie o Narodowym Banku Pol-
skim nie jest wyjasnione, co to znaczy IKE. W zwiazku z tym nalezy ten skrot rozwi-
nac 1 zastapi¢ wyraz: ,,IKE” — wyrazami: ,,indywidualnych kont emerytalnych” w 10-
zumieniu przepisow o indywidualnych kontach emerytalnych oraz zgodnie z zasadami
techniki legislacyjnej nada¢ nowe brzmienie art. 38 ust. 2, tak, jak to si¢ czyni w pozo-
statych przepisach zmieniajacych inne ustawy. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Czy pan minister zechciatby teraz odnies¢ si¢ do zaproponowanych poprawek,
czy tez w trakcie gtosowan?

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater: Podczas glosowan.)

Dobrze. A zatem, kto z panstwa chcialby wypowiedzie¢ si¢ w sprawie ustawy
o indywidualnych kontach emerytalnych, ktéra — az przykro powiedzie¢ — lezakowata
w Sejmie sze$S¢ miesigcy, a nam przypadio ja niezwykle szybko rozpoznaé. 1 wrze$nia
2003 r. trafita do Sejmu.
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Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Mysle, ze chyba nie zglaszamy Zzadnych zastrzezen. Rozumiem, ze te siedem pO-
prawek byloby do przyjecia. Jest jednak jedna, w przypadku ktorej cheielibydmy prosié
0 zmiang. Chodzi o moment wejScia w zycie ustawy, ktory jest zaplanowany wteg chwili
na 1 czerwca. To jest termin, ktéry — jak do mnie dochodza sygnaty — preferuje pewna
grupg instytucji finansowych w tym swoistym wyscigu o klienta, tych, ktoérzy sa w stanie
szybko si¢ dostosowaé, wyda¢ odpowiednie $rodki na oprogramowanie. Stad mieliby-
Smy prosbe, propozycje — zwlaszcza w sytuacji, kiedy ustawa bedzie wracata do Sejmu
Z poprawkami legislacyjnymi — zeby datg 1 czerwca zamieni¢ na 1 wrzednia.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czyli chodzitoby o to, zeby jeszcze zamieni¢ date 1 czerwcana 1 wrzesnia.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Aleksandra Skorupka: Tak samo w ustawie o pracowniczych programach eme-
rytalnych, czy nie?)

Prosze¢ bardzo, Panie Ministrze.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spoleczne;j
Krzysztof Pater:

Jezeli juz méwimy o pracowniczych programach, to mamy pewm propozycje
do rozwazenia, dotyczaca pracowniczych programéw. Generalnie chcielibySmy, aby
w pracowniczych programach wchodzily w zycie od 1 czerwca te wszystkie regulacje,
ktore pozwalaja tworzy¢ programy juz na nowych warunkach. Zwiazki z ustawa o in-
dywidualnych kontach emerytalnych dotycz tego obszaru, gdzie jest mowa o wypla-
tach transferowych, czyli o przeptywie pieniadza. Niezaleznie od tego, ze jest to mato
realne, zeby przez te trzy miesigce bylo to praktycznie stosowane zachodzi pytanie, czy
w ogole powinnismy robi¢ jakie$ wyjatki, ze pewne przepisy ustawy o pracowniczych
programach emerytalnych wchodza w zycie 1 wrze$nia. Czy nie pdj$¢ po prostu reguia,
ze w zwiazku z tym, ze nie bgdzie jeszcze systemu IKE i nic si¢ nie stanie, pracowni-
cze programy wchodza w zycie 1 czerwca, a pewne przepisy beda martwe przez trzy
miesigce. To wylaczanie bowiem zawsze stwarza ryzyko, ze si¢ co§ zapomni, ze cze-
gos$ si¢ nie przewidzi. To jest pytanie do pani mecenas.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Poniewaz ta uwaga z wyprzedzeniem dotyczyla nastgpnej ustawy, to przystapi-
my do glosowania. Wszyscy panstwo maja propozycje poprawek do ustawy o indywi-
dualnych kontach emerytalnych?

(Gtos z sali: Jeszcze kolezanka poszta po kilka egzemplarzy.)

Dobrze. Za chwilg, kiedy juz wszyscy bgdziemy w ich posiadaniu, zapytam
panstwa o to, czy jest zgoda, zeby wszystkie osiem poprawek podda¢ cznie pod glo-
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sowanie. Poczekam jednak, az kazdy bgdzie miat przed soba ich zestaw. Panie Profeso-
rze, proszg poczekaé, za moment otrzyma pan ten zestaw, Bcznie ze zmiana daty
z 1 czerwca na 1 wrzesnia. To bylaby juz 6sma poprawka. Teraz, kiedy juz pan profe-
sor tez ma przed soba tekst... Tam jeszcze brakuje jednej — 6smej poprawki, ktora bg-
dzie zmieniata dat¢ wejscia w zycie ustawy z 1 czerwca na 1 wrzesnia, tak zeby
wszystkim instytucjom finansowym da¢ rowne szanse.

Za zgoda panstwa 1 przy pozytywnej opinii pani mecenas wszystkie osiem po-
prawek poddam pod gltosowanie blokiem.

Czy jest zgoda? Pani senator Sadowska?

(Gtos z sali: Glosuje juz.)

Ja tylko na razie pytatam, czy jest zgoda. Jest zgoda.

Zatem, prosze¢ bardzo, kto z panstwa jest za przyjeciem o$miu poprawek do
ustawy o indywidualnych kontach emerytalnych, prosz o podniesienie reki. (7)

Kto jest przeciw? (0)

Czyli przyjeliSmy jednoglo$nie wszystkie osiem poprawek.

Kto z panstwa jest za tym, by cato$¢ ustawy o indywidualnych kontach emery-
talnych rekomendowac¢ Senatowi, prosz o podniesienie reki. (7)

Roéwniez przyjelismy calo$¢ ustawy jednoglosnie.

Chciatabym zaproponowac¢, jezeli zgodzi si¢, aby pan senator Mirostaw Lubin-
ski byt sprawozdawca Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia. Mielibydmy w ten spo-
sOb rozwiazany problem sprawozdawcy.

(Senator Mirostaw Lubinski: Dzigkuj¢ bardzo, Pani Przewodniczaca: rozwiaze
ten problem. Dzigkuje.)

Dzigkuje bardzo.

Zatem mamy rozwiazany problem 1 zakonczone prace nad drugg ustawa.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Aleksandra Skorupka: Poprosze¢ o chwilg przerwy, dobrze?)

Dobrze. Dzigkuj¢ bardzo pani. Zmiana legislatora. Pan minister ciagle pozostaje
ten sam.

Za moment rozpoczniemy prace nad ustawa o pracowniczych programach eme-
rytalnych, ktérajest jeszcze starsza, bo z 14 maja 2002 r. Sem daje sobie czas.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Panie Ministrze, bardzo prosz¢ o przedstawienie ustawy o pracowniczych pro-
gramach emerytalnych, o ktérych wiemy, ze jest w tej chwili okoto dwustu, ale to nie
jest to, co mialo by¢. Prosz¢ nam przedstawiC t¢ ustawg, a poniewaz nie ma posta
sprawozdawcy, wobec tego cigzy na panu podwojny obowiazek.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

To jest ustawa, ktora idzie w parze z ustawa o indywidualnych kontach emery-
talnych. Ta ustawa ma na celu uregulowanie kwestii grupowego oszczdzania na sta-
ro$¢. Oczywiscie, mamy w tej chwili funkcjonujaca od 1999 r. ustawg o pracowni-
czych programach emerytalnych. Mingto kilka lat. Czas na wyciagnig¢cie wnioskow, na
prébe znalezienia rozwiazan, ktore beda sprzyjaty rozwojowi tej formy oszczgdzania.

Ta forma grupowego oszczgdzania jest o tyle interesujaca z punktu widzenia
polityki panstwa, ze ona jest adresowana do wszystkich pracownikéw — pracownikdéw
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o wysokich dochodach 1 pracownikéw o niskich dochodach, a wgc jest adresowana do
pracownikoéw, ktorych nie bedzie sta¢ na to, zeby oszczedzali sobie na IKE.

Tutaj, w pracowniczych programach, sktadke placi pracodawca i to jest zasadni-
cza roznica. Malo tego, ustawa wprowadza pewne typowe dla cywilizowanych krajow
normy ochronne, ktore zapobiegaja sytuacji, w ktdrej pewna grupa pracownikéw zosta-
taby wykluczona z dobrodziejstwa tego typu programéw. A wgc, po pierwsze, warun-
kiem dopuszczenia do programu jest tylko 1 wyhcznie staz pracy u danego pracodawcy.
Zadne inne kryteria typu stanowiska, dochody, wiek itp. Po drugie, sktadka. Ustawa
stwarza mozliwos¢ okreslenia sktadki procentowo od wynagrodzenia pracownika, tadz
kwotowo, a wigc identycznie dla wszystkich, badZ procentowo, ale z ograniczeniem
kwotowym, a wigc na przyklad 5%, ale nie wigcej niz 100 z1, co jest juz istotnym para-
metrem preferujacym w okreslonych sytuacjach osoby o nizszych dochodach.

Utworzenie programu to, po pierwsze, umowa midzy pracodawca a zaloga re-
prezentowang przez zwiazki zawodowe — czy tez przez osoby wybrane w wyborach
powszechnych, jezeli nie ma zwiazkow zawodowych — nastgpnie zawarcie umowy
Z instytucja finansowa 1 wreszcie rejestracja programu w urzedzie nadzorczym. To jest
istota tego rozwigzania.

Sa trzy rozwiazania, ktoére — naszym zdaniem — powinny sprzyja¢ zwikszeniu za-
interesowania tworzeniem tych programéw. Po pierwsze, procedury — latwiejsze, pry-
jemniejsze niz w obecnie obowiazujacej ustawie, w tym bardzo jasno okreslone, co moze
urzad nadzoru, a czego nie moze uczyni¢ w zakresie rejestracji programu. Po drugie, w tej
chwili jest tak, Ze jezeli kto$ utworzy program, to zawsze musi ptaci¢ sktadki. Maze redu-
kowa¢ zatrudnienie, ale sktadki do pracowniczego programu musi ptaci¢. Oczywicie, to
powoduje, ze pracodawcy bardzo boja si¢ wejscia w ten swoisty tunel, z ktérego nie ma
wyjscia. Ta ustawa przewiduje mozliwos¢ zawieszenia ptatnosci sktadek jednostronnie
przez pracodawcg w krotkim okresie, w dtuzszym okresie — zawieszenia poprzez umowe
z zaloga, czy w skrajnym wypadku wypowiedzenia przez ktom$ ze stron zakladowej
umowy. A wigc chodziloby o cywilizowane odstapienie, a nie umowa wieczysta.

Gwattowne zredukowanie ryzyka finansowego dla pracodawcy tedzie oczywi-
Scie sprzyja¢ tworzeniu tych programow. Ryzyko finansowe to takze, przyziemnie
mowiac, sprawy kar. My w tej chwili w stosunku do obecnego stanu prawnego zmnig-
szamy dziesigciokrotnie maksymalny wymiar kary, ktéra moze urzad nadzoru wymie-
rzy¢ pracodawcy. Potencjalne widmo zaptacenia 500tysigcy zt kary za nieprzestrzega-
nie regul ustawowych byto silnym hamulcem. Teraz, kiedy pojawi sk jako maksymal-
na kara 50 tysigcy zt, to jest juz inne rozwiazanie. Ona jest dalej odczuwalna, dalej
dotkliwa, ale nie ma demotywujacego charakteru.

Wreszcie przepis koncowy. Mamy w tej chwili w kraju ponad szes¢ tysiecy roz-
nego typu grupowych form oszczedzania na staro$¢. Te formy korzystaja z takiego do-
brodziejstwa finansowego jak pracownicze programy. A zatem sktadka przeznaczona
na oszczedzanie nie jest wliczana — podobnie jak sktadka w pracowniczym programie —
do podstawy wymiaru sktadek na ubezpieczenie spoteczne. Po co wgc pracodawcy
maja sobie zawraca¢ gtowe przeksztatcaniem tych form w pracownicze programy, sko-
ro zachgta finansowa jest identyczna, a w pracowniczych programach trzeba dosto©-
wac si¢ do jakich$ ustawowych wymagan zapewnienia realizacji podstawowych praw
pracowniczych. Przeciez im wygodniej jest realizowac programy, gdzie s nikogo
0 nic nie pyta, daje si¢ 1 wyznaje filozofig, zeby pracownicy si¢ cieszyli.
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To nie jest standard, ktory mozna bytoby tolerowa¢ na dtuzsza metg. Wprowar
dzamy rozwiazanie, zgodnie z ktérym, jezeli do konca tego roku pracodawcy nie prze-
ksztatca 1 nie ztoza wniosku o rejestracje grupowych form oszczedzania na staros¢
W pracowniczym programie emerytalnym, to te zachety finansowe, o ktorych mowi-
tem, znikaja. I to jest, myslg, istota tych rozwigzan. Oczywiscie, jestem gotow odpO-
wiada¢ na dalsze pytania.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Panie Ministrze, my nawet jezeli teraz nie zadamy pytan, to nie znaczy, zZe
14 kwietnia w trzecim czy czwartym punkcie porzadku obrad bedzie miat pan ten sam
komfort, co w tej chwili. My bowiem do tego czasu zdazymy przeczyta¢ 1 sprawozdania
sejmowe, i zapoznamy si¢ doktadnie z ustawa o pracowniczych programach emeryta-
nych. Tym stwierdzeniem, ktore moze tylko mnie dotyczy¢, nie zamykam jednak dyskugi.

Kto z panstwa chciatby wypowiedzie¢ si¢? Prosze¢ bardzo, Pani Mecenas? Nie.

Czy pan minister chcialby pozostawi¢ ustawg o pracowniczych programach
emerytalnych na etapie posiedzenia komisji w tym ksztalcie, czy chciatby pan zglosic¢
Zmiany?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

ChcielibySmy zaproponowac kilka zmian. Jedna zmiana to jest zmiana mery0-
ryczna, ktora byta w sprawozdaniu komisji w Sejmie 1 byta zmiam uzgodniona w Ko-
misji Trojstronnej, wprowadzona przez rzad do projektu na zyczenie zwiazkow zawo-
dowych. Mam jako postronny obserwator wrazenie, pewnos¢ wilasciwie, ze odrzucenie
tego przepisu przez Sejm wynikato z jakiej§ pomytki osoby odpowiedzialnej w jednym
z klubow za prowadzenie ustawy. Oczywiicie chcielibySmy w konsekwencji zapropo-
nowa¢ w art. 5 po ust. 2 dodanie ust. 3: ,,jezeli pracodawca zatrudnia wigcej niz pigciu-
set pracownikow, prawo o ktérym mowa w ust. 1, musi przystugiwac¢ co najmniej jed-
nej trzecig pracownikow zatrudnionych u pracodawcy, ktorzy tworza program”.

A zatem generalnie program moze powsta¢ wtedy, kiedy co najmniej potowa p@a-
cownikOw ma prawo w nim uczestniczy¢, a pracodawca mae stosowac jedyne kryte-
rium — staz pracy. U wigkszych natomiast pracodawcéw, czyli w zaktadach powyzej
pigciuset osob, chcemy aby program modgt powstac, jezeli prawo uczestnictwa bedzie
miala co najmniej jedna trzecia stanu. To s3 rozwiagzania adresowane w tym momencie
do najstarszych stazem pracownikdéw, najczgs$ciej pracownikoOw objetych starym syste-
mem emerytalnym, ktorzy maja przed soba juz niewiele czasu na oszczgdzanie dodat-
kowe w ramach systemu IKE. Nalezy wigc rozwiazania, ktore sa adresowane do tych
pracownikow, w jaki$§ sposob preferowac. Stad prosiliby§my o t¢ poprawke.

Pozostate sprawy, to w art. 32 ust. 2 pkt 3 — to jest konsekwencja pierwszel pro-
pozycji — ale to juz pozniej przekazalibySmy pani mecenas przy prezentaci.

Jeszcze trzy sprawy. W art. 37 ust. 3 mamy delegacj¢ dla ministra wlasciwego
do spraw zabezpieczenia spotecznego. Tam w istocie jest mowa o zaktadowej umowie
emerytalnej, wypadta natomiast w trakcie prac mgdzyzakladowa umowa emerytalna.
Poniewaz jest to delegacja, boimy si¢ wigc, ze pdzniej mogtyby by¢ problemy w skon-
sumowaniu tej delegacji, gdybySmy chcieli co$ pisa¢ o migdzyzaktadowej umowie
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emerytalnej. Stad prosilibySmy o to, aby po stowach: ,,warunki uczestnictwa w p1o-
gramie zawarte w zakladowej umowie emerytalnej” dopisaé jeszcze stowa: ,,i medzy-
zaktadowej umowie emerytalng”.

Art. 56 ust. 1 to jest przepis przejsciowy, ktéry wywotywat wiele emocji. Sejm
przyjat sprawozdanie komisji w tym zakresie, chociaz w trakcie drugiego czytania trzy
kluby chcialy tutaj co$ przesuwac, przedtuza¢. Pozniej na posiedzeniu komisji dwa
kluby po dyskusji i wystuchaniu argumentow wycofaly sk, trzeci klub zmienit wiasci-
wie bardzo powaznie poprawke i1 gdy przyszto do glosowania na plenarnym posiedze-
niy, to juz sprawozdanie komisji zyskato ogromna wigkszos¢ glosow. To jest wilasnie
przeksztatcenie tych grupowych form oszczzdzania w pracownicze programy emety-
talne. My mowimy, ze tutaj jest warunek, iz do konca grudnia trzeba zlozy¢ wniosek
0 Wpis programu do rejestru.

Chcielibysmy doda¢ jeszcze na koncu zwrot: ,,nie ztoza wniosku o wpis pro-
gramu do rejestru programéw, skutkujacego wpisaniem tego programu do rejestru”.
Chodzi o to, aby nie bylto sytuacji, ze kto$ ztozy wniosek w postaci — przepraszam —
Swistka papieru 1 bedzie oczekiwal, ze ma wieczyste uprawnienia. Wniosek skut-
kujacy to jest okreslona procedura zwigzana z kpa, ktora w pewnym momencie —
jezeli wnioskodawca nie wyraza zainteresowania swoim wnioskiem czy nie chce
sprosta¢ wyzwaniu urz¢du nadzoru, zwigzanego na przyklad z uzupeinieniem do-
kumentacji — konczy si¢ decyzja odmowna 1 konczy si¢ sprawa. W zwiazku z tym
chcieliby$my tutaj doda¢ na koncu stowa: ,,skutkujacego wpisaniem tego programu
do rejestru”.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli w art. 56 w ust. 1.)

W art. 56 w ust. 1.

I jeszcze jedna sprawa. Otdz ustawa przewiduje w art. 59 bardzo dtugi okres do-
stosowania si¢ do jej wymogdw, niemniej kiedys ten okres musi minac.

ChcielibySmy rowniez w art. 40 dodac ust. 5, ktory by stanowil, ze wykreslenie
programu z rejestru moze rOwniez nastapi¢ z przyczyn wskazanych w art. 7 i 59. Cho-
dzi o to, zeby Urzad Nadzoru mogt w pewnym momencie wykreSli¢ z rejestru pro-
gram, czy co$, co bylo programem, a juz nim nie jest w zwiazku z tym, ze ustawa sta-
nowi juz inaczej. I to bylyby wszystkie nasze propozycje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

I te propozycje, jak rozumiem, sa ztozone na re¢ce pani mecenas.

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
Krzysztof Pater: Tak.)

Ja te propozycje moge autoryzowac, zeby juz nie formalizowa¢ zbyt diugo.

Bardzo proszg.

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

Tylko jedno stowo, poniewaz juz si¢ porozumielimy co do tej ostatniej poO-
prawki, ze tam bedzie bardziej wlasciwe stowo: ,,lub” niz stowo: ,,i”. Jesli mozna, Pa-
nie Ministrze, chodzi po prostu o to, zeby ustgp w art. 5 nie byl oznaczony jako ust. 3,
tylko ust. 2a, czyli w tym miejscu, ktore pan wskazal. My zwykle mamy taka umowe
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Z Seyjmem, ze oni sami dokonuja zmian numeracji, a wigc wszystkie zapisy w konse-
kwencji tego beda si¢ powotywatly na ten ust. 2aw art. 5. Dzigkuje.

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater: Oczywiscie.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Teraz chcialabym bardzo prosi¢ pania mecenas Bozeng Langner, zeby przy
omawianiu poprawek wskazywata, w ktérym s3 miejscu, zeby kazdy z nas mogt sobie
zaznaczy¢. Nie mamy bowiem tych poprawek. Chodzi o to, zeby jak juz bedzie przy-
gotowane sprawozdanie komisji, bez wigkszych trudno$ci odszuka¢ je 1 przygotowaé
si¢ przed posiedzeniem Senatu. W ogole nasza apatia dzisiaj nie wynika z nieclgci do
kogokolwiek, do catego §wiata, tylko z trybu pracy, w jakim nam przyszto te ustawy
rozpatrywac oraz z powagi, z jaka traktujemy swoja pracg. Na pewno na posiedzeniu
plenarnym bedzie to zupehie inaczej wygladato.

Prosz¢ bardzo, zaczynamy od poprawki pierwsze;.

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

Poprawka pierwsza dotyczy art. 5 i w tym momencie dodawanego ustpu,
oznaczonego jako 2a. To jest zmiana merytoryczna, o ktérej mowit pan minister.
bedaca niejako dodatkowa furtka dla mozliwosci utworzenia programu. Tutaj cho-
dzi o t¢ jedna trzecia pracownikdéw zatrudnionych u pracodawcy. To jest dodatkowa
przestanka na korzy$¢ pracownikow. A wigc w art. 5 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a
W brzmieniu: ,,Jezeli pracodawca zatrudnia wigcej niz pigciuset pracownikow pra-
wo, 0 ktérym mowa w ust. 1 — a wiec do uczestnictwa w programie — musi przysiu-
giwaé co najmniej jednej trzeciej pracownikéw zatrudnionych u pracodawcy, ktéry
tworzy program”.

Moze od razu wspomng o dwoch nastepnych poprawkach, ktore sa konsekwen-
cjami tego, ale mozna je lacznie podda¢ pod glosowanie. To bedzie poprawka do
art. 30 ust. 2 pkt 7. Przeczytam jego brzmienie, zeby bylo tatwiej: ,,08wiadczenie pra-
codawcy, ze warunki uczestnictwa w programie nie naruszaj przepisu art. 5 ust. 2”.
To dotyczy wniosku. Oprécz wymienianych wyrazow: ,art. 5 ust. 2” nalezy dodaé
jeszcze: i 2a”. | poprawka do art. 32 ust. 2 pkt 3. Tu réwniez jest mowa o wniosku
dotyczacym rejestracji programu migdzyzaktadowego. Podobnie dodaje si¢ w tym pk-
cie3 oprocz powotanego art.5 ust. 2 wyrazy: ,,albo 2a”. Nad tym mozna glosowaé
tacznie, jesli panstwo sobie zycza, bo to jest ta sama materia.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

W takim razie glosujemy nad tymi poprawkami hcznie.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tych poprawek, prosz¢ o podniesienie reki. (8)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Bardzo prosz¢ o nastepna poprawke.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu BoZena L angner:

Nastgpna poprawka dotyczy art. 37 ust. 3. To jest delegacja dla ministra wtasci-
wego do spraw zabezpieczenia spotecznego i ona dotyczy rozporadzenia...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Aha, tej migdzyzaktadowe;j
umowy.)

To jest uzupelnienie. Programy sa zawarte w umowie emerytalnej, a takze
W migdzyzaktadowej umowie emerytalnej. Czyli dodaje s po wyrazach: ,,zaktadowe;j
umowie emerytalnej” wyrazy: ,,i migdzyzaktadowej umowie emerytalngj”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze¢ bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater:

Przepraszam, jeszcze jedna sprawa. Wszyscy pracujemy w dwym tempie 1 my
tez mieliSmy mato czasu na refleksje. Jesli mozna, zglosilibySmy tutaj jeszcze jedna
rzecz, czysto legislacyjna, proszac o opini¢ pani mecenas.

Chodzi o t¢ poprawke. Wprawdzie to jest nasza poprawka, ale tak jak jest wiele
urzedow, to...

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Jesli chee pan zabra¢ glos w zwiazku z ta poprawka, to bardzo proszg.

Radca Prawny w Departamencie Ubezpieczen Spolecznych
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Remigiusz Bor owski:

Dzigkuj¢ uprzejmie, Pani Przewodniczaca.

To tylko taka korekta legislacyjna, ktora chcielibySmy zaproponowac ze wzgle-
du na to, ze ustawa konsekwentnie postuguje si¢ terminem umowy emerytalnej, a nie
zaktadowe] umowy emerytalnej, oraz terminem umowy mgdzyzaktadowej, a nie mig-
dzyzaktadowej umowy emerytalnej. Proponowalibydmy po prostu te zb¢dne stowa wy-
kresli¢ 1 nadac¢ taka. ..

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Czyli chodzi o termin: ,umowaemerytalna’.)

Tak.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Wykreslamy zatem z wyra
zenia: ,,mi¢dzyzaktadowej umowy emerytalnej” stowa: ,,migdzyzaktadowsej”...)

I ,,umowy migdzyzaktadowej”... Nie, przepraszam bardzo. Ta pierwsza c&S¢
zostaje. Pozostatoby wigc wyrazenie: ,,zakladowej umowie emerytalnej”, wypada
zas stowo: ,,emerytalnej” ze zwrotu: ,,migdzyzakltadowej umowy emerytalne;”. Mo-

1239/V 27



152. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

ze przeczytam calo$¢: ,,Minister wlasciwy do spraw zabezpieczenia spotecznego
okresli w drodze rozporzadzenia sposdb prowadzenia rejestru programow oraz tef-
miny 1 tryb wydawania wypisow z tego rejestru oraz okresli, jakie warunki uczest-
nictwa w programie zawarte w zaktadowej umowie emerytalnej i umowie mgdzy-
zaktadowej wpisywane powinny by¢ do rejestru zgodnie z artykutem” itd. jw bez
Zmian.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Ma pani ten zapis, Pani Mecenas?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Bozena Langner: Tak, tak.)

Wiemy juz o co chodzi?

To proszg bardzo, kto jest za, prosz¢ o podniesienie reki. (8)

Przyjelismy zatem poprawke jednoglosnie?

(Gfos z sali: Tak, jednoglosnie.)

Dzigkuje bardzo.

Prosz¢ o nastgpna propozycje.

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

Poprawka do art. 56 ust. 1...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tam w ust. 1 byt dopi-
sek, tak?)

Tak, to jest wlasciwie na koncu tego ustgpu. Po wyrazach: ,,do rejestru progra-
moéw” dodaje si¢ wyrazy: ,,skutkujacego wpisaniem tego programu do rejestru”. Jak
rozumiem, intencja tej poprawki jest po prostu wskazanie na prawidlows¢ dokonania
tego wpisu. Chodzi po prostu o doprecyzowanie.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak jest.

W takim razie, kto jest za, prosze o podniesienie reki. (8)
Dzigkuj¢ bardzo. Poprawke przyjeliSmy jednogtosnie.
Prosz¢ o nastgpna propozycjg.

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

| ostatnia poprawka do art. 40. Dodaje si¢ na koncu ust. 5.

(Zastegpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Chodzi o ten, dotyczacy
kwestii, kiedy moze nastapi¢ wykreslenie z rejestru, tak?)

Tak. To dotyczy wykre$lenia z rejestru. Chodzi o ustep w nastgpujacym brzmie-
niu: ,,wykreslenie programu z rejestru moze nastapi¢ rOwniez z przyczyn wskazanych
w art. 7 lub w art. 59”.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

W art. 7 lub w art. 59, tak? ZdazyliSmy uzupetnic sobie zapis? Dzigkuje bardzo.

Kto zatem jest za przyjeciem tej poprawki, proszg o podniesienie reki. (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogto$nie. Jednogtodnie i na wiarg.

W takim razie, kto z panstwa jest za przyjeciem catosci tej ustawy o pracowni-
czych programach emerytalnych, prosz o podniesienie reki. (7)

Dzigkujg. Przyjelismy calo$¢ ustawy siedmioma gltosami.

Chce zapytaé, czy pani senator Alicja Stradomska podgtaby si¢ trudu repre-
zentowania komigji przed Senatem.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dzigkuj¢ bardzo pani senator Alicji Stradomskie;.

Czy pan minister chcialby jeszcze co§ doda¢? Z panem ministrem wyczerpali-
sSmy juz swo¢j limit? W takim razie bardzo, bardzo panu dzikuj¢. Dzigkuj¢ pana
wspolpracownikom i1 chciatabym, zeby ten okres Swiat byt okresem cho¢ niewielkiego
wypoczynku, zeby opuscita pana, pana najblizszych — 1 rodzing 1 wspotpracownikow —
ta niepewnos¢ jutra. Nadzieja za$, jaka przynosi nam §wigto, to akurat §wigto, przynio-
sta rados¢ 1 spokdj, a nam szanse wspotpracy z panem jeszcze dtugo.

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Krzysztof Pater: Dzigkuje.)

Dzigkuje bardzo.

W oczekiwaniu na pana ministra Mizejewskiego ogtaszam chwilg przerwy.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Po przerwie, ktoéra kazdy wykorzystat wedtug potrzeb — a to na papieroska, a to
na relaks, a to na $wieze powietrze — przystepujemy do rozpatrzenia punktu czwartego.
Mamy na to okoto dwie godziny. Jezeli jednak zakonczymy wczesniej, to bedzie to
nasz czysty zysk.

Ot6z w punkcie czwartym mamy zaplanowane rozpatrzenie ustawy o promocji
zatrudnienia i instytucjach rynku pracy. Tg ustawy dotyczy ta sama uwaga, co po-
przednich — nie mieliSmy zbyt duzo czasu na zapoznanie sig, a wlasciwie nie mieliSmy
czasu w ogole, poniewaz ustawa byla uchwalona 2 kwietnia, a potem byty sobota 1 nie-
dziela. Jest natomiast druk sggmowy nr 2421 z 16 stycznia 2004 r. zawierajacy i uza-
sadnienie, 1 projekty przepisow wykonawczych. W zwnzku z tym potem bylo spra-
wozdanie komisji nadzwyczajnej — juz nie wiem, z ktérego dnia — zawarte w druku
nr 2707. Potem dodatkowe sprawozdanie komisji nadzwyczajnej. Tak wec byto tro-
szeczke¢ czasu na zapoznanie si¢ z sama idea ustawy o promocji zatrudnienia i instytu-
cjach rynku pracy.

Sytuacja jest taka, Ze nie ma posta sprawozdawcy, w zwiazku z tym caty trud
prezentowania, jakkolwiek by byto, rzadowego przedtozenia, przypadnie panu mini-
strowi. Dodatkowo poproszg pana o to, zeby byl pan uprzejmy przedstawi¢ nam zmia-
ny, ktore wprowadzit Sejm, pana stosunek do tych zmian, ewentualnie oczekiwania
wobec Senatu. Nasza komisja przyjmie, mam nadzieg — na zasadzie zaufania i dobrej
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wspolpracy — to, co pan zechce nam teraz przedstawic¢. Nie gwarantug jednak, ze ten
sam spokoj bedzie towarzyszyl podczas posiedzenia plenarnego, bo do posiedzenia
plenarnego to my zdazymy bardzo skrupulatnie, bardzo doktadnie te sto stron ustawy
przestudiowac.

Na dzien dzisiejszy mamy tylko ogolny poglad wynikajacy, po pierwsze, z projektu
sejmowego, po wtore, z opinii Biura Legislacyjnego. W wyrobieniu tego poghdu pomaga
nam pani mecenas Aleksandra Sulkowska. Bardzo si¢ z pani obecnosci cieszymy.

A teraz proszg pana ministra o przedstawienie ustawy i oczekiwan. Gdyby byly
propozycje zmian, rowniez proszg je na koncu przedstawic.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Ustawa, ktora mam zaszczyt zaprezentowac, jest nowa, systemowa ustawa doty-
czaca instytucji rynku pracy, czy tez dzialan panstwa w zakresie polityki zatrudnienia.

Ustawa ma na celu realizacje kilku dziatan. Po pierwsze, chcemy uporzadkowac
system instytucji rynku pracy, nieco zdezorganizowanych po roku 1999, kiedy tak na-
prawde powstalo w Polsce trzysta pigcdziesiat samodzielnych polityk powiatowych
rynku pracy, szesnascie wojewoddzkich i jedna krajowa. Ten stan trzeba przerwac. Po
drugie, chcemy odciazy¢ urzedy pracy od dziatan stricte biurokratycznych i przeprofi-
lowac¢ je na rzecz tych dziatan, do ktérych zostaly stworzone, czyli poSrednictwa pracy,
poradnictwa zawodowego i aktywizacji zawodowej bezrobotnych.

Prawda jest taka, ze urzedy pracy w duzej czgs$ci zajmuja si¢ badz to wyptata
swiadczen o charakterze obligatoryjnym, badz to procedurami stricte biurokratyczny-
mi. W przecigtnym powiatowym urzgdzie pracy jest dwdch posrednikéw i jeden do-
radca. Trudno naprawde oczekiwac¢ od tak malej grupy pracownikow kluczowych za-
wodow, zeby wykonywali swoja pracg w sposob satysfakcjonujacy nas wszystkich,
czyli pomagajac bezrobotnym 1 pracodawcom w kojarzeniu ofert pracy z osobami po-
trzebujacymi pracy.

W tej materii — czyli porzadkowaniu instytucji — zwracam tez uwage na to, co
si¢ stalo po 1 stycznia 2004 r., czyli przejéciu finansowania urzedéw pracy jako zada-
nia wlasnego z dochodéw wlasnych samorzadu. Uznali$my, Zze musi tez panowac pe-
wien tad i porzadek i pewna polityka panstwa na rzecz instytucji rynku pracy. Uznali-
smy, ze panstwo powinno wspiera¢ samorzady w zatrudnianiu, ale pracownikow klu-
czowych zawoddéw, czyli tych, ktérych dzialanie, efektywnc§¢ jest najwazniejsza
w funkcjonowaniu stuzb zatrudnienia

Uznali$my, ze trzeba dofinansowywac te dziatania, ale to dofinansowanie jest
zalezne od uzyskanych kwalifikacji 1 efektywnosci posrednikéw pracy, doradcéw zawo-
dowych, stuzby EURES — European Employment Services, czyli migdzynarodowych
stuzb zatrudnienia, wspotpracujacych z europejskimi stuzbami zatrudnienia, specjalistow
do spraw projektow, specjalistow do spraw rozwoju zawodowego i1 szkola oraz liderow
klubow pracy. To sa grupy zawodowe, ktore beda wspierane finansowo bezposrednio
przez panstwo, jak méwig, w zaleznos$ci od ich uzyskanych kwalifikacji iefektywnosci.
To réwniez powinno motywowac¢ samorzady powiatowe 1 wojewodzkie do zatrudniania
tego typu pracownikow, gdyz rzeczywiscie sytuacja w urzedach pracy po 1999r. stata
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si¢ dramatyczna. Spada liczba pracownikow urzdow pracy, spada liczba posrednikow
pracy, a co wigcej, ptynno$¢ zatrudnienia w urzgdach pracy wynosi 50%. Nie ma takiego
zaktadu w Polsce, w ktorym bytaby az tak duza ptynnos¢ zatrudnienia,

Oceniamy, ze jedna trzecia pracownikow jest zatrudniona w ramach robot pu-
blicznych badz prac interwencyjnych, czyli wydatkujemy na aktywne formy przeciv-
dziatania bezrobociu, w ramach ktorych zatrudnia sk pracownikéw urzedéw pracy.
Kto$ przeciez musi prowadzi¢ te dziatania, ktére prowadz urzedy pracy. Czyli to jest
jakby pierwszy blok zwiazany z urzgdami pracy i z instytucjami rynku pracy. Tu row-
niez porzadkujemy terminologicznie kwestie agencji komercyjnych, kwestie partnerow
spolecznych, partnerstwa lokalnego.

Drugi blok to jest stworzenie spolecznego otoczenia dla instytucji rynku pracy.
To nie jest tak, ze tylko urzedy pracy sa odpowiedzialne za kwestie bezrobotnych i nikt
wigce] nie powinien si¢ tym zajmowac. Otoz tworzymy wiele — moze nawet nie zawsze
tworzymy, bo tak naprawdg tez porzadkujemy — instytucji spolecznego otoczenia, po
pierwsze przeformulowujac rady zatrudnienia. Rady zatrudnienia beda sktadaty sig
z wigkszej grupy przedstawicieli instytucji spotecznych, midzy innymi organizacji
pozarzadowych, migdzy innymi przedstawicieli $wiata nauki zajmujacych si¢ proble-
matyka bezrobocia, ktorzy byli do tej pory na uboczu. Zwigkszamy kompetencje rad
zatrudnienia

I druga rzecz, ktéra uznatbym za istotna, to mozliwos$¢ zlecania ustug zatrudnie-
niowych przez starostow 1 marszatkow, badz organizacjom pozarzadowym, w tym
rowniez zwiazkom zawodowym, organizacjom pracodawcoéw, badZ instytucjom ko-
mercyjnym. Czyli jezeli znajda si¢ instytucje, ktore robia to inaczej, lepiej, taniej, to
wtedy mozna zleca¢ w drodze konkursowej, §cisle okreslonej w ustawie, nieco zblizo-
nej do regulacji okreslonej w ustawie o pozytku publicznym 1 wolontariacie. To begdzie
tworzylo mozliwos$¢ spotecznego otoczenia instytucji rynku pracy. To maze by¢ za-
miast urzedu, ale tez moze by¢ obok urzedu. Taka $ciezka musi zosta¢ otwarta.

Trzeci element, na ktory checiatbym zwrdci¢ uwagg, to jest kwestia uporzadko-
wania ustug 1 instrumentow rynku pracy. Otdz uznaliSmy, ze kazdy bezrobotny, ktory
przyjdzie do urzedu pracy, powinien mie¢ prawo do pigciu podstawowych ustug rynku
pracy. Po pierwsze, jest to ustuga posrednictwa pracy. Po drugie, jest to ustuga porady
zawodowej. Po trzecie, jest to ustuga EURES, czyli porednictwa migdzynarodowego
na obszarze Unii Europejskiej. Po czwarte, jest to ustuga szkoleniowa, czyli mazliwos¢
zmiany zawodu badz podwyzszenia kwalifikacji. I po piate, jest to uczestnictwo w za-
jeciach na rzecz aktywnego poszukiwania pracy, czyli to, co sg dzisiaj nazywa instytu-
cjonalnie klubem pracy. Kazdy bezrobotny ma prawo skorzysta¢ z tych pigciu ustug.

Druga grupa sa tak zwane instrumenty wspierajace ustugi podstawowe. Czyli
mowimy, ze jezeli podejmiesz pracg, to sfinansujemy ci koszty dojazdu do miejsca
pracy lub zakwaterowania. Ten instrument czZSciowo juz istnial w ramach systemu, ale
tak naprawde byl ograniczony do czgsci kraju. Moéwimy, ze w kazdym miejscu kraju
taki instrument powinien funkcjonowac. Jezeli chcesz rozpocza¢ wilasna dziatalnos¢
gospodarcza w formie samodzielnej dziatalnoSci badz spotdzielczej, czyli w ramach
spotdzielni socjalnej — to tez bedzie nowa formuta non-profit — to wowczas otrzymasz
dofinansowanie na stworzenie takiego miejsca pracy. Oczywscie to jest dofinansowa-
nie, a nie sfinansowanie catoSci kosztéw takiego przedsigwzigcia. Mozesz otrzymac
koszty porady prawnej czy ksiggowej wlasnie przy rozpoczeciu takiej dziatalnosci.
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Nowym instrumentem jest rowniez mozliwos¢, ze jezeli podejmiesz pracg
W niepelnym wymiarze czasu pracy, to otrzymasz tak zwany dodatek aktywizacyjny,
ktory stanowi rdéznicg¢ migdzy wynagrodzeniem otrzymywanym w niepelnym wym#-
rze czasu pracy a placa minimalna, nie wigcej jednak niz polowa zasitku, przez okres,
jaki przystugiwatby bezrobotnemu zasitek. Czyli chcemy jakby tez zacheca¢ ludzi do
podejmowania pracy w niepelnym wymiarze czasu pracy. Rozumiemy, ze jezeli zasi-
tek wynosi okoto 500 z1, to bezrobotny moze z czystego racjonalnego rachunku uznac,
ze si¢ nie kalkuluje podjgcie pracy w podobnym wymiarze czasu. Uznajemy, ze lepiej
doptaci¢ mu do tego, niz miatby pobiera¢ dalej zasitek. Praca bowiem jest tutaj dla nas
wyzsza warto$cia. Taka jest w ogole filozofia ustawy — dzialania na rzecz zachgcania
czy tez popierania zatrudnienia.

Mamy jeszcze szereg instrumentdw, ktére nazywamy zatrudnieniem wspieranym.
Po doglebnej dyskusji uznali$my, zZe te instrumenty nie powinny by¢ adresowane do kaz-
dego bezrobotnego. Te instrumenty powinny by¢ kierowane do bezrobotnych znajdup-
cych si¢ w szczegolnej sytuacji na rynku pracy, ktérych mazliwos¢ zatrudnienia jest duzo
trudniejsza niz jakiegokolwiek innego obywatela. Jacyz to sa ludzie? Ot6z wymienilismy
ich enumeratywnie bodajze w art. 49. To sa ludzie mtodzi do dwudziestego piatego roku
zycia. To sa ludzie powyzej pigcdziesiatego roku zycia. To sa ludzie, ktorzy nie maja wy-
ksztalcenia 1 nie maja zadnych kwalifikacji. To sa osoby samotnie wychowujace dzieci. To
sa wreszcie bezrobotni niepelnosprawni i osoby, ktore 3 dlugoterminowo bezrobotne,
czyli co najmniej dwanascie miesigcy w ciagu ostatnich dwoch lat. I do nich sa adresowar
ne réznego rodzaju instrumenty zatrudnienia wspieranego, czyli takiego dofinansowania
pracodawcy, badz tez bezrobotnego, aby mogt zatrudni¢ si¢ u pracodawcy.

Jakiez to sa instrumenty? Otdz, po pierwsze, to sa oczywiscie prace interwen-
cyjne. Ale nie ukrywamy, ze tylko czg$¢ tych prac bedzie miata jakiekolwiek znacze-
nie. Jest tutaj specjalny rodzaj prac interwencyjnych dla osdb powyzej pigédziesiatego
roku zycia, o dluzszym wymiarze — dwu-, a nawet czteroletnim. Jest to zwnzane
Z projektem rzadowym ,,50+”. Sadzimy natomiast, Zze prace interwencyjne w sze$cio-
miesigcznym wymiarze raczej nie beda dzisiaj wykorzystywane przez pracodawcow,
ato z uwagi na wymogi unijne rozporzadzenia 2204. Wskazuje ono, aby — jezeli finan-
sujemy u przedsigbiorcy zatrudnienie bezrobotnego — to przedsigbiorca musiat ztozy¢
zobowigzanie zatrudnienia go przez dwa lata w malym 1 §rednim przedsigbiorstwie
I trzy lata w duzym przedsigbiorstwie. Przy szeSciomiesigcznym okresie refundacji ra-
czej rzadko bylby spotykany przedsigbiorca, ktory podjat takie zobowiazanie.

W zwiazku z tym przygotowaliSmy tez inne instrumenty, ktore beda adresowane
wprost do bezrobotnego. To bowiem juz nie jest pomoc publiczna, pomoc adresowana
do bezrobotnego. To jest przygotowanie zawodowe na stanowisku pracy, czyli rodzaj
praktyk zawodowych, rodzaj stazu, bez nawiazywania stosunku pracy, w czasie ktore-
go bezrobotny uczy si¢ wykonywania zawodu, czy tez jakby wyksztalcenia, ktore
otrzymatl w czasie szkolenia czy tez przekwalifikowania.

Sa tutaj, jak méwitem, prace interwencyjne, sa prace spotecznie uzyteczne. Sejm
wprowadzit zasade, ze przy pracach spotecznie uzytecznych pierwszenstwo powinny
mie¢ osoby, ktore korzystaja z pomocy spotecznej, badz osoby zobowiazane do ali-
mentow. To jest tez w ramach dziatan na rzecz poprawy Sciagalnosci alimentow, ale to
dotyczy prac spotecznie uzytecznych w jednostkach uzytecznosci publicznej 1 pomocy
spotecznej stuzbie zdrowia itd., itd.
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Pojawiaja si¢ staze, ktore nie sa juz adresowane wylacznie do absolwentow.
Zwracam uwagg, ze nie ma juz definicji absolwenta. Jest mtody bezrobotny, do dwu-
dziestego piatego roku zycia. Z tym, ze niektore z tych instrumentow, jak staze, moga
by¢ réowniez adresowane do ludzi mtodych, ktoérzy sa absolwentami szkoty wyzszej
I ktorzy nie ukonczyli dwudziestego siodmego roku zycia. Moze bowiem si¢ zdarzyc,
ze technikum 1 szkota wyzsza oznacza przekroczenie dwudziestego piatego roku zycia.

Pozostawiamy instrument robdt publicznych, ktére nie s3 takim kwalifikowar
nym dzialaniem w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego. Zostawildmy $wia-
domie z dwoch powodow — zapisu konstytucyjnego, a po drugie uwaamy, ze ten in-
strument dobrze si¢ sprawdza. Proponujemy jednak zmiang jego przeznaczenia. Otoz
nie uwazamy za zasadne, aby gminy czy samorzady traktowaty to jako rodzaj bezptat-
nego dofinansowania réznych inwestycji. Uwazamy, ze roboty publiczne powinny sta¢
si¢ instrumentem aktywnej polityki spotecznej realizowanej przez crodki pomocy
spolecznej. Jest to zatem instrument zatrudnieniowy na wtdrnym rynku pracy dla oséb
zagrozonych wykluczeniem spotecznym, ktorych nikt inny czy przedsgbiorca nigdy by
nie zatrudnit. Jest to pewna mozliwo$¢ obok zatrudnienia socjalnego. Na przyktad:
mam pigciu ludzi, ktérych warto zatrudnié, 1 potrzeba naprawi¢ albo posprzta¢ wokot
domu pomocy spolecznej. Jest to mozliwo$¢ czasowej aktywizacji, ale polaczonej jed-
noczesnie z pewnymi dziataniami na rzecz reintegracji zawodowej 1 spoteczne;.

Co wigcej, proszg zwrdci¢ uwage, uznaliSmy ze — i to jest bardzo wazny zapis —
w stosunku do ludzi mlodych do dwudziestego putego roku zycia, do oséb powyzej
pie¢dziesiatego roku zycia urzad pracy ma obowiazek w ciagu sze$ciu miesigcy od
dnia zarejestrowania przedstawic¢ ofertg pracy, szkolenia lub innej formy aktywizacji.
Czyli to sa te dwie grupy, ktore uznajemy za priorytetowe w tej pierwszej czgsci.

Ponadto urzad pracy ma obowiazek przedstawié¢ ofert¢ pracy, szkolenia 1 innej
formy aktywizacji osoby, ktéra korzysta ze Swiadczen pomocy spotecznej, w ciagu
szesciu miesi¢cy od dnia utraty prawa do zasitku dla bezrobotnych. Czyli to g trzy
grupy trochg roztozone w roéznych terminach. W przypadku miodych i 0s6b powyzej
piecdziesiatego roku zycia urzad pracy musi podjac¢ dziatania w ciagu szeSciu miesigcy.
W przypadku 0s6b korzystajacych z pomocy spotecznej, czyli os6b dtugotrwale bezio-
botnych urzad musi wkroczy¢, gdy osoba traci prawo do zasitku 1 wida¢, ze ma duze
trudnos$ci na rynku pracy.

Kolejna grupa instrumentow, ktore tu wprowadzamy, 1 to jest zupetnym novum,
to sa instrumenty — po polsku nie nazywa si¢ to dobrze — rozwoju zasobow ludzkich.
Chodzi wigc o dziatanie nastawione na wsparcie szkoleniowe, przekwalifikowanie, ale
nie wtedy, gdy osoba jest juz bezrobotna, ale w okresie, gdy na przyktad moze straci¢
pracg lub traci pracg. Po raz pierwszy w polskim prawie wprowadzilSmy pojecia
zwolnienia monitorowanego, czyli to, co si¢ nazywa na Zachodzie outplacement, czyli
obowiazku pracodawcy do pomocy pracownikom, wspoOlnie z tymi instytucjami,
W okresie wypowiedzenia. A nawet po okresiec wypowiedzenia jest mazliwos¢ swiad-
czenia szkoleniowego, ktore finansuje pracodawca wspodlnie z urgdem pracy. Chodzi
zatem o dzialania, gdy nastepuje restrukturyzacja i trzeba pomoc pracownikom w ng-
trudniejszym tym okresie. W zaktadach, ktore zwalniag co najmniej stu pracownikow,
jest to obowiazek pracodawcy natozony z mocy ustawy.

Wprowadzamy réwniez nowa instytucje, fakultatywna, fundusz szkoleniowy, ktora
jest tez przedmiotem uzgodnienia migdzy partnerami spotecznymi, migdzy OPZZ a wszyst-
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kimi organizacjami pracodawcow. Ale, jak rozumiem, ,,Solidarnc¢” 1 Forum Zwiazkéw
Zawodowych nie byly tu przeciwne. Przedsibiorcy beda mogli tworzy¢ fundusz szkole-
niowy, z ktorego beda finansowali dziatania, o ktorych tutaj mowa. Ten fundusz jest nam
potrzebny jeszcze do innych celow zwigzanych z Europejskim Funduszem Spotecznym.
Jezeli przedsigbiorca utworzy taki fundusz szkoleniowy, bedzie mogt korzystac ze srodkow
publicznych na dofinansowanie szkolenia, patrz: europejski fundusz spoteczny.

Wszystkie dziatania urzegdow pracy chcemy poprowadzi¢ w formie projektowe;.
Jest tak, ze czg$¢ urzedow pracy wykonuje swoja pracg w sposob doskonaty, niektore
W sposob sredni, a niektore wykonuja po prostu tak zwane rzemiosto. Uwazamy, ze
wigkszos¢ srodkéw z funduszu pracy ma by¢ wydatkowana w sposéb celowy. Ma by¢
poczatek, srodek i zakonczenie, czyli analiza, finansowanie, realizacja projektu i efek-
ty. Czyli adresujemy na przyktad projekt do os6b mtodych, do dwudziestego patego
roku zycia, absolwentow z danego powiatu. Musi by¢ okreSlony problem, jak go roz-
wiazac 1 co z tego ma wynikaé, czyli jakie efekty ma ten projekt przyniesc.

Prosz¢ zwroci¢ uwage, ze od przygotowywania projektowego, tworzenia pro-
jektow na poziomie powiatowym, s3 réwniez programy wojewodzkie i jest krajowy
plan dziatan, ktory jest jakby naszym wkladem w europejska strategi¢ zatrudnienia.
Wszyscy musimy osiagnaé pewne wskazniki i caly ten system jest ustawiony tak, aby-
smy tworzyli jedna wspolna polityke zatrudnienia. Mozemy robi¢ ja r6znymi metoda-
mi, adresowaé do roznych grup, ale te wskazniki musza by¢ wspdlne. I tego dotycza
zapisy ustawy w zakresie finansowania z funduszu pracy, w zakresie standardow ustug.
Kazdy urzad pracy bedzie musial wykonywac swoje ustugi rynku pracy w sposob
ujednolicony i realizowany przez pracownikow o podobnych kwalifikacjach. Admini-
stracja rzadowa kontroluje standardy kwalifikacyjne, standardy ustug i przeptyw $rod-
kow w sposob zgodny z zapisami ustawy. To sa elementy nadzoru czy tez kontroli nad
dziatalno$cia samorzadu, oczywiScie bez naruszenia zasady samorzadnosci.

Tyle tytutem wstgpu o tej duzej ustawie, o ktorej rzeczywiscie mozna mowic
bardzo wiele. Pozwolitlem sobie przekaza¢ najistotniejsze elementy. Ustawa uwzgkd-
nia wszelkie kwestie zwigzane z przeptywem $rodkéw Europejskiego Funduszu Spo-
tecznego, ktory tez musi by¢ okreslony: kto, kiedy, za co. Po co, to my wiemy. To jest
jedna z zalet przystapienia do Unii, ze polityka zatrudnienia bgdzie jednym z istotnych
priorytetow, a nie tylko dopetieniem polityki ekomdmicznej. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czy w stosunku do przedtozenia rzadowego Sejm wprowadzil takie zmiany,
ktore chciatby pan wyeliminowac, czy tez ustawa w tej postaci, w jakiej Sejm uchwalit,
moze pozosta¢? Cigzko odpowiedzie¢.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Pani Przewodniczaca, stawia mnie pani w trudnej sytuacji, zebym podwazat...
Nie wszystkie poprawki byly zgodne ze stanowiskiem rzadu, jednakze to dla mnie
trudna sytuacja.
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Dysponujemy kilkoma drobnymi poprawkami, jesli oczywiscie Wysoka Komi-
sja podzielitaby nasza opini¢. Chodzi o drobne korekty zwigzane z zapisami ustawy,
choc¢by z thumaczeniem aktow prawnych europejskich, ktére musimy dopaé do konca,
czy tez tym, czego Sejm nie zauwazyt. Tempo pracy Sejmu tez byto btyskawiczne. Nie
ukrywam, ze jednak komisja sejmowa w ciagu trzech dni rozpatrzyla ten duzy akt
prawny, ktéry wymaga naprawde duzej ilo$ci pracy.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Nie bylo moja intencja stawianie pana w niezrgcznej sytuacji. Zdarza sig, ze po
rewizji, po ochtonigciu, po przegtosowaniu, w zaciszu gabinetu czasem rzd dostrzega,
ze pewne wprowadzone zmiany, czy nie 3 wlasciwe, czy trzeba byloby powroci¢ do
przediozenia rzadowego. Bron Boze, nie chcialam stawia¢ pana w pozycji recenzenta
poczynan Sejmu. Tego Sejmu to juz si¢ w ogodle zrecenzowac nie da. Jak moment po-
rozmawiamy, to powrocimy do ewentualnych poprawek, ktore kte§ z nas pewnie auto-
ryzuje. Na taka frywolno$¢ pozwolitam, bo kiedys bytam postem, z panem przewodni-
czacym Manickim, i dobrze sobie tamten Sejm wspominamy, nieprawdaz?

(Cztonek Prezydium Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiqzkéw Zawodowych
Macigj Manicki: Prawda.)

Za ten wtret przepraszam. Przyszedl pan w najwlasciwszym momencie.

Teraz wystuchamy opinii Biura Legislacyjnego Kancelarii Senatu i1 zaraz rcz-
poczniemy dyskusjg.

Starszy Legidator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Szanowna Komigo!

Biuro Legisacyjne przedstawi do ustawy dwie uwagi natury ogolnej i dwie pro-
pozycje poprawek, ktore maja charakter techniczno-legislacyjny.

Pierwsza uwaga natury ogdlnej dotyczy Krajowego Planu Dziatah na rzecz za-
trudnienia. Uchwalenie takiego planu przewiduje art. 3 ust. 1 ustawy i ten plan ma
okresla¢ zadania panstwa w zakresie promocji zatrudnienia, tagodzenia skutkow bez-
robocia oraz aktywizacji zawodowej. W ust. 6 przewidziano, ze Rada Ministrow
uchwalony plan przedstawia Seimowi i przedstawia sprawozdania z jego realizacji.
Ustawa nie stanowi natomiast, kiedy powinien zosta¢ uchwalony pierwszy plan
I W ogble jaki bedzie okres obowiazywania tego uchwalonego juz planu, jezeli on
w ogole zostanie uchwalony. To jest pierwsza uwaga natury ogolne.

Druga uwaga dotyczy opinii Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej w sprawie do-
datkowego sprawozdania komisji nadzwyczajnej. Chodzi o poprawle w art. 131, ktéra no-
welizuje ustawe o rehabilitacji zawodowej 1 spotecznej oraz zatrudnianiu osob niepehn-
sprawnych. Zdaniem Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej zmiany wart. 131 w zekrese
pktu 2 i 5 sa warunkowo zgodne z prawem Unii Europejskiej. To znaczy rozstrzygnié, jakie
sa przewidziane w nowelizacji, nie przewiduje odpowiednie rozporadzenie unijne w zakre-
sie pomocy panstwa. UKIE wyraza stanowisko, Ze takie rozwiazanie powinno zosta¢ notyfi-
kowane w Komisji Europejskiej 1 to rozstrzygngcie uzyska zgodno$¢ z prawem unijnym pod
warunkiem wyrazenia zgody, akceptacji na to rozwiazanie, Komisji Europejskig.
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Teraz przejde do omdwienia dwdch poprawek natury techniczno-legislacyjnej
do ustawy. Pierwsza propozycja poprawki ujednolica terminologg ustawy. Dotyczy to
art. 3 ust. 6 ustawy. Proponuje si¢ zastapienie wyrazu: ,,dziatania” wyrazem: ,,dziatan”
z tego wzgledu, ze art. 3 ust. 1 rozstrzyga, ze Rada Ministrow uchwala Krajowy Plan
Dziatan, a nie krajowy plan dziatania. Ta poprawka po prostu ma ujednolici¢ termirD-
logi¢ ustawy.

Kolejna uwaga dotyczy artykutu ostatniego ustawy, ktory mowi o terminie wg-
$cia w zycie ustawy i poszczegdlnych jej artykutéw. Chciatabym & propozycje omoO-
wi¢ tacznie z treScia art. 151 ustawy. Wola ustawodawcy jest mianowicie, azeby
W dniu wejécia w zycie ustawy stracity moc dwie ustawy. Zaczrg od drugiej — ustawy
o ulatwianiu zatrudnienia absolwentom szkot oraz ustawa z 1994r. o zatrudnieniu
I przeciwdziataniu bezrobociu, ale z wyjatkiem jednego artykutu tej ustawy, mianowi-
cie z wyjatkiem art. 23 ust. 1 pkt2g, ktory zgodnie z wola ustawodawcy ma stracié
moc z dniem 30 kwietnia 2004 r.

Bardzo prosze¢ zwroci¢é uwage na art. 152, w ktorym podstawowym, zasadni-
czym terminem utraty mocy obowiazujacej tych przepisow i wejscia w zycie nowej
ustawy jest pierwszy dzien miesiaca, ktory nast¢puje po dniu ogloszenia, czyli naj-
wczesnie] bedzie to dzien 1 maja tego roku. W zwiazku z tym, ze wola ustawodawcy
jest, azeby art. 23 ust. 1 pkt 2g ustawy, o ktoref mowaw art. 151 pkt 1, wszedt w zycie
z dniem 30 kwietnia 2004 r., proponuje si¢, azeby ten przepis w tym zakresie rowniez
wszedt w zycie z dniem 30 kwietnia 2004 r., a nie najwczesniej z dniem 1 maja tego
roku. Propozycja poprawki jest zawarta w uwadze drugiej opinii. Dzgkuj¢ serdecznie.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Teraz, czy po dyskusji zechce pan minister ze swoim zespotem odni&¢ si¢ do
uwag Biura Legislacyjnego?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski: Po dyskugji.)

Dobrze.

W takim razie otwieram dyskusjg.

Kto z panstwa chciatby zada¢ pytanie, wypowiedzie¢ si¢?

Proszg bardzo, Panie Przewodniczacy.

Czlonek Prezydium
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych
Macigl Manicki:

Dzigkuje bardzo, Pani Przewodniczaca.

Przede wszystkim jestem pod wrazeniem tego, z jaka precyzja pani potrafila
wskazaé, o ktorej godzinie bedzie omawiany ten punkt porzadku obrad.

Co za$§ do omawianej ustawy, to moje umocowanie, jeSli chodzi o reprezento-
wanie OPZZ, dotyczy wylacznie dwoch jej czgsci, a mianowicie rozdziatu 14 — instru-
menty dotyczace rozwoju zasobodw ludzkich, oraz art. 126, ktéry jest taka w ekstra try-
bie wprowadzona zmiang do art. 91. Ustawa usuwa przede wszystkim problemy wyni-
kajace z interpretacji ostatniej nowelizacji kodeksu pracy, jaka zostala poczyniona
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W zesztym roku. Ta nowelizacja wywotala perturbacje zwnzane z poborem naleznosci
pracownikow na rzecz kas zapomogowo-pozyczkowych, spotdzielczych kas oszczed-
nosciowo-kredytowych, poboru sktadek zwiazkowych itd., itd. Je§li chodzi o druga
czg$¢ art. 126, to nie zgtaszam najmniejszych uwag. Tre$¢ w petni odpowiada porozu-
mieniu pomi¢dzy zwigzkami zawodowymi, strong rzadowa 1 tez, mozna powiedziec,
pracodawcami. Jakkolwiek oni byli troszeczke urazeni tym, ze rozmowy toczyly sig
bez ich udziatu, a dopiero potem zapytano ich o zdanie. Jesli zatem chodzi o art. 126 —
zadnych sugestii.

Co za$ do rozdziatu 14, czyli art. 67-70, tez moge powiedzie¢ z wielka satysfak-
cja, ze przyjete przez Sejm przepisy generalnie odpowiadajg — nawet w wigkszoS$ci
szczegotdw — porozumieniu, jakie OPZZ zawarto 23 grudnia z organizacjami praco-
dawcéw. Powiem przy tym, ze jesli chodzi o pozostale zwiazki zawodowe, to ich
sprzeciw wobec tego porozumienia nie dotyczyl akurat tej kwestii. A zatem mana
powiedzie¢, ze 1 ,,Solidarno$¢”, i Forum Zwiazkéw Zawodowych tez byly tutaj —
W zakresie dotyczacym funduszu szkoleniowego — w pelni zgodne z zapisami poroa-
mieniaz 23 grudnia

Jesli w ogodle maja by¢ zglaszane poprawki, to chee tylko zwrdei¢ uwage na
jedna rzecz. Sygnalizuje tylko jedna kwestig, przyjmujac za stuszna zasade, ze lepsze
jest wrogiem dobrego. Ot6z Sejm przyjmujac ostatecznie przepisy nie doprecyzowat
zapisu w art. 68 ust. 3, ktory mowi, ze w przypadku nieuzgodnienia planu szkolen
w ustalonym przez strony terminie plan ten jest realizowany zgodnie z propozycjami
pracodawcy.

Ot6z problem polega na tym, co bedzie, jezeli strony nie uzgodnia terminu. Tu
bowiem jest zapis o tresci: ,,w ustalonym przez strony terminie”. I teraz, jesli strony nie
ustality samego terminu, to zachodzi pytanie, co sk dalej dzieje. Oczywiscie, tak jak
moéwig, tu juz jest cyzelowanie. Zwracam uwagg na to, Zze w czasie prac sejmowych
w drugim czytaniu byl przedstawiony projekt ustawy, ktory zaktadat réwniez zmiang
ustawy o zwiazkach zawodowych. Ten przepis zostat wyeliminowany w ostatecznej
fazie prac w Sejmie, poniewaz ustawa o zwiazkach zawodowych w art. 30 w ust. 5 sta-
nowi, ze wszelkie regulaminy — takie jak regulamin pracy, regulamin wynagradzania,
regulamin funduszu socjalnego, inne regulaminy 1 takze inne czynnosci, ktore dotycza
pracodawcy wspotdziatajacego ze zwiazkami zawodowymi — powinny by¢ rozstrzy-
gnig¢te w z gory ustalonym terminie. To jest — tak stanowi tamten przepis — termin trzy/-
dziestu dni. Jes$li nie dochodzi do uzgodnienia w terminie trzydziestu dni, decyzg
W danej sprawie podejmuje pracodawca po rozpatrzeniu stanowisk, bo zwazkow za-
wodowych moze by¢ wiele. Tam jest jeszcze gradacja, ze najpierw jest poszukiwane
porozumienie w gronie wszystkich zwiazkéw zawodowych, potem juz tylko w gronie
reprezentatywnych zwiazkow zawodowych.

Przyjety do drugiego czytania projekt ustawy przewidywat zmiarg tego przepisu
polegajaca na rozszerzeniu zakresu przedmiotowego takze o regulamin funduszu
szkolen. Ale ten przepis zostal usunicty. Przy okazji spowodowato to problem, o ki0-
rym mowi¢. Gdyby tamten przepis dotyczyl regulaminu szkolen i takze planu szkolen,
to wowczas bylaby taka sytuacja, ze ust. 3 bylby tutaj zupelnie zb¢dny. Pochodzaca
Zustawy o zwiazkach zawodowych norma rozstrzygataby bowiem, ze jesli nie ma
W ciagu trzydziestu dni porozumienia, to rozstrzyga pracodawca, oczywscie po rozpa-
trzeniu indywidualnych stanowisk zwiazkoéw zawodowych.
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Ten stan, jaki jest tuta) — bez zmiany art. 30 ust. 5 ustawy o zwiazkach zawodo-
wych, odsytajac tylko do ustalonego przez strony terminu — prawdopodobnie sprawdzi
si¢ w praktyce. Znajac jednak zycie, zaryzykuje twierdzenie, ze beda przypadki, w kto-
rych nie ustali si¢ samego terminu, a co za tym idzie, potem bedzie problem czy praco-
dawca wobec nicustalenia terminu moze skorzysta¢ z legitymacji, jaka jest w tymze
ust. 3. Tu bowiem jest powiedziane: ,,po uplywie terminu, ktéry strony ustality”. Jak
nie ma terminu, to pojawia si¢ taki problem techniczny.

Sygnalizuj¢ to pamigtajac o zasadzie, jak to si¢ mowi i1 jak wcze$niej powie-
dziatem, ze lepsze jest wrogiem dobrego. Jesli mozna byloby sugerowaé powro6t do
konstrukcji wystepujacej] w pewnym momencie w Sejmie, to wydaje mi sk, ze byloby
to dobre dla klarownosci relacji pomigdzy pracodawca a zwiazkami zawodowymi,
badZz pracodawca a pracownikiem. W ust. 2 tego przepisu jest bowiem przewidziana
takze formula, ze tam, gdzie nie ma zwiazkow zawodowych, wystepuje pracownik
wskazany przez zatogg. | to jest bardzo dobre rozwiazanie, sprawdzone w praktyce. To
jest doktadnie ten sam przepis, ktory znajdziecie paistwo w ustawie o zaktadowym
funduszu $wiadczen socjalnych. On jest, mozna powiedzieé, literalnie przeniesiony
Z tamtej ustawy. To jest zreszta dobre, bo jesli si¢ tworzy okreslony system prawa, to
W roznych ustawach powinna by¢ stosowana analogiczna procedura.

I tutaj — absolutnie nie kwestionujac tego, co jest w ust. 2 — zwracam tylko uwa-
ge na to, ze gdyby napisa¢ w ust. 3 o ustalonym przez strony terminie, nie dhwszym
niz trzydziesci dni, to tak uzupetniony przepis rozwiazuje ten problem. Wydaje sig, ze
taki dopisek ma sens, jesli w ogdle sa poprawki, gdyz dla niego samego — wydaje mi
si¢ — trudno jest wstrzymywac tok pracy legislacyjnej. Dzgkujg.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.
Czy kto$ z panstwa chcialby wypowiedziec si¢ w tej sprawie?
Prosze bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Jesli pani przewodniczaca pozwoli, kilka stow w sprawie zgloszonej przez
przewodniczacego Manickiego. Pan przewodniczacy Manicki ma racje, ale tylko czg-
sciowo. Pomijam kwesti¢ ustawy o zwiazkach zawodowych. Biuro Legislacyjne
uznalo, ze nie nalezy wprowadzac¢ tej zmiany. Przypomng, ze art. 30 ust. 5 odnosi si¢
tylko do terminu — trzydziesci dni — w przypadku, gdy zwiazki nie porozumiejg si¢
miedzy soba, gdyby na przyklad migdzy OPZZ a ,,Solidarnoscia” nie doszto do poro-
zumienia na poziomie zaktadu pracy. Gdyby zwiazki zajetyby jednolite stanowisko, to
nadal nie ma terminu. To wigc nie rozstrzyga tej kwestii. Jezeli bowiem nie ma zmiany
w ustawie o zwiazkach zawodowych, to oznacza, ze nie tylko zwiazki reprezentatyw-
ne, ale — skoro nie ma zastosowania art. 30 ust. 5 — wszystkie musza si¢ w tym mo-
mencie porozumiec.

Zgadzam si¢, ze mozna mie¢ tu watpliwos¢, jezeli taka bedzie, iz jezeli nie ma
ustalonego terminu, to nie ma po prostu zakladowego planu szkole. Mozna oczywi-

38 1239/V



w dniach 6 13 kwietnia 2004 r.

$cie przyjaé, ze nie dtuzej niz w ciagu trzydziestu, szeSédziesigciu dni... Tu nie widz-
my zadnych przeszkdd, jezeli bedzie taka potrzeba. Ale tez podkreslam, ze jesli bytaby
to jedyna poprawka, to nie ma sensu jej wprowadzac.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Nie, to nie bedzie jedyna poprawka, bo mamy juz poprawki Biura Legislacyjne-
go, ktore ja bardzo chetnie bedg autoryzowac.

(Cztonek Prezydium Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiqzkow Zawodowych
Macigj Manicki: Mozna?)

Tak, prosze bardzo.

Czlonek Prezydium
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych
Macigf Manicki:

Podzielam poglad, ze nie da si¢ tak prosto tego zrobi¢ wiasnie poprzez art. 30
ust. 5 ustawy o zwiazkach zawodowych. Ja tylko sygnalizowatem, co miato miejsce
W tamtym czasie w Sejmie. Na koncu zgtositem jednak uwage, ze w sumie problem
rozwiazalby si¢ w sposob chyba — wydaje mi si¢ — najbardziej klarowny, gdyby tu byto
zapisane: ,,w ustalonym przez strony terminie nie dhwzszym niz trzydziesci dni”. I wte-
dy jest klarowna sytuacja, nie ma zadnych problemow. To dotyczy réznych, wszela-
kich zwiazkéw zawodowych. Nie ma podzialu na reprezentatywne, niereprezentatyw-
ne, a tam gdzie nie ma zwiazkéw zawodowych strona jest pracownik. Mamy termin
| przepis jest w pelni klarowny. Zastrzegam jednak, ze ja tez uwazam, iz gdyby tO
miata by¢ jedyna poprawka, to zawsze mazna ja kiedy$ wprowadzié¢. Jak znamy zycie,
ustawa bedzie jeszcze w tym roku ze trzy razy znowelizowana.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Gdzies, kiedys... Nie chcemy za$ tykac ustawy o zwiazkach zawodowych, po-
niewaz narazimy si¢ na zarzut, ze Senat przekroczyl swoje uprawnienia.

(Cztonek Prezydium Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiqzkow Zawodowych
Macigl Manicki: Wiasnie, teraz juz nie bardzo wolno.)

Teraz nie bardzo wolno. To zalezy jeszcze w jakiej ustawie, gdyz sama znam co
najmniej kilka przypadkow, w ktorych poprawki przeszly niepostrzezenie 1 nie budzity
zadnych emocji.

Proszg bardzo, czy pan minister zechcialby w takim razie odnie¢ si¢ do opinii
Biura Legislacyjnego?

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spoleczne;j
Cezary Mizejewski:

Oczywiscie, Pani Przewodniczaca. Ot6z mam zastrzezenia natury ogélnej doty-
czace Krajowego Planu Dziatan. Sa tam dwa elementy. Pierwszy — kiedy powinien by¢
pierwszy plan dzialan. Oczywiscie, zachodzi pytanie, czy to musi by¢ zapisane usta-
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wowo. Pierwszy plan dziatan bedzie jeszcze w tym roku. Juz w tej chwili pracuje nad
tym zespot migdzyresortowy. A co ile lat bedzie plan budowany, to tez jakby zalezy od
tego, co bedzie przejete przez Komisje Europejska.

Tutaj $wiadomie nie wpisywali$my, czy bedzie to roczny, czy dwuletni plan,
poniewaz krajowe plany dziatan sa trochg uzaleznione od wytycznych polityki zatrud-
nienia i pewnych naszych obowiazkéw unijnych. Raz jest to roczny, raz dwuletni, po-
jawia si¢ watek trzyletniego. UznaliSmy wigc, ze w samej ustawie trudno bytoby prze-
sadza¢ co$, co jest pewnym elastycznym elementem. Czy trzeba wpisywaé w ustawe
pierwszy plan dziatan, jezeli ma by¢ w 2004 r.? Sam nie wiem. Powiem szczerze, nie
mam zdania. Moze zostanie to ustalone w wyniku dyskugji.

Jezeli natomiast chodzi o kwesti¢ istotna, ktora dotyczy ustawy o rehabilitacji
zawodowej 1 zatrudnieniu os6b niepetnosprawnych, zastrzezenie Urzgdu Komitetu In-
tegracji Europejskiej dotyczyto tego, czy nowy zapis ma oparcie w programie pono-
cowym, ktory notyfikujemy w Komigji Europejskig. Ja w czasie trzeciego czytania
ztozytem o$wiadczenie, ze program pomocowy w formie rozporzadzenia Rady Mini-
strow zostal ztozony do Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentéw 1 z tego, co mi
wiadomo, uzyskal pozytywna akceptacje, czyli zostal uznany jako pomoc istniejaca.

To nowe brzmienie tego zapisu tak naprawdg nie zmienia merytorycznie pomo-
cy udzielanej osobom niepetnosprawnym. Chodzito o inny sposéb ugcia, umozliwiaja-
cy lepsze przyjecie zapisOw o pomocy publicznej. Tak to nazwe w duzym skrocie.
Czyli sama istota zmiany nie narusza tego, co bylo w ustawie o rehabilitacji zawod-
wej 1 co poprzednio spotkato si¢ z akceptacja UKIE. Chodzito tylko o inny sposob za-
pisu. Czyli dwa rézne instrumenty zostaty skumulowane w jednym. Zastrzezenie UKIE
dotyczylo tego, czy jest program pomocowy. O§wiadczam zatem, ze jest program pO-
mocowy 1 prawdopodobnie juz uzyskat akceptacjg UOKIiK. Chodzito tylko o pewne
drobne formalno$ci. W tej chwili byt kierowany do Komisji Europejskiej w celu noty-
fikacji jako pomoc istniejaca. T¢ sprawg wyjasniatem ministrowi Pietrasowi. Zreszta to
wyjasnienie skierowaliSmy do komisji.

Jezeli chodzi o kwestie szczegotowe, to nie dyskutug w kwestii poprawki
pierwszej. Oczywiscie, jezeli beda poprawki, to w przypadku poprawki dotyczcej
sformutowan: ,,dziatania” czy ,,dziatan”, nie bed¢ dyskutowat. Jezeli natomiast chodzi
o kwesti¢ druga, to rzeczywiscie wydaje nam si¢ to zasadne. Problem dotyczyt wejscia
w zycie calej ustawy. Przyjelismy formule bardziej elastyczna, ze ustawa wchodzi
pierwszego dnia miesiaca po miesiacu ogloszenia, czyli jezeli bedzie ogloszona
w kwietniu, wejdzie w zycie w maju. Chociaz nie ukrywam, ze juz jesteSmy przygoto-
wani na to, zeby zostata opublikowana w pierwszych dniachmaja, czyli weszta w zy-
cie 1 czerwca. OczywiScie, zgadzamy si¢ z intencja tej poprawki. Musimy si¢ jeszcze
pare chwil nad tym zastanOwi¢.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, prosze bardzo, to zastandwcie si¢ panstwo.

Z takiego anemicznego przebiegu posiedzenia komisji prosz nie wnioskowac, ze
nas ta ustawa nie interesuje czy nie zyjemy tym, co dzieje si¢ na rynku pracy. Jest prze-
ciwnie — nawet bardzo, a juz szczegdlnie problem szkolen. Mozliwo$¢ zatrudnienia — teraz
juz miodych bezrobotnych, a nie absolwentéw — jest problemem, ktérymzyja nasze biura
I my na co dzien. Jednakze ustawa uchwalona 2 kwietnia w Sejmie trafita do nas w tej po-
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staci juz dzisiaj 1 do takiej drobiazgowej akurat dyskusji nie jesté&my przygotowani. Tego
nie gwarantujemy podczas obrad plenarnych Senatu, a to bgdzie chyba czwarty punkt czy
piaty w pierwszym dniu posiedzenia, czyli 14kwietnia. B¢dziemy mieli czas, zeby szcze-
gotowo zapoznac si¢ z ustawa. Regulamin Senatu nakazuje nam siedem dni przed pose-
dzeniem zlozy¢ sprawozdanie 1 stad dzisiejszy termin posiedzenia komisji.

Za chwilg poddam pod glosowanie teraz juz trzy poprawki, tacznie z przedsta-
wiong przez pana przewodniczacego Manickiego, ktory nie chciat by¢ jedynym, ktory
po tym zwierciadle rysuje.

Wracajac do szkolen, chee podzieli€ si¢ przykra refleksja z urzedu pracy w To-
runiu, ktory od dziesigciu blisko lat szkoli, ze tak powiem, na magazyn — bo przeciez
nie do zatrudnienia — operatorow wozkow widlowych. Nikt z najstarszych bezrobd-
nych nie pamigta, zeby ktokolwiek kiedykolwiek jako operator wozka widlowego
otrzymat prace w Toruniu, okolicach, powiecie i potowie wojewodztwa.

Ja sama osobiscie obserwuje losy czterdziestoletniego warunkowo zwolnionego
z wigzienia cztowieka, ktory ma obowiazek podjgcia pracy. Przez osiem miesigcy od-
byt kilka optaconych szkolen — §wietnie zyja ludzie organizujacy szkolenia, oni maja
prace i pieniadze — i nie otrzymat Zadnej propozycji pracy. Zadnej. Zero propozyciji.
| powr6ci do wigzienia, poniewaz nie podjal pracy, nie spetnit warunku zwolnienia
I nie tozy na rodzing, bo nie ma z czego. To ja wtedy tracg caly entuzjazm, caly ogien
do jakigkolwiek zmiany, bo ci sami ludzie nawet w nowych warunkach prawnych ni-
czego innego nie wykrzesza. Ja juz pomijam fakt odsunigcia od pracy z powodu mob-
bingu kierownika powiatowego urzedu pracy w Toruniu. Ale ta praktyka pozostata,
poniewaz kierownik przestal by¢ kierownikiem, a zostat zastgpca.

Ale to nie jest problem tylko Torunia, to jest problem calego dwego kujawsko-
pomorskiego wojewodztwa, gdzie od kranca do kranca — moj okreg ma 200 km szeroko-
Sci — 1 jezeli nie mobbing, to bezsilnos¢, jezeli nie bezradnos¢, to nieched, jezeli nie by-
lejakos¢, to co innego. Dla mnie jedna z najgorszych instytucji, przy calym obciazeniu
praca, to sa wlasnie urzedy pracy. Przedziwna sprawa: inaczej rozmawiap, kiedy dzwoni
biuro senatorskie, inaczej rozmawiaja z tym bezrobotnym, ktory gotow jest powiesi¢ s
pod brama tego urzedu i nikogo to nawet nie wzrusza. A jednocze$nie okazuje sig, ze
krolik ma tylu krewnych, ze cudem praca si¢ znajduje dla krewnych krolika.

(Gtos z sali: Jak to krolik, rozmnaza sig.)

Jak to krdlik.

Prosze bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Przynajmniej czgsciowo podzielam opinig¢ pani przewodniczacej. Rzeczywiscie,
tak jest, ze w wielu urzedach wskutek roznych okolicznos$ci, ale tez zmiany kadr... Nie-
stety, umoéwmy si¢, ze stanowisko kierownika urzedu pracy, jak i kierownika osrodka
pomocy spolecznej stato sig¢ stanowiskiem politycznym. Ta ustawa ma tez zablokowac te
zmiany. Niech on bedzie krewny 1 znajomy kroélika, ale przynajmniej niech bgdzie profe-
sjonalny, bo to nas najbardziej interesuje. Ma sk zna¢ na tym, co wykonuje.

Co za$ do szkolen, to jest to bardzo wazna kwestia. Otdz, prosz¢ zwroci¢ uwage,
ze w ustawie wprowadzamy preferencje czy tez pierwszenstwo dla tak zwanych szko-
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len trojstronnych. To, po pierwsze, ogranicza korupcj — stowo: ,,zapobiega” moze jest
zbyt duzym stowem — ogranicza wigc korupcje. Rzeczywiscie bowiem czasami si¢
szkoli ze wzgledu na korzysci firm szkoleniowych, po to, zeby miaty z tego zarobek,
aczasami si¢ szkoli po prostu, zeby szkoli¢, zeby jakkolwiek udowodni¢ swoja przy-
datno$¢. Oglasza si¢ przetarg na poczatku roku 1 pdzniej sig szkoli niezaleznie od tego,
co si¢ dzieje na rynku pracy.

Umowy trojstronne sa organizowane w porozumieniu z pracodawca, pod kon-
kretnego pracodawcg. I to jest zupelnie inny kierunek dzialania. Konsultowal§my
z profesorem Kabajem wyniki jego badan w zakresie umoéw trojstronnych. Oczywiscie
nie zawsze 1 nie wszedzie, ale przede wszystkim takie umowy powinny przetama¢ im-
pas na rynku szkoleniowym.

Zwracam uwagg, ze teraz pojawi si¢ duzo pieni¢dzy unijnych na szkolenia pra-
cownikow 1 szkolenia bezrobotnych. Zrobilismy specjalny wykaz instytucji szkolenio-
wych, zeby tez nalozy¢ ramy na ten rynek, ktory rzeczywiScie — moze okazac si¢ — be-
dzie produkowat szkolenia 1 przekwalifikowania zupelnie nie patrzac na potrzeby ryn-
ku. Po to te wszystkie zmiany wprowadzamy. Urzdy pracy maja obowiazek oprocz
umow trojstronnych robi¢ cos$ takiego, co si¢ nazywa monitoringiem zawodow nad-
wyzkowych 1 deficytowych. To tez jest jakby element planowania. Chodzi wigc nie
0 szkolenia dla szkolenia, tylko szkolenia ze wzgkdu na konkretne sytuacje, ktore beda
mialy miejsce na rynku pracy, badZ potrzeby pracodawcy.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

To chyba juz torunskie, wyprzedzajac umoweg trojstronna, szkoli szlifierzy
bursztynow do majakow bursztynowych na Wybrzezu. Juz nie mogg inaczej tego okre-
slic... U nas, rzeczywiscie, szkoli si¢ ze srodkow Agencji Wlasnosci Rolnej Skarbu
Panstwa szlifierzy bursztynéw. W koncu odlegto$§¢ pomigdzy Toruniem a Gdanskiem
nie jest taka wielka. Nie wiem tylko, czy akurat znajda tam zatrudnienie.

(Glos z sali: Jest jeszcze ciekawszy przyktad —aromatoterapii.)

(Glos z sali: Jezeli jest zapotrzebowanie...)

Ja w sprawie tych wozkow widtowych rzeczywicie pytalam, gdzie tylko byto
to mozliwe, ilu przeszkolonych ludzi z obstugi wozkow widtowych, czyli najprostszej
pracy, otrzymato pracg. Nikt, zero, absolutne okragle zero.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Pani Przewodniczaca, tak samo jest ze szkolami wyzszymi, ktore masowo pro-
dukuja — jak ten kierunek si¢ nazywa? — organizacja i zarzadzanie...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Politologia, zarzadzanie...)

Zarzadzanie 1 marketing. Co roku wydaja tysiace absolwentow, ktérzy juz w tej
chwili nie znajduja pracy, bo rynek zostat nasycony. To tez jest jakby takie...

(Wypowiedz w tle nagrania)

Tak, oczywiscie, nie wszystko rozwiazemy. Ta ustawa ma kierowac¢ dziataniami
urzedow pracy. Rzeczywiscie, jest tak, ze po 1999 r. bez tego Scistego systemu urzedy
pracy zaczgly sig rozsypywac 1 dziata¢ wedtug tego, co miejscowa wtadza kaze, albo
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po to, zeby wykazac¢ jakas efektywnos¢. Szkolono jak leci. Zapisy ustawy, koordynuja-
ce dziatania urzedéw pracy, powoduja, ze ograniczymy taka, powiedziatbym, swawol-
ng dzialalnos$¢. Oczywiscie, to nie jest tak, ze wszedzie 1 zawsze. Nie przeceniamy bo-
wiem regulacji. Uwazamy jednak, ze ona poprowadzi urzedy pracy we wiasciwym kie-
runku. StaraliSmy si¢ przez ostatnie pot roku naprawde konsultowac ten projekt ustawy
we wszystkich wojewddztwach, wszystkich miejscowcsciach i ze wszystkimi partne-
rami spolecznymi réznego rodzaju. Wydaje si¢ zatem, ze jest to rozwigzanie trafione
| idzie w dobrym kierunku. Jakie beda jego efekty, tak naprawde poznamy w 2005 r.

Specjalnie dla celéw tg ustawy przygotowujemy program ewaluacyjny. Faktem
jest, ze w Polsce przyjmuje si¢ programy i ustawy, a pdzniej nikt do konca nie sprawdza,
jak one funkcjonuja. Przy ustawie o zatrudnieniu socjalnym, przy ustawie o dziatalnasci
pozytku i przy ustawie o promocji beda specjalne projekty analizujace, co z tych ustaw
udalo si¢ zrealizowac, a czego nie udalo si¢ zrealizowac. To tez jest zwigzane z naszym
ogolnokrajowym podejsciem. Uwazam to akurat za rzecz moze nie najwazniejsza, ale
bardzo wazna w tych dziataniach wynikajacych z ustawy, zebySmy tak naprawdg mogli
spokojnie przeanalizowac, co z tego wychodzi, a co z tego nie wychodzi.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Pani senator Alicja Stradomska, prosz bardzo.

Senator Alicja Stradomska:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Mam jeszcze tylko jedna uwagg na podstawie obserwacji wiasnie biura pracy
| na podstawie rozmoéw z mtodymi ludzmi, ktdrzy po raz pierwszy rozpoczynaja dzia-
talno$¢ gospodarcza. Czego im brakuje? Przede wszystkim wilasnie w urzedach pracy
brakuje im informacji, 1 to takiej rzetelnej informacji, w momencie, kiedy rozpoczynap
te dziatalnosc¢.

Powiem na moim przyktadzie, kiedy wiasnie studenci, ktorzy si¢ do mnie zglto-
sili, zaproponowali mi taki test — jak dziataja biura pracy. Kazali mi i$¢ do biura pracy
po druk tylko na rozpoczecie dzialalno$Sci gospodarczej. 1 rzeczywiscie, ja nie tylko
bylam w biurze pracy, ale bylam 1 w strazy, i w sanepidzie, chodzilam po tych urz-
dach, ze chcialabym otrzymac informacjg, ze chcg rozpocza¢ dzialalnos¢ gospodarcza.

Muszg powiedzieé, ze tylko w sanepidzie, i to czg§ciowo, dostalam rzetelng in-
formacjg, jakie warunki muszg spetnia¢. W biurze pracy natomiast sama prosba o druk
zajeta mi pigtnascie minut. Musiatam udowodni¢ pani, ktora tam pracuje, ze chce roz-
pocza¢ dziatalnos¢, na przyktad otworzy¢ pizzeri¢ w miescie. Z kolei ona udowadniata
mi, ze to si¢ nie oplaci, ze na pewno nie dostang kredytu itd. A ja przysztam tylko po
druk. Z takimi problemami spotykaja si¢ ci mtodzi ludzie.

To jest pierwszy etap, gdzie juz zaczynaja si¢ problemy. I drugie, czego im bra-
kowato, to wtasnie takiej rzetelnej informacji dotyczacej rozpoczgcia dziatalnosci go-
spodarczej. Na pierwszym etapie powinna by¢ osoba przeszkolona, potrafgca powie-
dzie¢, co trzeba zatatwi¢, gdzie trzeba €. Posztabym nawet dalej, mianowicie biura
pracy powinny czeg$¢ spraw probowac za tych mtodych ludzi zatatwiaé albo przynam-
niej da¢ im kompendium wiedzy — co, w jakim terminie trzeba zrobi¢, kiedy, jaki tu-
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dynek maja zglosi¢ do odbioru w sanepidzie, w biurze pracy, w strazy. Tej informacji
nie ma, a ludzie chodza po biurach.

Oczywiscie, oni dostaja kredyty. Problem z kredytami jest tego rodzaju, ze
W momencie, gdy wykorzystuja kredyt i musza rozpocza¢ dziatalno$¢ gospodarcza, to
jeszcze nie maja przygotowanych wszystkich zaswiadczen. Czgsto wiaze si¢ to na
przyktad z przebudowa jakiego$ lokalu, z czymkolwiek. I nie mozna rozpoczaé prac.
Oni czgsto bezprawnie rozpoczynaja dziatalnosé, bo jesli kto§ chce by¢ do konca
uczciwy, to — niestety — nie rozpoczyna dziatalnodci, a musi ten kredyt splacaé, nie
majac z cze€go.

Dopdki nie rozwigzemy tych problemoéw i nie damy mtodym ludziom wiedzy na
ten temat, to naprawdg taka ustawa nic nie zmieni. Praktycznie jedynym wanym tutaj
elementem jest to, ze urzedy pracy maja w tej chwili obowiazek przedstawi¢ oferte
pracy i szkolenie. I to trzeba naprawde egzekwowaé. W swoim gronie widze bardzo
mato zarejestrowanych osob — szczegdlnie wiasnie do dwudziestego piatego roku i po
pigc¢dziesiatce — ktorzy otrzymali jakakolwiek ofertg¢ pracy. Ja juz nie mowig, ze cO-
kolwiek. W ogole czeka sig, aby te dwanascie miesi¢cy minglo i zeby urzad pracy miat
spokdj, bo juz problem jest z glowy. Takie podejscie niestety absolutnie nie zmieni
I nie rozwiaze problemu bezrobocia

I mam jeszcze jedno pytanie dotyczace Naczelnej Rady Zatrudnienia — tak prze-
gladam t¢ ustawe 1 patrze, zakres dziatania, wojewoda kontroluje, naczelna rada kon-
troluje, opiniuje itd. — czy po prostu nie za dwo tych instytucji opiniujacych, kontrolu-
jacych, a za malo wtasnie pracy na rzecz bezrobotnego, zeby uzbroi¢ go w instrumenty,
ktore potrzebne beda na rynku pracy? Efekt bowiem jest taki, jaki jest. Bezrobotnych
jest dos¢ duzo 1 praktycznie efekty dzialalno$ci urzedow pracy, jak bylo méwione,
sprowadzaja si¢ do tego, ze tylko wyptaca si¢ osobom bezrobotnym zasitki. A pozada-
nych skutkéw nie ma. Ta ustawa, podejrzewam, tez tego nie zmieni, jezeli nie zmieni-
my myslenia, w jaki spos6b mamy miodym ludziom czy osobom po pgcdziesiatce re-
alnie pomdc na rynku pracy. Dzigkujg bardzo.

Zast¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Do urzedu pracy w Grudziadzu zglasza si¢ pani, ktéra chce odby¢ kurs czy
szkolenie z wyceny nieruchomosci 1 obstugi nieruchomosci. Dwa rozne kursy. Ma
ofert¢ zarzadzania trzema wielkimi kamienicami. Musi taki kurs odby¢. Urad odsyta
ja donikad, bo méwi: nie, nie zaptacimy, to kosztuje 4tysiace zt, a mozemy zaplaci¢
poéltora, czyli jedna przecigtnag ptacg. Ona pokazuje, ze ma miejsce, gdzie wyszkola ja
za pottora tysiaca zlotych. Na co styszy odpowiedz: nie, my mamy umowg, my mamy
ofertg, my szkolimy za 4 tysiace zt, pani nie wyszkolimy. Gdzie ona dostanie zatrud-
nienie? Przynosi zaSwiadczenie, ze ma do obshlugi trzy kamienice, z trzema wspolno-
tami mieszkancow ma zawarta przedwstgpna umowe. I nic z tego, poniewaz ten kurs
W naszym rozumieniu kosztuje 4 tysiace zt i my nie zaptacimy. Pigédziesigcioletnia
kobieta odchodzi z niczym. Zupetnie z niczym.

Zupelnie tego nie mogg pojac 1 nieprawda jest, ze ci kierownicy sa z nadania
politycznego. Akurat i w Toruniu, 1 w Grudziadzu ci kierownicy przetrwali wszystkie
ekipy polityczne, wszystkie zawirowania 1 wichury. Sa odporniejsi ode mnie. Prze-
trzymaja jeszcze 1 mnie... Juz nie chce mi si¢ nawet mowié, bo takich przypadkéw to
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mozna by bylo wylicza¢ na pgczki. Jest to jedna z najgorszych instytucji w naszym
kraju.

(Glos z sali: Bezdusznie administrujaca bezrobociem.)

Tak. I cieszy sig, ze sa ci bezrobotni. Tak, jak opiekunki w domach matego
dziecka pisza fatlszywe $§wiadectwa, ze matka odwiedza, przynosi herbatniki, po to,
zeby zachowac¢ swoje miejsca pracy skazuja dzieci na kalectwo i sieroctwo, moze do
konca zycia, tak urzedy pracy ciesza sig, ze jest bezrobocie, bo urzednicy maja uzasad-
nienie swojego w nich siedzenia. Chcialabym, zeby cokolwiek si¢ zmienito, ale ja juz
pewnie tego nie doczekam.

Proszg¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Mysle, ze obawy pani przewodniczacej sa niesluszne. Jest bowiem tak, ze rze-
czywiscie bezrobocie pojawia si¢ tylko wtedy, gdy zbliza si¢ kampania wyborcza albo
jakas kampania samorzadowa. Wtedy temat bezrobocia pojawia si¢ na tapecie. W cia-
gu czterech lat natomiast niewiele si¢ robi. Tak naprawdg to dotyczy nas wszystkich.

Ta ustawa tez nie rozwiazuje catego problemu bezrobocia, bo ona tylko ma
wspiera¢ inne dziatania panstwa o charakterze czy to dotyczacym podatkowej dziatal-
no$ci wobec matych i srednich przedsigbiorstw, czy w ogole kwestii makroekonomicz-
nych. Mam jednak wrazenie, Ze ta ustawa troszeczke poprawi sytuacje. Mowig pesymi-
stycznie, ze troszeczke, ale tak naprawd¢ musimy nada¢ nowe regulacje, zeby zmienic
to, co stalo si¢ po 1999 r. Bo co$ rzeczywiscie stato si¢ po 1999 r. Mowig to otwarcie.
Cud, ze urzedy pracy w ogole funkcjonuja w takim systemie. Nie chodzi tu o skargg na
samorzadowcow, tylko o to, ze panstwo pozostawito samemu sobie funkcjonowanie
wszystkich urzedoéw pracy. I to si¢ musi zmienic.

Po drugie, jest jeszcze kwestia, jak méwig, wymuszenia pewnych dziatan. Prawo
ma rol¢ albo regulacyjna, co tutaj chcemy pokaza¢, ale rowniez edukacyjna. Przede
wszystkim jednak regulacyjna. Jezeli komu$ w powiecie bedzie si¢ oplacaé zatrudniaé
wigcej posrednikow, to zrobi to. Przyjmijmy taka regule, ze kto§ dziata racjonalnie. On
nie bedzie zatrudnial dziesigciu innych ludzi tylko do przerzucania papierkow. Co wi-
cej, ci ludzie otrzymayja taki dodatek do wynagrodzenia, ze bedzie im si¢ oplacalo wyjs¢
z urzedu 1 szukac¢ tych ofert pracy, bo wie, ze bedzie miat z tego konkretng korzysc¢.

Jest to pewna regulacja, ktéra powinna zmieni¢ myslenie. To jest tez zmiana
myS$lenia politykéw. Mowimy, ze Krajowy Plan Dziatan przygotowuje rzad, ale co
wigcej, Krajowy Plan Dziatan przygotowuje minister pracy w porozumieniu z min-
strem gospodarki, z ministrem edukacji i szkolnictwa wyzszego, przedstawia go parla-
mentowl 1 co wigcej, co roku przedstawia si¢ z tego sprawozdanie. To tez jest pewne
novum, Ze sa pewne programy i przedstawia si¢ sprawozdanie z ich realizacji na forum
parlamentu. Przewaznie jest tak, ze jest przyjety program, a pdzniej jego sprawozdanie
gdzie$ tam znika. Mowi¢ o waznych programach, nie mowig o jakich$ takich drobniej-
szych sprawach, ktore tez si¢ pOjawiaja.

Pani senator pytala o dwie kwestie. Po pierwsze, ta ustawa ukierunkowuje dza-
tania wilasnie na tych najwazniejszych — bezrobotnych. Nie, ze przychodzi bezrobotny,
stracit prace 1 od razu go na roboty publiczne wyslemy albo na prace interwencyjne, bo
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jest naszym krewnym lub znajomym. Nie, nie. On ma dosta¢ ofert pracy albo szkole-
nia badz przekwalifikowania, a nie ze od razu zatatwimy mu jaka$ tam pracg interwen-
cyjna ze wzgledu na znajomosci. Beda natomiast wspierane wymienione tutaj grupy.
To jest po pierwsze. Czyli chodzi o przeprofilowanie dziatan, co nie do konca jest mo-
ze widoczne. Ustawa jest rzeczywiScie duza. Jest to obszerny akt prawny.

Druga sprawa dotyczy cial spotecznych. Otéz jak najbardziej jesteSmy wlasnie
za konsultowaniem. Nie jest tak, ze mowig: tu kierowniku zmniejszcie bezrobocie.
A najlepiej, jak jeszcze kiedy$ bywato, przyszedl sygnat z centrali: zweryfikujcie bez-
robotnych, bo trzeba zmniejszy¢ bezrobocie. Trzeba wciagnaé wszystkich partnerow,
rézne podmioty — to jest rzecz, ktorej w Polsce brakuje — do kooperacji na rzecz pre-
ciwdzialania bezrobociu. Ono jest, powiedzmy to sobie otwarcie, kkska spoteczna. To
jest klgska spoteczna, w ktorej — ze tak powiem — musza wzia¢ udziat wszyscy partne-
rzy, a nie zwala¢ wing jeden na drugiego.

Wsréd wprowadzanych mechanizméw jest tez mechanizm kontroli. Prosze
zwroci¢ uwage na rozdziat pod tytutem: ,,Nadzor 1 kontrola”. Analogicznie do ustawy
0 pomocy spolecznej moéwimy, ze wojewoda jako organ administracji radowej... MO-
ze wojewoda ma za duzo réznych dziatan, trzeba jakby odchudzi¢ jego roznego ro-
dzaju kompetencje. Jednakze w zakresie kontroli akurat nie powinien by¢ odchudzony.
Co wigcej, jezeli urzedy pracy nie stosuja standardow ustug, czyli nie realizuja na
przyktad szesciomiesigcznego terminu, to wojewoda moze zwrdci¢ si¢ do samorzadu
0 wykonawce zastgpczego. Jezeli urzad pracy sobie nie radzi, to moze zrobi¢ to na
przyktad prywatna agencja zatrudnienia. Prosz bardzo, wykona to za te same publicz-
ne pieniadze. To tez jest zupelne novum w Polsce. Bo nie jest tak, ze jest §wigty urzad,
ktory zawsze to zrobi. Nie podzielam do konca opinii, ze z urzgdami pracy jest tak
wszedzie, bo to réznie bywa. To zalezy od ludzi...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Mowitam o konkretnych
przypadkach.)

Zalezy tez od prawa, ktore konserwowato uktady.

W takim razie, prosz¢ bardzo, wojewoda ma dosy¢ realny instrument kontroli, mo-
ze tez 1 zmuszenia samorzadu do wykonywania okreslonych dziatan. To oczywiscie jest
delikatna materia, dotyczy bowiem instytucji samoradowych. W czasie dyskusji gtow-
nym przedmiotem sporu ze zwiazkami byto to, zeby przywréci¢ z powrotem administracg
specjalna. Niech ona bedzie rzadowa. Oczywiscie, bylo pytanie, czy to poprawi czy zmie-
ni sytuacjg. Oczywiscie, ze bylby to pewnie lepszy ruch, ale z drugiej strony, czy to zrex
czyloby, ze samorzad znowu w ogole juz przestatby by¢ odpowiedzialny zarynek pracy?

W tej chwili z trudem przebija si¢ §wiadomos¢ — to jest ta rola edukacyjna — ze
gdy beda szty duze pieniadze... Jeszcze nie w 2004 r. Ten rok jest jeszcze, umowmy
sig, rokiem rozbiegowym. Jednakze w 2005 r. beda duze pieniadze z Europejskiego
Funduszu Spotecznego. Powiatowy urzad pracy bedzie jedna z wazniejszych instytucji
W powiecie, nie powiem, ze sensem istnienia powiatu, ale jedna z najwazniejszych in-
stytucji w powiecie. Mamy nadziejg, ze to wtedy zmieni podej$cie wladz. Nie moéwig,
ze wszystkich i wszedzie. Roznie to wyglada.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Pan senator Pawlowski, proszg bardzo.
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Senator Wojciech Pawlowski:

Dzi¢kuje, Pani Przewodniczaca.

Uchwalilismy tyle ztych ustaw, ze mam nadziejg, ze ta ustawa poprawi sytuacje,
ktora dotychczas istniata. Obserwowatem tu przewodniczacego Manickiego. Jezeli ta
ustawa bylaby zta, to by inaczej zareagowal przewodniczacy Manicki. Dlatego sta-
wiam wniosek o przyjecie ustawy. Dzigkuje.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Proszg¢ bardzo.

Czlonek Prezydium
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych
Macigf Manicki:

Powiem, ze w mojej ocenie — ale to moja prywatna ocena 1 tak g proszg trakto-
wac — jesli ztozy si¢ do kupy, przepraszam za brzydkie okreslenie, do§wiadczenia par-
lamentarne pana ministra Mizejewskiego oraz jako$¢ pracy w wykonaniu pana dyrek-
tora Olejarza 1 jego ekipy, to mozna by¢ pewnym, Ze ta ustawa na pewno nie jest usta-
wa, ktora Zle si¢ zapisze. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

My tg ustawe 1 poprawki do niej przyjmiemy na zasadzie zaufania wianie do tej
ekipy, bo nie mieliSmy czasu szczegdtowo si¢ z nia zapoznaé. Cata nasza krytyka do-
tyczy za$§ dotychczasowej dziatalno$ci urzgdow pracy i1 nie wiem, czy ta ustawa bedzie
w stanie zdjac to pigtno, zmazac je.

Chce zapyta¢, czy pani ma te propozycje zmian?

Starszy Legidator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Tak, przed chwila je otrzymatam, nie chcialabym wigc wypowiada¢ si¢ jedno-
znacznie, Pani Przewodniczaca, odnosnie do ich tresci.

Mam jeszcze serdeczng prosbe odnosnie do poprawki drugiej Biura Legislacyjne-
go. Proponowatabym, aby ta propozycja zostala jeszcze doktadnie przeanalizowana i -
zwolg sobie ewentualnie propozycje poprawki przedstawi¢ pani przewodniczacej przed
posiedzeniem Senatu, tak zeby wcze$niej rozwiac¢ z ministerstwem wszelkie watpliwosci.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli nad druga poprawka
nie glosujemy.)

Bardzo bym prosita.

Zastegpca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.
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Nie chciataby pani teraz si¢ wypowiada¢ w sprawie czterech poprawek zgltoszo-
nych przez ministerstwo?

Starszy Legidator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Z uzasadnienia wynika, ze sg to jedynie porzadkujace poprawki. Przyjmuje to
uzasadnienie dzisiaj, w obecnej chwili. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

[ my dzisiaj 1 w chwili obecnej przyjmiemy te poprawki, zeby da¢ im szansg
w Senacie, a nastgpnic w Sejmie. Jezeli nie, to potem bedzie wigksza trudnosé z ich
wprowadzeniem. Skoro one maja by¢ porzadkujace, to lepiej, zeby byly przyjete. Taka
przynajmniej taktyke zawsze mieliSmy, ze dajemy Sejmowi szansg, dajemy Senatowi
szanse.

Czy zechce pani przedstawi¢ poprawki, czy tez chwila przerwy 1 wszyscy pan-
stwo te poprawki dostang?

(Wypowiedz w tle nagrania)

To w takim razie, bardzo proszg, czy pani je oméwi, czy ja mam przedstawic te
propozycje?

(Starszy Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Aleksandra
Sulkowska: Mogg je przedstawic i przeczyta¢ do nich uzasadnienie.)

Proszeg bardzo.

Starszy Legislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Propozycje zmiany dotyczace ustawy o promocji zatrudnienia w instytu-
cjach rynku pracy przedstawione przez ministerstwo dotycz nastgpujacych arty-
kutow ustawy. Art. 2 ust. 1 pkt 40 otrzymuje brzmienie: ,wykonywaniu pracy
przez cudzoziemca — oznacza to zatrudnienie, wykonywanie innej pracy zarobko-
wej lub pelnienie funkcji w zarzadach osob prawnych prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza”.

Z uzasadnienia wynika, ze jest to zmiana porzadkujaca, albowiem spoiki
dzialajace na podstawie prawa spotek handlowych nie maja obowiazku tworzenia
zarzadu.

Druga poprawka. ..

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Bedziemy od razu kolejno glosowac.

Czy jest to jasne, czy trzeba jeszcze wyjasniac?

(Glos z sali: Jasne.)

Jezeli jasne, to prosz¢ bardzo, kto jest za poprawka do art. 2? (7)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Prosz¢ o nastgpna propozycje.
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Starszy Legidator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Druga propozycja poprawki. W art. 53 ust. 6 otrzymuje brzmienie: , bezrobot-
nemu w okresie odbywania stazu lub przygotowania zawodowego w miejscu pracy
do wykonywania zawodu przysluguje stypendium w wysokdsci zasitku, o ktérym
mowa w art. 72 ust. 1, wyptacane przez staroste. Przepisy art. 41 ust. 6 oraz art. 80
stosuje si¢ odpowiednio. Za okres, za ktory przystuguje stypendium, zasitek nie przy-
stuguje”.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: 1 jeszcze moze prosz¢ uza
sadnienie.)

W uzasadnieniu czytamy, ze jest to zmiana podyktowana koniecznoscia za-
pewnienia ubezpieczenia wypadkowego osobom odbywapcym staz. W przypadku,
gdyby osoby skierowane na staz pobieralty w tym okresie zasitek, nie bytoby mazli-
wosci objecia ich ubezpieczeniem wypadkowym. Sktadka taka odprowadzana jest
bowiem tylko od pobieranego stypendium. Zmiana ta ma charakter poradkujacy. Nie
powoduje uszczuplenia $wiadczenia, jakie otrzymuje osoba skierowana na staz, gdyz
stypendium w okresie odbywania stazu jest przyznawane w wysokosci zasitku. Dzig-
kuje.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

To uzasadnienie pozwala mi zada¢ pytanie: kto jest za przygciem tej poprawki
porzadkujacej? (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.

Prosz¢ o nastgpna propozycjg.

Starszy Legidator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

Trzecia propozycja. W art. 87 pkt 8d otrzymuje brzmienie: ,,cztonkowie rodziny
cudzoziemca — o ktorym mowaw pkcie 8ai b — ktory przebywa na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej na podstawie przepisow: o prawie pobytu obownzujacych panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej, o prawie pobytu pracownikdéw i osdb prowadzacych
dziatalnos¢ na wtasny rachunek, ktore zakonczyty dziatalnos¢ zawodowa obowiazuja-
cych panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej, dotyczacych prawa pobytu studentow
obowiazujacych panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej”.

Jest to zmiana porzadkujaca. W miejsce dotychczasowego zapisu o prawie
statego pobytu pojawia si¢ zapis o prawie pobytu oraz zamiast 0osoéb pracupacych na
wlasny rachunek, ktore zakonczyly dziatalno$¢ zawodowa, pojawia si¢ zapis: ,,080b
prowadzacych dzialalno§¢ na wlasny rachunek”. Jest to zmiana porzadkujaca,
uwzgledniajaca zmiany w tlumaczeniu UKIE dyrektyw Rady, to jest dyrektywy
90/364 EWG z dnia 28 czerwca 1990 r. w sprawie prawa pobytu oraz dyrektywy
90/365 EWG z dnia 28 czerwca 1990 r. w sprawie prawa pobytu pracownikéw i 0sob
prowadzacych dziatalno$¢ na wtasny rachunek, ktore zakonczyty dziatalnos¢ zawo-
dowa. Dzickuje.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

A zatem idea wprowadzenia poprawki jest uwzglkdnienie zmiany w thumaczeniu itd.

Proszg bardzo, kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, prosz¢ o podnie-
sienie reki. (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Starszy Legidator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

| ostatnia propozycja. W art. 139 w ust. 2 wyrazy: ,,do dnia 1 czerwca 2004 r.”
zastepuje si¢ wyrazami: ,,do dnia wejScia w zycie ustawy”. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

Jakie to powoduje skutki?
Proszeg bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Gospodarki, Pracy i Polityki Spolecznej
Cezary Mizejewski:

Poczatkowo w ustawie byly sztywne terminy, okreslone konkretna datg. W cza-
sie prac w komisjach uznano, Ze po prostu punktem odniesienia bedzie dzien wejscia
w zycie ustawy. Chodzilo o to, zeby nie rozjezdzaly si¢ tu terminy, ze wszgdzie jest
dzien wejscia w zycie ustawy, a tu nagle pojawit si¢ 1 czerwca jako data, ktdra nie do
konca musi by¢ adekwatna do tego, co si¢ stanie przy podpisaniu i publikowaniu.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, dzigkuje.

W takim razie, kto jest za przyjeciem tej poprawki? (7)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Mamy teraz poprawke pierwsza pochodzaca z pani opinii.

Starszy Legislator w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

W art. 3 w ust. 6 wyraz: ,,dzialania” zastgpuje si¢ wyrazem: ,,dziatan”. Popraw-
ka ujednolica terminologi¢ ustawy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, kto jest za przyjeciem poprawki? (7)
Dzigkuje.
| teraz jeszcze jest poprawka do art. 68 ust. 3.
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Starszy Legidator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Aleksandra Sulkowska:

W ust. 3 po wyrazach: ,w przypadku nieuzgodnienia planu szkolen w ustalo-
nym przez strony terminie”, dodaje si¢ wyrazy: ,,nie dtuzszym niz trzydzies$ci dni”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dag zdanie brzmi: , Szkolenie jest realizowane zgodnie z propozycjami praco-
dawcy”.

Proszg bardzo, kto jest za? (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.

I jeszcze raz powtdrzg, ze propozycje poprawki drugiej przedstawi pani przed
obradami plenarnymi Senatu.

Czy jeszcze w sprawie tej ustawy chcemy podyskutowa¢ badZ mamy inne pro-
pozycje poprawek?

(Brak nagrania)

Dzigkujg. Przyjelismy poprawke jednogtosnie.

Pozostaje teraz obowiazek obciazenia senatora sprawozdaniem.

(Gtos z sali: Pani zastgpca przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz.)

Czy sa inne propozycje?

(Glos z sali: Kto by si¢ o$Smielit?)

Dzigkuj¢ bardzo. Zapisz¢ to panu senatorowi w zastugi. Patrz¢ za to cieptym
okiem na pana, tak si¢ odwzajemnig.

Dzigkuje bardzo uczestnikom tej cze$ci zebrania, tacznie z panem przewodni-
czacym Manickim. Zycze panstwu dobrego odpoczynku, mitych, cieptych, rodzinnych
Swiat. Do zobaczenia 14 kwietnia w Senacie juz po tych dobrych, radosnych, pelnych
nadziei $wigtach. Dzigkuj¢ 1 ogltaszam przerwe do godziny 14.00.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Mamy za soba cztery godziny intensywnej pracy, rozpatrzone cztery bardzo du-
ze ustawy, dotyczace ubezpieczen spotecznych, promocji zatrudnienia i o instytucjach
rynku pracy. Teraz mamy druga cze¢$¢ dzisiejszego posiedzenia komisji — caly blok
ustaw medycznych.

Pierwsza do rozpatrzenia jest ustawa o zmianie ustawy o zakladach opieki
zdrowotnej. To jest projekt rzadowy, ktory tez juz sobie trochg polezakowal w Sejmie,
gdyz jest opatrzony datg 3 lipca 2003 r. Patrzac na zapisy dotyczace pochdéwku, doty-
czace zaktadow pogrzebowych, to pewnie projekt ten byl wywotany znanym skand-
lem. Do tego nie chciatabym wracac.

W Sejmie ta ustawa, juz po dtuzszej pracy, uzyskata 278 glosow poparcia, prze-
ciw bylo 116 postow. Sprawozdawca tej ustawy byta pani poset Aleksandra Luszczyn-
ska, ktora nie moze by¢ obecna z waznych powodow, o czym mnie zreszta uprzedzita
jako jedyna postanka sprawozdawczyni. W przypadku innych ustaw postowie nie
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kontaktowali si¢. Pani poset Luszczynska przeprasza za nieobecnos$¢, a jednoczes$nie
pani poset sktada panstwu serdeczne zyczenia $wiateczne i wszystkich pozdrawia

Ustawa nie jest ani duza, ani skomplikowana. Ustawa byla przedtozeniem rza-
dowym, skorzystamy wigc z przedstawiciela rzadu, w tym przypadku ministra zdrowia,
ktory przedstawi ostateczny efekt prac Sejmu, z omowieniem tych zmian, na ktore rad
nie wyraza zgody czy entuzjazmu, a mimo to zostaty przygte. Nastgpnie wystuchamy
opinii pani mecenas Katarzyny Iwickiej i bedziemy nad ustawa pracowa¢ w normal-
nym trybie.

Zatem bardzo proszg, pani Ewa Kralkowska, sekretarz stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Sekretarz Stanu w Minister stwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Dzigkuje bardzo.

Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

Faktycznie, projekt byt przez pewien czas poddany procedurze w Sejmie 1, jak
stusznie zauwazyla pani przewodniczaca, wywolany byl pewnymi nieprawidtowoscia-
mi, ktore mialy miejsce. Przedstawiony projekt ma na celu przede wszystkim: okr&le-
nie jakiego rodzaju dziatalno$¢ pozamedyczna nie moze by¢ prowadzona w zaktadach
opieki zdrowotnej; uporzadkowanie kwestii zwiazanych z przygotowaniem na terenie
zaktadu opieki zdrowotnej zmartych do pochéwku; rozszerzenie funkcji kontrolnej ni-
nistra zdrowia wobec zaktadéw opieki zdrowotnej 1 dostosowanie jej zakresu do id-
niejacego porzadku prawnego oraz okreslenie zasad gospodarowania przez publiczne
zaktady opieki zdrowotne majatkiem trwatym; nastgpnie ustawa okre§la mozliwosci
pozyskiwania przez samodzielne zaktady opieki zdrowotnej srodkéw finansowych
z innych tytutow oraz wzmocnienie mozliwosci zapewnienia $wiadczen zdrowotnych
w placéwkach pomocy spoteczne;j.

Sprawozdanie komisji — czyli ustawa, ktora zostala przez Sejm zaaprobowana, oraz
poprawki, ktore proponowali postowie — uzyskato akceptacg i poparcie ze strony rzadu.
W tymze sprawozdaniu nie ma zadnych kwestii spornych. W zwiazku z tym poszczegdlne
artykuly odnosza si¢ do tych zagadnien, o ktérych méwitam. Jezeli pani przewodniczaca
bedzie sobie zyczyla, to mogg omowic poszczegolne artykuty. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Bardzo proszg, pani mecenas lwicka

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Dzigkuje bardzo.

Katarzynalwicka, Biuro Legislacyjne.

Chce zwrdci¢ panstwa uwagg na cztery kwestie. Trzy dotycza art. 53, jedna na-
tomiast dotyczy art. 2.

Pierwsza kwestia dotyczy art. 53 ugt. 9. Ten przepis méwi o prawie do odszkodo-
wania, z ktorego to prawa moze skorzysta¢ Skarb Panstwa albo jednostka samorzadu te-
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rytorialnego, jezeli nastapito niezgodne z przepisami niniejszej nowelizacji zbycie maptku
trwalego publicznego ZOZ lub wniesienia w formie aportu do spotki maptku albo prawa
do majatku, przekazania fundacji lub stowarzyszeniu. W ust.9 méwi sig, ze prawo to
przystuguje publicznemu zaktadowi opieki zdrowotnej, podczas kiedy przepisy art.53,
ktére méwia o zasadach zbywania tego majatku 1 o wniesieniu aportu do spotki, stanowia
o samodzielnym publicznym zaktadzie opieki zdrowotnej. W zwazku z tym, ze wiadomo,
1z jest r6znica miedzy samodzielnym ZOZ a publicznym ZOZ — szczegdlnie w zakresie
gospodarowania majatkiem obu tych podmiotoéw — nalezy zastanowi¢ si¢ jaka byla tutaj
intencja. Wydaje si¢, ze w zwiazku z postanowieniami ust. 2-4 art. 53 rowniez w ust. 9
powinna by¢ mowa o samodzielnym publicznym zaktadzie opieki zdrowotne;.

Druga uwaga dotyczy ust. 7 w art. 53. Tu sa wlasciwie dwie kwestie. Pierwsza do-
tyczy podkreslenia w ust. 7, ze jezeli w szczeg6lnodci nastapi naruszenie postanowienia
art. 1 ust. 4, dotyczace zakazu $wiadczenia ustug pogrzebowych na terenie zaktadu opieki
zdrowotnej, to bedzie to przestanka do wydania decyzji przez wojewode lub ministra
stwierdzajacych takie naruszenie. Oczywiscie rozumiem intencje uchwalenia tej noweliza-
cji, 0 czym juz zreszta pani przewodniczaca wspominata. Rozumiem wigc te intencje,
moim natomiast zadaniem jest zwroci¢ panstwu uwage, ze to podkreslenie nie niesie za
soba zadnych tresci merytorycznych. Sugerowatabym wigc, zeby te wyrazy skreslic.

W tym samym ust. 7, wydaje sig, ze poprawniejszym bgdzie sformulowanie...
Chodzi tu o to, ze wojewoda wydaje decyzje administracyjng stwierdzajaca naruszenie
w przypadku, po pierwsze, jezeli nastapito rozporzadzenie majatkiem trwatym nie-
zgodnie z postanowieniami ust. 2-4, a po drugie, jezeli ten majatek jest wykorzysty-
wany sprzecznie z wymaganiami okre§lonymi wtasnie w art. 1 ust. 4 lub 5. Tutg po-
prawniej chyba by bylo z punktu widzenia sktadni, gdyby wyrazy: ,,lub jezeli majatek
ten jest wykorzystywany” zastapi¢ wyrazami: ,,lub ze majatek ten jest wykorzystywar
ny”. Wtedy byloby bardziej oczywiste, ze to begdzie decyzja stwierdzajaca, iz majatek
jest wykorzystywany sprzecznie itd.

Trzecia uwaga do art. 53 dotyczy ust. 8. Ona wiasciwie tez nie ma charakteru,
tak jak 1 poprzednia, merytorycznego. Chodzi mianowicie o to,ze w odniesieniu do
niektérych zaktadow opieki zdrowotnej decyzg — wilasnie tg, o ktérej przed chwilg
mowitam — wydaje minister. I, jak mozna wnosi¢, chodzi tu o ministra, ktory utworzyt
ten wiasnie zaktad opieki zdrowotnej, czyli ministra obrony narodowej albo ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych albo ministra sprawiedliwosci. 1 dlatego, zeby
przepis byt bardziej czytelny, wydaje mi si¢, ze zamiast wyrazow: ,,wydaje wlasciwy
minister” mozna by bylo uzy¢ sformutowania: ,,wydaje minister, ktoéry utworzyt ten
zaktad”. Wtedy bedzie wiadomo do konca, ze to wlasnie jest wyjatek od tego, co jest
zapisane w ust. 7.

Ostatnia uwaga dotyczy art. 2 ust. 2 . Tutaj, zeby zachowa¢ zgodno$¢ z zasada-
mi techniki prawodawczej, zeby byto wiadomo, ze chodzi o art. 53 ust. 24 i art. 1
ust. 4 lub 5 w brzmieniu nadanym niniejsza nowelizacja, proponuje, zeby to witasnie
wpisa¢ do ust.2 i zeby koniec tego ustgpu miatl brzmienie: ,,z art. 53 ust. 2-4 |ub
zart. 1 ust. 4 do 5 ustawy wymieniong w art. 1", przecinek, ,w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.”. I to sa wszystkie uwagi. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Jaka jest opinia rzadu do przedstawionych uwag?
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Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Ja z wszystkimi uwagami Biura Legislacyjnego si¢ zgadzam. One sa zasadne.
Opiniujemy je pozytywnie. Dzigkuje.

(Brak nagrania)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

...ktory byt przedmiotem wielu pism, petycji, apeli okegowych izb pielegniar-
skich. Chodzi o zapewnienie $wiadczen zdrowotnych mieszkancom domoéw pomocy
spolecznej lub wychowankom placéwek opiekunczo-wychowawczych. Czyli w tym
przepisie, jako wlasciwym — moze nie w takiej formie jak Srodowisko oczekiwato — ale
ta opieka jest zapewniona. Ustawa o pomocy spolecznej absolutnie nie byla tym mig-
scem, gdzie ten przepis mogt si¢ miesci¢. To jest wigc duza satysfakcja. Pamigtam, ze
o to byt spor i przy przyjmowaniu ustawy o powszechnym ubezpieczeniu w Narod-
wym Funduszu Zdrowia 1 przy innych nowelizacjach ustawy o zaktadach opieki zdo-
wotnej. Ja osobiscie, pomijajac inne juz zmiany, z tej bardzo si¢ cieszg.

Wiem, ze w Sejmie byt wniosek, zeby byly jeszcze dopisane osrodki szkolno-
wychowawcze — taki byl wniosek — zeby w ramach tej struktury organizacyjnej zakia-
du mogta powsta¢ jednostka organizacyjna z inicjatywy zaktadu lub na wniosek zakb-
du. Wiem, ze takie uwagi byly podnoszone i zeby unikna¢ ich potem na posiedzeniu
Senatu, to bardzo proszg teraz o krotka opinig.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Dyskusja 1 pewne, ze tak powiem, wzajemne wyjasnianie w tym zakresie pole-
gato na tym, ze z inicjatywy zaktadu w ramach obecnie istniejacych zapisoéw zawsze
moze powstac taka jednostka, z tym, ze ona wtedy jest jednostka niepubliczna. Kazdy
zaktad moze taka jednostke stworzy¢. Jezeli natomiast postugujemy si¢ ustawa o za-
ktadach opieki zdrowotnej 1 zapisem, ktory w tej chwili zaproponowalgmy, to po pro-
stu nie musi by¢ tutaj zadnej inicjatywy albo to moze by¢ tylko intencja przekazana do
Z0OZ, ktory moze stworzy¢ jak gdyby fili¢ jednostki. ..

(Gfos z sali: Jako swoja czg$¢ organizacyjna.)

...Jako swoja czg$¢ organizacyjna 1 na tym polegata tylko dyskusja.

Faktycznie, proponowane zapisy pozwalaja na rozwiazanie problemu, ktéry byt
wielokrotnie zglaszany.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

Mam dwa zgloszenia. Pani senator Krzyzanowska, pan senator Pawlowski. Za-
chgcam panstwa i senatoréw 1 gosci do dyskusji.

Prosze, Pani Senator.

Senator Olga Krzyzanowska:

Mam bardzo ogolne pytanie. Mnie si¢ wydaje, ze w tej ustawie najbardziej kon-
trowersyjne sa dwie rzeczy. Art. 53, ten, ktéry mowi o wnoszeniu majatku 1 ktory
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W dalszych sformutowaniach méwi, ze nie mozna w tym samym zaktadzie pracowac
jako lekarz, a potem udziela¢ po poludniu porad. Ja sk zgadzam z ta idea, jak najbar-
dziej, ale prosze zobaczyé, ze w wielu zaktadach to dziata. Zle. Zle w tym sensie, ze
nie powinno dziataé, ale dziata. Jezeli t¢ ustawg teraz wprowadzimy, to robimy nastgp-
ng rewolucj¢ przed wprowadzeniem ustawy o narodowym funduszu. Czy naprawd;
powinni$my to robi¢ w tej chwili? Ja méwig gldwnie o tym problemie, nie o reszcie
ustawy — o zaktadach pogrzebowych, o tym, co méwita pani przewodniczca.

Mnie si¢ wydaje, ze to jest znowuz do$¢ dramatyczna dla niektérych placéwek
zmiana, ktora wprowadzamy z marszu w dobrych intencjach, przed opracowaniem -
sad finansowania systemu przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Musz powiedzie¢, ze
niestychanie niechg¢tnie widzg nastgpne wyrywkowe reformy w organizacji shwzby
zdrowia. Uwazam, Ze jest to po prostu niebezpieczne.

I ostatnia rzecz — to jest pytanie do pani minister — z tego, co ja zrozumiatam, to
minister ma nadzor nawet nad niepublicznymi zaktadami opieki zdrowotnej. Czy to
jest zgodne z prawem? Rozumiem, ze mu podlegaja publiczne zaktady. Jak to wyglada
w sensie sformutowan prawnych? Dzigkuj¢ bardzo.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
I jeszcze pan senator Pawlowski.

Senator Wojciech Pawlowski:

Dzigkuje, Pani Przewodniczaca.

Pani Minister, pamigta pani nasze zatwierdzanie ustawy w p&nych godzinach
nocnych, podczas ktorego padio pytanie, czy lekarz emeryt maze dawac sobie 1 swojej
rodzinie skierowania na badania do laboratorium. Zostato to uznane jako niemaliwe.
Czy mozna w tej ustawie zamiesci¢ taka poprawke? To bowiem jest trochg nieludzkie.
Zreszta na ten temat i Naczelna Izba Lekarska si¢ wypowiadata, przewodniczacy Kon-
stanty Radziwilt tez chyba byt za tym, zeby jednak zostawi¢ te uprawnienia lekarzom
emerytom. Bylo ttumaczenie, ze lekarz i jego rodzina to nie jest zespot opieki zdio-
wotnej. Jednakze jakie$ wyjscie z sytuacji chyba mozna znalez¢? Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Prosze bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Dzigkuje bardzo.

Najpierw kilka stéw o kwestii zwigzanej z fundacjami i o tym, czy to jest rewo-
lucja. Ja juz nie chcg wraca¢ do tego, ze projekt jaki§ czas lezat. Gdyby nie to, nie by-
toby takiej zbieznos$ci czasowej. Ale to jest niewazne. Otdz, wydaje sig, ze to nie jest
rewolucja, dlatego ze to bedzie dotyczylo waskiego w sumie krggu zaktadéw opieki
zdrowotnej. To bowiem dotyczy tylko 1 wylacznie ustug, ktore sa ustugami konkuren-
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cyjnymi dla wilasnego zaktadu. Mozna natomiast udziela¢ ustugi komplementarne,
I tutaj nie ma co do tego zadnego odniesienia, oraz ustugi niezwiazane z dziatalno$cia
wlasnego zakladu. Wydaje nam sig, ze udzielanie ustug konkurencyjnych na tym sa-
mym sprzecie, przez te same osoby — przyktadowo po godzinie 14.00 — bo do godzi-
ny 14.00 to jest zaktad, a po godzinie 14.00 to juz jest inna, komercyjna dziatalnos¢ —
sprawia, ze zaktady opieki zdrowotnej nie moga pozyskiwac §rodkéw finansowych
normalng droga przez wlasne, ze tak powiem, struktury, bo to jest dla nich jak gdyby
konkurencja.

Pytanie, czy to jest rewolucja, czy to nie jest rewolucja. Zostawiamy tutaj dosy¢
dhugi okres dostosowawczy, dzigki czemu be¢dzie mozna si¢ do tego dostosowaé bez
pospiechu. Poza tym — poniewaz w Sejmie jest procedowana ustawa 0 pomocy pu-
blicznej i restrukturyzacji zaktadéw opieki zdrowotnej, ktéra proponuje zmiarg statusu
samodzielnych zaktadow opieki zdrowotnej w spotki wytecznosci publicznej — zrobili-
$my bardzo doktadna analiz¢ prawna, czy to si¢ jedno z drugim nie ktoci 1 nie wchodzi
w kolizje, jako ze obecny projekt byt znacznie wczesniej. Jedna 1 druga zmiana nie s,
ze tak powiem, zgrane ze soba. Jednakze w przypadku spotek tez to jest logiczne, ze
same sobie nie beda stwarzaty dzialalnos$ci konkurencyjnej, ktéra uniemozliwi ich eko-
nomiczne dzialanie. W ten sposob o tym mysle.

Co za$ do nadzoru ministra nad niepublicznymi zaktadami opieki zdrowotnej, to
minister zdrowia ma nadzor nad jakoScia udzielanych $§wiadczen medycznych. To do-
tyczy wszystkich, niezaleznie od tego, gdzie te Swiadczenia sa udzielane. Nie ma on
natomiast nadzoru ani nad publicznymi ani nad niepublicznymi zakladami w sensie
innego nadzoru — wiascicielskiego. Ten nadzor ma, oczywiscie, whasciciel.

Jesli za$ chodzi o lekarzy emerytéw 1 mozliwo$¢ udzielania skierowan na przy-
ktad na badania diagnostyczne, to wtasciwie nie ma sporu, gdyz ci lekarze majaq taka
mozliwos¢, tylko ze musza zawrze¢ umowe z ptatnikiem. Jezeli zawra taka umowe, na
przyktad jako lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, to wtedy jest pula pacjentow
podopiecznych, ktora daje w jaki§ sposob pule pieniedzy na zaptacenie za te Swiadcze-
nia. Jezeli natomiast tenze lekarz zawiera taka umowe, powiedzmy dla swojej rodziny,
to dotyczy to dwadch, trzech, czterech osob, i wtedy ta kwota na podstawie zawartej
umowy w zaden sposob nie pokrywa kosztow tychze swiadczen diagnostycznych.

W tej chwili natomiast — moze ja to moéwig zbyt wyprzedzajaco — w projekcie
ustawy, bedacej w opracowaniu 1 dotyczacej funduszu, czy tego co z funduszu bedzie,
proponujemy troszeczke inny sposob kontraktowania podstawowej opieki zdrowotne;.
Wiasnie taki, ze nie musi by¢ to koniecznie pula, tylko — jezeli pacjenci sobie wybiora
— to si¢ kontraktuje pakiet Swiadczen. I wtedy, jezeli tenze lekarz emeryt bedzie chciat
ten pakiet zakontraktowac dla siebie 1 dla swojej najblzszej rodziny, to bedzie mogt to
zrobi¢. To jednak jest jeszcze projekt, dopiero uzgadniany i nie wiadomo, co zostanie
ustalone. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

W art. 53 w ust. 1 jest zapis: ,,samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotne;j
gospodaruje samodzielnie przekazanymi w nieodptatne wytkowanie nieruchomo$cia-
mi 1 majatkiem Skarbu Panstwa lub komunalnym oraz majatkiem wlasnym, otrzyma-
nym i zakupionym”. Czyli sa tu dwa rodzaje wlasnosci. [ nastgpnie w tym samym arty-
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kule w ust. 9: ,,Skarbowi Panstwa oraz jednostce samorzadu terytorialnego przyshuguje
odszkodowanie z tytulu niezgodnego z prawem zbycia maptku trwalego publicznego
zaktadu opieki zdrowotnej lub przystugujacego mu do niego prawa, jego wniesienia,
w formie aportu do spotki, przekazania fundacji lub stowarzyszeniu”.

Czy to nie rodzi obaw, ze samodzielny zaktad bgdzie pozbywal si¢ tych naja-
trakcyjniejszych, a nie wlasnych tylko, przekazanych mu w wytkowanie nieruchomo-
sci czy majatku Skarbu Panstwa, albo tych otrzymanych i zakupionych, po to, by
W pewnym momencie tracac na wartosci stal si¢ za symboliczna ztotéwke czy za nie-
wielkie pieniadze wlasnoscia zupelnie juz czyja inng 1 stat si¢ niepublicznym zaktadem
opieki zdrowotnej. Czy te dwie sprawy byly przedmiotem jakiejkolwiek dyskusji adz
analizy? Czy to zbycie jest nielegalne? Kto to kupuje, kto to maze kupié, kto wyptaci
woweczas odszkodowanie?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Ta sprawa byta przedmiotem dyskusji, zarbwno w trakcie uzgodnieh migdzyre-
sortowych, jak 1 w czasie pracy podkomisji. Wydaje nam sg, ze nie ma takiego nie-
bezpieczenstwa, gdyz zbycie majatku niezgodne z prawem jest po prostu niewazne.
W przypadku za$ zbycia majatku — tego, o ktérym tutaj méwimy — w ust. 2 tegoz arty-
kutu jest zaznaczone dla Skarbu Panstwa prawo pierwokupu, wtasnie po to, zeby nie
szto to, powiedzmy, dziwnymi drogami. Ust.9 w tym artykule gtownie odnosi si¢ do
sytuacji niezgodnego z prawem zbycia majatku. Wigksza bowiem cze$¢ zakladow
opieki zdrowotnej ma tylko ten majatek w uzyczeniu, ale sa tez takie zaklady opieki
zdrowotnej, ktore sa uwtaszczone na tym majatku 1 to jest ich majatek. Czyli trzeba
bylo tak zapisa¢, zeby to obejmowato i jeden majatek, i drugi majatek. Sprzet nato-
miast, na ktéry na ogoét sa przekazywane dotacje, to jest juz sprzgt zaktadu opieki
zdrowotnej. To jest jego majatek, a nie dany mu w uzyczenie. Tak, Ze ta sprawa byla
przedmiotem dyskusji 1 wydaje si, ze...

(Zastgpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Nie ma zagrozenia?)

Wydaje sig, ze nie budzi sprzeciwow 1 zastrzezen.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. Dzigkuje.

Kto z panstwa chcialby jeszcze si¢ wypowiedziec¢?
(Senator Olga Krzyzanowska: Mozna?)

Prosze¢ bardzo.

Senator Olga Krzyzanowska:

Ja jeszcze, Pani Minister, w sprawie tych konkurencyjnych$wiadczen. Rzeczywi-
$cie, stato si¢ bardzo Zle, ze w jednej placéwce sa one udzielane prywatnie i nieprywat-
nie. Mnie jednak chodzito o to, Zze — podajg to jako przyklad i nie wiem czy takie zdarze-
nia sa czgste — na parterze jest przychodnia, a pierwsze pitro jest wlasno$cia dawnie;j
przychodni. Kto$ je kupit — zostawmy na boku czy za drogo czy za tanio, bo to nie doy-
czy tej ustawy — i prowadzi tam na przyklad & sama dziatalnos$¢, nie wiem, onkologia...
No, jest to konkurencja. Ale prosze to wzia¢ na zdrowy rozum. Przepraszam, ze tak mo-
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wig. Otoz, jezeli nie jesteSmy w stanie udzieli¢ za pieniadze Narodowego Funduszu
Zdrowia tyle $wiadczen, ile pacjenci potrzebuja... Taka bowiem jest prawda. Tak jest
nie dlatego, ze nie chcemy, tylko dlatego, ze nie sta¢ nas na to. I powstaje placowka —
zakladam, ze przyzwoita, uczciwa, nie mowig w tej chwili o jakim$§ przekazywanym
majatku — 1 jej szef mowi, ze w tym samym budynku dajemy te same ustugi. Oczywi-
Scie, to jest konkurencja, ale czy to jest cos ztego dla pacjenta? Moim zdaniem nie.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Nie 1 nie dotyczy to takich sytuacji. Jezeli to drugie pigtro...

(Senator Olga Krzyzanowska: Tak, datam to jako przyktad.)

...zostato, powiedzmy, wynajete, wydzierzawione, wyposazone samodzielnie
I przyjmuja tam lekarze na okre§lonych zasadach, to nic nie stoi na przeszkodzie. To sa
dwie rézne jednostki. Jezeli natomiast jest to w tej samej jednostce na tym samym
sprzgcie, ci sami lekarze, to jest to dziatalno§¢ konkurencyjna wobec wlasnej jednostki.
Ja juz pomijam to, ze przeciez dotychczas tez byly zapisy, ktore mogly wykluczaé t¢
dziatalnos$¢, tylko one nigdy nie byly stosowane. Na podstawie kodeksu pracy istnieje
mozliwos¢, ze pracodawca moze zakaza¢ pracownikowi dziatalno$ci konkurencyjne;.
Ale w ochronie zdrowia nie bylo to po prostu stosowane, dlatego stawiamy krople nad
,1”. Odrgbna jednostka zas moze podja¢ konkurencyjna dziatalnos¢ 1 to jest prawidio-
we. Nie widzimy w tym nic nagannego.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Konkretny przyktad. Sanatorium PPU Potczyn Zdr6j. Na parterze jest sanatorium,
na pigtrze jest Santa Monica, $wietna klinika szwedzka z kapitatem szwedzkim. Zupehie
rozne instytucje, cho¢ ta sama klatka schodowa 1 nawet ta sama pralnia. I tutaj nie widz
takiego zagrozenia. Rozumiem natomiast, ze ten przepis jest na takie oto sytuacje: do
godziny 15.00 w poradni chirurgicznej jest ttok, ale pan przyjdzie do mnie o godzinie
16.00 i o godzinie 16.00 — to jest juz fundacja — u tego samego lekarza, wtym samym
gabinecie, na tym samym sprzecie trzeba zaptacié. Pacjent tego nie pojmuje.

W sytuacji, kiedy do potudnia jest to poradnia ginekologiczna, a po potudniu
jest to ginekologia endokrynologiczna, czy dla dziewczt 1 dziewczynek matych, to juz
to sa zupetnie inne formy niekonkurujace ze soba. Czy tak?

(Sekretarz Sanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska: Tak, wlasnie to
nalezy rozumiec.)

Dzigkuje.

Czy mozemy zatem przystapi¢ do rozpatrzenia poprawek? Czy ktos z panstwa
jeszcze chciatby wypowiedziec sig?

(Gftos z sali: Mozemy przystapi¢ do gtosowania.)

Tak? Mozemy. To bardzo proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Przepraszam, ze przedstawi¢ je nie po kolei, ale wedtug porzadku, tak jak to zo-
stato zawarte w opinii.
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Pierwsza poprawka do art. 53 do ust. 9 polega na zastapieniu wyrazow: ,,pu-
blicznego zaktadu opieki zdrowotnej” wyrazami: ,,samodzielnego publicznego zaktadu
opieki zdrowotng”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Przypominam panstwu, ze byta pozytywna opinia rzadu. Wszyscy mamy przed
soba tekst opinii Biura ze szczegétowymi uwagami.

Proszg bardzo, kto jest za przyjeciem tej poprawki prosze o podniesienie rg-
ki. (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.

Proszg przedstawi¢ nastgpna propozycjg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Poprawka do art. 53 ust. 7 polega na skre§leniu wyrazow: ,,w szczegdlnosci do
Swiadczenia ustug pogrzebowych”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, byta ona omdwiona, prosz
0 podniesienie reki. (7)

Dzigkuj¢. Rowniez t¢ poprawke przyjelismy jednogto$nie. Ona byla szczegoto-
wo omdwiona 1 jest przeciez tutaj opisana.

Proszg nastepna propozycje.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Poprawka, do tego samego ust. 7 art. 53, polega na zastapieniu wyrazow: ,,lub
jezeli majatek” wyrazami: ,,lub ze majatek”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, kto jest za przyjeciem tej poprawki? (7)
Dzigkuje bardzo. Poprawka jest przyjeta.
Proszg o nastgpna poprawke.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna lwicka:

Poprawka do art. 53 ust. 8 polega na tym, ze wyrazy: ,,wlasciwy minister” za-
stepuje si¢ wyrazami: ,,minister, ktory utworzyt ten zaktad”.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, kto jest za przyjeciem takiego sformutowania? (7)
Dzigkuje.
Proszg bardzo, nastgpna poprawka.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Ostatnia poprawka do art. 2 ust. 2 polega na tym, ze wyrazy: ,,art. 53 ust. 2-4 lub
z wymaganiami okre§lonymi w art. 1 ust. 4 lub 5” zastgpuje si¢ wyrazami: ,art. 53
ust. 24 lub z art. 1 ust. 4 lub 5 ustawy wymieniongj w art. 1 w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa’.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Kto jest za, prosz¢ o podniesienie reki. (7)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Teraz pozostaje nam glosowanie nad caloscia ustawy, wraz z przyjetymi po-
prawkami.

Kto z panstwa jest za tym, by ustawe w tej formie skierowa¢ do Senatu? (7)

Dzickuje.

Chciatabym zaproponowac pana senatora Janusza Bielawskiego jako sprawoz-
dawceg w imieniu naszej komisji.

Czy pan senator zechce nas reprezentowac?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dzigkuje bardzo.

(Senator Olga Krzyzanowska: Pani Przewodniczaca, przepraszam, ale ja nie glo-
sowatam. Nie wiem wigc, jak policzono moj udziat w glosowaniu. Chciatbym jednak
mie¢ inne zdanie niz wszyscy glosujacy.)

A, to przepraszam.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Senator Olga Krzyzanowska: Przepraszam, moze podniostam... Moj glos jest
przeciw.)

A zatem 6 senatoroOw glosowalo za, 1 przeciw, nikt nie wstrzymat sg od
glosu.

PrzyjeliSmy calos¢ ustawy o zaktadach opieki zdrowotne).

Ten punkt zatem mozemy, ze tak powiem, z satysfakcja czy bez, ale odtozy¢.

Nastgpny punkt: rozpatrzenie ustawy o zmianie ustawy o zawodach piekgniarki
1 potoznej, o izbach itd. Tytut ustawy jest dtugi i skomplikowany. W odr&nieniu od
poprzedniego jest to dos¢ $wiezy dokument. Pochodzi z 3 marca. Druk sgmowy
nr 2632. Potezny, z projektami przepiséw itd. W Sejmie dokonano wielu zmian w sp-
sunku do tego przedtozenia rzadowego, ujednolicono nazewnictwo, terminologic, defi-
nicje panstwa cztonkowskiego itd.

Poniewaz, rzeczywiscie, tych zmian bylo sporo, wobec tego poprosz pod nie-
obecno$¢ posta sprawozdawcy, podobnie jak w poprzednim przypadku, pang minister
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o przedstawienie tego, co w tej ustawie znajduje sk oraz ewentualnych sugestii zmian,
jezeli takowe sa potrzebne.
Bardzo proszg.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Dzigkuje bardzo.

Jest to bardzo obszerna nowelizacja trzech ustaw wynikapca z konieczno$ci
bezposredniej implementacji zapiséw kilku dyrektyw oraz dostosowania st do orzecz-
nictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.

I tak w projekcie tej ustawy wyznaczono podmioty wi&ciwe w sprawie uzna-
wania kwalifikacji w Rzeczypospolitej Polskiej dla zawodow piekgniarki, potoznej,
lekarza, lekarza dentysty oraz farmaceuty oraz w sprawie wydawania z&wiadczen
wymaganych przez prawo Unii Europejskiej od 0s6b pragmcych uzna¢ swoje kwalifi-
kacje w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Podmiotami tymi, zgod-
nie z postulatami samorzadéw zawodowych, beda okregowe rady pielggniarek 1 potoz-
nych, okr¢gowe rady lekarskie oraz Naczelna Rada Aptekarska

Druga czg$¢ zmian wynika z koniecznoSci objgcia regulacjami dotyczacymi
uznawania kwalifikacji zawodowych rowniez panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz Konfederacj¢ Szwajcarska. W przypadku zawodu lekarza, lekarza dentysty,
w wyniku uwag Komisji Europejskiej co do konieczncsci podkreslenia odrgbnosci tych
dwoéch zawoddéw, dokonano zmiany tytutu ustawy o zawodzie lekarza na ustawe o za-
wodzie lekarza i lekarza dentysty. Konsekwentnie w celu ujednolicenia terminologii na
wniosek samorzadu lekarskiego zmieniono rowniez w ustawie o zawodach, o izbach
lekarskich nazwg: ,,samorzadu lekarzy” na: ,,samorzad lekarzy i lekarzy dentystow”.

W projekcie tej ustawy implementowano rowniez reguly wynikajace z orzecz-
nictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, polegajace na koniecznosci wzigcia
pod uwage w procesie uznawania kwalifikacji odbytego ksztatcenia oraz déwiadcze-
nia zawodowego. To s zmiany zarGwno w ustawie o zawodach pielggniarki 1 potozne;,
0 izbach aptekarskich oraz w ustawie o zawodzie |ekarza

Wigkszos¢ zmian wprowadzonych do projektu ustawy implementuje poszcz-
gblne przepisy odpowiednich dyrektyw. Jezeli pani przewodniczaca pozwoli, to nie
bede ich przytaczala, gdyz jest ich bardzo duzo we wszystkich trzech ustawach.

(Zastgpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Oczywiscie, ze nie.)

Chciatabym tylko skupi¢ sig¢ jeszcze w szczegodlowej jakiejs wypowiedzi na
dwodch sprawach, ktore byly przedmiotem pewnego sporu czy dyskusji. Chcialabym
wigc t¢ dyskusjg zrelacjonowac.

Ot6z jedna kwestia dotyczy usunigcia ograniczenia czasowego $wiadczenia
ustug przez lekarzy. W ustawie o zawodzie lekarza zaproponowal§my usunigcie zapi-
su, ktory mowit, ze czasowe wykonywanie ustug to jest wykonywanie ustug przez
okres trzech miesigcy. Usunigcie bariery trzech miesigcy wynika z dwoch rzeczy. Wy-
nika przede wszystkim ze stanowiska Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwdsci, ktory
orzekl jednoznacznie w tej kwestii, ze panstwa czionkowskie Unii Europejskiej nie
moga definiowaé czasowego okre§lania $wiadczenia ustug medycznych. Taki jest wy-
rok Trybunatu. Sa roéwniez trzy dyrektywy, ktore reguluja ta kwestig¢. Z zapisu tych
dyrektyw wynika jednoznacznie to samo.
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Naczelna Izba Lekarska podnosita, ze istnieje tutaj duze niebezpieczenstwo
utracenia braku kontroli nad sposobem wykonywania §wiadczen zdrowotnych przez
lekarzy obcokrajowcow, ktorzy bedac na naszym terytorium bez zadnego ograniczenia,
bez cezury czasowej, nie beda poddani zadnej kontroli merytorycznej. Zgadzamy si¢
z zastrzezeniami Naczelnej Izby Lekarskiej, ale nie mamy tutaj zadnego ruchu. Jedyny
ruch, ktory ewentualnie bedziemy mogli zrobi¢, bedac juz panstwem cztonkowskim, to
wnie$¢ o zmiang dyrektywy. Zmiana dyrektywy jest zreszta w tej chwili opracowywar
na w Komisji Europejskiej, ale rowniez z tej propozycji musiata zosta¢, na podstawie
wyroku Trybunatu, wykreSlona cezura czasowa. I to byt ten spor. Izba lekarska caly
czas podtrzymywala, ze t¢ cezur¢ czasowa nalezy umiesci¢. Stanowisko UKIE z kolei
bylo takie, ze nie ma mozliwos$ci umieszczenia tej cezury czasowe;j. I to jest jedna kwe-
stia, ktéra byta kwestia kontrowersyjna.

Druga kwestia kontrowersyjna dotyczyta utworzenia centralnego rejestru piek-
gniarek i potoznych. Oto6z rejestr pielegniarek i potoznych jest w tej chwili prowadzony
przez okregowe izby pielggniarek 1 poloznych 1 ten obowiazek jest wypetniany przez
wszystkie czterdzie$ci kilka izb pielegniarek i potoznych. Kwestia centralnego rejestru
ma dtuga historig, bo od roku 1996. Samorzad od tego czasu podkreslat koniecznos¢
posiadania centralnego rejestru piclegniarek i potoznych. Ministerstwo Zdrowia pod-
jeto wtedy dziatania, zeby w jaki$ sposob spetnié ten postulat. W zwiazku z tym znala-
zto to swoje odbicie w programie przygotowan Polski do cztonkostwa w Unii Europgj-
skiej, w rozdziale 2 pod tytutlem ,,Swobodny przeptyw osob”. Zgodnie z rekomendacp
ekspertow Komisji Europejskiej, prowadzenie rejestru jest celowe dla prawidlowego
funkcjonowaniaw Polsce systemu uznawania kwalifikacji.

Samo stworzenie rejestru zostalo przewidziane w ramach prowadzonego po-
gramu Phare. W tym programie sa dwa moduty. Jeden dotyczy zakupu sprzgtu do pro-
wadzenia centralnego rejestru, a drugi — prowadzenia szkolen. Jak to wszystko znalazto
si¢ na takim poziomie, to w tej chwili Naczelna Rada Piekgniarek i Potoznych przed-
stawila nam uchwale, w ktorej uwaza, ze centralny rejestr pielegniarek i potoznych jest
niepotrzebny 1 nie nalezy go prowadzic.

Chcialabym powiedzie¢, jakie argumenty przemawiaty z naszego punktu widzenia
za prowadzeniem centralnego rejestru. Otz w chwili obecnej tak naprawde nie mamy
danych, ile jest pielegniarek i potoznych. Z zsumowanych danych pochodzcych z reje-
strow okregowych wynika, ze pielggniarek 1 potoznych jest okoto dwustu osiemdziesigciu
tysigcy. Dane GUS moéwia o dwustu dwudziestu tysiacach, a dane z ministerstwa pracy
0 Stu dziewiecédziesigciu tysiacach. Czyli sa znacznie rozbiezne dane z trzech zrodet.

Niezaleznie od tego, jak by thumaczy¢ t¢ rozbieznos¢, to tak naprawde nie wie-
my ile jest pielggniarek 1 potoznych. Niewatpliwie jest to wiedza konieczna do prowa-
dzenia planowania ksztatcenia, planowania zatrudnienia, potrzeb. To s dla nas nie-
zbe¢dne dane. Poza tym, gdybySmy w tej chwili zrezygnowali z centralnego rejestru, to
ja juz nie méwig o takim drobiazgu, jak koniecznos¢ zlikwidowania programu Phare,
zwrotu srodkoéw finansowych itd. Rozumiem, ze w przypadku zwrotu srodkow finan-
sowych nikt si¢ za to nie obraza. Tak, ze to byly dwie sporne kwestie, ktore miaty
miejsce. Dzigkujg bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.
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Czy pani mecenas zechce zabra¢ gltos? Nie ma pani uwag. Dzgkuje.
Kto z panstwa, spos$rod senatorow, gosci, zechciatby wypowiedzie¢ sig?
Proszg bardzo, proszg si¢ przedstawi¢ do mikrofonu.

Czlonek Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych Anna Tasak:

Anna Tasak, Naczelna Rada Pielggniarek 1 Potoznych.

Chciatabym panstwa prosi¢ o pochylenie si¢ nad tym art. 3 i zwrocenie uwagi
na wszystkie postanowienia dotyczce centralnego rejestru pielggniarek 1 potoznych.
Nie chciatabym, aby panstwo senatorowie odniesli wrazenie, ze samorzad bez zadnych
podstaw upiera si¢ przy swoim postanowieniu. Prawda jest, ze w roku 1996 Naczelna
Rada Pielggniarek 1 Poloznych podjeta stosowna uchwalg 1 wystapita z wnioskiem do
Ministerstwa Zdrowia o utworzenie centralng bazy danych statystycznych na szczeblu
naczelnej izby. I tak dokladnie brzmiata uchwata. Oczywscie, ona zawierala rodzaj
danych statystycznych. Tekst uchwaly mam przed sobs.

Rok 1996 to byl rok przed rozpoczeciem wymiany za§wiadczen o prawie wyko-
nywania zawodu, czyli przed rozpoczgciem weryfikacji rejestrow, ktore w stanie bar-
dzo nieuporzadkowanym przejeliSmy z urzedéw wojewddzkich. Do roku 2000, czyli
do rozpoczgcia wymiany zaswiadczen prawa wykonywania zawodu i porzadkowania
rejestrow, Ministerstwo Zdrowia nie wykazywato zainteresowania nasz propozycja.
Woéwcezas byla mozliwo§¢ zweryfikowania réwniez rozporzadzenia ministra zdrowia
stanowiacego o zakresie danych, jakie maja by¢ gromadzone w rejestrze pielggniarek
| potoznych. To byl bardzo odpowiedni moment do wprowadzenia bardzo wielu zmian.

Wymiang zaswiadczen rozpoczglismy w roku 2000. Zakonczylismy ja prak-
tycznie w roku 2002. Wszystkie pielggniarki 1 potozne wykonujace zawod, zreszta nie
tylko wykonujace zawdd, zobowiazane byty do zlozenia stosownych formularzy 1 na
tej podstawie wypehiliémy okreslonymi danymi personalnymi rejestry, ktore funkcjo-
nuja we wszystkich izbach okrggowych.

Tak jak powiedziatam, w roku 2002 praktycznie zakoiczyliSmy t¢ weryfikacje.
W tej chwili samorzad ma bardzo powazny problem z uporzadkowaniem rejestrow
w aspekcie 0sob, ktore nie wykonuja zawodu i ktore nie zglosity si¢ po wymiang prawa
wykonywania zawodu. Szacujemy, ze tych osob w skali kraju jest nawet okoto dwa-
dziescia tysigcy. Sa to osoby, ktore prawdopodobnie juz nie zyja. Musimy wiedzie¢, ze
podstawa do skreslenia z rejestru moze by¢ §mier¢ danej osoby — ale to moze by¢ do-
konane na podstawie aktu zgonu, badZ urzegdowego dokumentu potwierdzajacego ten
fakt — oraz przeniesienie si¢ na teren dziatania innej izby.

Powazny dylemat, jaki w tej chwili rozwiazujemy, to pertraktacje, proby — tak
bym to okreslita — z wydziatami ewidencji ludnoSci, zmierzajace do zdiagnozowania tej
grupy osob, ktére pozostaja zarejestrowane, a ktore nie wykonuja czynnie zawodu na
terenie dziatania danej izby. Ten problem to, oczywgcie, finanse. Zdiagnozowanie jed-
nego nazwiska, jednej osoby kosztuje 30 zt 44 gr, co dla budzetu samorzadu jest istotne.

Nasz postulat — powiedzialabym, proSba — o odstapienie na tym etapie od
wprowadzania na szczeblu naczelnej izby centralnego rejestru wynika z faktu, ze nie
ulega zmianie podstawa prawna do finansowania z budzetu panstwa zadan przejetych
od administracji panstwowej. Na podstawie art. 58 o samorzadzie otrzymujemy z bu-
dzetu panstwa za posrednictwem Ministerstwa Zdrowia Srodki finansowe na realizacje
tego zadania. Z brzmienia art. 58 wynika, ze budzet panstwa moze przekaza¢ srodki na
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te zadania, ktore byly realizowane przed rokiem 1992, czyli przed przegciem przez
samorzad zawodowy. Prowadzenie centralnego rejestru jest zadaniem absolutnie r0-
wym. Sa to dodatkowe czynno$ci wymagajace naktadoéw finansowych.

Inna, naszym zdaniem, istotna sprawa, to zmiana zakresu danych, ktore powin-
ny by¢ w rejestrze. W stosunku do aktualnych uregulowan prawnych rejestry okregowe
zawieraja dziewig¢ rodzajow danych. Tych danych jest w zasadzie dwandcie, trzyna-
scie 1 sa to wszystkie podstawowe dane niezbedne do prowadzenia zaréwno polityki
kadrowsj, jak i polityki szkoleniowej. Nowa propozycja zawarta w projektowane
ustawie obejmuje dwadzieScia szeS¢ rodzajow danych. To oczywiscie jest zwiazane
Z ponownym wezwaniem wszystkich pielegniarek i1 potoznych posiadajacych prawo
wykonywania zawodu do uzupelnienia stosownych danych, tak aby centralny rejestr
byl od tego momentu rejestrem zawierajacym takie dane, jakie obejmuja wskazania
wynikajace z ustawy. Miedzy innymi jedna z takich danych jest numer identyfikacji
podatkowej, ktory, jako zywo, do planowania polityki kadrowej ani szkoleniowej nie
jest bezwzglednie wymagany.

Pozwoliliémy sobie nawet réwniez na rozmowy w Urzedzie Komitetu Integracji
Europejskiej, poniewaz nie chcielibySmy, aby samorzad stal si¢ przyczyna, dla ktore;j
nie byloby mozliwo$ci wykorzystania §rodkéw funduszu Phare 2002 na wyposazenie,
na bazg, na komputery i podstawowa bazg. Przynajmniej tydzien temu nie byto jeszcze
ostatecznej opinii z Komigji Europejskigl na temat tego projektu, ale ten stan moje
wiedzy jest sprzed tygodnia.

Rozmawiali§my réwniez w Urzedzie Komitetu Integracji Europejskiej, czy ist-
nieje mozliwos¢ modyfikacji tego programu tak, aby srodki z funduszu Phare zostaty
uratowane, aby mogly by¢ wykorzystane, aby maze nie nazywac tego centralnym reje-
strem, ale systemem rejestracji pielggniarek 1 potoznych. Prawda bowiem jest, ze nale-
zatoby ujednolici¢ system komputerowy, bo kazda izba okrggowa ma autorska baze,
autorski program komputerowy, w ktorym te dane 53 prowadzone.

Zmiana sytemu — to wynika z rozméw z informatykami — biomc pod uwagg za-
warto$¢ 1 rodzaj danych, duza liczb¢ danych personalnych, wprowadzenie nowego,
ujednoliconego systemu komputerowego, wymagac bedzie ponownego wprowadzenia
do komputera wszystkich danych, ktére w tej chwili s3 zawarte w izbach okregowych.
Te koszty sa dla pielegniarek nie bez znaczenia, poniewaz zdecydowana ich czg$¢ na-
lezatoby ponies¢ ze srodkow cztonkow samorzadu.

Cele, jakie zaktada resort zdrowia — oczywicie, slusznie — planowanie wreszcie
polityki kadrowej, polityki szkoleniowej itd., dysponowanie danymi statystycznymi, s
jak najbardziej stuszne. Te cele sq jednak do osiagnigcia przy wykorzystaniu baz da-
nych 1 przy wykorzystaniu rejestrow, ktore sa prowadzone w izbach okrggowych. Zaw-
sze beda rozbieznosci pomigdzy danymi statystycznymi, wynikajacymi z rejestrow
prowadzonych przez izby okrggowe, danymi Gtownego Urzedu Statystycznego 1 da-
nymi resortu pracy. Wystarczy zada¢ pytanie o pracupce i pytanie o zarejestrowane,
ato beda juz dwie zdecydowanie rozne liczby.

Konczac wystapienie, chcialabym w imieniu naczelnej rady prosi¢ panstwa
0 rozwazenie jednak celowoSci utrzymania zapisow w art. 3, zmiany 4—6. Tak jak po-
wiedziatam, gléwnie powoduje nami powazny niepokdj o mozliwos¢ wykonania tego
zadania 1 o $rodki finansowe, ktore do jego wykonywania w przysztasci rowniez bgda
bezwzglednie konieczne. Dzigkuje bardzo.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Teraz juz nie operujemy numerem zmiany, tylko rozumiem, ze wniosek spro-
wadza si¢ do tego, zeby w ustawie zawartej w druku nr 663, na stronie 14, rozdziat 2a
»Rejestry pielegniarek i potoznych” wykresli¢. Czy tak?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

W art. 37 Tak, tak. Ust. 4-6. Tak, tak. Chodzi o rozdzial2. Tak, zaraz pani
udziele glosu, tylko chce to zaznaczy¢, zeby nie byto watpliwos$ci.

I teraz, proszg bardzo.

Wiceprzewodniczaca Prezydium Forum Zwiazkow Zawodowych
Mariola Guzenda:

Mariola Guzenda, Forum Zwiazkéw Zawodowych.

Szanowni Panstwo!

Dosy¢ dhugo przygladaliSmy si¢ tej kontrowersyjnej sprawie, jaka zaistniata
migdzy Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielggniarek i Potoznych a Naczelna
Rada Pielggniarek 1 Potoznych 1 doszliSmy do wniosku, Ze ten rejestr musi by¢. Te da-
ne, ktore sa zawarte czy to w GUS, czy w Ministerstwie Zdrowia, a podawane przez
Naczelna Radg, sa szalenie rozbiezne. By¢ moze trzeba wroci¢ do urzedéw wojewddz-
kich, ale taki rejestr musi by¢ prowadzony. Sktanial§my si¢ do tego, zeby jednak pro-
wadzila go Naczelna Rada Pielegniarek 1 Potoznych jako instytucja powotana réwniez
do tego. Tak si¢ zdarza, ze prowadzac dyskusj¢ z cztonkami Forum, gdzie réwniez
skupione sa pielegniarki, bywato, ze przez trzydziesci lat pielggniarka byla zarejestro-
wanaw dwdach czy trzech izbach. Wydaje nam sig, ze...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Przepraszam, trzydziesci lat
to samorzad nie istnieje.)

Nie, nie, po trzydziestu latach byta zarejestrowana w tych samych izbach —
zreszta na wlasnym przykladzie moge tu poda¢ — w zaleznos$ci od tego, gdzie w mig-
dzyczasie pracowala.

W zwiazku z tym Forum Zwigzkéw Zawodowych przychyla si¢ do projektu
rzadowego 1 uwaza, ze ten rejestr powinien istnie¢, tym bardziej, ze tutaj pani minister
wykazata, Ze sa na to pieniadze. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Rozumiem, Ze pieniadze sa na wprowadzenie rejestru w zycie. Co za$ do dal-
szego funkcjonowania, to mamy tu akurat przedstawicieli Ministerstwa Finansow. Jw
udziele pani gtosu, tylko chcg po prostu panowaé¢ nad sytuacja. Ogoélnopolskiemu
Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych przybyt partner wspierajacy, czyli
Forum Zwiazkéw Zawodowych, a my nie po raz pierwszy jesteSmy areng sporu po-
migdzy samorzadem zawodowym pielggniarek 1 zwigzkiem zawodowym pielggniarek.
Tak juz byto w kilku przypadkach.

Stawiacie nas panstwo w niezwykle trudnej sytuacji juz na samej koncoéwce
procesu legislacyjnego. Ja nie rozsadzam. Dysponuje tylko jednym gltosem, tak jak
kazdy z nas, w sprawie, czy wlasnie w tym art. 3 zoStang wyeliminowane ust. 4-6.
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Mam tylko po prostu taka przykra refleksjg, ze w tym samym $rodowisku pielegniarki,
ktore obligatoryjnie naleza do samorzadu, a dobrowolnie do zwiazku zawodowego sa
postawione w takigj oto ambiwalentngj sytuacji.

I teraz, prosz¢ bardzo, najpierw pani ma glos, nastgpnie pani przewodniczaca Tasak.

Przedstawicielka
Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych
Teresa Baranowska:

Teresa Baranowska, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych.

Prosze panstwa, rzeczywiscie, zaistniat tutaj po raz kolejny konflikt dlatego, ze nas
jako zwiazek najbardziej interesuje liczba aktywnych zawodowo piekgniarek — to wykaze
ten rejestr — dlatego, ze wtedy inna jest nasza rozmowa z rzadem i z pracodawcami. Mamy
obliczane minimalne normy, ktore méwia co innego, innag podawang liczbg zatrudnionych
pielegniarek, a zwolnienia, ktore si¢ szykuja, tez sa zupetnie czyms innym.

Prosz¢ panstwa, to jest prowadzone od kilku lat w okrggowych izbach. Naszym
zdaniem nie bytoby problemu — jezeli te rejestry sa prowadzone, tak jak tutaj pani Tasak
przedstawia, dobrze — przekaza¢ to wyzej. Uwazamy natomiast jeszcze, ze gdyby na przy-
ktad bylo mniej izb, to przeszkolenie pracownikéw, ktdrzy mieliby st zajmowaé reje-
strem, tez by bylo na mniejsza skalg. Jezeli natomiast bedzie to prowadzone w punkcie
centralnym, to liczba 0so6b do przeszkolenia, do prowadzenia rejestru tez bedzie zupetnie
inna. [ to byt tez migdzy innymi powdd, ktory nam, mozna powiedzie¢, przyswiecat.

Wiem, Ze to bedzie kontrowersyjne, ze zgadzamy si¢ z Ministerstwem Zdrowia,
ale tak wlasnie jest. Rzeczywiscie, kwestia szkolen podyplomowych, ktore sa dla nas
i obligujace i zarazem do$¢ uciazliwe w sensie czasowym i finansowym, powoduje, ze
chcielibySmy wiedzie¢, ile nas jest, zebySmy tez mogli to sobie wszystko po prostu
inaczej zaplanowac.

Nasza prosba jest taka, zebyscie si¢ panstwo zgodzili. Kwestie finansowe zas,
rzeczywiscie, sa w tej chwili do wyjasnienia przez Ministerstwo Zdrowia 1, tak jak tu
pani senator méwita, przez Ministerstwo Finanséw. Dzikuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Jest pani z Ministerstwa Finansow, jezeli zechce wypowiedzie€ sig... Wiem, ze
upowazniony jest minister zdrowia, jezeli wigc pani nie zechce czy nie bedzie mogta,
to ja nie bgde na pania nalegata, a w dyskusji glos jeszcze zabierze pani Anna Tasak.

Prosze bardzo.

Czlonek Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych Anna Tasak:

Chciatabym tylko uzupeni¢ wypowiedz. Jest mi przykro, ze musimy tu dysku-
towac jakby w gronie wlasnym. Przepraszam, ale to jest dla mnie trudne, bo nie po raz
pierwszy jest taka sytuacja, ze w tym samym $rodowisku dochodzi do rozbieznych sta-
nowisk. Przy tym badZcie panstwo uprzejmi zwroci¢ uwagg, ze to zadanie wykonuje
samorzad 1 to my wiemy, o czym méwimy. To my wiemy, o czym mowimy. Dane,
ktore beda w centralnym rejestrze, beda doktadnie tymi samymi danymi, ktore sa
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W rejestrach okrggowych. To bedzie dublowanie danych. W zwiazku z tym my si¢ nie
upieramy w sposob bezwzgledny, ze my tak bardzo nie chcemy czego$ robi¢. My
zwracamy uwagg, ze zadanie bedzie trudne do wykonania, bo taka, a nie inna jest sytu-
acja finansowa. Przepraszam za tamiacy sig glos, ale zdarzaja mi si¢ sytuacje, kiedy po
prostu — nie wiem, to chyba z wiekiem przychodzi — nie jestem w stanie zapanowac
nad emocjami. Dzigkuj¢ bardzo.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy jeszcze ktos z panstwa chce wzia¢ udzial w dyskusji, zanim poprosze rzad
0 podsumowanie? Nie ma ch¢tnych.

Bardzo proszg.

Glowny Specjalista w Departamencie Finansowania Sfery Budzetowej
w Ministerstwie Finansow Teresa Hartman:

Ministerstwo Finansow juz nie raz si¢ wypowiadato.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz Ale bardzo prosz¢ do mi-
krofonu.)

Resort finansow wypowiadal si¢ nie raz, ze oczywisScie nie ma pieni¢gdzy na
prowadzenie rejestrul.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Proszg wlaczy¢ mikrofon.)

Resort finansow we wczeSniejszych stanowiskach prezentowanych w przed-
miotowe] sprawie wyrazat poglad na temat rejestru. My si¢ nie upieramy, to znaczy
uwazamy, ze rejestr centralny nie jest konieczny, tym bardziej Ze nie ma pienigdzy na
jego prowadzenie. Rejestr centralny musiatby by¢ prowadzony w ramach posiadanych
srodkéw, to znaczy wydatkowanych jednak na rejestry okegowe. Nie mozemy sobie
pozwoli¢ na zwigkszenie srodkow finansowych na prowadzenie rejestru centralnego
Z budzetu panstwa, tym bardziej Ze to jest nieuzasadnione.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Prosze¢ bardzo.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Chce juz tylko doda¢ kilka zdan, bo wszystko zostato wtasciwie powiedziane.
W przekazanej nam przez Ministerstwo Finansoéw opinii na psmie nie ma sformulo-
wania, ze rejestr jest niepotrzebny, jest za$ sformutowanie, ze nikt nam nie doda pie-
nigdzy na ten rejestr. | to jest prawda.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Malo co na jedno...)

Jednakze rejestry okrggowe sa finansowane ze srodkow ministra zdrowia. Mno-
zy si¢ stawke na jedna osobg przez liczbe 0sob 1 to sa pieniadze, ktére sa przekazywane
do okregowych izb lekarskich. Naturalnie, w momencie gdy to zostanie uporadkowa-
ne, to wydaje nam si¢ — i tak wynika z naszych szacunkéw — ze z tego si¢ wygospoda-
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ruje srodki na samo biezace funkcjonowanie rejestru centralnego. Wszystkie koszty
Z organizacja rejestru beda pochodzity z programu Phare. Te $rodki sa zabezpieczone.

Chciatabym jeszcze panstwu — niejako podsumowujac ten spor, ktory tutaj 1 nie
tylko tutaj zaistniat — przeczyta¢ wydruk ze stron internetowych samoradu. Wydruk
jest z 1 kwietnia. Sa w nim zawarte cele operacyjne strategii dziatania samorzadu za-
wodowego pielggniarek i potozonych i w punkcie ostatnim zapisano: ,,prowadzenie
centralnego rejestru pielgegniarek 1 potoznych”. Rowniez w izbie lekarskiej istniejq re-
jestry okregowe i rejestr centralny. Tak, Ze jest to tak samo prowadzone. Z wypowiedzi
prezesa Radziwilta wynika, Ze ten rejestr centralny spetnia bardzo pozyteczna funkcjg.
Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Chcg tylko potwierdzié, ze to nie jest prima aprilis, bo jak przystuchiwatam si
debacie w Sejmie to tez sobie wyszukatam i w internecie taka informacja wisiala.
Wiem, ze w migdzyczasie zmienily si¢ wtadze samorzadowe 1 by¢ moze wilasnie w tej
sprawie pani przewodniczaca Tasak chce si¢ wypowiedzie¢.

Czlonek Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych Anna Tasak:

Tylko jedno zdanie uzupehienia. Strategia, o ktorej pani minister mowi, ktora
istotnie przez przeoczenie nie zostata zdjeta ze stron naczelnej izby, to byta strategia do
roku 2002, wlacznie. W roku 2003 zmienita si¢ kadencja. Zmienity si¢ roOwniez zasady
wynikajace migdzy innymi z akcesji do Unii Europejskiej i strategia samorzadu ulegta
zdecydowanej zmianie. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Ja w tej sprawie — teraz mowig juz indywidualnie jako uczestnik dyskusji —tak
naprawdg¢ to nie mam zdania. Racjonalne sa dla mnie argumenty, ze Naczelna Rada
Lekarska taki rejestr okrggowy i centralny prowadzi, ze na wejscie do tego rejestru sa
srodki zewngtrzne, a pdzniej — w miar¢ porzadkowania rejestru — finansowanie umoz-
liwi sposob rozliczania kosztoéw w przeliczeniu na osote. Z drugiej strony jest wsparcie
zwiazkow zawodowych. Rzadko si¢ zdarza, zeby zwiazki zawodowe wspieraly rzad,
atak jest w tym przypadku. To jest pewna wartosc.

Z drugiej strony nie mogg podwazy¢ racjonalno$ci wyjasnienia pani Tasak. Ja
musz¢ si¢ nad tym po prostu zastanowi¢ 1 w tym momencie — mOéwe jako uczestnik
dyskusji, a nie przewodniczaca — takiej poprawki nie zgloszg. Zostawiam t¢ decyzj¢ na
posiedzenie Senatu w dniach 14-15 kwietnia.

Kto z panstwa zechcialby — czy w tej sprawie, czy w innej sprawie — Wypowe-
dzie¢ si¢, ewentualnie zglosi¢ wniosek, bardzo prosz.

Pani senator Stradomska.

Senator Alicja Stradomska:

Dzi¢kuje bardzo.
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Mam pytanie do pani minister. RzeczywiScie, tu jest maty konflikt. Czy nie
mozna by tego potaczy¢? Skoro izby maja juz rejestr 1 ten zasob informacji, to czy nie
mozna by skorzysta¢ z tych funduszy Phare, da¢ im pienndze, stworzy¢ jakis jeden
program komputerowy, by mogly dalej prowadzi¢ ten rejestr, zgodnie z wszelkimi
wymogami itd. Podejrzewam, ze jak nie wiadomo o co chodzi, to chodzi o pienndze.
| chyba tu jest ten konflikt, Ze ministerstwo nie chce przekazaé¢ prowadzenia rejestru.
Samo bedzie prowadzito centralny rejestr. Dlatego prOsz¢ o jakas tutaj informac;jg.

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Bron Boze, ministerstwo nie ma tutaj takiego zamiaru. Ministerstwo nie ma z-
miaru prowadzi¢ rejestru centralnego. Rejestry okggowe beda nadal prowadzone
I rtownolegle z rejestrem okrggowym rejestr centralny, na bazie ujednoliconych danych.
To nie sa srodki finansowe, ktorymi dysponuje minister zdrowia, zeby je przekaza¢ do
okrggow. W tym celu zostat zatwierdzony program Phare. A zostal zatwierdzony
wskutek tego, ze stworzenie centralnego rejestru znalazto s w strategii przystosowar
nia Polski do Unii Europejskiej. Dzigki temu udato si¢ pozyskaé program Phare. On
jest tylko w tym celu. Niczego wigcej nie da si¢ z tym zrobic. Jezeli od tego odstapimy,
bedziemy musieli zwréci¢ $rodki finansowe 1 napisaé, ze niestety, wycofujemy si¢
Z tego, o co walczylismy dwa czy trzy lata.

(Senator Alicja Stradomska: Mam jeszcze pytanie.)

Projekt Phare jest juz w koncowej fazie. Sa juz przygotowane przetargi na
sprzet, ktore w zwiazku z dyskusja, ktéra si¢ odbyta w parlamencie zostaty zatrzyma-
ne. Nie tak dawno, kilka dni temu byla informacja z Komisji Europejskiej, ze wstrzy-
muja rozpoczecie przetargu, dokad nie bedzie ostatecznej decyzji, czy parlament zde-
cyduje — jest rejestr czy go nie ma.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosz¢ bardzo.

Senator Alicja Stradomska:

Mam jeszcze pytanie, czy w tym programie Phare jest wskazane, kto bedzie
wykonawca tego rejestru?

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska:

Tak, Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych. Zreszta bylo wystapienie o takie
usytuowanie. Bron Boze, nie Ministerstwo Zdrowia.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

A ministerstwo raz w roku, do 23 grudnia, otrzyma informacjg.
(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska: Tak jest.)
Czyli pozostanie to w gestii samorzdu.

(Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ewa Kralkowska: Wytacznie.)
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Swoje stanowisko w tej sprawie wyrazitam.

Kto z panstwa chcialby zglosi¢ poprawkg, to prosze bardzo. Jezeli nie, to jesz-
cze mamy posiedzenie Senatu. Jezeli nikt si¢ nie zgtasza, to w takim razie ja sktadam
wniosek o przyjecie ustawy o zawodach pielggniarki i potoznej bez poprawek, rezer-
wujac sobie mozliwo$¢ ztozenia poprawki podczas posiedzenia

Czy jest zgoda na to, by bez poprawek skierowa¢ do Senatu ustawg?

Kto jest za, proszg o podniesienie reki. (6)

Nikt nie byt przeciw, nikt nie wstrzymat si¢ od glosu.

Whniosek zostal przyjety jednoglosnie.

Biuro Legislacyjne nie ma zastrzezen do takiego sposobu procedowania. Pozo-
staje nam w takim razie wyznaczenie senatora sprawozdawcy ewentualnie ochotnika
na senatora sprawozdawcg tej ustawy. JesteSmy juz w mocno okrojonym sktadzie. Pro-
sz¢ bardzo, kto chcialby by¢ sprawozdawca ustawy? Juz si¢ usmiecham, zachgcam.
Jeszcze dwie, jeszcze trzy ustawy mamy do podzielenia

(Senator Alicja Stradomska: Pani Przewodniczaca, ja mam propozycje, moze
pani przewodniczaca?)

Dlaczego?

(Senator Alicja Stradomska: Dlatego, ze akurat jest zwiazana z tym zawodem.)

Prosze bardzo.

Senator Alicja Stradomska:

Zglaszam oficjalnie pania przewodniczaca Krystyng Sienkiewicz do prowadze-
nia ustawy o zmianie ustawy o zawodach pielgniarki i1 potoznej oraz niektorych in-
nych ustaw. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:
Dzigkuje.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg¢ panstwa, jak rozumiem, bedziemy teraz dyskutowa¢ o wielkich pienia-
dzach, gdyz przemyst farmaceutyczny i leki to sa ogromne pieniadze. Ale my tu w tej
sali jesteSmy juz od godziny 10.00. Mamy za soba rozpatrzenie czterech poteznych
ustaw z dziedziny ubezpieczenia spolecznego. Mamy za soba rozpatrzenie potgznej
ustawy o promocji rynku pracy. Nie chcg, zeby pogorszyta si¢ jakos$¢ naszej pracy, te-
raz, gdy pozostaty nam do rozpatrzenia jw tylko dwie ustawy.

Rozumiem, ze méwimy o naprawdg bardzo powaznych sprawach w powazny
sposob. A za chwilg moze si¢ tak staé, ze zabraknie kworum. Wobec tego prosze juz
usadowi¢ si¢ gdzie komu jest wygodnie. Ten pokoj i tak juz jest chory po tylu godz-
nach pracy, nikomu wigc tutaj dobrze nie jest.

Przystapimy teraz do rozpatrzenia ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceu-
tyczne i zmiany ustawy o zawodzie lekarza, zawartel w druku nr 667. Bylto to przedto-
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zenie rzadowe. Nie mamy posta sprawozdawcy, ktorym byta pani poset Maria Ggjec-
ka-Bozek. Zatem caty cigzar prezentacji, lacznie ze zmianami wprowadzonymi przez
Sejm 1 stosunkiem do tych zmian czy sugestiami, co mogiby w tej sprawie uczyni¢ -
nat, spada na pana ministra.

Bardzo proszg, pan ma glos 1 mikrofon.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Dzigkuje bardzo.

Pani Przewodniczaca! Wysoka Komisjo!

Ustawa o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie leka-
rza podyktowana jest koniecznoscia dostosowania prawodawstwa polskiego do prawa
Unii Europejskiej na plaszczyznie zagadnien farmaceutycznych. W zwiazku z powyz-
szym nastgpuje rowniez konieczno$¢ uscislenia niektorych przepisow prawnych tak,
azeby byla przejrzystos¢ co do przepisoéw funkcjonujacych w krajach Unii Europeskie.

Kluczowa zmiana, proponowana w niniejszej nowelizacji, jest dostosowanie
przepiséOw ustawy — Prawo farmaceutyczne w zakresie badan klinicznych. Dyrektywa
2001/38 WE w sprawie produktoéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi nie stanowi
uregulowania kompleksowego. Takim uregulowaniem jest dyrektywa 2001/20 EC
z4 kwietnia 2001r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych
I administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady do-
brej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez cziowieka.

Drugim elementem wnoszonych zmian byla kwestia definicji przysziego pio-
duktu leczniczego, ktéra zastapiono, zgodnie z przepisami dyrektyw 2001/20 EC
1 2003/94 EC, definicja badanego produktu leczniczego. Wprowadzono takze inne
zmiany w stlowniku pojeciowym, ulatwiajacym interpretacje przepisoOw ustawy. Wsrod
nich nowe brzmienie otrzymuje definicja dziatania niepazadanego produktu lecznicze-
go, cigzkiego niepozadanego zdarzenia lub dzialania produktu leczniczego oraz dobre;j
praktyki kliniczng.

W ramach proponowanych zmian skreslono art. 6 ustawy, ktory dotychczas re-
gulowal kwesti¢ badan klinicznych, a dodano rozdziat 2a: ,,Badania kliniczne produk-
tow leczniczych”. W rozdziale tym uregulowano réwniez warunki przeprowadzania
badan klinicznych dla produktow leczniczych weterynaryjnych.

Zaproponowane zmiany obejmuja réwniez wprowadzenie upowaznien do wyda-
nia odpowiednich aktéw wykonawczych. Wprowadzono bowiem nowa delegacje dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreSlenia w drodze rozporzadzenia: szcze-
gotowych zasad prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgldniajac
w szczegolnosci zasadno$¢ udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby zmini-
malizowania ryzyka w takich badaniach, kolejnos¢ wykonywania badan z uwzglednie-
niem wieku pacjentéw, klasyfikacji badan ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia,
harmonogram przeprowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich z uwzgled-
nieniem stopnia zaawansowania badan nad danym produktem leczniczym, rodzaj wyko-
nywanych badan, rodza; dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpoczciem badan
z udziatem matoletnich.

Dookreslono termin wydania przez ministra zdrowia pozwolenia na prowadz-
nie badania klinicznego. Zgodnie z niniejsza propozycja minister wlasciwy do spraw
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zdrowia w terminie nie dtuzszym niz sze$¢dziesiat dni wydaje pozwolenie na prowa-
dzenie badania klinicznego albo odmawia wydania tego pozwolenia. Przewidziano
rowniez instytucj¢ zgody milczacej, umozliwiajaca rozpoczgcie badania klinicznego,
jezeli przepisy ustawy nie zobowiazuja ministra zdrowia do wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego. Zgoda milczaca nie obejmuje badan produktow
leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komorkowej, tladz bada-
nych produktow leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
oraz terapii ksenogenicznej. Przepisow omawianego rozdziatu nie stosuje st do niein-
terwencyjnych badan klinicznych.

Kolejnym obszarem, ktorego dotyczy przedmiotowa nowelizacja, jest kwestia
importu réwnolegtego. Zagadnienie importu rownoleglego produktéw leczniczych nie
zostato dotychczas uregulowane przez wigzace akty prawne na poziomie wspolnoto-
wym. Nie reguluje zagadnien importu réwnolegtego dyrektywa 2001/83/WE, a jej no-
welizacja wprowadza jedynie uregulowania odzwierciedlapce to zjawisko. Projekt dy-
rektywy, ktora miata t¢ kwesti¢ regulowaé, zostat odrzucony przez Parlament Europg-
ski 16 pazdziernika 1981 r. Zasady importu rownolegtego okreSla orzecznictwo Euro-
pejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci oraz wydany na tej podstawie komunikat Komi-
gi Europejskigl w sprawie importu rownoleglego gotowych produktow leczniczych.

W ramach niniejszej nowelizacji zdefiniowano import rownolegly, przez ktory
rozumie si¢ kazde dzialanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego, posia-
dajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w jednym z paistw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, tozsamego pod wzgledem zawarto$ci substancji 1 wskazan
terapeutycznych z produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu naterytorium Rze-
czypospolitej Polskiej. W celu wprowadzenia importu réwnoleglego koniecznym bg-
dzie uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach
importu rownolegtego, wydawanego przez ministra wiadciwego do spraw zdrowia.

W odniesieniu do importu rownolegltego ustawa przewiduje delegacg dla mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych wetety-
naryjnych — w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa do okreslenia
w drodze rozporzadzenia wzorow wnioskow, szczegotowego wykazu danych i doku-
mentow objetych wnioskiem oraz wysokosci optat za ztozenie wnioskoéw, z uwzgled-
nieniem w szczegolnosci charakteru przedstawionej dokumentacji, a takze wymagan,
jakim powinien spetnia¢ wnioskodawca, uwzgldniajac w szczegolnosci koniecznosé
skutecznego zarzadzania jako$cia produktow leczniczych.

Wprowadzono nowa definicj¢ importu, zgodnie z ktéra importem produktow
leczniczych jest kazde dziatanie, polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego
spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wspdlnym Handlu — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w szczegolnosci ich magazynowania 1 kontrola jakoSci przy
zwalnianiu serii 1 dystrybucja. Prowadzenie dzialalnoci gospodarczej w zakresie im-
portu produktéw leczniczych wymagac¢ bedzie uzyskania zezwolenia. Powyzsze zmia-
ny sa zgodne z przepisami dyrektywy 2001/83/EC.

W zakresie reklamy projektowane zmiany produktéw leczniczych zmierzap do
pehiejszego dostosowania przepisow tej ustawy do regulacji zawartych w dyrektywie
2001/83/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
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U ludzi oraz do ujednolicenia nomenklatury ustawowej oraz usungcia drobnych usterek
0 charakterze technicznym.

W ramach nowelizacji art. 88 ust. 2 zmieniono staz pracy wymagany do objecia
funkcji kierownika apteki do lat siedmiu, co jest konsekwencp zlikwidowania obo-
wiazku zatrudnienia w aptece farmaceuty posiadajacego specjalizacje z farmacji ap-
tecznej. Chcac utrzymac bezpieczenstwo i jako$¢ wydawanych produktow leczniczych
z apteki zdecydowano podnieS¢ wspomniany staz do lat siedmiu, podobnie jak jest to
uregulowane w aptekach przyszpitalnych. WykreSlenie ust. 2a wynika z konieczno$ci
wypehienia zalecen Komisji Europejskiej w kwestii dostosowania prawa polskiego do
wymogow zawartych w dyrektywie Rady z dnia 16 wrzesnia 1985 r. nr 85/432 EWG
W sprawie koordynacji przepisow prawnych dziatanh administracyjnych, dotyczacych
niektérych czynno$ci w zakresie farmacji, oraz dyrektywie Rady 85/433 EWG z dnia
16 wrzesnia 1985 r. 0 wzajemnym ustanowieniu dyplomow, §wiadectw i innych dowo-
dow, formalnych kwalifikacji w dziedzinie farmacji. Komisja Europejska wyraza sta-
nowisko, ze wymog zatrudnienia farmaceuty posiadajacego specjalizacje z farmacji
apteczng jest sprzeczny z art. 1 dyrektywy 85/432 EWG.

W ramach prac nad projektem przedmiotowej ustawy w Sejmie Rzeczypo-
spolitej Polskiej wprowadzono zapisy przejgte z obywatelskiego projektu noweliza-
cji ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktore zostaty poparte przez Rzad RP. W art. 88
ust. 2 zaproponowano, aby kierownikiem apteki mégt by¢ farmaceuta, ktory nie
przekroczyt szescdziesiatego piatego roku zycia 1 ma co najmniej pigcioletni staz
pracy w aptece lub trzyletni staz pracy w aptece w przypadku, gdy posiada specjali-
zacj¢ z zakresu farmacji aptecznej oraz przepisy antykoncentracyjne mowiace, Ze na
terenie wojewodztwa jeden podmiot nie moze posiada¢ wigcej niz 1% aptek ogol-
nodostepnych.

Jednocze$nie do przedtozenia rzadowego Komisja Zdrowia Sejmu RP wprowa-
dzita zmiany, ktore w szczegdlnosci polegaja na wprowadzeniu ograniczenia pozwole-
nia na import rownolegly, ktore wydaje si¢ na okres pigciu lat; skreslenia art. 31a doty-
czacego zmian w charakterystyce produktu leczniczego. Norma zawarta w tym arty-
kule konsumowana jest w dotychczasowych przepisach ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001r. — Prawo farmaceutyczne. Minister zdrowia moze wycofa¢ lek na podstawie
art. 33 ust. 1 pkt 5. Nastegpna zmiana to wprowadzenie mozliwosci dokonania istotnych
1 majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w pro-
tokole badania klinicznego po rozpoczeciu badania, po uzyskaniu w tym zakresie opi-
nii Komigji Bioetycznej oraz wyrazeniu zgody przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, a takze w przypadku milczacej zgody ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na prowadzenie badania klinicznego. Nasgpna zmiana to przyjecie zasady, ze punkty
apteczne, tworzone po dniu wejscia w zycie ustawy, moga by¢ usytuowane jedynie na
terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka ogdlnodo-
stepna. Doprecyzowano nie$cista dotychczas definicji obrotu hurtowego. Obrotem
hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywdz produktéw leczniczych z terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej oraz przewo6z produktow leczniczych z terytorium paistw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Na tym polegaty poprawki zgtoszone przez Komisg Zdrowia Sejmu RP, ktore
byly rowniez przyjete przez strong rzadowa. Dzigkuje bardzo.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.
Czy pani mecenas Iwicka zechce przedstawi¢ opinig?
Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Dzigkuje bardzo.

Katarzynalwicka, Biuro Legislacyjne.

Uwagi, niestety, zostana przedstawione przeze mnie wylacznie ustnie ze wzgle-
du na brak czasu na sporzadzenie opinii.

Pierwsza dotyczy konieczno$ci uzupehienia tytutu ustawy, poniewaz zgodnie
z zasadami techniki prawodawczej, jezeli mamy do czynienia z nowelizacja, to
w tytule ustawy nalezy wymieni¢ wszystkie zmieniane ustawy. W tytule tej nowelizacji
zostata pominigta jedna ustawa wymieniona w art.4, mianowicie przepisy wprowa-
dzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych.

Druga uwaga dotyczy art. 1 pkt 2f, art. 2 pkt 7b. To dotyczy definicji importu
rownoleglego. Tutaj uzyto wyrazu: ,,spetniajacego” i nie bardzo wiadomo o co chodzi.
Nie wiadomo, co ma by¢ spetniane. Wydaje sk, ze chyba dziatanie ma spetnia¢ Iacznie
wymienione nizej warunki.

Nastgpna uwaga tez wynika z zasad techniki prawodawczej. Dotyczy pktul0 —
to jest na stronie si6dmej druku — i pktu29d. Tutaj uzyto pojecia: ,,wprowadzenie do
wyliczenia”. Zasady techniki prawodawczej nie wywaja jako typowego srodka techni-
ki pojecia: ,,wprowadzenie do wyliczenia”. Do tej pory zawsze zapisywane to byto p-
ko: ,,zdanie wstepne otrzymuje brzmienie”.

Kolgjna uwaga na stronie 10 dotyczy pktu 14c ust. 3. Ona ma charakter termi-
nologiczny. Tutaj jest sformulowanie: ,,od dnia ztozenia wniosku na import roéwnole-
gly”. Wydaje sig, ze jest to skrot i poprawnie powinno by¢ tak jak na przyklad
w art. 21a: ,,0od dnia ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly”.

Nastgpna uwaga dotyczy artykulu na stronie dwudziestej pntej. Art. 37/aa
w ust. 51 w ust. 7, mimo, ze chodzi o te same dokumenty uzywa si¢ roznych odestan,
mianowicie w ust. 5 méwi si¢ o: ,,dokumentacji, o ktorej mowa w art. 37z ust. 57,
aw ust. 7 mowi si¢ o ,,dokumentacji, o ktorej mowa w art. 37z ust. 2-4”. Jezeli mozna
zaproponowac, to nalezaloby na pewno to odestanie ujednolici¢ i mozna to uczynié
W ust. 7 poprzez zastapienie wyrazow: ,,dokumentacja, o ktérej mowa w art.37z
ust. 24" wyrazem: ,,dokumentacja”. Tutaj tez jest zly przypadek wyrazu — ,,doku-
mentacji”. A wigc byloby: ,,dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37z ust. 5.

Na stronie 27 art. 37ae — ,,stanowi o kontroli badan klinicznych”. Kontrole ma
przeprowadzaé Inspekcja Badan Klinicznych, co wynika z ust. 1, ale juz w ust. 21 3, mimo
ze odsyta si¢ do ust. 1, uzywa sig pojecia: ,,inspekcji, o ktérej mowa” 1 w ust. 3 wyrazenia:
»przeprowadzajacy inspekcje”. Bardziej poprawnie pod wzgledem terminologicznym by-
foby uzy¢ w ust. 2 1 3 pojecia: ,,kontrola”. Bytoby to wowczas spojne zust. 1, jak rowniez
z art. 37a1, w ktorym takze mowi si¢ o kontroli, ale uzywa si¢ prawidtowej terminologii.
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| ostatnia uwaga, ktora dotyczy pktu 30, art. 47a ust. 2 na stronie trzydziestgy.
Tutaj méwi sig o inspektorze do spraw wytwarzania — gtdbwnego inspektora farmaceu-
tycznego. To jest pomytka. Powinno by¢ oczywicie wyrazenie: ,,gtownego inspekto-
ratu farmaceutycznego”.

I to sa wszystkie uwagi. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czy pan minister wraz ze swoim zespotem potrzebuje chwik refleksji, czy be-
dzie chciat ustosunkowac si¢ do opinii 1 uwag Biura Legislacyjnego na biezaco czy
w trakcie glosowan?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Jezeli pani przewodniczaca pozwoli, to na pewno oczywisty sprawa jest kwestia ty-
tulu ustawy. ProsilibySmy natomiast pania o przedstawienie uwag na pi¥mie. Nie mamy
bowiem tego dokumentu. To sa jednak sprawy prawne, gdzie kazde sformutowanie jest
wazne 1 moglo nam podczas stuchania po prostu co§ umkna¢. Jezeli nie, to zaprosilibySmy
pania tu do naszego kacika i podczas procedowania przez komisg — jezeli pani przewodni-
czaca i Wysoka Komisja na to wyraza zgode — po prostu uzgodnilibySmy to. Albo, proszg
bardzo, punkt po punkcie, kolejno bedziemy odnosic sig¢ do przedstawionych propozycji.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

My tez takiego dokumentu nie posiadamy. Nie weszl$my w jego posiadanie z te)
racji, ze ustawa byla uchwalona 2 kwietnia, a druk sejmowy dotarl do nas dzisiaj przed
posiedzeniem komisji. Mozemy jednak zrobi¢ chwilg przerwy, zeby pani wraz ze wspot-
pracownikami mogta to po prostu uzgodnic. I tyle. Ile potrzeba czasu? Dziesg¢ minut?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Dziesie¢ mi-
nut wystarczy.)

Dobrze. Prosz¢ bardzo, dziesigciominutowa przerwa.

(Przerwa w obradach)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Wracamy do pracy. Minat czas przewidziany na przerweg, podczas ktorej nie
wszyscy z nas mogli z rekreacji korzysta¢, poniewaz nasza pani mecenas 1 ekipa rz-
dowa pracowali nad poprawkami.

Teraz chcialabym zapyta¢, czy mamy tylko te poprawki, te wnioski, ktore
przedstawito Biuro Legislacyjne Kancelarii Senatu, czy tez beda jeszcze inne. Pytanie
adresuje¢ do senatorow, czy panstwo begdziecie zglasza¢ uwagi, wzglednie wypowiadac
si¢ w dyskusji, czy tez mozemy juz przystapi¢ do zbierania poprawek?

(Glos z sali: Mozemy.)

Pan senator profesor?

Czyli mozemy pytac rzad.
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Prosze bardzo, kto z panstwa obecnych gosci zechcialby wypowiedzie¢ sig,
ewentualnie zgtosi¢ wnioski o charakterze legislacyjnym, prosz bardzo, teraz jest ten
moment. Przy zabieraniu glosu proszg nacisnaé przycisk 1 przedstawi¢ si¢ do mikrofonu.

Kto z panstwa zechciatby zabra¢ gtos?

Proszg bardzo, pani prezes, nastgpnie pani.

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

Chce powiedzie¢, ze za chwile konczymy przepisywac nasz wniosek, tak, ze je-
zeli mozna to zabierzemy glos w drugiej kolejnosci. Dostownie za minute wniosek bg-
dzie gotowy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. Dzigkuyg.
Prosze bardzo.

Przedstawiciel
Stowar zyszenia Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Katarzyna Sabillo:

Katarzyna Sabilto, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych
w Polsce.

Chcemy zgtosi¢ uwagge do zapisu art. 31a.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Nie mamy takiego.)

Gdyz on zostat wykre§lony na ostatnim posiedzeniu podkomisji. A zgodnie z prz-
pisami Unii Europejskiej nalezy wprowadzi¢ zapis dotyczacy szybkiej Sciezki zglaszania
dziatan niepozadanych, szybkiej §ciezki zglaszania zmian w charakterystyce produktu
leczniczego. I tu nalezatoby wprowadzi¢ zmiany do art. 24 w powiazaniu wtasnie z art. 31.
Chodzi o zglaszanie zmian w charakterystyce produktu leczniczego, ktore map zwiazek
Z zagrozeniem zdrowia publicznego. Zgodnie z przepisami Unii Europejskiej to zglasza
si¢ w ciagu dwudziestu czterech godzin, w naszym przypadku do Urzdu Rejestracji. Jest
odpowiednia $ciezka zatwierdzania tych zmian. Mamy przygotowam propozycj¢ brzmie-
nia tych zapisoéw. Jezeli panstwo sobie zycza, to mozemy ja przedstawic.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Bez przedstawienia w ogole nie ma przedmiotu dyskusji. Nie wiem za&, czy do
art. 31, ktéry w naszym sprawozdaniu...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Pani Senator, z tego, co si¢ zdazytam zorientowa¢ — mam tutaj druk sprawozda-
nia sgfmowego — pani mowi 0 dodawanym art. 31a, ktory zdaje si¢ zostat, jak rozu-
miem, wyrzucony. Nie ma go ostatecznie w tekScie ustawy uchwalonej przez Sejm.
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Ten artykut ma nastgpujace brzmienie: ,,minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze
decyzji z urzedu lub na wniosek podmiotu odpowiedzialnego wprowadza zmiany
w charakterystyce produktu leczniczego ograniczajace stosowanie produktu lecznicze-
go w przypadku stwierdzenia zagrozenia zycia lub zdrowia, wynikajacego z dotych-
czasowego stosowania produktu leczniczego z zastrzezeniem art. 19a ust. 2”.

Muszg réwnoczesnie w tym miejscu powiedzieé, ze jezeli ten przepis nie jest
konsekwencja merytoryczng innych zmian do ustawy przyjetych przez Sejm, to mozna
mie¢ podejrzenie, ze bedzie on wykraczat poza materig nowelizacji. Dzigkuje.

(Glos z sali: My nie mamy tego w dokumencie.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak. Mozemy odnies¢ sig tylko do tej ustawy nowelizujacej 1 do tych przepisow,
ktore sa tutaj zawarte.
Bardzo proszg, niech pani kontynuuje.

Przedstawiciel
Stowar zyszenia Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Katar zyna Sabillo:

Pani Przewodniczaca, mam pytanie, czy jest jeszcze jakakolwiek mazliwosé
wprowadzenia tych zapisow? One sa bardzo istotne z punktu widzenia monitorowania
dziatan niepozadanych 1 z punktu widzenia odpowiedzialno§ci ministra za funkcjono-
wanie produktéw leczniczych i za ich znaczenie dla zdrowia publicznego. Czy jest
mozliwos¢ wprowadzenia tego zapisu jeszcze na ktoryms z kolejnych etapow jako bar-
dzo istotnego, a ktory uwazam, ze troszeczke bezzasadnie i zbyt pochopnie zostat wy-
kreslony. On ma bardzo duze znaczenie. Jest wprowadzony do ustawodawstwa kazde-
go panstwa unijnego. Jest naprawdg podstawowym 1 kluczowym zapisem, jezeli chodzi
o monitorowanie dziatan niepozadanych i zmiany w charakterystyce produktu leczn-
czego zarejestrowanego w danym panstwie cztonkowskim. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Jezeli on jest tak wazny, tak pozadany i tak zobowiazujacy ministra zdrowia to,
po pierwsze, minister w ogoéle nie stluchat pani wypowiedzi, a po wtore, dlaczego tego
nie bronit, dlaczego ten przepis tutaj si¢ nie znalazt. My jeste§my juz na samej koncowce
prac. Mozemy zglosi¢ uwagi na tym posiedzeniu i mozemy zglosi¢ uwagi 14 kwietnia
podczas posiedzenia Senatu. Nie jest wigc tak, ze to jest juz zupetnie zamknigty proces
legislacyjny, ale jezeli 14 kwietnia podczas obrad plenarnych nie zostanie to przygte to
juz wtedy koniec, to juz tylko Sejm 1 podpis prezydenta. Wobec tego pytam, dlaczego
rzad nie bronit, dlaczego dopuscil, ze tak wazny z punktu widzenia zdrowia publicznego
przepis, tak przez pania uzasadniony, po prostu nie znalazt si¢ w nowelizacji?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca, o tym zadecydowata poprzez glosowanie komisja. Nie miel-
$my wplywu na wynik glosowania komisji. Uznajemy, ze zgloszone tutaj uwagi sa zasadne,
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

I nie byl pan Rejtanem w tej sprawie? (Wesofos¢ na sali)

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Bylem 1 je-
stem, Pani Przewodniczaca.)

Przepraszam... Koszulg ma pan cala. Nawet krawat jest. Dobrze.

To nad tym musimy zastanowi¢ sig, tak zeby nie spotka¢ si¢ z zarzutem wykro-
czenia poza materi¢ ustawowa. To, oczywiscie, Sejm natychmiast z satysfakcja wyko-
rzysta i powie, zeby zlikwidowa¢ Senat, bo przekroczyt swoje uprawnienia, i po co on
w ogole jest. Pani argumentacja akurat nas przekonuje, nie mog natomiast nie liczy¢
si¢ z opinia Biura Legislacji.

W takim razie chodzitoby o ten ewentualny art.31a. Tak bylby oznaczony?

(Glos z sali: Art. 31a.)

Czy mozemy go odlozy¢ jeszcze do zastanowienia, do decyzji na posiedze-
niu?

(Glos z sali: W powiazaniu z art. 24.)

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

To znaczy, myslg, ze to rozwiazanie bytoby najlepsze.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Proszg postuchac.)

Trzeba by byto doda¢ kolejny punkt do nowelizacji. Przede wszystkim jednak
trzeba si¢ zastanowi¢ — ja w tej chwili nie potrafi¢ odpowiedzie¢, nie mam takiej wie-
dzy — czy jest to potrzeba wynikajaca z innych zmian do ustawy. Tak, Ze tutaj jest nie-
zbedna konsultacja ze strona rzadowa 1 by¢ moze z pania, ktora to przedstawiata. Trze-
ba by to jak najbardziej zostawi¢ do debaty w Senacie.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Strona rzadowa bylaby przychylna, gdyby podczas debaty plenarnej zgtoszono
w tg sprawie wniosek?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Strona rzado-
wajest przychylna.)

Czyli podczas debaty w Senacie mozemy ryzykowac zgloszenie takiego przepi-
su. Tak?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Tak jest.)

Wobec tego, bardzo proszeg, panie przygotuja w tej kwestii propozycje.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Kazdy z nas moze podjac si¢ jej zgloszenia. Cztonkowie komisji styszeli &
przychylnos¢ rzadu, styszeli t¢ wymiang zdan. Przy pozytywnym stanowisku rzadu
pozostawimy to do decyzji Senatu. Rozstrzygniemy to po prostu, jak to wyghda
z punktu widzenia legislacji.

Pan senator, prosz¢ bardzo.
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Senator Miroslaw Lubinski:

Jeszcze moge tylko zwrdci¢ uwage, ze ten problem jest dotknigty w art. 24.
Mozna wigc chyba uzna¢, ze zmiany, ktére wprowadzit Sejm do tej ustawy, dotykap
dziatan niepozadanych, przedstawianie raportoéw... Na tej podstawie mazna by bylo
probowa¢ wywies¢ dokonanie szczegdlowych rozwigzan w kwestii dziatan niepozada-
nych lekow, ktére sa wtasnie opisane w zmianie do art. 24. Dzigkuje.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Proszg bardzo, pan prezes Sledziewski.

Prezes Zarzadu
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Cezary Sledziewski Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.

Chciatbym zglosi¢ poprawke porzadkujaca, dotyczaca mianowicie pktu 38b. To
jest na stronie trzydziestej drugiej. Jest powiedziane, ze obrotem hurtowym w rozu-
mieniu ustgpu trzeciego jest wywoz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Po zakonczeniu tresci tej zmiany proponujemy doda¢ zdanie: ,,nie
stanowi obrotu hurtowego wywoz produktow leczniczych z terytorium Rzeczpospolite)
Polskigj wprowadzony przez podmiot odpowiedzialny lub najego zlecenie”. Nam cho-
dzi o to, zeby nie byto takiej tego interpretacji, ze podmiot odpowiedzialny, czyli pro-
ducent, praktycznie nie moze prowadzi¢ wywozu, tylko musi to zrobi¢ za posredniC-
twem hurtownika.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czy to jest pierwsze pana podejécie, czy ta propozycja byta wczeSniej w Sejmie
zglaszana? Bylo do niej stanowisko rzadu?

(Prezes Zarzqdu Polskiego Zwiqzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutyczne-
go Cezary Sledziewski: Nie, ta propozycja nie byta wczesniej omawiana.)

Czy pan minister tak prima facie do tego ustosunkuje si¢, czy pdzniej ustosun-
kuje sig, czy w ogole nie ustosunkuje si¢?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Jezeli pani
przewodniczaca pozwoli, prositbym pana inspektora Klisia z Gtownej Inspekcji Far-
maceutycznej o przedstawienie stanowiska wobec tej propozycji.)

Alez oczywiscie. Proszg bardzo.

Dyrektor Departamentu Prawnego

w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
Adam KIis:

Dzigkuje bardzo.
Adam Kli$, Departament Prawny Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego.
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Oczywiscie, wyrazenie: ,,podmiot odpowiedzialny nie moze wywozi¢ lekow”
I w ogoble cata poprawka jest zle sformutowana. Mogloby to dotyczy¢ tylko i wylacznie
wytworcy. Taka poprawka w ogole nie jest konieczna, gdyz w definicji wytwarzania
w stowniku ustawy mamy sformutowanie: ,,dystrybucg produktow witasnych”. I taki
przepis byl w projekcie ustawy w 2001 r. W wyniku nowelizacji w roku 2002 zostat
wykreslony. On nie rodzil Zadnych watpliwosci interpretacyjnych. W zwiazku z tym
uwazamy, ze poprawka nie jest konieczna.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy pan prezes chcialby jeszcze ku obronie swojej poprawki zabra¢ glos, czy na
tym poprzestaniemy?
Proszeg bardzo.

Prezes Zarzadu
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Poprawka nasza zmierza do uporzadkowania 1 wykluczenia mozliwos$ci in-
terpretacyjnych, ktére naszym zdaniem jednak istniep. Stownictwo w ustawach
wskutek wielokrotnych zmian jest jednak zréznicowane 1 wydaje nam sig, ze to by
postawito kropke nad ,,i”. Gloéwnie chodzi o producenta. Podmiotem odpowie-
dzialnym moze by¢ nie tylko producent, ale glownie o niego chodzi. Musimy
uzywac wyrazenia: ,,podmiot odpowiedzialny”, bo to jest ustawowe sformutowa-
nie. I on moze wywozi¢ towar bez posrednictwa hurtownika. Dla nas jest to po-
stawienie kropki nad "i”.

(Glos z sali: Co jest zgodne z art. 77.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Ale do mikrofonu proszg¢ to powiedziec.
Prosze bardzo.

Dyrektor Biura
Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,,Polfar med”
Adam Rudzki:

Adam Rudzki, Polfarmed.
Pani Przewodniczaca, ta poprawka jest catkowicie zgodna z art. 77 obowiazuja-
cej dyrektywy 2001/83. To nie pozostawia zadnej watpliwosci.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Oczywiscie.
I jeszcze poprosimy o opini¢ Biura Legislacyjnego co do poprawnosci tej po-
prawki.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Pani Senator, wydaje sig, Ze ta poprawka nie ma wylacznie charakteru doprecy-
zowujacego. Sprawia wrazenie poprawki merytorycznej. Trudno mi zajmowac inne
zdanie niz pan z Inspektoratu Farmaceutycznego, poniewaz nie mam takiej wiedzy me-
rytorycznej. Dzigkuje bardzo.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czy sa inne jeszcze uwagi o charakterze legislacyjnym?
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze¢ bardzo.

Wiceprezes Naczelngl Rady Aptekarskiej Maria Glowniak:

Maria Gtowniak, Naczelna Rada Aptekarska.

Pani Przewodniczaca! Wysoki Senacie!

Jest propozycja w pkcie42 na stronie trzydziestej trzeciej, dotyczaca uchylenia
obecnego zapisu ustawy o koniecznoSci zatrudnienia osoby posiadajacej specjalizacije
z zakresu farmagji aptecznej w przypadku, gdy kierownik apteki nie posiada takig spe-
cjalizacji. Zachowanie obowiazku zatrudnienia specjalistow z zakresu farmacji aptecz-
nej w aptece otwartej bedzie gwarancja wyzszego poziomu ushug zdrowotnych §wiad-
czonych pacjentowi i zapobiegnie deprecjacji apteki. Wobec tego skreslenie tego zapi-
su wptynie na to, ze osoby nie beda takiej specjalizacji robic.

Sprawa ta byta bardzo dyskutowana na posiedzeniu sejmowej Komisji Zdrowia
| jednym glosem, niestety, zostata przegrana. Komisja Zdiowia Sejmu uznata, ze ten za-
pis trzeba uchyli¢. Nie jest to sprzeczne z dyrektywami unijnymi, poniewa nikt nie za-
brania osobie z zagranicy, ktératakig specjalizacji nie posiada, pracy w aptece, tylko po
prostu musi w tej aptece rowniez pracowaé osoba, ktora taka specjalizacje posiada.

Od paru lat osoby, ktore nawet 1 konczyly juz prace, podejmowaty trud uzyskania
specjalizacji, poniewaz taki wymog byt juz od paru lat wiadomy. Bylo wiadomo, Ze je-
zeli kto$ nie begdzie miatl specjalizacji, to nie bedzie mogt by¢ kierownikiem. W zwiazku
z tym bardzo duzo o0sob zglosilo si¢ w tej sprawie i tylko osoby starsze, ktore juz niediu-
go pdjda na emeryture, takiej specjalizacji nie robity. Wszyscy mtodzi ludzie robili.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

To jest tu gdzie uchyla sig art. 76, tak?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przepraszam, przepraszam. Tak, tak, art. 42. Przepraszam, oczywiscie. Kierow-
nikiem apteki moze by¢ farmaceuta itd. Czyli o to chodzi. Jezeli jednak ten przepis
uzyskal poparcie sejmowej komisji, to mamy nikte szanse,zeby go tutaj zmienic.

Proszg panstwa, prosz¢ potraktowac to posiedzenie, po pierwsze, jako ostrzat
artyleryjski, ktory was czeka jeszcze na posiedzeniu Komigji Spraw Zagranicznych

1239/V 81



152. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

I Integracji Europejskig, gdzie ta ustawa rowniez bedzie rozpatrywana, na posiedzeniu
Senatu. Po posiedzeniu Senatu powtdérnie spotkamy s w tym samym, rozszerzonym,
czy pomniejszonym sktadzie. Po posiedzeniu Senatu, podczas ktorego na pewno gda
zgloszone poprawki, dwie polaczone komisje beda musialy jeszcze raz si¢ zebrac.

Tak, ze nie chciatabym, zeby ktokolwiek z panstwa wyszedt z poczuciem zmarno-
wanego czasu. Zasygnalizowaliécie nam swoje potrzeby, swoje poprawki. My je przygli-
smy. Ustyszelismy stanowisko rzadu. Po prostu przygotujemy si¢ do tego, zeby moc je
zglosi€. Rozpatrzymy ich szanse i mozliwosci. Nie ma natomiast takiej sytuacji, ze na tym
etapie cokolwiek zostato odrzucone czy nieprzygte do dalszego procedowania. Po prostu
prosze to potraktowac jako pierwsze czytanie, poniewaz, jak mowig, ta ustawa jest w na-
szych rekach dopiero od kilku godzin. Tez bedziemy przygotowywac si¢ do dalszych prac.
W zwiazku z tym wszystkie zgloszone tutaj poprawki map te same szanse.

Jest pan senator sprawozdawca, ktory tez przystuchuje sig... Zgloszg pana jako
senatora sprawozdawcg.

(Wesolosé¢ na sali)

No chyba pan nam nie odméwi. Prosze spojrzeé, jak si¢ ucieszyl.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Teraz chciatabym zaproponowaé senatorom glosowanie nad poprawkami prz/-
gotowanymi przez pania mecenas Iwicka.

Proszg bardzo. Jeszcze jeden glos w dyskusji.

Proszg uprzejmie.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych Michal Pirozynski:

Przepraszam bardzo, Pani Przewodniczca.

Michat Pirozynski, prezes urzedu rejestracji.

Chce tylko moze zwroci¢ uwage na kilka lapsusoéw, ktore pojawity si¢ w tek-
scie, ktory panstwo otrzymali.

Pierwsza rzecz to akurat nie jest lapsus. Otz w rozdziale 2a, dotyczacym badan
klinicznych produktow leczniczych, pojawita sk poprawka mniejszoSciowa, ktora
W gruncie rzeczy stoi w sprzecznodci... Wiasciwie to jest powtorzenie art. 37a pkt 1,
gdzie odnosimy si¢ do art. 37ag, ktory rzeczywiscie odwotuje si¢ do ustawy o zawodzie
lekarza. W pkcie2 znowu odwolujemy si¢ do tej samej ustawy o zawodzie lekarza
Czyli art. 37ag odwolujemy si¢ do ustawy o zawodzie lekarza i w pkcie2 odwotujemy
si¢ do ustawy o zawodzie lekarza. Strona radowa proponowata, azeby ten pkt 2 wykre-
sli¢. Odwotanie bowiem do ustawy lekarza jest formutowane w nasgpujacy sposob: ,,do
badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanych w -
niejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie medycznym, o ktérym mowa
w rozdziale 4 ustawy o zawodzie lekarza”. A zatem nie mamy wchz powtarzania, tylko
mamy napisane wszystko w bloku. To bylo przegtosowane w Sejmie wbrew naszym
intencjom, takze naszemu stanowisku. Chcg tylko na to zwrdci¢ panstwu uwage.

Jest tekscie kilka lapsusow literowych, mianowicie w art. 37b w pkcie 2 w wy-
razeniu: ,,a takze zostali poinformowani o przyslugujacym ich prawie”, powinno by¢:
,im prawie”. To jest w gruncie rzeczy literowka, ale zmieniapca troszke sens nastgp-
nych zapisow. W art. 37p w ust. 2 jest odwotanie do art. 37m, gdzie nie ma w ogole
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informacji o terminach, i powinien by¢ art. 37n, a nie art. 37m. Znowu btad literowy.
Nastgpnie w art. 37w jest wyrazenie: ,,minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli
W drodze rozporzadzenia wzér wniosku” — to jest ust.1l, 2 — ,wzOr wniosku”,
| nastgpnie nie wiem skad pojawil si¢ wtrgt o brzmieniu: ,,biorac pod uwage stopien
zaawansowania”. To jest zupelnie z innego fragmentu ustawy wiazone chyba — mam
cichg nadziej¢ — przez pomytke maszynowa. To po prostu nie ma tu sensu.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: ,,Albo inne rosliny”.)

O, wlasnie. My tez otrzymali§my dopiero dzisiaj t¢ ustawe.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: NO tak.)

Na goraco wigc pracujemy nad tym tekstem. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze¢ bardzo.

Przedstawiciel
Stowar zyszenia Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Katarzyna Sabillo:

Chcialabym jeszcze zglosi¢ czy zasugerowac pewna zmiang. Przepraszam, gdyz
nie znam si¢ na procedurze wprowadzenia zmian na etapie posiedzen senackich. Row-
niez ta zmiana nie zostata uwzgledniona 1 nie ma jej w sprawozdaniu z posiedzenia
Komigi Zdrowia. Chodzi o art. 31 ust. 1, gdzie jest mowa o zmianie danych objetych
pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia.

Przepraszam, ale moze krotko skomentuje, dlaczego wnosimy o pewien zapis
| zaraz ten zapis przedstawig. Chodzi o to, ze obecnie — i taka sytuacja bedzie mie¢ miejsce
réwniez w przysztoSci — proces rejestracyjny jest procesem administracyjnym, czyli so-
suja si¢ do niego przepisy kodeksu postgpowania administracyjnego. Rowniez w kontek-
Scie decyzji zatwierdzajacych zmiany porgjestracyjne, czyli w przypadku produktow, ktore
znajduja si¢ na rynku, a ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przepio-
wadzane s3 zmiany porejestracyjne. W przypadku, gdy minister wiaSciwy do spraw zdro-
wia wydaje decyzje o zmianie danych objetych pozwoleniem Iub danych zawartych
w dokumentacji, stanowiacej podstawe wydania tego pozwolenia, taka zmiana musi wegé
w zycie w ciagu czternastu dni od daty wydania decyzji wprzedmiocie zmiany.

Z punktu widzenia producentéw 1 wytwdrcoOw bardzo trudno jest w cagu czter-
nastu dni, narzuconych przez kodeks postgpowania administracyjnego, wprowadzi¢
zmiang typu: wyprodukowanie nowych opakowan, zmiana linii produkcyjnej, bo bar-
dzo czgsto sa to zmiany substancji pomocniczych. Jest to, mowmic krotko, nierealne
I niemozliwe do przeprowadzenia w ciagu czternastu dni. Konsekwencja tego moze
by¢ w najgorszym wypadku strata czy niemozliwo$¢ zapewnienia ciaglosci dostaw
preparatu na rynek, poniewaz jedna linia produkcyjna zostaje zastapiona druga linig
produkcyjna. Nasza propozycja jest taka, zeby w tym artykule doda¢ na koncu naste-
pujace zdanie lub zdanie by¢ moze zmienione, jezeli chodzi o brzmienie tego zapisu
z punktu widzenia jezyka prawnego.

Przeczytam panstwu tre$¢, zeby byto wiadomo jaka jest intencja tego zapisu:
»decyzja w przedmiocie zmiany danych stanowncych podstawg wydania pozwolenia
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wchodzi w zycie nie pozniej niz sze$¢ miesigcy od dnia jej wydania lub, opcjonalnie,
minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w decyzji od kiedy dana zmiana przed-
miotowa wchodzi w zycie”. Ta procedura jest juz wdrozona w Urzegdzie Rejestracji
i takie decyzje sa wydawane. We wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskie;j
ten zapis jest uregulowany na poziomie ustawy. To musi by¢ uregulowane na poziomie
ustawy, zeby zaden z urzednikéw zajmujacych si¢ czy majacych wplyw na procedurg
dopuszczenia do obrotu nie miat zadnych watpliwosci, czy przygotowany wzor decyzji
jest wzorem dobrym. Obecnie ustawa, plus rozporzmdzenie, stwarza duzo niejasno$ci
lub stwarza mozliwos$ci roznych interpretacji prawnych tego wilasnie zapisu. Uwazamy,
ze taki zapis powinien si¢ znalez¢ wlasnie w tym artykule. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Ale jezeli on powinien si¢ znalez¢, to dlaczego na poziomie prac sejmowych,
ktore trwaty przeciez do§¢ dtugo — nie kilka godzin w Senacie — te przepisy nie znak-
zty si¢ w ustawie? Nadal tego nie pojmuje, dlaczego one w takim razie nie znalazty si
w pracach podkomisji, w komisji i potem w Sejmie. Czy maze mi ktokolwiek odpo-
wiedziec?

Pani réwniez, proszg bardzo.

Przedstawiciel
Stowar zyszenia Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Katarzyna Sabillo:

Moze odpowiem, cho¢ nie jestem osoba upowazniona do udzielania takich od-
powiedzi. Mam natomiast taka prosbg. Prosimy o zrozumienie — wszyscy bioracy
udziat w tych pracach nad ta nowelizacja — Ze poSpiech 1 presja czasowa nie byly na-
szym sprzymierzencem. Siedzieliémy naprawde bardzo, bardzo dtugo na obradach
podkomisji 1 Komisji Zdrowia. Moze warto tutaj przeprosi¢ panstwa za to, ze osSmiela-
my si¢ teraz wprowadzac 1 sugerowac pewne uwagi, ale przy takim ogromnym nagio-
madzeniu uwag na poziomie prac podkomisji i komigji segmowych widocznie ta uwaga
nam umkneta. Tak, ze przepraszam i1 prosimy o zrozumienie. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

To my pelnimy stuzebna rolg wobec panstwa i tu nie ma za co przepraszac, tyl-
ko nas to stawia w takiej sytuacji, ze wykraczamy poza nasze uprawnienia.
Prosz¢ bardzo, pan minister.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Dzigkuje bardzo.

Pani Przewodniczaca, no c6z, proces tworzenia tego aktu prawnego trwat kilka
miesigcy. Panstwo nie zglaszali takiego wniosku. Ponad dwa tygodnie trwato proce-
dowanie w podkomisji i w Komisji Zdrowia, gdzie tez ten wniosek nie padt. Z duza
uwaga przystuchiwaliSmy si¢ wypowiedziom 1 jesteSmy przeciwnego zdania. JesteSmy
przeciwni takiej propozycji. Dzigkujeg.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Przy przeciwnym stanowisku rzadu pozostanie to tylko do rozstrzygnigcia
W Senacie. Ja nawet nie poddam tego pod glosowanie, poniewa jestem zobligowana
Stanowiskiem rzadu.

Prosze¢ bardzo.

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

Chce rowniez wnies¢ poprawke, wlasciwie jezykowa. To jest w art. 1 pkcie 19
nowelizacji i dotyczy art. 23. Tam jest uzyte stowo: ,,importer rownoleglty”. Otdz jest
import rownolegly. Importer to jest osoba, ktora zajmuje s importem 1 w zwiazku
Ztym jest to niezrgcznosé jezykowa. Mysle, ze mozna byloby to zapisaé w ten sposob:
dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu: ,,pozwolenie okre§la podmiot uprawniony do importu
rownoleglego”.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Czy mozna prosi¢ o powtorzenie tresci poprawki?)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg jeszcze powtdrzy¢ tre$¢ poprawki.

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

W ust. 1 po pkciell kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 12
W brzmieniu: ,,pozwolenie okre§la podmiot”...

(Glos z sali: Nie, nie trzeba zaczyna¢ od wyrazenia: ,,pozwolenie okresla”, bo
ono jest juz wczesniej, czyli nalezatoby zacza¢ od stowa: ,,podmiot™.)

Aha, dobrze. ,,Podmiot uprawniony do importu rownolegtego”.

(Glos z sali: Moze si¢ ministerstwo wypowie.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo proszg.
(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Prosz¢ pania
mecenas o wypowiedz.)

Radca Ministraw Departamencie Prawnym w Minister stwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Elzbieta Waniewska.

Mamy watpliwos$ci, czy jest potrzebna taka konstrukcja, jak to proponuje pani
prezes, czy nie jest wystarczajace wyrazenie: ,,importera rownoleglego”. Dane pozwo-
lenie wydaje si¢ na wniosek okreslonej osoby, ktéra chce dokonywaé czynno§ci im-
portu rownoleglego.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Gtos z sali: Nie musi by¢ osoba...)
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Tak, tylko czy uzycie okreslenia: ,,importera rownolegtego” oznacza, ze jest to
osoba?

(Glos z sali: Importer to jest osoba dokonujaca importu. I nie moze by¢ rowno-
legla, czy prostopadia. Po prostu jest importerem, a ze ona robi import rownolegty to
jest zupelnie inna sprawa.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

To na co panstwo si¢ decydujecie?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: TO znaczy
wedlug nas thumaczenie pani prezes wydaje si¢ bardzo logiczne.)

Bardzo logiczne, tak? Dobrze.

Czy ma pani na tyle zebrane poprawki, zeby$Smy mogli przystapi¢ do glosowa-
nia, czy jeszcze nie?

Proszg.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
I Produktéw Biobéjczych Michal Pirozynski:

Przepraszam bardzo. Mam jedno pytanie, ktore mnie sg w tej chwili nasungto, pa-
trzac na art. 1 pkt2. To jest na samym poczatku. Oté6z w art. 2 po pkcie2 dodaje si¢
pkt 2a: ,,badaczem jest osoba posiadajaca odpowiednie kwalifikacje zawodowe upowaz-
niajace do badan klinicznych”. Ja w tym momencie mam jedno podstawowe pytanie. Kto
w Polsce nadaje upowaznienia do badan, upowaznienia zawodowe, upowaznienia kwalifi-
kujace zawodowo do wykonywania tychze badan klinicznych? Nie ma czego$ takiego. To
znaczy jest lekarz, jest lekarz dentysta, jest lekarz weterynarii i Ci wszyscy pracownicy
zawodowi maja uprawnienia do wykonywania badan klinicznych. My za$§ nie posiadamy
zadnego instrumentu nadajacy upowaznienie, na przyktad magistrowi farmacji, magistio-
wi psychologii czy tez biologowi, do wykonywania tychze badan klinicznych.

Podczas prac komisji proponowali$my nastepujacy zapis: ,,badaczem jest lekarz,
lekarz dentysta, upowazniony do prowadzenia badan z uwzglgdnieniem podstaw na-
ukowych 1 doswiadczenia w opiece nad pacjentami koniecznego do takich czynnasci,
aw przypadkach badania produktow leczniczych weterynaryjnych na zwierztach tak-
ze lekarz weterynarii”. W tym momencie jest to bezpieczne, bo wymieniamy wszystkie
trzy osoby, wszystkich trzech pracownikow, ktdrzy niejako map uprawienia zawodo-
we do wykonywania tychze czynnosci.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Faktem jest, ze w dyrektywie charakterystyka badacza jest napisana troszkg ina-
czej. Jest to lekarz, lub osoba wykonujaca zawod, ktory w danym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, upowaz-
niony do prowadzenia badan z uwzgl¢dnieniem podstaw naukowych.

Nie podobato si¢ podczas pracy — i1 to muszg¢ powiedzie¢ — Komisji Zdrowia,
zwlaszcza przedstawicielom Naczelnej Izby Lekarskiej 1 Komisji Bioetycznej, ze ma-
my: ,,0sob¢ wykonujaca zawdd”. W niektérych krajach europejskich, na przyktad we
Francji, osoba, ktéra moze wykonywac badania kliniczne jest psychologiem.
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(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale to nie u nas, nie w Polsce. A zatem — jezeli moge zasugerowac — nalezatoby
powrdci¢ do definicji przettumaczonej z dyrektywy. Sformutowanie: , kwalifikacje 2
wodowe upowazniajace do badan klinicznych” jest nielogiczne. Takich upowaznien,
takich kwalifikacji bowiem nikt w Polsce nie nadaje. Dzikuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze¢ bardzo.

Radca Ministraw Departamencie Prawnym w Minister stwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Jezeli chodzi o ustawe o zawodzie lekarza, to w ustawie o zawodzie lekarza
caly rozdziat poswigcony jest eksperymentowi medycznemu. I z tego rozdziatu —
moze nie sa to nadawane kwalifikacje — wynika, ze uprawnionym do przeprowa-
dzania badania klinicznego jest lekarz i lekarz stomatolog, dentysta, tak jak po-
wiedzial pan prezes. Z tym, ze pozostawienie tutaj osoby posiadajacej odpowied-
nie kwalifikacje mialo wyj$¢ naprzeciw wtasnie osobom, ktére w innych krajach,
anie w Polsce, maja szersze uprawnienia do przeprowadzania badan klinicznych
| niezamykania mozliwo$ci przeprowadzania przez te osoby badan klinicznych na
terenie Polski.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Teraz chciatabym powrocié. ..

(Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
I ProduktOw Biobojczych Michat Pirozynski: Moge odpowiedzied.)

Prosze¢ bardzo.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych Michal Pirozynski:

Dzigkujg i przepraszam bardzo.

Dyskusja jest bardzo merytoryczna. Pani mecenas ma racg. Tylko w tym
momencie jest zapis: ,,lekarz, lub osoba wykonujaca zawdd, upowazniony do pro-
wadzenia badan w danym kraju”. Inaczej mowiac, nie decydujemy, czy ma kwalifi-
kacje, tylko czy jest upowazniona do prowadzenia badan w danym kraju europej-
skim. Inaczej] moéwiac, zdejmuje odpowiedzialnos¢ z ministra zdrowia, do ktorego
bedziemy logicznie si¢ odwotywali, zeby on nadawat te kwalifikacje w ramach spe-
cjalizacji... Jak? Gdzie? W jakigl ustawie? W jakim przebiegu? Jakie przepisy?
W jakim programie ksztatcenia? No, w jaki§ sposéb trzeba w tym momencie nadac
te kwalifikacje, a nie mamy instrumentu nadawania kwalifikacji. Tylko 1 wyhcznie
0 to mi chodzi.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje.

Poniewaz zaczyna si¢ praca w grupach 1 zmgczenie juz zaczyna braé gore,
chce zapyta¢, czy ma pani przynajmniej ten zestaw poprawek gotowy do glosowa-
nia?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Tak, Pani Senator, mam ten ustalony z panem ministrem
zestaw.)

Dobrze. W takim razie najpierw bedziemy nad tym glosowac, zeby uporzadko-
wac przynajmnigj pewien fragment naszej pracy.

Proszg o przedstawienie kolejno propozycji poprawek.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Pierwsza poprawka do tytulu ustawy, ktéry otrzymalby brzmienie: ,,ustawa
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy —
Przepisy wprowadzajace ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach me-
dycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Zwracam si¢ do senatoréw: kto jest za tym, by uzupethic¢ tytul ustawy, prosz
0 podniesienie rgki. (5)

Dzigkuj¢ bardzo. Poprawke przyjeliSmy jednogto$nie.

Nastgpna poprawka, proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Kwesti¢ wprowadzenia do wyliczenia, ktéore miato by¢ zastapione pojeciem:
,Zdanie wstgpne”, moze w tej chwili pozostawig do pdzniejszego rozstrzygnigcia, po-
niewaz tutaj pojawily si¢ pewne rozbieznosci.

Poprawka do art. 1 pktu 14c, w ust. 3 wyrazy: ,,wniosku na import réwnol e-
gly” zastgpuje si¢ wyrazami: ,,wniosku o wydanie pozwolenia na import rdwnole-

g]:y’,.
Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Stanowisko rzadu bylo pozytywne.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Tak, pozytywne.)

W takim razie kto z panstwa jest za, prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Prosze bardzo.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka, ktora wprawdzie nie byta uzgadniana z ministerstwem, a ktéon za-

proponowata pani w pkcie 19 — pan minister chyba przedstawit pozytywna rekomenda-
cj¢ — zeby wyrazy: ,,importera rownolegtego” zastapi¢ wyrazami: ,,podmiot uprawnio-
ny do importu réwnoleglego”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:
Proszg¢ bardzo — minister kiwa przyzwalajaco glowa — kto jest za? (5)

Dzigkuje¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.
Proszg o nastgpna propozycj¢ poprawki.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Poprawka do art. 37aa ust. 7. Wyrazy: ,,dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 37z

ust. 2—4” zastepuje si¢ wyrazami: ,,dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37z ust. 5”.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli ujednolicenie odeslania.)
Chodzi o to, zeby ujednolici¢ odestanie z tym odestaniem, ktore jest wyte

w ust. 5, do art. 37 z ust. 5.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:
Dobrze. Dzigkujg bardzo.

Kto jest za, prosze o podniesienie reki. (5)
Dzigkujg. PrzyjeliSmy to ujednolicenie jednoglosnie.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze L egislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna lwicka:

Poprawka do art. 37ae. Ta poprawka powinna znalez¢ si¢ w kilku miejscach,

przede wszystkim w art. 37ae w ust. 2. Chodzi o to, zeby dwukrotnie w tym ustgpie
zamiast pojecia: ,,Inspekcji” uzy¢ pojgcia: ,.kontroli”. W ust. 3 rOwniez zamiast stowa:
»inspekcje” stowo: ,kontrolg”. Dalej w ust. 5, w ust. 7, jak rowniez... W tej chwili nie
potrafi¢ wskaza¢ wszystkich miejsc, ale jezeli jeszcze to gdzie$ jest, to prosze o po-
zwolenie, zeby konsekwentnie we wszystkich miejscach zastapi¢ wyraz: ,,inspekcje”
wyrazem: ,.kontrola”.

trolg”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:
Oczywiscie, konsekwentnie wyraz: ,,inspekcjg” pani zamieni na wyraz: ,.kon-
Kto z panstwa jest za przyjeciem takiej zmiany, prosze o podniesienie reki. (5)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelismy jednogtosnie.
Proszg o nastgpna poprawke.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka do pktu 30 art. 1, art. 47a ust. 2. Wyrazy: ,,gtéwnego inspektora far-
maceutycznego” zastgpuje si¢ wyrazami: ,,gldwnego inspektoratu farmaceutycznego”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Kto z panstwa jest za przyjgciem takiej zmiany? (5)

Dzigkujg. W takim razie przyjeliSmy poprawkg, jesli pani senator jest za, jedno-
glosnie.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: | to jest wszystko natym etapie naszych prac.)

Dzickuje.

Teraz tak, czy te wszystkie nielogicznoici: ,,inne rosliny”, ,,lub czasopisma”,
0 ktorych pan wspominat, ma pan jako$ wypisane?

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
I Produktéw Biobéjczych Michal Pirozynski:

Pierwsza poprawka, ktora proponowalismy, to jest powrdt do przedtozenia rza-
dowego. To gdzies tutaj jest... Jest, jest, juz mam, Panie Ministrze. W art. 2 po pkcie 2
dodaje si¢ pkt 2a. Pkt 2a otrzymuje brzmienie: ,, badaczem jest Iekarz lub osoba wyko-
nujaca zawdd, ktéry w danym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu EFTA — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym upowazniony do prowadzenia badan
Zuwzglednieniem podstaw naukowych i1 doswiadczenia o opiece nad pacjentami ko-
niecznych do takich czynnosci, a w przypadkach badania produktow leczniczych wete-
rynaryjnych na zwierzgtach — lekarz weterynarii”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

To jest czysty powrdt do przediozenia rzadowego?

(Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i ProduktOw Biobdojczych Michat PiroZynski: Tak.)

Zatem pytam pana ministra, jest pan za, bedzie pan bronil w komisji sejmowe]
propozycji?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Tak, Pani Przewodniczaca.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Nawet jezeli my w tej chwili nie mamy tego na piSmie, to mamy to w projekcie
rzadowym.
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Kto zatem z panstwa jest za przywroceniem brzmienia z projektu radowego de-
finicji badacza, prosze o podniesienie reki. (5)

Jezeli pan ten kapital poparcia zmarnotrawi, Panie Ministrze. ..

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Nie $§miatbym,
Pani Przewodniczaca.)

Proszg o nastgpna propozycje.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobéjczych Michal Pirozynski:

W rozdziale 2a ,, Badania kliniczne produktéw leczniczych” w art. 37a skresli¢
ust. 2. Ust. 2 odwotuje si¢ do ustawy o zawodzie lekarza. Jest przywotany w ust.1
w pkcie 37ag. A zatem w tym samym punkcie mamy te same dwa przywotania.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czy mogg poprosi¢ o stanowisko rzadu?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca, Wysoka Komisjo, zdecydowanie popieram tutaj sugesti
pana profesora. Jestem rowniez po konsultacji z pania mecenas. Tego zapisu nie byto
w przedtozeniu rzadowym. Tu weszta poprawka mniejszosci. Faktycznie, w tym roz-
dziale jest po prostu zbgdne powtdrzenie odniesienia.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Poproszeg jeszcze raz powtdrzy¢, tak, aby pani mecenas mogta to potem wpio-
wadzi¢ do naszego sprawozdania.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobajczych Michal Pirozynski:

W art. 37a skresli¢ pkt 2.
(Glos z sali: Ust. 2.)
Przepraszam, ust. 2.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Chodzi o zapis: ,Badanie kliniczne produktu” ... itd., tak?

Panstwo senatorowie maja odpowiedni fragment? Mogg go poddac pod glosowanie?

Zatem kto jest za, prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkuje. Na razie przyjmujemy poprawki jednoglo$nie. A co bedzie dalej, zo-
baczymy.

Prosze¢ bardzo.
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Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych Michal Pirozynski:

W art. 37p ust. 2—,,p” jak Piotr...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Aha, tu chodzi o literg ,,n”,
anie,m’.)

Zamieniamy literg ,,m” na literg ,,n”. Czyli Marka na Napoleona.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, to zamieniamy Marka na Napoleona.

Prosz¢ bardzo, kto jest za? (5)

PrzyjeliSmy jednoglo$nie t¢ zamiang.

Muszg powiedzie¢, ze dla mnie to tez jest pierwsze doswiadczenie od dwu
i pot roku, ze w takim tempie, w taki sposob, bez pisemnych dokumentow proce-
dujemy, liczac na nasze znakomite Biuro Legislacyjne, ktore to wszystko jeszcze
przepatrzy.

Prosz¢ bardzo, co dalej?

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych Michal Pirozynski:

W art. 37w wykresli¢ akapit: ,,biorac pod uwage stopien zaawansowania bada-
nia klinicznego oraz sposob prowadzenia Centralnej Ewidencji Badah Klinicznych”.
To bowiem pochodzi zupetnie z czegos innego.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak, tak. To sa te ,,inne czasopisma”.

(Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Michatl Pirozynski: Tak.)

Te¢ kwesti¢ pan juz wczesniej przedstawiat.

A zatem, kto jest za? (5)

Jednogtosnie sig tego pozbyliSmy.

Prosze bardzo.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych Michal Pirozynski:

W art. 37aaw ust. 2 umkne¢lo nam wyrazenie: ,,informacje uzupetniajace”. Zapis
ten bowiem dotyczy tylko 1 wylacznie informacji uzupetiajacych, o czym byta mowa
od samego poczatku. Moze dla kogo$ to slowo: ,,uzupeiniajace” jest nieistotne, ale
W tym momencie jest to po prostu co§, co jest dodawane, a nie co od poczatku ma by¢.
Czyli ma to by¢: ,,informacja uzupetniajaca’.
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(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Prosze przeczytaé jak to
powinno brzmiec.)

,Informacje uzupetniajace zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego cigz-
kiego” ...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak, tak, czyli uzupelniamy
o stowo: ,,uzupehiajace”.)

Tak, uzupetniamy zapis o stowo: ,,uzupelniajace”.

W art. 37a...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Moment, moment.)

A, przepraszam.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Muszg jeszcze zapytaé, czy jest na to zgoda.
Kto w takim razie jest za? (5)

Dzigkuje.

Proszg bardzo, proszeg dale;.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych Michal Pirozynski:

W art. 37aa ust. 5 w przedostatnim wersie mamy wyrazenie: ,,niepozadanych
dziatan” ze znakiem zapytania. Chodzi o to, aby wykresli¢ znak zapytania.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Nie mago.)

(Gtosy z sali: Nie ma.)

Nie ma? Przepraszam, u mnie jest. W takim razie ngimocnig przepraszam.

To ja juz wigcej uwag nie mam. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Z tych poprawek, ktore do tej pory zglosili pani mecenas 1 pan profesor, pr&-
glosowali§my wszystkie, cho¢ to na panstwu moze robi¢ wrazenie niepowaznego po-
traktowania. Zapewniam, ze to jest bardzo powaznie potraktowane 1 bgdzie to wszyst-
ko szczegdtowo opisane i1 przez sprawozdaweg przedstawione. Pozostaje dla nas jesz-
Cze nierozpatrzona propozycja art. 31a powiazanego z art. 24 i nad tym zastanowi si¢
Biuro 1 my zastanowimy sig, zeby na obradach Senatu zaproponowa¢ poprawke.

Czy jeszcze co$ pomingliSmy?

Prosze bardzo.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych Michal Pirozynski:

W tymze art. 37aa ust. 2 jest wymieniona tylko i wylacznie jedna czg$¢ odbie-
rajacych t¢ decyzje, a mianowicie Komiga Bioetyczna
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(Gflos z sali: W ktorym artykule?)

W art. 37aa ust. 2. Chodzi o to, co przed chwila poprawiata pani przewodnicza-
ca 1 Wysoka Komisja — informacj¢ uzupetniajaca”. Proszg doda¢ wyrazenie: ,,sponsor
przekazuje Komigji Bioetycznej i wlasciwym organom”. Dlaczego? Kazdy objaw nie-
pozadany dotyczacy produktu musi by¢ zgloszony do urz¢du rejestracji, zeby mogt
urzad rejestracji wlasciwie zareagowac i zawiadomi¢ o tym ministra zdrowia. Komisja
Bioetyczna nie posiada takiego mandatu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli wtedy zapis brzmiatby w catosci tak oto: ,,informacje uzupetniajace, za-
wierajace opis dotyczacy niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dzialania pro-
duktu leczniczego, sponsor przekazuje Komigi Bioetycznej i wlasciwym organom,
ktore” ...

(Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i ProduktOw Biobojczych Michal Pirozynski: ...ktore wydaly opini¢ o tym badaniu kli-
nicznym w terminie oSmiu dni od dnia przestania informacji.)

Czy panstwo senatorowie, panie, panowie, maja odnotowane te zmiany? Moze-
my glosowac? Przyjmujac na wiarg, ze to tak powinno byc¢.

Senator Miroslaw Lubinski:

Przepraszam bardzo, Panie Profesorze, ale czy tamte organy tez wydaja wszyst-
kie opinie?

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych Michal Pirozynski:

Opini¢ wydaje prezes Urzedu Rejestracji i przekazuje ministrowi zdrowia, a mi-
nister zdrowia wydaje decyzje. A zatem albo, zacytujemy tutaj od razu: sponsor prze-
kazuje Komigji Bioetycznej i prezesowi Urzedu Rejestracji, ktory w tym momencie jest
zobowiazany, albo wlasciwym organom — prezesowi Urzgdu, ktory wydaje opinig.
Opini¢ wydaje prezes Urzedu.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Czy ja mogt-
bym prosi¢ paniag mecenas, gdyby sprébowata ubra¢ intencje pana profesora w stowa
prawnicze? Dzigkuje bardzo.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

94 1239/V



w dniach 6 13 kwietnia 2004 r.

Radca Ministraw Departamencie Prawnym w Minister stwie Zdrowia
Elzbieta Waniewska:

Dobrze. Nasza propozycja jest taka, zeby jednak nie pisaé: ,,wlasciwym orga-
nom” tylko bylby zapis: ,,przekazuje prezesowi Urzdu”. I nie: ,,opinig”, bo to jest jak
gdyby tryb, poprzez ktéry dochodzimy do uzyskania pozwolenia przez ministra.

(Zastgpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Prosz¢ powiedzie¢, jak po-
winien brzmie¢ zapis.)

Informacje uzupehiajace zawierajace opis... itd., oraz — na koncu — prezesowi
urzedu.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Albo napisaé: ,,przekazuje prezesowi urzedu oraz Komisji Bioetycznej, ktora
wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym”.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

O, teraz tak, prezesowi urzedu...

Czy teraz to si¢ zgadza? Mozemy przystapi¢ do gtosowania?

(Glos z sali: Tak.)

To w takim razie, proszg bardzo, kto jest za?

(Glos z sali: Czy wystarczy powiedzie¢: ,,prezesowi urzedu”? Czy nie trzeba
sprecyzowac, o jaki urzad chodzi?)

(Radca Ministra w Departamencie Prawnym w Ministerstwie Zdrowia Elzbieta
Waniewska: Nie, bo to jest wczesniej okreslone.)

To prosze bardzo, kto jest za prezesem urzgdu? (5)

Dzigkujg. Jednogltos$nie przyjeliSmy prezesa urzedu.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Pani Senator, ja chciatam uzupetnié jeszcze...)

Bardzo proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna lwicka:

Dzi¢kuje bardzo.

Pomingtam jeszcze dwie uwagi na ostatniej stronie druku, stronie 37.

Pierwsza dotyczy art. 10, w ktorym wskazuje si¢ art. 99 ust. 3 prawa farmaceu-
tycznego. Poprawny zapis powinien brzmie¢ tak jak w art.9: ,Przepis art. 99 ust. 3
ustawy wymieniongl w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa”.

Druga uwaga dotyczy art. 11, w ktorym chodzi o to, ze przez jakis okreslony
czas maja zachowac jeszcze moc stare przepisy wykonawcze do momentu wydania
nowych, ale oczywiScie nie mozna mowié: ,,nie pozniej niz do dnia 1 mga’, lecz ,nie
dhuzej niz do dnia 1 maja”. Poprawka polegataby zatem na zastapieniu wyrazu: ,,p6z-
niej” wyrazem: ,,dtuzej”. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. To najpierw to zatatwmy. Czyli w art. 11 stowo: ,,pdzniej” zastgpujemy
stowem: ,,dluze;j”.
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Jest zgoda? Kto jest za przyjeciem tej poprawki (5)
Nikt nie jest przeciw?
Zmieniamy wigc tekst w art. 10.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Wyrazy: ,,prawa farmaceutycznego” zastgpujemy wyrazami: ,,ustawy wymie-
niongl w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Kto jest za przyjeciem poprawki? (5)

Czy kto$ sposrod senatorow jest przeciwny takiej zmianie? (0)

Nie ma sprzeciwu, czyli zmiana zostata przyjeta.

Czy jeszcze co$ powinni§my zrobi¢? Czy pozostawi¢ to komisji integracji lub
Senatowi?

Prosze bardzo.

Przedstawiciel
Stowar zyszenia Przedstawicieli Firm Far maceutycznych w Polsce
Katarzyna Sabillo:

Przepraszam, ale na zakonczenie mam jeszcze ogromna prosb¢ do panstwa se-
natorow, 1 tutaj sktaniam si¢ ku Ministerstwu Zdrowia, zeby nie wyklucza¢ mozliwosci
zastanowienia si¢ nad zasadno$cia wprowadzenia proponowanej przeze mnie zmiany
do art. 31, dotyczacego zmian porejestracyjnych, 1 zastanowienia si¢ nad zasadno$cia
wprowadzenia w nim zapisu dotyczacego mozliwo$ci okreslenia terminu wejscia
W zycie zmiany. Dzigkuj¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Pani apel jest skierowany juz bardziej do Ministerstwa Zdrowia, bo my bedzie-
my tylko zastanawia¢ si¢ nad naszymi mozliwo$ciami w porzadku prawnym, czy my
mozemy to zapisa¢. Za stanowisko rzadu natomiast nie ponosimy odpowiedzialnosci.

Czy mogg uznaé, ze na tym etapie nasze spotkanie w sprawie ustawy — Prawo
farmaceutyczne w naturalny sposéb konczy sig, po to, zebysSmy si¢ spotkali za tydzien
ponownie? Jezeli tak, to dzigkuje bardzo.

(Glos z sali: Jeszcze nie byto glosowania nad catoécig ustawy, wraz z poprawkami.)

Aha, przepraszam, wiadnie, jeszcze cala ustaweg poddaje pod gtosowanie.

Prosz¢ bardzo, kto z panstwa senatorow jest za skierowaniem calej ustawy
Z przyjetymi poprawkami. (5)

Przyjelismy uchwalg w tej sprawie jednogtosnie.

Proponuje wybdr senatora sprawozdawcy. Zgodnie z poprzednin propozycja,
pan senator Mirostaw Lubinski bedzie mial zaszczyt reprezentowania nas w Senacie.
Czy pan si¢ zgadza?
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Senator Miroslaw Lubinski:

Dzigkuje bardzo, Pani Przewodniczaca. Nie bed¢ robit Rejtana, zgadzam sig.
Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Zawsze pan o tym marzyl, prawdg mowiac.
Krotka przerwa.

(Przerwa w obradach)

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dopoki jeszcze jestesmy w takim sktadzie, ktory umozliwia nam procedowanie,
dopoki jeszcze autentycznie nie pospadaliSmy ze zmeczenia, bardzo prosze ostatni
punkt programu: ustawa o wyrobach medycznych. Jest to rowniez projekt rzadowy ze
zmianami wprowadzonymi w Sejmie.

Prosze bardzo, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Dzi¢kuje bardzo.

Pani Przewodniczaca! Wysoka Komisjo!

Konieczno$¢ nowelizacji ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycz-
nych wynika z potrzeby uregulowania obszaru wyrobéw medycznych, wyroboéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do implantag;i
w formie kodeksows, tak, aby zapewni¢ wlasciwa identyfikacje wyzej wymienionych
wyrobow, wynikajaca z dyrektywy nowego podejscia — dyrektywy 93/42/EWG, doty-
czace] wyrobow medycznych, oraz dyrektywy 98/79/WE, dotyczcej wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro i dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej aktywnych wy-
robéw medycznych do implantacji.

Istotnym jest réwniez uwzglednienie wprowadzonych zmian do dyrektywy
93/42/EWG przez dyrektywe Komisji 2003/12/WE dotyczaca reklasyfikacji implantow
piersiowych; dyrektywe 2000/70/WE dotyczaca wyrobéw medycznych zawierajacych
trwale pochodzenie ludzkiej krwi lub ludzkiej plazmy; dyrektywe 2003/32 WE doty-
czaca wprowadzenia szczegotowych specyfikacji dla wytworcow wykorzystupcych
W wyrobach medycznych tkanki lub komoérki pochodzenia zwierzcego oraz o decyzjg
komigji z dnia 7 maja 2002 r. w sprawie wspolnych specyfikacji technicznych dla wy-
roboéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Projekt ustawy o wyrobach medycznych okre$la: wymagania zasadnicze, klasyfi-
kacje, oceng zgodnosci 1 badania kliniczne wyrobow medycznych 1 aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji; wymagania zasadnicze oceny zgodndci wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro; wprowadzenie do obrotu i do wywania wyrobéw medycz-
nych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji; warunki uzywania wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do
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diagnostyki in vitro; nadzor nad wytwarzaniem, wprowadzaniem do obrotu i do wywa
nia wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji; zglaszanie incydentow medycznych z wyrobami
medycznymi i wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i aktywnymi wyrobami
medycznymi do implantacji oraz dalsze pospowanie po jej zgloszeniu; wprowadzenie
rejestru wytworcow i wyrobow, zasadg 1 tryb powolywania, nadzorowania i odwotywa-
nia jednostek notyfikowanych oraz organy witasciwe w tych sprawach.

Podczas prac ustawodawczych w Sejmie Rzeczypospolitel Polskigl w projekcie
ustawy o wyrobach medycznych wprowadzono zmiany, ktére zasadniczo uporadko-
waly projekt i gtdbwnie miaty na celu wprowadzenie bardziej czytelnego oraz zroza-
mialego brzmienia przepisow. W toku prac nie zgltaszano uwag co do merytorycznych
zapisow. Jedynym wyjatkiem bylo wykre§lenie w rozdziale zawierajacym przepisy
przejsciowe artykutéw, odnoszacych si¢ do ustanawiania okreséw przejSciowych dla
wytworcow wyrobéw medycznych w Polsce. Wprowadzono niezgodne ze stanowi-
skiem rzadu brzmienie art. 92. Ustanawia ono znacznie szerszy zakres stosowania wy-
roboéw medycznych po wstapieniu Polski do struktur Unii Europejskiej niz jest to okre-
slone w Traktacie Akcesyjnym.

Najwigkszych zmian dokonano w rozdziale dotyczacym badan klinicznych, co
uzasadniano koniecznoscia zweryfikowania tekstu z rownocze$nie procedowana no-
welizacja ustawy — Prawo farmaceutyczne, o ktorej przed momentem rozmawialgmy.
Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzickuje pigknie.

Biuro Legislacyjne?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Juz idg.)

Jest pani? Jest.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Przepraszam bardzo, Pani Senator, ale jeszcze ustalatam kilka kwestii.

Jezeli mozna zwrdci¢ uwage na art. 53 na stronie23. Tutaj jest odestanie do
art. 51 ust. 3. Chodzi o zapis: ,,dane okreslone w czgscil, 0 ktoreg mowa w art. 51
ust. 3”. Tutaj powinno by¢ jeszcze dodane, ze w ust. 3 W pkcie 1, poniewaz w pkcie 2
jest mowa o czgsci II. Przed chwila wiasnie pani zgodzilta si¢ na ta poprawke.

Druga uwaga dotyczy art. 81 na stronie 32. To jest przepis karny, ktérego przy-
czyna znajduje si¢ w art. 4 w ust. 5. Art. 4 ust. 5, po pierwsze, wprowadza obowiazek
oznakowania wyrobu medycznego w jgzyku polskim, po drugie — obowiazek dostarcze-
nia uzytkownikowi instrukcji uzywania, a po trzecie, dostarczenie etykiety. Wart. 81
brak jest tych etykiet. Tutaj tez ustyszatam, ze jest zgoda na to, zeby uzupei¢ art. 81
0 pojecie: ,,i etykiety”, no i potem odpowiednio wyrazy: ,,0 ktore” zastapi¢ wyrazami:
»0 ktorych”. Wowczas przepis brzmialby nastgpujaco: ,.kto wprowadza na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrdb medyczny bez oznakowania, instrukcji wywania
W jezyku polskim lub etykiety, o ktorych mowa w art.4 ust. 5, podlega grzywnie”.

98 1239/V



w dniach 6 13 kwietnia 2004 r.

| art. 91...

(Petniqcy Obowiqzki Wiceprezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Marian Nowicki: Ale przepraszam,
jesli tak, to etykieta tez w jezyku polskim musi by¢...)

Tak, to jest w jezyku polskim.

(Petniqcy Obowiqzki Wiceprezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Marian Nowicki: Weze$niej musi by¢:
,»instrukcji uzywania i etykiety w jezyku polskim™.)

Tak, tak. Stusznie. Czyli bylby zapis: ,,bez oznakowania lub instrukcji wywania
i etykiety w jezyku polskim, o ktoérych mowaw art. 4 ust. 5”.

W art. 91 pkt 1 uzyto nastgpujacego sformutowania: ,,wyroby, o ktorych mowa
w przepisach w zakresie wyrobow medycznych”. Wydaje mi sg, ze poprawniej byloby
to zapisa¢ nastgpujaco: ,,w przepisach o wyrobach medycznych”. Wchodzityby wtedy
w gre wszystkie przepisy, ktore reguluja t¢ materig.

Z mojej strony to by byly wszystkie uwagi. Dzigkujg bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje pani.

Dobrze. Mam to zanotowane.

Proszg bardzo, pan minister Mastowski.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Witold Mastowski: Przyjmujemy
wszystkie poprawki.)

Przyjmujemy wszystkie poprawki. Bardzo konstruktywne stanowisko.

Proszg bardzo, kto z panstwa w tej sprawie chce zabra¢ glos?

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Waldemar Wierzba, Departament Polityki Lekowsy.

Pani Przewodniczaca! Wysoka Izbo!

Chcemy zaproponowac jeszcze drobne poprawki, bo wkradly sg pewne bledy.
To chyba chochlik drukarski albo wirus komputerowy. Te poprawki byly omawiane
I uzgodnione, ale tu jako$ ich nie widzg.

Jedna generalna — wszegdzie tam, gdzie pojawia si¢ w tek$cie wyrazenie: ,,pod-
miot odpowiedzialny za wyrdb medyczny”, proponujemy, zeby w catym tekscie byt
zapis. ,, podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego”. To
byto przedyskutowane i jako§ nam to umkneto. Przepraszamy. To jest w kilku migj-
scach.

| jest jeszcze kilka takich drobiazgéw. Art. 2 ust. 9 — tez byt uzgodniony, wkra-
dta si¢ pomytka, chochlik — brzmi nastgpujaco: ,,materiatlow referencyjnych i materia-
tow uzywanych do celow projektu”. Powinno za$ by¢: ,,materiatdéw referencyjnych po-
siadajacych” — tu przestawit si¢ fragment tekstu, nie wiem, jakim sposobem — , mate-
rialow referencyjnych posiadajacych migdzynarodowe certyfikaty 1 materiatow wywar
nych do celow projektu zewngtrznej oceny jako$ci”. Te certyfikaty migdzynarodowe
posiadaja tylko materiaty referencyjne. To tez byto omawiane 1 jako§ umkngto.
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Proponujemy tez w art. 2, aby w pkt 4 zamiast zapisu: ,,sprz¢tu ochrony osobi-
ste]” byt zapis: ,,srodkdw ochrony indywidualnej”. Tak jak ustalono teraz w trakcie
prac nad ustawami taki termin jest jakby bardziej aktualny. A wgc nie: ,,sprzet ochrony
osobistej”, a: ,,$srodki ochrony indywidualne;j”.

Wkradt si¢ tez btad w pkcie 5 i 6. Po wyrazie ,,implantow” powinien by¢ prze-
cinek. ,,Implantow” — przecinek — ,tkanek i komoérek pochodzenia ludzkiego”. | to sa-
mo w pkcie 6. Tu brakuje przecinka.

Chce tez zasygnalizowaé, poniewaz w Komisji Zdrowia Sejmu przyjeliSmy
identyczna definicj¢ badacza, jak w prawie farmaceutycznym, a dzisiaj Wysoka Komi-
sja byla uprzejma ja tu zmieni¢, w zwiazku z tym przez analogi¢ nalezatoby zmieni¢
definicje badacza. To jest art. 3.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Natrzecig stronie.)

Art. 3ust. 1 pkt 3.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli chodzitoby o powrdt do przediozenia rzadowego?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Tak.)

Czym kierowat si¢ Sejm, czy komisja, ze takiej zmiany dokonat?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Stanowiskiem, Pani Przewodniczaca, Naczelnej Izby Lekarskiej, ktora uwazala,
ze nadrzedna ustawa jest ustawa o zawodzie lekarza i to jest stamtad wzigte.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli idziemy na wojng
Z panem Radziwittem?)

Nie. Chyba nie. Tu chodzi o to, ze nie kazdy badacz, ktoéry wydaje opinie, czy
przeprowadza badanie kliniczne z wyrobem medycznym, przeprowadza eksperyment
medyczny w rozumieniu ustawy o zawodzie lekarza. To bowiem jest procedura zwia-
zana z dopuszczeniem wyrobu do obrotu, a nie przeprowadzenie eksperymentu me-
dycznego. Zreszta my w tej kwestii dos¢ dobrze si¢ dogadywalismy.

Jezeli mogg, kolejna uwaga. Tak naprawdg, to sa drobiazgi, ale — zeby wszyscy
byli zadowoleni — chcemy troszeczke zmieni¢ definicje dystrybutora. Z zapisu: ,,dys
trybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organizacyjna, niepo-
siadajaca osobowos$ci prawnej albo osobg prawna” — 1 wykre§lamy teraz stowa:
»wprowadzajaca w celu uzywania lub dystrybucji”, a zamiast nich dajemy nastpujace
,»dystrybuujaca na terytorium Rzeczypospolitej Polskig”.

W definicji sponsora, jezeli mozna, chcemy doda¢ po sformutowaniu: ,,autory-
zowanego przedstawiciela” wyrazy: ,,lub badacza”. Wypadia nam tu sytuacja, te& przez
pomyltke, gdzie sam badacz moze by¢ pojedyncza osoba, ktora sponsoruje sobie bada-
nia. Czyli zapis pkt 12 na stronie czwartej brzmiatby nastgpujaco: ,,sponsorze — nalezy
przez to rozumie¢ wytworcg, jego autoryzowanego przedstawiciela lub badacza odpo-
wiedzialnego za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego”.

Nateg samg stronie w pkcie 14 chodzitoby o doprecyzowanie, zeby zadowolié
kolegow, ktorzy zglosili uwagi. A wigc zapis brzmialby nastgpujaco: ,,pkt 14 wprowa-
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dzeniu do uzywania — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostgpnienie uzytkownikowi
wyrobu medycznego gotowego do uzywania w celu uzycia zgodnie z przewidzia-
nym...”, i tu doda¢ wyrazy: ,,przez wytworcg zastosowaniem”.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zawsze przy wyrobie medycznym wytworca jest 3 najwazniejsza osoba, ktora
ustala przewidziane zastosowanie, do czego ten wyrdb wytworzyla.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Jezeli mozna, to bedzie tak...)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.
(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowegj w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Do uzywania, dobrze.)

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

A wigc sformutowanie brzmiatoby: ,,do uzywania zgodnie z przewidzianym
przez wytworcg zastosowaniem na terytorium panstwa”, bez wyrazoéw: ,,w celu uzycia”
1 bedzie po polsku.

(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Czy mogg?)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Tak, prosze bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Proponujemy, aby na stronie sidodmej, rozdziat2, art. 4 ust. 3, po wyrazach:
»podmiotami uprawnionymi do wprowadzania do obrotu” byl zamiast spojnika: ,,1”,
wyraz: ,,lub”. ,, Podmiotami uprawnionymi do wprowadzenia do obrotu lub do wywa-

nia wyrobow”, 1 dalej tak jak jest. Tu tez nie wiem dlaczego zostato to ,,i”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Przepraszam bardzo. W ust. 2 jest tez sformutowanie: ,,wyrdob medyczny wpro-
wadzony do obrotu 1 do uzywania”. Czy tu tez w zwiazku z tym powinno by¢ okresle-
nie: , lub”?

(Glos z sali: Tez.)
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(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Tak, tak, tak.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy przez analogi¢ w ust. 1 tez?

(Glos z sali: Nie.)

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: To mainny charakter.)

(Gtowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych w Polskiej Izbie Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,, Polfarmed” Paulina Skowronska: Przepra-
szam, mozna?)

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

W art. 4 ust. 2: ,,wyréb medyczny wprowadzany do obrotu i do wywania powi-
nien by¢ wilasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany...”. Powiem jaka to jest
sytuacja. To jest taka sytuacja, ze wyrdb moze by¢ wprowadzony do obrotu, a wcale
nie musi by¢ uzywany. Czyli zostat wprowadzony do obrotu i gdzie§ tam w hurtowni
czeka na wprowadzenie do uzywania. W sytuacji art. 4 ust. 2 tak nie mozna. Musimy
bowiem wprowadzi¢ i do obrotu, i do wzywania, i1 zainstalowaé ten wyréb medyczny.
Wiasciwie nie moze by¢ tu uzyte stowo: ,,lub”, dlatego, ze trzeba wprowadzi¢ do ob-
rotu 1 wprowadzi¢ do uzywania, zeby go zainstalowac. Nikt nie instaluje wyrobu, ktory
jest wprowadzony do obrotu, a czeka w hurtowni na wprowadzenie do wywania.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszeg bardzo.

Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Marian Nowicki, urzad rejestracji.

Troszke tez chodzi o to, ze jest w ust. 3 tego artykutu wymieniony dystrybutor,
ktory prawde powiedziawszy nie ma uprawnien do wprowadzenia wyrobu do obrotu,
awylacznie uprawnienie do wprowadzenia do wywania. W zwiazku z tym musi tu
wlasnie by¢ okreslenie: ,,wprowadzenie do obrotu lub do uzywania” albowiem chodzi
o to, ze dystrybutor ma uprawnienie tylko do wprowadzania do wywania, a nie ma
uprawnienia do wprowadzenia do obrotu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Teraz jeszcze muszg ze wzgledow proceduralnych zada¢ pytanie.
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Kto z panstwa senatorow autoryzuje poprawki Biura Legislacji?

Pani senator Stradomska. Rowniez zgloszone teraz przez strong rzadowa?

(Senator Alicja Sradomska: Tak.)

Roéwniez. Dobrze. To po prostu musi by¢ zaprotokotowane.

Pani senator jeszcze nie wie, na co si¢ zgodzita, ale... (Wesolos¢ na sali)

(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Mozna?)

Tak, prosze.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Na stronie 13 art. 26 ust. 5 pkt 1. W sformutowaniu: ,,jednostka notyfikowana,
o ktérgg mowa w ust. 1, informuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia” umknat
nam tu prezes Urzedu. Prosimy, aby mozna bylo go dopisac.

I kolejny drobiazg — strona czternasta, rozdziat5 art. 27 ust. 6 pkt 1. Tu jest...

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz. Chyba chodzi o personel.)

Tak. ,, Posiada personel o odpowiednigl wiedzy w zakresie wyrobow medycz-
nych i procedur oceny zgodnosci”, a nie wyraz: ,,procedury”. Jednostka bowiem nie
posiada procedury oceny zgodnosci, tylko posiada personel o odpowiedniej wiedzy
w zakresie wyrobow i procedur. Czyli tu prosimy o wyraz: ,, procedur” w liczbie poje-
dynczeg.

Strona dwudziesta trzecia, art. 51 ust. 3 pkt 2. To tez jest jakis chochlik. Tam
w pkcie2 ust. 3 ,,czesci zawierajacej nazwe handlowa, pod ktora wyrdb medyczny
jest” — zamiast ,,sprzedawany” — wprowadzany do obrotu lub wywania na terytorium
Rzeczypospolitgl Polskigj, inne nazwy handlowe, pod ktorymi wyrdb medyczny jest
sprzedawany na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu, EFTA — stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym™ — i proponujemy dodaé jeszcze — ,,oraz nu-
mer identyfikacyjny nadany w rejestrze wyrobowi medycznemu”.

(Gtowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych w Polskiej Izbie Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,, Polfarmed” Paulina Skowronska: W reje-
strze, bo w ust. 1 mowi si¢ o prowadzeniu przez prezesa Urzedu Rejestru.)

(Glos z sali: Duza litera.)

Powtarzam zatem. Zamiast sformulowania: ,,oraz nazwy handlowe”, sformub-
wanie: ,,oraz ,,inne nazwy handlowe”, 1 zamiast wczeSniejszego wyrazenia: ,,jest sprze-
dawany” proponujemy: ,,jest wprowadzany do obrotu lub wywania”. I na koncu ,,oraz
numer identyfikacyjny nadany w rejestrze wyrobowi medycznemu”.

Na stronie 24 w art. 55 ust. 1 pkt 2 zamiast wyrazenia: ,,opis przedmiotu” pro-
ponujemy: ,,0pis wyrobu”. | w tym samym artykule w ust. 2 proponujemy, zeby zmie-
ni¢ koncowke. Ten zapis brzmiatby w tej chwili tak: ,,w przypadku wyrobu medyczre-
go do diagnostyki in vitro, takich jak odczynniki, produkty z odczynnikiem, materiaty
kontrolne 1 kalibratory zgtoszenie do Rejestru zawiera dane, o ktorych mowa w ust.1,
oraz odpowiedni kod lub nazwe analitu”. Wykreslamy wigc tylko stowa: ,,wspolnej
charakterystyki technologicznej”. To wyrazenie wprowadza pewne zamieszanie. Prze-
czytam jeszcze raz jak by to brzmiato.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak jest. Bardzo prosze.)
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» W przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, takich jak odczyn-
niki, produkty z odczynnikiem, przecinek, materiaty kontrolne 1 kalibratory zgloszenie
do Rejestru zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 1, oraz odpowiedni kod lub nazwe
analitu”.

(Glos z sali: Przepraszam. Tam nie zgadza si¢ jeszcze tylko przypadek. Nie: ,, @&
kich”, tylko: , takiego”.

Tak.

(Glos z sali: ,W przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, ta-
kiego jak”.)

Tak.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Na stronie 32 w art. 78 jest nastgpujace brzmienie: ,,kto wprowadza do obrotu
I uzywania wyrob medyczny bez przeprowadzenia oceny jego zgodndéci, podlega
grzywnie”... My za$ proponujemy, zeby to brzmienie bylo nastgpujace: ,,kto wprowa-
dza do obrotu 1 uzywania wyréb medyczny niespelniajacy wymagan okreSlonych
W ustawie, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolncci albo karze pozbawienia
wolnos$ci do lat dwoch”. Zamiast wyrazow: ,,bez przeprowadzenia oceny jego zgodrD-
$ci”, ktore proponujemy wykresli¢, napisaé: ,,wyréb medyczny niespetniajacy wyma-
gan okreslonych w ustawie”. Dlaczego tak? Kto§ bowiem moze przeprowadzi¢ proce-
dure oceny zgodno$ci 1 on przeprowadzil t¢ procedurg, ale wynikto z tego, ze ten wy-
rob nie spetnia jednak wymagan okreslonych w ustawie.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Dzigkuje bardzo.

Katarzynalwicka, Biuro Legislacyjne.

Czy nie uwaza pan, ze poprawniej — ze wzgledu na to, ze jest to przepis karny —
byloby uzy¢ tutaj sformutowania: ,,kto wprowadza do obrotu lub do wywania”? Z tego
bowiem, co wcze$niej styszatam, nie wszystkie podmioty wprowadzap wyrdb rowno-
czesnie do obrotu 1 do uzywania.

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Zgadzam si¢. Stusznie.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

» Wyrob medyczny niespetniajacy wymagan okre§lonych w ustawie”, tak?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Przepraszam bardzo, koledzy podpowiadaja mi jeszcze, ze ominatem art. 52.
Rzeczywiscie. Art. 52 ust. 2 brzmi w tgj chwili tak: ,, Wytworca, autoryzowany przed-
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stawiciel lub podmiot odpowiedzialny za wyrdb medyczny”, a powinien: , wytworca,
autoryzowany przedstawiciel lub importer” i dalg tak samo. Przy wyrobach do diagno-
styki in vitro nie ma czego$ takiego jak podmiot odpowiedzialny, ajest importer.

I, mam nadzieje, ostatnia uwaga, strona trzydziesta dziewiata, art. 98 ust. 2: , kto
na mocy ustawy jest obowiazany do zgloszenia wyrobu do Rejestru wyrobow medycz-
nych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do wywania
| posiada wpis tego wyrobu na podstawie dotychczasowych przepisbw do Rejestru
Wytwoércow 1 Wyrobow Medycznych dokona uzupetnienia...” — i tu chcielibydmy za-
kres tego uzupetnienia poda¢ — ,,dokona uzupetnienia w zakresie podmiotu uprawnnD-
nego”. 1 dalej: ,tego zgloszenia w terminie do dnia 30czerwca 2005r.”. Czyli
w przedostatnigj linijce tego ustgpu po wyrazach: ,,dokona uzupetnienia” dodalibysmy
wyrazy: ,,w zakresie podmiotu uprawnionego”. Wytworcy sk boja, ze to beda jakie$
duze zmiany, a to chodzi tylko o uzupelnienie danych. To by byty wszystkie uwagi...

A, jeszcze mamy tutaj uwagg, poniewaz Wysoka Komisja Zdrowia w Sejmie
przeglosowala... Tu bylo pytanie pani mecenas. Art.92 jest, zdaniem rzadu, niezgodny
Z Traktatem Akcesyjnym. Proponujemy przywrdci¢ brzmienie proponowane przez rad.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Przepraszam, chcg zapytac, o jakie brzmienie chodzi? Jakie bylo w projekcie
rzadowym? O ile dobrze pamigtam, to ta niezgodno$¢ dotyczy terminu, prawda, w kto-
rym zachowuja wazno$¢ swiadectwa wymienione w art. 92. Zajrzatam do projektu rza-
dowego i tutaj jest taki sam termin: ,,nie dhuzej niz do dnia 31 grudnia 2005 r.”

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Pani Mecenas, tu nie o to chodzi. Tu chodzi o to, ze zostat
rozszerzony zakres podmiotow, ktdore te Swiadectwa... A tam jest tylko instytut lekow.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Dyrektor Generalny
Ogolnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Malgorzata Wychowaniec:

Matgorzata Wychowaniec, izba Polmed.

Chce przypomnied, Ze na tej sali w tej komisji byta ta sprawa poddana dyskusji w I-
stopadzie, gdy zostata wprowadzona poprawka do ustawy wprowadzapcej ustaweg o wyro-
bach medycznych wilasnie w tym brzmieniu. To zostalo opublikowane, podpisane przez
prezydenta w grudniu 2003r. I w tej chwili zmienianie tego znowu na co, czego przedtem
nie bylo, wprowadziloby catkowita dezorientacje polskich wytworcow, ktorzy po prostu
przyjeli za dobra monet¢ uchwalona w grudniu poprawke do ustawy wprowadzajacs.
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Zgadzam si¢ z pogladem, ze ten zapis jest niezgodny z Traktatem Akcesyjnym.
Jednakze jest to catkowita hustawka w krétkim okresie, ktora moze spowodowac, ze
wielu producentow, ktérzy nie podjeli dziatan — opierajac si¢ na uchwalonych w grudniu
zapisach — w tej chwili na dwa tygodnie przed wegciem do Unii nie maja absolutnie
zadnych szans, zeby takie dziatania podjac 1 sa catkowicie skresleni z rynku. Dzigkujg.

(Senator Wiestawa Sadowska: Czy ja moglabym...)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Tak, bardzo proszg.

Senator Wieslawa Sadowska:

Chce tylko podzieli¢ si¢ taka refleksja. Jestem naprawde bardzo zdziwiona tym,
co ma tu miejsce. Mam wrazenie, ze kto$ napisat t¢ ustawe na brudno, a my tu mamy
w tej chwili robi¢ korekte. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Caly czas jestem pod wrazeniem, ze wykre§lamy ,,inne rosliny”. Nie wiem, jak
wygladata praca w komisji sejmowej. Nie umiem tej pracy oceni¢. Teraz mamy do
czynienia z jej skutkami. Rzad proponuje powroét do jego propozycji i trudno, zeby
wlasnemu rzadowi odmowic¢ takiej mozliwosci. Tylko co do ostatniego przepisu, czyli
art. 92, to oczywiscie nie ma mowy o przywroceniu brzmienia rzadowego, poniewaz
zaktamaliby$my sami siebie.

(Gfos z sali: Czyli pan senator...)

To pan senator byl woéwczas autorem 1 to bytaby niekonsekwencja.

Co za$ do tych innych propozycji, poniewaz byly rzadowe, nie ma co pytac
o stanowisko. Mam tylko dwa pytania do pani mecenas. Czy zdazyla pani wszystko
zanotowac?

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Tak.)

Prosze bardzo.

Senator Miroslaw Lubinski:

Przepraszam, to jest tez poziom bardziej polonistyczny. Wiem, Ze to pozniej
I tak nie wyczerpie listy pewnych niedbatosci jezykowych. Chodzi o art. 55, gdzie byta
mowa o przypadku... Tam w ogdle trzeba przynajmniej zmieni¢ nie przypadek tylko
liczbg. Tam bowiem kazdy ustgp postuguje si¢ w odniesieniu do wyrobu medycznego
inng liczba, raz liczba pojedyncza, raz liczba mnoga. Proponowatbym, zeby wszedzie
byta liczba mnoga, bo to wtedy bedzie po prostu spojne i po pol SKul.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak jest raz stowo: ,,wyro-
bow”, raz stowo: ,,wyrobu™.)

Potem jest zapis: ,,w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, ta-
kiego jak odczynniki”. To jest nie po polsku.

(Glos z sali: Wyrobow medycznych.)
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To jest nie po polsku.

(Zastgpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Chodzi o to, zeby to ujed-
nolicic.)

Zeby bylo wszedzie wyrazenie: ,,wyrobéw medycznych”. Chociaz ja wiem o co
chodzi pani mecenas, ze to nie bardzo jest napisane jgzykiem prawnym.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Wydaje mi sig, ze mogtaby by¢ liczba pojedyncza dlatego, ze wtedy bedzie ja-
sne, ze przepis ma zastosowanie do jednego wyrobu albo do wgkszej ilosci, do kazde-
go wyrobu medycznego. Tak, ze to chyba nie bgdzie niepoprawnie jak bedzie w ust. 2
zapis: ,w przypadku wyrobu medycznego takiego jak odczynniki”.

(Senator Mirostaw Lubinski: Czyli konsekwentnie...)

Tak, zeby byto konsekwentnie.

(Senator Mirostaw Lubinski: Tylko, zeby wtedy zamieni¢ tam liczb¢ mnoga na

pojedyncza.)
Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy to juz jest uzgodnione pomigdzy panstwem?

(Glos z sali: Tak, tak.)

Czy jest taka mozliwos¢, zeby juz nie pyta¢ o kazda poprawke z osobna podczas
glosowania?

Prosze¢ bardzo.

Senator Wieslawa Sadowska:

Nie wiem. Obawiam sig... Rzeczywiscie, jest taka mozliwos¢. Poprawek jest
duzo. Z tym, ze one sa w gruncie rzeczy poprawkami jezykowymi, stylistycznymi.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Jezeli mozna,
Pani Przewodniczaca, Wysoka Komisjo...)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Ubolewam nad faktem, ze jest taka sytuacja, w ktorej chodzi tylko o poprawki
stylistyczne, przecinki, ale panstwo, Wysoka Komisja rozumieja, ze trudno byto tych
niedcisto$ci nie zauwazy¢ i prositbym o zrozumienie. Wylaczam si¢ oczywiscie od
komentarza odnosnie do ostatniej propozycji, dotyczce;j art. 92.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.
(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef

Jakubiec: Chcg si¢ dowiedzie¢, czy mozna jeszcze zabra¢ glos?)

Prosz¢ bardzo, oczywiscie.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor 6w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Jozef Jakubiec, 1zba Producentéw i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjney.
Dzigkuj¢ panu dyrektorowi, bo pan dyrektor czg$¢ poprawek czy tych uzupet-

nien juz wypehit. W dwoch jeszcze czy w trzech miejscach proponowalbym zastaro-
wi¢ si¢ nad tekstem, ktory wymagalby pewnych uzupehien, w niektérych za§ przy-
padkach rzeczywiscie sa to kosmetyczne poprawki.

Art. 6 ust. 3 mowi, ze ocena zgodno$ci wykonywana jest pod nadzorem jednost-

ki notyfikowanej. Proponowatbym dotozenie stowa ,,wtasciwej”.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii

Senatu Katarzyna Iwicka: Nie, nie, nie.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Przepraszam bardzo, w art. 6 w ust. 3?
(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutordw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef

Jakubiec: W ust. 2.)

W ust. 2.
(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef

Jakubiec: Tak.)

Czy moglby pan powtérzy¢ propozycie? ,,Pod nadzorem wilasciwej jednost-

ki”, tak?

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor 6w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Tak, ,,pod nadzorem wtasciwej jednostki notyfikowane;j”.
Chcialbym teraz przejs¢ do art. 14 ust. 2. Ot6z tu wprowadzono pewien zapis,

ktory jest niezgodny z dyrektywa.

(Glos z sali: Nie matego ust. 2.)
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Przepraszam, przepraszam, klasyfikacjai kwadlifikacja. Przepraszam, art. 14: ,,Wyro-
by medyczne do diagnostyki in vitro kwalifikuje si¢”... Nie ma takiego okre§lenia w dy-
rektywie 98/79. Taka lista jest ustalana decyzj komisji. W zwiazku z tym proponuje taki
zapis, ze: ,,wyroby medyczne do diagnostyki in vitro dzieli si¢ na zamieszczone w wykazie
A, zamieszczone wykazie B do samodzielnego stosowania do oceny dzialania 1 pozostale”.
Tu nie przeprowadza si¢ zadnej kwalifikacji tego wyrobu, jak 1 rowniez, czy znajduja si¢ na
liscie... No, w kazdym razie wynika z terminu, ze ktos dokonuje tej kwalifikacji. Nie ma
takiej procedury. Z wyjatkiem wytworcy, ktory sam ustala do jakiej grupy zaliczy¢ wyrob,
nikt inny tego nie dokonuje. Wylacznie wytworca. Zwracam wigc na to uwage.

W zwiazku z tym réwniez sprawa rozstrzygania sporu w art. 15... Dyrektywa
nie daje takich uprawnien, zeby prezes Urz¢du decydowat i rozstrzygat o rozbieznosci
odno$nie kwalifikacji. Nie wiem jak z klasyfikacja, nie rozstrzyga natomiast sporu,
jesli chodzi o kwalifikacje.

(Gtos z sali: Widocznie moze.)

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Pelniacy Obowigzki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Stowo: ,kwalifikacje”, oczywiscie, trzeba wykresli¢. Dyrektywa bowiem daje
uprawnienie prezesowi co do klasyfikacji wyrobow medycznych. Co z& do kwalifikacji
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, to nie matakiego uprawnieniaw dyrektywie.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

W zwiazku z tym wtasnie ten termin: ,kwalifikacja”, pojawiajac si¢ w dwoch
miejscach wprowadza niezgodnos$¢ z dyrektywa IVD. Mam w ogole zastrzezenia do
definicji jednostki notyfikowanej. Pan dyrektor Wierzba wprowadzit tu pewm zmiang,
ale tym niemniej ona nie oddaje wlasciwego nazewnictwa, ktéore mozna bytoby przypo-
rzadkowac do jednostki notyfikowanej. Zaproponowalbym w art.27 ust. 1, ze jednost-
ka notyfikowana jest podmiotem autoryzowanym przez wiaciwego ministra do spraw
zdrowia do zadan zwiazanych z procedurami oceny zgodnosci, tam, gdzie to okresla
ustawa. Moze by¢ rowniez do innych celow, ale ten jest zasadniczy.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Wchodzimy juz na obszar ministra gospodarki i tutaj jest to do&¢ ryzykowne. Ja
jestem osobiscie przeciwny rozpoczynaniu prac nad ta ustawa. Jezeli tak, to my si¢
wycofujemy ze swoich poprawek.
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Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Ja jestem zobowiazany — jako osoba, ktora reprezentuje to srodowisko — wypowie-
dzie¢ swoje zdanie, Wysoka Komisja za$ albo uzna za wtasciwe i do przyjecia albo nie.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: A jak zachowata si¢ komi-
gasgmowa?)

Poniewaz zgodnie z procedura takie uwagi zglasza si¢ poprzez posta, czy po-
przez ministerstwo, nie wszystkie moje uwagi podczas prac w zespole byly przyjno-
wane. Decydowal tutaj, czy przewodniczcy komisji, czy po prostu odmienno$¢ zda-
nia. W takim uktadzie nie mamy mozliwos$ci si¢ wypowiedzenia. W wielu przypadkach
nie zgadzatem si¢ ze stanowiskiem przewodniczacego komisji, czy pozniej wypraco-
wanym stanowiskiem, i teraz mam ostatnia mozliwos¢ wypowiedzenia swojego zdania.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Ale w stosunku do tego zdania 1 tak bedg¢ pytata o stanowisko rzadu.
Pani senator Stradomska.

Senator Alicja Stradomska:

Chcg jeszcze powiedzie€, ze uwazam, iz akurat tutaj jest to bardzo czytelna de-
finicja jednostki notyfikowanej. Uzyskala numer identyfikacyjny, musiata spetniaé
pewne Kkryteria, a organem kompetentnym na terytorium Polski w zakresie autoryzacji
jest minister wlasciwy. Wydaje mi sig, Ze czytanie nie tylko pierwszej czgsci, ale na-
stgpnych po prostu punktéw przynosi prawie to samo, co pan tutaj na poczatku powie-
dzial. W takim natomiast zapisie jest to bardzo czytelne. Uwazam, Zze to powinno tak
pozostaé. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze bardzo.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L aboratoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Przekazuje swoje uwagi. Dla mnie nie jest to czytelne, bo jednostka nie po-
wstaje w momencie, kiedy nadaje si¢ jej numer. Oczywiscie, ona musi spetni¢ pewne
wymagania 1 musi zosta¢ autoryzowana. Jest natomiast powotywana réwnie do okre-
slonych, wymienionych zadan. To jest sprawa definicji, ktora moze zosta¢ przyjeta. To
jest art. 52. Tu jest zapis, co do ktorego zawsze, ze tak powiem, byt podzial w komisji.
Ot6z dyrektywa IVD bardzo wyraznie mowi w ust. 10 pkt 2 o zapisie, ktory przytocze:
»Zgtoszenia do rejestru nie moga stanowi¢ wstgpnego warunku dla wprowadzania wy-
robu do obrotu 1 uzywania, ktore sa zgodne z ta ustawa”.

Ten przepis nie pozwala drogami administracyjnymi zahamowaé¢ swobodm
wymiang towardéw 1 ustug. W projekcie ten zapis byt. Zostat natomiast usungty przez
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legislatoréw jakoby byl sprzeczny z wyktadnia karna. Ja tej sprzeczno$ci nie widzg
I bardzo prositbym o przywrocenie tego zapisu, ktory wprowadzi poradek i nie bedzie
stawiat zgloszenia do rejestru jako czynno§ci nadrzednej w stosunku do mozliwosci
wprowadzania wyrobu do obrotu czy do wywania.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy to jest wszystko?

(Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Jeszcze nie, jesli mozna.)

Ale ja mam propozycje, bo juz nie mozna.

(Dyrektor 1zby Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Nie mozna. Dobrze.)

Juz po prostu nie mozna. Jako$¢ prawa tez wymaga szacunku i powaznego potrak-
towania. | przepraszam, ale jezeli w Sejmie byto to niemozliwe, to nie mozna teraz w taki
sposob wprowadzi¢ poprawek. Bardzo prosz, zeby pan prezes byl uprzejmy przekazaé
ministrowi zdrowia swoje poprawki. Ja poprosz ministra zdrowia o stanowisko na pi-
$mie. Rowniez poprosze o poprawki rzadu na piSmie. I na dzisiaj przerwe w tg chwili to
posiedzenie komisji, zeby powrdci¢ 13 kwietnia do dalszych prac, poniewaz naprawdg
kazdy z nas ma §wiezo w pamigci to, co przysiegal w imieniu Rzeczypospolitej — stanowic
dobre prawo. W ten sposob nie mozemy pracowac, bo to jest paraliz i naprawde wprowa-
dzamy multum poprawek. Wygladaja, ze sa dobre, Ze sa zasadne, ze sa prawidlowe, a po-
tem mozemy wprowadzi¢ takie zamieszanie, Ze juz nikt tego nie naprawi. Tak, ze przepra-
szam, ze tak do$¢ gwaltownie to zrobilam, ale na dzien dzisiejszy nie konczymy, tylko
przerywamy posiedzenie komigji. Powrécimy do niego 13 kwietnia.

Ustawa o wyrobach medycznych, jezeli Senat wyrazi zgodg, bedzie rozpatrywar
na jako ostatni punkt posiedzenia 15 kwietnia. Jezeli Senat nie wyrazi zgody, bedzie
rozpatrywana 22 kwietnia. Dzigkuje bardzo.

Pan minister, proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca, oczywiscie, chcieliSmy zwroci¢ uwage na pewne sytu-
acje, ktore wynikaja z przedstawionego projektu. Nie wnioskowal¥my za§ o wnoszenie
tych zmian jako strona rzadowa, tak ze proszg nie traktowac naszego glosu jako wnio-
sku o zmiang. Takiego wniosku strona rzadowa nie bedzie skladac.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Ale macie prawo sktada¢. My chetnie przyjmiemy. I tak samo wnioski pana
prezesa, jezeli one sa zasadne. Nie podwazamy ich, tylko chcemy miec je na pismie.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Tak, tylko
obowiazuje nas pewna procedura i1 dlatego mowig, ze my tych poprawek nie bedziemy
zgltasza¢. Dzigkuje.)

To przekazcie nam je w takim razie na pismie, gdyz musialby pan to przekazac
w formie autopoprawki Rady Ministréw, upowaznienia itd.

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Proszg¢ nam to dorgczy¢. Proszg nam to dorgczy¢ juz poza protokotem — ponie-
waz, rzeczywiscie, to tak nie moze pozosta¢ — i my to przejmiemy. Nie wyznaczamy
senatora sprawozdawcy. 13 kwietnia — uzgodnimy godzing i miejsce — dokonczymy to
posiedzenie.

Dzigkuje bardzo za caty trud dnia dzisiejszego pani mecenas, wszystkim nam
nawzajem.

Zycze spokojnych, mitych $wiat, jezeli to jest w ogole mozliwe w tej sytuagji.

(Przerwa w posiedzeniu w dniu 6 kwietnia 2004 r. 0 godzinie 17 minut 35)
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(Wznowienie posiedzenia w dniu 13 kwietnia 2004 o godzinie 13 minut 10)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Witam wszystkich wedtug urzedu in titulo pleno, wszystkich zgodnie i razem witam.

Powracamy do rozpoczetego 6 kwietnia rozpatrywania ustawy o wyrobach me-
dycznych; jest ona zawartaw druku nr 669.

Przypominam, ze posiedzenie zostalo przerwane po co najmniej szeSciu, a nawet
wigcej, godzinach intensywnej pracy, rozpatrzeniu wczeSniej siedmiu réznych skom-
plikowanych ustaw. Ta, nad ktora pracge za chwile sfinalizujemy — o wyrobach me-
dycznych, powigzana z prawem farmaceutycznym, niektére definicje sa nawet jedno-
brzmiace — jest niezwykle trudna merytorycznie. Stad nastapit taki impas w jej rozpa-
trywaniu. Przy tym byto wiele zgloszonych do niej poprawek. Dlatego tez byt niezbed-
ny czas nie tylko na $wiateczna refleksjg, ale rowniez dla pani mecenas Iwickig do
zestawienia tych poprawek, tak by one byly, po pierwsze spisane chronologicznie, po
wtore, by nie wykluczaty si¢ wzajemnie, badz nie byly ze soba w kolizji.

Poniewaz nasza komisja jako bardzo nieliczna, mocno za$ pracowita, jest
W swoim regulaminowym sktadzie, rzad jest reprezentowany jeszcze liczniej niz Senat,
mozemy zatem powrdci¢ do pracy.

Proponowatabym taki oto tok pracy. Najpierw rozpatrzenie zestawionych wnD-
skéw do ustawy o wyrobach medycznych. Powody, dla ktorych te wnioski byly zlazo-
ne, juz znamy 1 po krociutkim przypomnieniu mozemy nad nimi glosowac. Takich
wnioskow jest pigtnascie. A potem jeszcze zostana poprawki do ustawy o wyrobach
medycznych zgloszone czy to przez Polmed, czy przez pana prezesa Jakubca, czy Pan-
stwowy Zaktad Higieny, czy Urzad Dozoru Technicznego.

I teraz, bardzo proszg, jezeli nie ma sprzeciwu, czy panstwa senatoréw, czy pana
ministra, to powrécimy do rozpatrzenia tego zestawienia

Panstwo senatorowie, najwazniejsi w tej chwili, godza si¢? Czyli przechodzimy
do glosowania nad wnioskami z zestawu.

Proszg bardzo, proszg przedstawi¢ wnioski 1 bedziemy glosowac.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna lwicka:

Poprawka pierwsza ma charakter jgzykowy 1 polega na dodaniu przecinka
w dwaoch punktach art. 2.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, poniewaz i tak musimy glosowaé nad kazda poprawka z osobna,
prosze bardzo, kto z panstwa jest za tym dodaniem przecinka? (5)

Dzigkuj¢ bardzo. Poprawka zostata przyjeta jednoglosnie.

Nastepna proszg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka druga jest poprawka zaproponowana przez stron¢ rzadowa 1 ma na
celu dostosowanie zapisu do dyrektywy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

W zwiazku z tym nawet rzadu juz o to nie pytam.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, prosz¢ o podniesienie reki. (5)
Dzigkujg. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

Prosz¢ o nastgpna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka trzecia dotyczaca definicji badacza pozwolitam sobie wpisa¢ do zesta-
wieniaw celu dostosowania, tak jak to jest na marginesie napisane, do poprawki wprowa
dzonej do prawa farmaceutycznego. Chodzi o to, zeby te definicje byly jednobrzmiace.

Zast¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Panie Ministrze? Przy pozytywnym stanowisku rzadu.
Kto z panstwa jest za przyjeciem poprawki trzeciej? (5)
Dzigkuj¢. Poprawka zostala przyjeta jednoglosnie.
Prosz¢ o nastgpna poprawke.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna | wicka:

Poprawki: czwarta, piata, jedenasta 1 dwunasta, wyjSciowa jest poprawka
czwarta, to sa poprawki rzadowe. Maja one na celu zmiang definicji, wprowadzenie
pojecia podmiotu odpowiedzialnego nie za wyrdob medyczny, ale odpowiedzialnego za
wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli teraz poddam pod glosowanie cztery poprawki hcznie, nie pytajac juz
rzadu o zdanie, poniewaz wtasnie rzad te poprawki nam doreczyt, czyli jest do nich
pozytywnie ustosunkowany.
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Kto z panstwa jest za przyjeciem poprawek: czwartej, piatej, jedenastej 1 dwuna-
stej, prosze o podniesienie reki. (5)

Dzigkuje bardzo.

Proszg o nastgpna propozycjg.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka szosta ma charakter redakcyjny. To tez jest poprawka rzadowa.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, kto jest za? (5)

Przepraszam, ze musz¢ fatygowac, ale naprawde musimy nad wszystkimi kolej-
no glosowac.

Proszg o nastgpna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Poprawka siédma jest poprawka zgltoszona przez strong rzadowa. Ona uzupeinia
przepis art. 51 ust. 3 pkt 2a.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg¢ bardzo, kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki uzupeiniaja-
cg? (5)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjelisémy jednogtosnie.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka 6sma jest takze poprawka zaproponowana przez rzad. Wprowadza
tutaj w miejsce podmiotu odpowiedzialnego za wyrdob medyczny — importera.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Podtrzymuje pan minister nadal opinig, tak?

Skoro tak, to prosz¢ bardzo, kto z panstwa jest za? (5)
Dzigkuje. Jednogtosnie za.

Proszeg, nast¢pna propozycja.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

W poprawce dziewiatej chodzi o wlasciwe odestanie do przepisu.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo glosujemy.
Kto jest za? (5)
Dzickuje.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka dziesigta pana senatora Lubinskiego ma charakter redakcyjno-
jezykowy. Chodzi migdzy innymi tu o wprowadzenie liczby pojedynczej zamiast licz-
by mnogigj, czyli: ,,wyréb medyczny”, anie,, wyrobow medycznych”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Pan minister miat szansg zapoznac sig? Akceptuje, tak?
W takim razie bardzo proszg, kto z panstwa jest za?
Dzigkuje.

Prosz¢ nastepna.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

W poprawce trzynastej, ktora stanowi przepis karny, chodzi o to, zeby uzy¢
sformutowania: ,,wprowadzanie do obrotu lub do wywania”, poniewaz nie wszystkie
podmioty wprowadzaja wyrob jednoczesnie i do obrotu, i do uzywania

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Widzg akceptujacy ruch gtowa, zatem, kto jest za, proszg o podniesienie reki. (5)
Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglos$nie.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Poprawka czternasta to jest takze przepis karny i1 chodzi tutaj o witasciwe sfor-
mutowanie tego przepisu karnego stosownie do art.4 ust. 5. Przepis jest uzupetniony
0 niewprowadzanie etykiet w jezyku polskim, co jest wymagane przez art.4 ust. 5.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Wobec pozytywnego stanowiska rzadu, kto z panstwa jest za? (5)
Dzigkujg. PrzyjeliSmy poprawke jednoglosnie.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Ostatnia poprawka ma na celu wlaSciwy zapis. Tutaj jest mowa o przepisach
w zakresie wyrobow medycznych. Bardziej poprawnym sformulowaniem tgdzie:
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»przepisy o wyrobach medycznych”, co bedzie tez obejmowalo wszystkie przepisy
dotyczace wyrobow medycznych.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa jest za? (5)

Dzigkuj¢ bardzo. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie

Zatem przyjeliSmy pigtnascie poprawek zawartych w zestawieniu. I teraz mo-
zemy przystapi¢ do rozpatrywania nastgpnych poprawek. Nastgpnych poprawek mamy
co ngimnig tyle samo.

Kto z obecnych zechce przedstawi¢ swoje poprawki? Kto zgtasza popravki?

Proszg¢ bardzo.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Dzigkuje bardzo.

Jozef Jakubiec, 1zba Producentéw i Dystrybutorow Diagnostyki Laboratoryjnej.

Pani Przewodniczaca, o$mielitem si¢ wysta¢ réwniez do panstwa pismo, za-
wierajace proponowane poprawki. Cze$¢ zauwazonych przeze mnie poprawek ma
charakter bardziej jezykowy czy redakcyjny, niektore za$ maja troszke wigksze zna-
czenie.

Poprawka w art. 2 zostata w tej chwili przeglosowana, w zwiazku z tym nie
wracam do nigj.

Art. 3 ust. 1 pkt 4 wymaga korekty jezykowej. Zamiast wyrazu: ,,cigzkie”, po-
winno by¢ ,,cigzkim”.

| w art. 3 ust. 1 pkt 9 tez zamiast wyrazenia: ,,niepozadane zdarzenie” powinno
by¢ ,,niepozadanym zdarzeniu”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.
To od razu przy kazdej poprawce zapytam najpierw paniag mecenas, nast¢pnie
rzad, co o tym sadza. Maja panstwo zestawienie poprawek?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Tak, nalezy si¢ zgodzi¢ z poprawka do art. 3 ust. 1 pkt 4 i pkt 9, poniewaz zda-
nia wstgpne mowi: ,,ilekro¢ w ustawie jest mowa o...”. Powinno wkc by¢: ,,cigzkim”,
,hiepozadanym zdarzeniu”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Panie Ministrze?
(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Tak.)
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Wobec tego, czy zgadzacie si¢ panstwo, zebySmy od razu na biezaco glto-
sowali?

Bardzo proszg, kto jest za przyjeciem tych dwoch poprawek? (5)

Dzigkuj¢. Poprawki przyjeliSmy jednoglo$nie.

Prosze bardzo.

(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Poprawka do art. 3 ust. 1 pkt 10...)

Aha, jeszcze muszg dla formalnosci podaé, ze ja te poprawki autoryzuje. Mi-
mo, Ze pan je napisal, to musi je przeja¢ senator, zeby mogty by¢ poddane pod glo-
sowanie. Nie powiedzialam tego na poczatku. Zeby juz nie formalizowaé, to ja moge
je przejac.

Proszeg bardzo.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Tak, rozumiem.

Wprowadza si¢ w ustawie pojecie podmiotu odpowiedzialnego za wyrdb me-
dyczny, jednakze takie sformutowanie w dyrektywie nie wyskpuje. Zglaszatem tg
uwagg 1 proponujg, zeby bylo sformutowanie: ,,osobie odpowiedzialnej za wprowadz-
nie wyrobu medycznego”. Z tym, ze widzg, ze ta zmiana juz byla tutaj przegtosowana,
tak, ze mozemy przejs¢ do nastepnej propozycji.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.
Proszg o nastgpna poprawke.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L aboratoryjnej
Jbzef Jakubiec:

W art. 3 ust. 1 pkt 13 proponowalbym uscis§lenie zwiazane z tak zwanym od-
tworzeniem wyrobu. Przynajmniej w przypadku IVD dyrektywa moéwi wyranie, ze
taki zapis dotyczy wylacznie wyrobow catkowicie odtworzonych, a nie odtworzo-
nych. Intencja moja jest to, zeby uniknaé kwalifikowania takich dziatan, ktore doko-
nuja rutynowych napraw i wymiany czg$ci zuzywalnych wynikajacych z eksploatacji.
W zwiazku z tym taka procedura, gdyby bylo zaisane tylko odnowienie, mogtaby
rowniez wymaga¢ innych dziatan, ktore okres$la ustawa. Dlatego proponowalbym,
aby dodano stowo: ,,catkowicie”, ,,calkowicie odnowiony”, bez zmiany dalszej czsci
artykutu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

To teraz zapytam o opinig.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Ja bym prosit
pana dyrektora Wierzbe, zeby zajat stanowisko w tej kwestii.)

Prosze bardzo, Pani Prezes.

118 1239/V



w dniach 6 13 kwietnia 2004 r.

Gléwny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Nie bardzo si¢ zgadzam z wypowiedziana przed chwila mysla, dlatego ze
w wymaganiach zasadniczych wytworca zobowiazany jest do okre§lenia, kto bedzie
przeprowadzat tego typu remont albo serwisowal. Musi autoryzowacé serwis, ktory no-
ze dokonywac jakichkolwiek napraw w tego typu urzmdzeniach. W tym przypadku
méwimy za$ o tak zwanym remoncie odtworzeniowym i nie mazemy tutaj zawezacé do
okreslenia, ze jest to tak zwany pelny remont odtworzeniowy. Osoba, ktora dokonuje
takiego remontu, staje si¢ wowczas wytworca i ten wyrdb musi spetni¢ zasadnicze
wymagania. Zapis, ktory zostat tutaj zaproponowany, jest wiasciwy.

W tej chwili w Unii Europejskiej trwaja prace nad jednoznacznym dookresle-
niem, kiedy mamy do czynienia z tak zwanym remontem odtworzeniowym pelnym —
wtedy, gdy nastepuje serwisowanie urzadzenia, ktore znajduje si¢ w placowce $wiad-
czacej ustugi zdrowotne. Tak, ze ten zapis oddaje tres¢ dyrektywy 1 nie widze powodu
do tego, zeby$my tutaj go zmieniali. Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Pan dyrektor Wierzba chce uzupetni¢ wypowiedz?

(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Zgadzam si¢ z pania Skowronska.)

Dobrze, czyli pan minister opiniuje negatywnie.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: \Wnioskujemy
0 odrzucenie propozycji.)

Dobrze. W sytuacji, gdy rzad wypowiada si¢ negatywnie, nie bedziemy gloso-
wac. Nie bedziemy przyjmowac stanowiska wbrew swojemu rzadowi.

Ktos, kto zechce, moze zgtosi¢ poprawke w debacie. Nie ograniczamy prawa
senatoréw. Tutaj natomiast obowiazuje nas stanowisko rzadu i nie mozemy do
przedtozenia rzadowego wprowadza¢ dowolnych wlasnych, nawet i stusznych, po-
prawek.

Prosze¢ bardzo.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Nastgpna poprawka dotyczy art. 3 ust. 1 pkt 15, zamiast wyrazu: , przedmio-
ty”... Wydaje mi sig, ze to juz chyba zostalo poprawione. Tak, dzigkuj¢ bardzo. Cho-
dzito o to, aby wyraz: ,,przedmioty” zamieni¢ na wyraz: ,,artykuly”. To bowiem jest
W cze$ci dotyczacej wyposazenia. Zmiany wymaga zapis, ktory mowi, ze wyposazenie
to jest przedmiot. Z thumaczenia dyrektywy wynika, ze to nie powinien by¢ przedmiot,
tylko powinien to by¢ artykul. W zwiazku z tym proponujg, aby w dwoéch definicjach,
ktore dotycza wyposazenia zmieni¢ zapis 1 wyraz: ,,przedmioty” zmieni¢ na wyraz:
»artykuty”. To oddaje blizej tre§¢ dyrektywy, jak 1 rOwniez znaczenie takiego slowa,
dlatego ze wyposazeniem moze by¢ jeden, dwa lub trzy artykuty, a niekoniecznie
przedmiot. Proszg o rozwazenie takie propozycji.

1239/V 119



152. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, co panstwo na to?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

W naszym przekonaniu uzycie wyrazu: ,,przedmioty” znacznie bardziej odpo-
wiada warunkom polskim i na pewno w dyrektywie chodzi o przedmioty. To jest okre-
slenie stosowane w warunkach polskich. JesteSmy przeciwni takiej zmianie. Dzigkuje
bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze bardzo.

Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Generalnie uwazam, ze jest dobrze. Mysl byla taka, Ze wyposazeniem moze by¢
na przyklad program komputerowy, ktory w mysl dyrektywy moze by¢ autonomicz-
nym, ze tak powiem, zgloszeniem jako wyposazenie. | teraz zachodzi pytanie, czy pro-
gram jest przedmiotem? Moze przedmiotem wirtualnym. I dlatego byta che¢, zeby
wprowadzi¢ to drugie stowo: ,,artykut”, ktéry by moze miato réznicowac... Ale czy to
rzeczywiscie co$ wyjasnia? Ja uwazam, ze lepiej zostawi¢ wyraz: ,,przedmiot”, uwa-
zajac, ze istnieja réwniez przedmioty wirtualne, jak na przyktad programy komputero-
we, 1 chyba nie ma powodu do tej zmiany. Ta zmiana, krotko mowac, nic nie daje.

Zast¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. Skoro jest negatywne stanowisko rzdu, przechodzimy do nastgpnych

propozycji.
Prosze bardzo, art. 3 ust. 1 pkt 16, tak?

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L aboratoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Tak art. 3 ust. 1 pkt 16 réwniez dotyczy definicji wyposazenia. Tu dyrektywa
bardzo wyraznie mowi, ze sa to przedmioty — do diagnostyki in vitro — ktére niebgdac
wyrobami medycznymi, sa przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami, umazliwia-
jac ich uzywanie zgodnie z przewidzianym przez wytworeg wyrobu medycznego za-
stosowaniem. W tej definicji jest to nieczytelne i mazna uznaé, ze samo wyposazenie
musi by¢ tylko stosowane zgodnie z przeznaczeniem, nie wyrdb natomiast, do ktorego
wyrobu to wyposazenie zostalo wyprodukowane. W zwiazku z tym wydaje mi sig, ze
aby nie bylo nadinterpretacji, nalezatoby to uscisli¢. Proponujg taki zapis, jak w swoim
wystapieniu pisemnym.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

Kto z panstwa, Panie Ministrze, zabierze glos? To pan dysponuje swoimi ludzmi
1 prosze wskazaé. Czy tez sam pan minister zabierze gltos?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Prositbym pa-
na dyrektora Wierzbg.)

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Jest to precyzyjnie dookreslone w ust. 3 tegoz artykutu, ktory mowi, ze ,,ilekroc¢
w ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, bez blzszego okreslenia, nalezy przez to
rozumie¢ wyrdb medyczny do rdznego przeznaczenia, wyrob medyczny do diagnostyki
in vitro, aktywny wyréb medyczny do implantacji oraz wyposazenie wyrobu medycz-
nego do réznego przeznaczenia i1 wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro”. Jest to wigc precyzyjnie dookreSlone w innym miejscu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli nie uznajecie panstwo potrzeby tej poprawki? Dobrze, dzigkujeg.
Prosze przedstawi¢ nastgpna propozycje.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Sprawa definicji wytworcy. Otoz potaczono w definicji jakby dwie niezalezne
grupy podmiotow. Wytwdrca to jest osoba, ktora przeprowadza okre§lone czynnosci
w procesach wytworczych. Dyrektywa IVD natomiast obejmuje réwniez inne pod-
mioty, ktore wykonuja inne czynno$ci. Wydaje mi si¢, ze musi tu nastapi¢ rozdzielenie
tych grup dlatego, ze zupetnie inne procedury oceny zgodnosci mozna zakwalifikowac
do tych podmiotow w proponowanej przeze mnie drugiej grupie, czyli jakby wydzielo-
nej akapitem, a nie te, ktore sa stosowane przez wytworcoOw. Ten zapis przez pohcze-
nie daje pewna trudno$¢ w interpretacji.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo, Ministerstwo Zdrowia.
(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Mastowski: Pan dyrektor
Wierzba, bardzo prosze.)

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Nie zgadzam si¢ z panem dyrektorem Jakubcem dlatego, ze kto jakie procedury
oceny zgodno$ci wykonuje, odpowiednie do klasy wyrobu, jest napisane w rozporz-
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dzeniu. Rzeczywiscie, mielibySmy wtedy kilka definicji wytworcy. To jest polczona
definicja wytworcy dla kazdego rodzaju wyrobu medycznego, a wigc dla IVD, MDD
I aktywnych implantow. Odpowiednie procedury zgodnoéci sa wykonywane zgodnie
Z rozporzadzeniami i zgodnie z ustawa.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Czyli negatywne stanowisko rzadu? Dobrze.
Prosz¢ o nastgpna poprawke.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor 6w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Istniejacy zapis w art. 4 ust. 2 moze spowodowac taka sytuacje na rynku, ze wy-
roby, ktore spetniaja wymagania zasadnicze, a ktore jednak nios3 ze soba pewne ryzyko
dla zdrowia pacjentow, nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu i do wywania, ponie-
waz kazdy wyrob ma okre§lony poziom ryzyka w stosowaniu. W zwigzku z tym taki
zapis moglby automatycznie wykresli¢ wielka grupg wyrobow. Dlatego proponuje, zeby
dopisa¢, ze wyrdb musi by¢ bezpieczny lub taki dla ktoérego ryzyko dla zdrowia pacjan-
tow, uzytkownikow i 0sob trzecich zostato ograniczone do akceptowanego poziomu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Co na to panstwo z ministerstwa?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Zgadzamy si¢ z ta uwaga.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Biuro Legislacyjne?

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna lwicka:

Chcg tylko zwrdci¢ uwage, ze jeszcze mamy jedno pismo sporzdzone przez
panig Jakimiak z Panstwowego Zaktadu Higieny, ktora tez zwraca uwagg na t¢ kwe-
stig. Wiasnie poréwnuj¢ w tej chwili... Pani Jakimiak proponuje, zeby byto sformuto-
wanie: ,,wyréb powinien by¢ bezpieczny lub taki, dla ktorego ryzyko zostato ogran-
czone do akceptowalnego poziomu ze wzgledu na bezpieczenstwo i zdrowie pacjen-
tow, uzytkownikéw lub oséb trzecich”.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czyli chodzi o inny szyk
zdania.)

Mniej wigcej to jest to samo. Tak, Zze ja nie mam innych uwag. Dzigkuje.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Pan minister akceptuje? Czyli do art. 4 ust. 2...

(Dyrektor 1zby Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Drugie zdanie ulega zmianie.)

Przepraszam. Otrzyma ono nowe brzmienie, tak? I tak jak tutaj, wyréb musi by¢
bezpieczny lub taki, dla ktorego ryzyko dla zdrowia pacjentéw, wytkownikdéw 1 oséb
trzecich zostato ograniczone do akceptowanego poziomu, tak?

Czyli nad zapisem w tej formie mozemy gtosowac.

Proszg bardzo, kto z panstwa jest za przyjeciem takiego zdania drugiego? (5)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelismy jednogtosnie.

Proszg o nastgpna propozycjg.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Dzigkuje bardzo.

W art. 4 pkt 3 zostal wprowadzony podmiot jako: ,,okre$lony podmiot upraw-
niony”. Taki podmiot nie wystepuje w zadnych z dyrektyw, do ktoérych dostosowujemy
prawo polskie. W zwiazku z tym naktadamy obowiazki, ktére w momencie, gdy dy-
rektywa takich obowiazkéw nie naklada, sa przypisane do kogo$, kto w dyrektywach
nie wystepuje...

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Pani Przewodniczaca, to jest zapis porzadkujacy podmioty wystepujace na
rynku. Uwazamy, Ze jest potrzebny i w niczym nie jest tutaj z dyrektywami
sprzeczny.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Czyli rzad jest przeciw.
Proszg o nastgpna propozycjg.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

W art. 6 proponowalbym nastgpujace brzmienie ust. 2: ,,pod nadzorem wiasci-
wej jednostki notyfikowanej”, tak aby oddac, ze konkretne dzialanie moze by¢ wyko-
nywane przez wlasciwa jednostka notyfikowana dla danej grupy wyrobow.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Co panstwo na to?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Nie zgadzamy sig.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Nie zgadzamy sig.

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Nie.)

Dobrze.

Prosz¢ w takim razie o nastgpna poprawke.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

W art. 14 pkt 2 mam zastrzezenia do wprowadzenia terminu: ,,kwalifikacja”. Ot&
wyroby do diagnostyki in vitro nie sa kwalifikowane. Podzial zostal ustalony decyzp ko-
misji. Przypisanie tutaj mozliwosci kwalifikowania wyrobow do diagnostyki in vitro po-
przez rozporzadzenie jest niezgodne z dyrektywa. Te wyroby sa juz podzielone na takie
grupy. W zwiazku z tym moze by to nalezato uja¢ w bardziej fortunne stwierdzenie, ale
nie: ,.kwalifikuje si¢”, tak Zeby te czynnosci nie byly wykonywane przez ministerstwo.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Nie jest zamiarem ministerstwa kwalifikowanie, ani tez nie jest dzielenie wyro-
boéw na grupy. My jednak nie mamy w naszym tekscie art. 14 ust. 2.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Nie ma. Tam jest catly artykut...
Prosze bardzo.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Znaczy art. 14 mowi, ze ,,wyroby medyczne do diagnostyki in vitro kwalifikuje
si¢ w zaleznosci od potencjalnego ryzyka...”. Mam art. 14. P6zniej jest przywotana
kwalifikacja. Ja po prostu wyrazam swoj poglad, ze to nie jest zgodne z dyrektywa.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, a czy w takim razie — nie wiem skad mam taka poprawke — to jest pra-
widlowy zapis, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro dzieli si¢ w zaleznosci od
potencjalnego ryzyka... Nie kwalifikuje si, tylko si¢ dzieli?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Nie ma rdznicy.)

Nie ma roznicy?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Jezeli minister zdrowia nie kwalifikuje, to takoz samo nie dzieli tych wyrobow
na rézne grupy. Tam dalej natomiast pan dyrektor w art. 15 proponuje usunigcie wyra-
zenia: ,,1 kwalifikacjom” 1 tu si¢ zgadzamy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Zgadzamy sig.

(Dyrektor |zby Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: W tym uktadzie tak.)

Dobrze, czyli art. 14 —nie, aart. 15...

(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: W drugim zdaniu art. 15. Tam bowiem dwa razy wystepuje to
wyrazenie.)

Czy panstwo senatorowie znalezli to wyrazenie w art. 15 w drugim zdaniu?
Czyli mozemy gltosowac, ze je wykreSlamy. Tak?

W takim razie, kto jest za przyjeciem takiej poprawki w art. 15 w drugim zda-
niu? (5)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelismy jednogtosnie.

Prosze¢ bardzo.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Dzigkuje bardzo.

Art. 16 ust. 1 mowi, ze: ,,wyréb medyczny wprowadzany do obrotu i do
uzywania musi speinia¢ okreSlone dla niego wymagania zasadnicze”. To byloby
przeniesione na wyroby, ktére takich wymagan zasadniczych nie musza spetnic.
Mam tu na mysli wyroby do diagnostyki in vitro, do oceny dzialania. Te wyroby
nie musza spetnia¢ wymagan zasadniczych, a moga by¢ wprowadzane do obrotu
I do uzywania. Wydaje mi sig, ze rowniez to dotyczy innych wyrobow, ale nie je-
stem dobrze wprowadzony w dyrektywe do wyrobow medycznych. Proponowat-
bym wigc wylaczenie tu wyrobow do oceny dziatania dlatego, ze art. 9 ust. 1 dy-
rektywy 98/79, art. 16 i jeszcze jeden artykul méwia bardzo wyraznie, ze te wyro-
by sa wytaczone.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Kto zabierze glos, pan dyrektor Wierzba, czy pani Skowraiska?
Proszg bardzo, pan dyrektor.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Nie zgadzam si¢ z moim szanownym kolega. W art. 16 ust. 1 wyraznie jest na-
pisane, ze wyrdb medyczny wprowadzony do obrotu i do wywania musi spetniaé
okreslone dla niego wymagania zasadnicze. Jest to uregulowane w rozporzadzeniu.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze.
Prosz¢ pana o nast¢pna propozycjg.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

W art. 27 ust. 1 mam zastrzezenia co do definicji jednostki notyfikowanej. Zapis
mowi, ze jednostka notyfikowana to jest taka, ktéra ma numer. Wydaje mi sg, ze to nie
odpowiada duchowi dyrektywy, ani medycznegj, ani do diagnostyki in vitro. W zwiazku
Z tym proponowatbym zapis, ze jednostka notyfikowana jest podmiotem autoryzowanym
przez whasciwego ministra do spraw zdrowia do zadah zwiazanych z procedurami oceny
zgodno$ci wyrobow medycznych okreSlonych w art. 22. Jednostka posiada swéj numer
identyfikacyjny nadany przez Komisj¢ Europejska i jest umieszczona w wykazie jedno-
stek notyfikowanych opublikowanych w Dzienniku Urzdowym Unii Europejskig.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Co na to pan minister autoryzujacy jednostke notyfikowana? To jest zupehnie
nowa definicja.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Nie zgadzamy si¢. Uwazamy, ze czytajac w catosci rozdzial pod tytutem: ,,Jed-
nostki notyfikowane”, jest to bardzo przejrzyscie napisane, jaka jest procedura uzyska-
nia statusu jednostki notyfikowang autoryzacji, kto ma jakie zadania na poszczegol-
nych etapach.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje
W takim razie nie ma przedmiotu do gtosowania.
Prosz¢ o nastgpna propozycje.
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Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

W art. 54, a wlasciwie w rozdziale siocdmym... Tu w ogole liczba zebranych
przeze mnie wnioskoéw, ktore otrzymalem od podmiotow, ktore s stowarzyszone, jest
bardzo duza. Nie chciatbym ich w tej chwili rozpatrywac¢. Mam natomiast jedm zasad-
nicza prosbeg, aby w art. 54 dopisaé ust. 3, ktory méwitby: ,,zgloszenia, od ktorych
mowa w art. 52 ust. 2 i art. 54 ust. 1, nie moga stanowi¢ wstgpnego warunku dla
wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow zgodnych z niniejsza ustawa”.

Ot6z proponuj¢ wprowadzi¢ ten zapis, majac na uwadze doswiadczenia wyply-
wajace z funkcjonowania obecnej ustawy. Jej zapisy wywotup taki skutek, ze pod-
mioty ubiegajace si¢ o zamowienie publiczne musza dostarcza¢ dodatkowe dokumenty,
ktore potwierdzaja co$, czego nie wymaga si¢ od wytworcow, czy dystrybutorow, czy
autoryzowanych podmiotow. W ten sposob nastpuje na rynku dosy¢ nieuczciwa gra
dlatego, ze publikowane przez Urzad Rejestracji zapisy o zarejestrowanych wyrobach
stanowia gr¢ wstgpna w przypadku wyrobow, ktore sa w przetargach. Ten zapis istnieje
rowniez w dyrektywie w art. 10, ktéory wyraznie moéwi, ze procedura rejestracji nie ma
zadnego zwiazku z prowadzaniem wyrobu do obrotu 1 do uzywania.

Chcieliby§my w ten sposob zaproponowac, aby ta zmiana nie powodowata &-
kich sytuacji na rynku, jakie w tej chwili wystgpuja. A z obecnego zapisu 1 projektu
ustawy wynika, ze mozna by bylo w ten sposdb dokonywa¢ czynnoéci niezgodnych
z zasadami uczciwej konkurencji. Rowniez w momencie, kiedy wytworca ubiega si¢
0 zamoéwienie, a przewiduje wyréb wprowadzi¢ do obrotu w terminach p&niejszych,
niz samo rozpatrywane jest zamdowienie publiczne, nie bgdzie mogt takiego wyrobu
zglosi¢ do przetargu. Bedzie bowiem od niego oczekiwane przedstawienie dokumentu
poswiadczajacego zgloszenie do rejestru.

W ten sposdb zostanie zahamowana mozliwo$¢ wprowadzania do obrotu wyro-
bow nowoczesniejszych, ktore jeszcze na przyklad na rynku polskim, czy na rynku
Unii, nie wystepuja. Dlatego prosz¢ o wprowadzenie takiego zapisu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Chcialabym zapytaé, co na stanowisko izby producentéw 1 dystrybutorow de-
gnostyki laboratoryjnej ekipa rzadowa?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Pani Przewodniczaca, rzeczywiscie, nieznajomos¢ przez zarzadzajacych ZOZ
materii wyrobow medycznych powoduje pewne komplikacje. Dlatego gotowi jest&my
zgodzi¢ si¢ z proponowanym zapisem. Jednakze nie w tym miejscu. Uwazamy, ze pro-
ponowany przez pana dyrektora Jakubca zapis ust. 3 w art. 54 byt jako art. 56a.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Za chwile poprosimy o opini¢ Biuro Legislacyjne. Zostawimy pani mecenas
Iwickiej chwilg na zastanowienie.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Nie mam nic przeciwko temu, zeby to byl art. 56a, rozumiem jednak, ze
W identycznym brzmieniu, jak zaproponowat pan dyrektor, tak?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Tak.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli proszg jeszcze raz przytoczy¢ to brzmienie.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: To moze ja przeczytam.)

Dobrze.

(Wypowiedz poza nagraniem)

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Aha, proszg bardzo.)

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Zgloszenia, o ktérych mowa w art. 52 ust. 2 i art. 54 ust. 1, nie moga stanowié
wstepnego warunku dla wprowadzania do obrotu lub do wywania wyroboéw zgodnych
Z niniejsza ustawa.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Panie Ministrze, pan autoryzuje stanowisko pana dyrektora Wierzby, by uzu-
pelni¢ ustawe zaproponowanym tekstem jako art. 56a. Damy Sejmowi szansg, tak?
Dobrze.

Zatem, kto z panstwa jest za przyjeciem prosz¢ o podniesienie reki. (5)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjelismy jednoglosnie.

Proszg o nastgpna poprawke.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Dzigkuje bardzo.

Proponujg, aby doprecyzowa¢ w art. 70 ust. 1, gdzie moze by¢ wykonywana
kontrola. Po stowie: , kontrola” proponuje dolaczenie takiego sformutowania: ,,u wy-
tworcow 1 autoryzowanych przedstawicieli z siedziba na terytorium Rzeczypospolitej”.
Wydaje mi sig, ze organy kontrolne moga takie czynnos$ci wykonywaé¢ w kraju, taki
zapis natomiast daje nieograniczona przestrzen do wykonywania kontroli.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.
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Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Pani Przewodniczaca, nie zgadzam sig¢. Ustawa obowiazuje na terytorium Polski, do-
tyczy wytworcow polskich i autoryzowanych przedstawicieli z siedzita na terytorium Polski
1 trudno mi sobie wyobrazi¢, zeby polski kontroler pojechat do Japonii 1 kontrolowat firng.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje, czyli rzad opiniuje t¢ propozycjg negatywnie?
Dobrze.
Prosz¢ w takim razie o nastepna poprawke.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Jesli chodzi o przepisy karne, proponowatbym te przepisy trochke ztagodzi¢. Po-
stuzytbym sig¢ tu przepisami, ktére sa zaproponowane w ustawie o ocenie zgodnasci,
poniewaz naruszenia, ktére tutaj moga wystepowaé, sa adekwatne do tamtych.
W zwiazku z tym, jesli jest mozliwos¢, to proponowatbym, aby te przepisy ograniczy¢
do kary grzywien, ktore wystgpuja w tamtych przepisach.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Szanowna Pani Przewodniczaca, takie zapisy nie sa naszym pomystem. Te sankcje sa
doktadnie takie, jak w ustawie obecnie obownzujacej. Zostaty zaproponowane przez przed-
stawiciela Ministerstwa Sprawiedliwoci, tak, Ze trudno mi si¢ merytorycznie wypowiadac.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli panstwo jestescie przeciwko.

(Gtéwny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowegj w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Tak, jesteSmy przeciwko.)

Przeciwko proponowanym zmianom, a za pozostawieniem przeditazenia rzado-
Wego i wergi sgfmows.

Dobrze. Dzigkuje. Przy negatywnym stanowisku rzadu nie bedziemy glosowac.

Jest jeszcze cos?

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Jest jeszcze uwaga do przepiséw przejsciowych 1 uzupetniajacych. Otoz art. 98
lust. 21 3.
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(Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz: Tak, art. 98, na przedostat-
nig stronie, dwudziestej dziewiatej.)

Zapis méwi, ze nalezatoby dokona¢ uzupetnien do rejestru. Otdz taki rejestr, ja-
ki w tej chwili jest, dziata na mocy tej ustawy. Ponowne za§ dokonywanie — to niewaz-
ne, ze to si¢ nazywa uzupetnienie — pewnych czynnoSci rejestracyjnych pociaga za so-
ba, po pierwsze, wykonanie jakiej$ pracy, a po drugie, moim zdaniem, rejestr, spis wy-
robow, ktory w tej chwili istnieje, on 1 tak nie bedzie przenoszony do zadnej bazy EU-
DAMED. System europejski bedzie nas obowiazywat i bedziemy musieli zgtasza¢ wy-
roby, ktére wchodza do obrotu 1 do uzywania od momentu wejscia do Unii. Tu nie
chodzi o zapisy historyczne. Zreszta rowniez przedstawiatem stanowisko Komisji Eu-
ropejskiej, ze zapisy historyczne w Unii nikogo nie interesupp. W zwiazku z tym te
uzupehienia beda po prostu czynnosciami zb¢dnymi i naktadaja dodatkowe obowiazki
na podmioty dziatajace w kraju.

Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Marian Nowicki, urzad rejestracji.

Maty komentarz, otdz obecnie rejestrujemy wszystkie wyroby wprowadzane do
obrotu i do uzywania w Polsce, wszystkie na mocy ustawy.

Ta za$ ustawa méwi, ze obecny rejestr staje si¢ przysztym rejestrem, czyli jest
jak gdyby kontynuacja, ale nie w pelnym zakresie, tylko w zakresie pewnych segmé-
tow obecnego rejestru. Tym niemniej jest kontynuacja. To wgc przeczy temu, co pan
dyrektor Jakubiec mowil, ze to, co bylo to juz nie istnieje, jest jaka$ tam kreska i1 odci-
namy si¢. To jest niezgodne z obecna ustawa, gdzie wyraznie mowi si¢ o kontynuacji.
Te uzupehienia, o ktore tutaj chodzi, dotycza wylacznie — 1 mozemy to tak doprecy-
zowa¢ — w zakresie podmiotu uprawnionego. O co chodzi? Ot& my w tej chwili reje-
strujemy wyroby i wytworcow, a dodatkowo — w zasadzie nie wchodz do zakresu ob-
jetych rejestrem — informacje o autoryzowanych przedstawicielach w Polsce, to znaczy
chodzi o osoby, ktore zglaszaja te wyroby niebedac wytwdrcami.

To jest jednak sytuacja, ktora po akcesji do Unii przestaje obownzywac, ponie-
waz tak naprawde autoryzowany przedstawiciel w Polsce to byta dosy¢ specyficzna o0-
ba czy podmiot, ktory czesto byt po prostu zwyklym sprzedawca, zwyktym dystrybuto-
rem. Tak naprawdg nie byl Zadnym autoryzowanym przedstawicielem, cho¢ tak s okre-
slat 1 czgsto miat takie niby upowaznienie, czy zaswiadczenie od wytworcy. Chcemy
wigc doprecyzowac zapisy, poniewaz teraz zmienia si¢ sytuacja. Po akcesji do Unii po-
jawiaja si¢ nastepujace podmioty uprawnione do zglaszania do rejestracji. Oczywscie,
wytworca, oczywiscie, autoryzowany przedstawiciel, ale niekoniecznie musi to by¢ ta
sama osoba, ktora dotad zglaszata wyrob jako autoryzowany przedstawiciel w Polsce.
Ponadto pojawia si¢ importer w odniesieniu do wyrobow wytwarzanych poza Unn Eu-
ropejska, a takze podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu, ktory jest wy-
mieniony w dyrektywie o wyrobach medycznych. A wgc cztery podmioty zamiast
obecnych dwdch, to znaczy wytworcy i autoryzowanego przedstawicielaw Polsce.

Poniewaz ten przyszty rejestr ma by¢ rejestrem wyrobdw 1 podmiotdw odpo-
wiedzialnych za wprowadzenie wyrobow do obrotu 1 do wywania, musimy wigc tutaj
te rzecz porzadkowaé. Czasu na to porzadkowanie bedzie duzo. Wyobrazamy sobie, ze
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najpewniej bedzie to si¢ odbywato przy okazji, gdy ten podmiot bedzie ponownie zgla-
szat jakie$s nowe wyroby. My go wtedy zapytamy, a jaka jest jego pozycja w odniese-
niu do wczesniej zgloszonych wyrobow. Nie mamy bowiem jeszcze przemyslanej for-
muly w jakim trybie bedziemy te korekty robi¢. Ale one maja absolutnie ograniczy¢ si¢
tylko do ponownego jak gdyby zadeklarowania sk kim naprawdeg jest w tej chwili,
W nowej rzeczywistosci, wiasnie ten kto zgtasza wyrob. 1 dlatego, uwazam, ze to nie
jest jakas szykana, ani nic znowu takiego uciazliwego, tylko po prostu pewna koniecz-
no$¢, poniewaz zmieniaja si¢ zasady dziatania i rejestracji. To tyle. Dzigkuje.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo.
Jakie jest stanowisko rzadu?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:
Negatywne.
Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje. Stanowisko rzadu jest negatywne.
Proszg bardzo, nast¢pna propozycja do art. 102.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Propozycja do art. 102 jest rOwniez zwiazana ze sprawa rejestru. Proponujemy,
zeby go wykresli¢, dlatego ze, po pierwsze, nastgpuje pewna niekompatybilno$¢ zakre-
su danych, ktére sa wymagane pod dzialaniem obecnej ustawy, w ktorej na przykiad
dla wyrobéw in vitro nie ma w ogdle wilasciwego formularza zgloszeniowego.
W zwiazku z tym akurat w tym zakresie jest mozliwo$¢ wyj$cia naprzeciw 1 rejestro-
wanie wyrobow, ktore sa zgtaszane do Urzedu Rejestracji po dniu akcesji. Chodzi
0 wyroby, ktore sa po raz pierwszy wprowadzane do obrotu i do wywania, a nie o te,
ktore sa dotychczas na rynku. W innym przypadku spowodujemy, ze wytworca czy
rowniez autoryzowany przedstawiciel bedzie musiat dokonywaé czynno$ci w stosunku
do wyrobdw, ktére dawno juz sa poza jego zasiggiem, sprzedal je, dostarczyt 1 zain-
stalowal, oczywiscie, z wyjatkiem prowadzenia obstugi technicznej. W zwiazku z tym
proponujemy, aby w ogoéle wykresli¢ art. 102.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg bardzo, co panstwo na to?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

My konsekwentnie jesteSmy do tej propozycji ustosunkowani negatywnie.
Dzigkuje.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, jestescie negatywnie ustosunkowani. W zwigzku z tym my nie bedzie-
my tego dalgj rozpatrywac.
Proszeg bardzo.

Dyrektor Izby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L abor atoryjnej
Jbzef Jakubiec:

Chciatbym rowniez zglosi¢ wniosek, ktory mialby na celu wylaczenie wyrobdw
IVD spod dziatania ustawy o substancjach i preparatach chemicznych.

Zastepca Przewodniczgacego Krystyna Sienkiewicz:

I tego wlasnie dokona¢ nie mozemy, poniewaz wowczas Senat wykroczy poza
swoje uprawnienia. Przy okazji tej nowelizacji nie mazemy wkroczy¢é w ustawe o sub-
stancjach i preparatach chemicznych.

(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Rozumiem.)

Przykro mi, ale nie.

Prosze bardzo.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor 6w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Trudno.

Rowniez cheialbym wyrazi¢ swdj poglad na temat tak zwanego okresu przejciowe-
go. Byla tu dyskusja dotyczaca art. 92 1 w ogdle pojawia si¢ problem z okresem przejscio-
wym. Mimo, ze wyroby do diagnostyki in vitro maja swodj okres przejsciowy do 7 grudnia
2005 1., tym niemniej z chwila wejscia w zycie ustawy — o ktorej moéwimy — dostawcy ke
jowl czy zagraniczni znajda si¢ w sytuacji konieczno$ci natychmiastowego spetnienia wy-
magan tej ustawy. Wymagania te — migdzy innymi na przyktad wobec wyrobow, w przypad-
ku ktérych nie ma odwotania — dotycza koniecznosci przygotowania i dostarczenia instrukcji
obstugi w jezyku polskim oraz etykietowania. Zwracam uwag, ze etykietowanie polega nie
tylko na tym, ze wytworca czy jego dystrybutor przyklei jakies etykietki na wyrob. To jest
doktadnie okreslona procedura, zwiazana z procedurg oceny zgodnosci wyrobow.

W zwiazku z tym mamy sytuacje, ze z dniem 1 maja czg$¢ wytworcow krajo-
wych nie bedzie mogla po prostu utrzymac ciaglosci w dostawach swoich wyrobdow,
jak réwniez dotyczy to dostawcow zagranicznych, poniewaz nie znaja zakresu wpro-
wadzanej ustawy, jak réwniez nie znaja rozporzadzen. Dlatego sugerowatlbym wpro-
wadzenie okresu przejSciowego, zarowno dla wyrobow wprowadzanych do obrotu, jak
i wprowadzanych do uzywania, co — w przypadku diagnostyki in vitro — reguluje jeden
z punktow. Dzigkuje bardzo za wystuchanie.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
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Kto wypowie si¢ z ministerstwa?

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Mnie si¢ wydaje, ze wszystkie te watpliwo$ci powinien rozwiac art. 96, w ktérym
jest okreslony okres przejsciowy. Przeczytam zapis: ,,do dnia 7 grudnia 2005 r. zezwala
si¢ na wprowadzanie do uzywania wyrobow medycznych do diagnostyki in Vvitro nie-
spetlniajacych wymagan zasadniczych i nieoznakowanych znakiem CE’. W wymaga-
niach zasadniczych za$ jest mowa 1 o etykietach 1 o instrukcjach, tak ze jest ten okres
przejsciowy. Wydaje mi sig, ze powinno to pana dyrektora Jakubca zadowolié.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Brakuje mi tu sformutowania: ,,wprowadzanych do obrotu”, dlatego pozwolitlem
sobie zglosi¢ t¢ uwagg. Tu bowiem jest sformutowanie: ,,do uzywania”. Wyrob wpro-
wadzany do uzywania to juz jest ten, ktory opuscit wytworcg, a proces wprowadzania
do obrotu jest wtedy, gdy wytworca przekazuje w tancuchu sprzedazy do pierwszego
dystrybutora. To jest moment wprowadzania wyrobu do obrotu.

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Nie bardzo sobie wyobrazam wprowadzenie do obrotu bez
wlasciwego oznakowania.)

Nie, to oznakowanie jest wlasciwe, ale moze nie spelnia¢ wymagan ustawy.
W zwiazku z tym méwig o okresie przejsciowym, ze czgs¢ wyrobow po prostu z dnia
na dzien nie begdzie mogta by¢ wprowadzona do obrotu.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

To podsumujcie panstwo: tak lub nie.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Nie.
Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Nie, czyli negatywne stanowisko rzadu.
Prosze¢ bardzo.

Senator Olga Krzyzanowska:

Wedlug mnie to jest bardzo wazny problem. Musze powiedzie¢, ze nie jestem
przekonana negatywnym stanowiskiem rzdu, dlatego ze rzeczywiscie jest chyba
czym$ innym wprowadzenie wyrobu do wzywania 1 wprowadzenie wyrobu do obrotu.
To naprawdg moze uderzy¢ w firmy, ktore w jaki§ sposoéb od 1 maja nie bgda miaty
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mozliwosci nawet rozpoczecia tego wprowadzania do obrotu. Muszg powiedzie¢, ze
wyjasnienia rzadu mnie nie catkiem przekonuja.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Dzigkuje bardzo.

Zwracam uwagg, ze przepisy dyrektywy zostaty wprowadzone w Unii w cagu
pieciu lat, a wytworcy dodatkowo jeszcze otrzymali dwa lata na to, co sg w skrocie
nazywa: oproznienie swoich magazynéow. My tu stajemy w sytuacji, Ze wyroby nie
moglyby by¢ wprowadzane do obrotu, bo nie spelniatyby wymagah ustawy. To nie
oznacza, ze one nie spetniaja wymagan zasadniczych.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Pelniacy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych Marian Nowicki:

Chcg panu przypomnie¢, ze dyrektywa in vitro istotnie wprowadzata okres
przejsciowy pigcioletni na wprowadzenie do obrotu, ale on sk juz skonczyt w grudniu
ubieglego roku. Pozostate dwa lata, o ktorych pan mowi, dotyczy jw wlasnie tylko
oprézniania magazynow, ale wyrobow wprowadzonych juwz do obrotu, ktére sa w hur-
towniach, sa w sklepach 1 zostaly juz wprowadzone do obrotu. Czyli pan chciatby, aze-
by anulowac, ze tak powiem, dyrektywe in vitro i przedtuzy¢ jej przejsciowy termin, na
co nie mamy wptywu.

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor 6w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Nie, ja nie chcg anulowac dyrektywy, tylko chcg, zeby podejs¢ do sprawy
W sposob rozsadny. Otéz kraje unijne mialy i maja siedem lat, zeby zakonczy¢ proces
wdrozenia dyrektywy, zeby ona catkowicie zostata zaadaptowana przez wytworcow.
My natomiast mamy taka sytuacje — oczywiscie w trybie akcesji do Unii ten okres trwa
do 1 magja— w ktérej nie przewidziano tego w dyrektywie dla krajow nowo wstepuja-
cych. Ten okres bedzie skrécony. Apelujg, zeby do tego podejs¢ w sposob rozsadkowy,
bo inaczej wytworcy znajda si¢ w takiej sytuacji, Ze maja wyroby w magazynach, maja
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zawarte kontrakty dtugoterminowe w Polsce, ale nie bgda mogli tych wyrobow dostar-
czy¢ 1 beda musieli tamac ustawe.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Pelnigcy Obowigzki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

To jest problem szerszy 1 by¢ moze stusznie podniesiony. On si¢ odnosi gtéwnie
do wytwércow polskich. Oni istotnie z dniem 1 maja znajda sie¢ w sytuacji takiej, ze
beda mieli wyprodukowane wyroby, nie tylko in vitro, ale w ogole wyroby medyczne
w og6élnym rozumieniu, ktore jak dotad nie musiaty by¢ oznakowane znakiem ,,CE”.
| jesli nie mialy wczedniej uzyskanych $swiadectw 1 opinii etc, ktore daja przedtuzenie
rejestracji, waznosci rejestracji, to faktycznie bedzie duzo wyrobow w hurtowniach,
magazynach, sklepach, ktére prawde powiedziawszy nie powinny by¢ juz sprzedawa-
ne, gdyz nie beda miaty znaku ,,CE”. Taki punkt byt wprowadzony do projektu ustawy,
ale UKIE sig temu sprzeciwilo i zostat wykreSlony. Tutaj wigc pan chciatby wprowa-
dzi¢ pewien przywilej dla pewnej grupy tylko wyroboéw — in vitro, bo rozumiem, ze
chodzi gtéwnie o wytworcow krajowych, ale nie wiem, czy to jest w ogole mazliwe.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Proszg¢ bardzo.

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jézef Jakubiec:

Przepraszam, mowi¢ o wyrobach in vitro, dlatego ze w tym zakresie czujg sig¢
troche kompetentny. Nie mowi¢ o innych wyrobach, aczkolwiek moze niestusznie.
Problem dotyczy rzeczywiscie wytworcow wszystkich wyrobow, ktore z dniem 1 maja
znajda si¢ w sytuacji, w ktorej ich wyroby nie beda mogly by¢ wprowadzane do obro-
tu. Przy in vitro jest sytuacja specyficzna bo, po pierwsze, jest okres przegciowy, a po
drugie to jest niewystarczajace dlatego, ze aktualna ustawa nie wdrozyla w petni dy-
rektywy 98/79. W zwiazku z tym nawet ci producenci nie mogli si¢ dostosowa¢ do wa-
runkow, ktore beda obowiazywaty, czy tez mogli przypuszczac, ze beda obowiazywaty
od dnial maja2004r.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Czy w sefmowe Komigji
Zdrowia usitlowat pan zwroci¢ na ten fakt uwagg 1 jaka tam byla reakcja?)

Reakcja jest podobna, jak w tej chwili, ze nalezy, zastaniajac si¢ Traktatem Akce-
syjnym, ten termin po prostu sztywno utrzymac, ze nie mozna takiej regulacji wprowa-
dzi¢. Ja jestem trochg innego zdania. To nie jest tak wyraznie napisane w Traktacie Ak-
cesyjnym. Kraj cztonkowski moze interpretowac te obszary, w ktorych nie ma jasnej
definicji na swoja korzys¢. W zwiazku z tym sugerowatem, zeby wydluzy¢ okres wpro-
wadzania do obrotu, a zachowac ten okres, ktory jest wprowadzania do wywania. Tu
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bowiem nie mielibySmy wplywu... Jakkolwiek sa takie kraje, jak Czechy czy Wegry,
ktore zastosowaly bardzo prosty algorytm, taki sam jak dyrektywa in vitro — okres
wprowadzenia plus dwa lata od dnia wejscia do Unii. Widocznie istnieje mozliwos¢,
zeby do tego podej$¢ w sposodb rozsadkowy 1 nie utopi¢ czy nie wylaé¢ dziecka z kapiela.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Jak pan chce uzyskaé nasza przychylnos¢, to prosze takich ocennych przymiot-
nikow nie stosowac. Akurat ja nie jestem ortodoksyjnie przywazana ani do dyrektyw,
ani do traktatow, ani nawet do przynaleznosci do Unii Europejskiej. Jednakze jezeli
dyskutujemy o tym, to tylko dlatego, by rozwazy¢ nasze szanse wobec catego Senatu.
Ustawa wroci nastgpnie do Sejmu... Jezeli w Sejmie nie uzyskata poparcia, to nie mam
takiej pewnos$ci, ani mozliwosci przekonania, ze begdzie inaczej. Ten z nas, kto bedzie
sprawozdawca komisyjnym bedzie zobowiazany p6js¢ do Sejmu, juz bez pana udziatu,
bez udziatu strony rzadowej i w prostej konfrontacji z postami przekona¢ ich do tych
racji. Jezeli panu z calym ogniem i temperamentem nie udato s nas przekonac, to pro-
szg teraz wyobrazi¢ sobie, ze my udowodnimy Sejmowi, iz popetnit w tej kwestii biad?
To nam si¢ niejednokrotnie zdarzato, ale prosz jednocze$nie nie nastawia¢ nas w ten
Sposdb, ze jestesmy pozbawieni rozsadku, przyjmujac takie rozwiazanie.

Przepraszam. Teraz pani senator, a nastgpnie pan dyrektor Wierzba.

Senator Olga Krzyzanowska:

Chce powiedzie¢, ze ja rozumiem wage dyrektyw 1 rozumiem, ze rzadowi do$¢
trudno w tej sprawie powiedzie¢, ze chcemy wbrew dyrektywie postapié, ale — na litos¢
boska — nie bijmy we wlasny przemyst. Rozumiem wagg zobowiazan, ale naprawdg to
wszystko, co do nas przyjdzie, do rzadu i do parlamentu, powinno by¢ uchwalone rok
temu. Wtedy nie bytoby tych probleméw, bo mieliby czas. Spieszymy si¢ na ostatnia
chwile 1, powiedzialabym, to jest nas wszystkich blad — 1 tego parlamentu, 1 tego rzadu.
Ale w takim razie, jezeli jest mozliwo$¢ odstepstwa i pewnego rodzaju przediuzenia
tego, tak zeby nasze przedsigbiorstwa nie byly bite od razu na samym pocztku po wej-
$ciu do Unii, to uwazam, ze wniosek, ktory pan byl uprzejmy przedstawi¢, jest wnio-
skiem jak najbardziej stusznym, mimo negatywnego stanowiska rzadu.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Na razie to pan omowit sprawg. My w uchwale swojej musimy napisac¢, a nie
tylko przedstawi¢ omowienie. Na razie to ja takiego wniosku tutaj nie dostrzegam.
Proszg bardzo, pan dyrektor Wierzba.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Szanowna Pani Przewodniczaca! Szanowni Panstwo!

A ja jestem przerazony jako zwykly obywatel. Poprzednia ustawa maze byta
niedoskonata, ale byta prawem 1 wszyscy wytworcy mieli vacatio legis dwanacie mie-
sigcy, zeby swoje wyroby zarejestrowacé. W tej chwili z przerazeniem si¢ dowiaduje, ze
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jest ogromna grupa wyrobow, ktore nie maja zadnego swiadectwa jakosci, rejestracji,
dopuszczenia do obrotu oraz zadnych pozytywnych opinii. Nie zarejestrowano ich
przez te dwanascie miesigcy. Ustawa byta niedoskonata, to fakt, ale nie tylko dlatego,
bo mozna byto to zglosi¢... Pan prezes Nowicki to potwierdzi. | w tej chwili jeszcze
wyroby nieposiadajace najmniejszych znamion bezpieczenstwa maja by¢ wprowadza-
ne do obrotu. Ja bym si¢ tego bal, Szanowna Pani Senator.

Ten przepis o dopuszczeniu do obrotu, to jest furtka dla tych, ktérzy map
bezpieczne wyroby, posiadaja $wiadectwa, pozytywne opinie, zeby ci ludzie, ktO-
rzy produkowali — dobrzy wytworcy, 1 polscy, 1 zagraniczni — mogli wyprzedac
zapasy magazynowe 1 zeby polski pacjent byl bezpieczny. My wbrew dyrektywom
unijnym wprowadzimy u siebie przepis — nie wiem, ktore prawo bedzie wtedy
nadrzedne — 1 pojawi si¢ na naszym rynku w Polsce cata gama, cate pociagi ja-
kichs$ produktow, ktore nie beda spetniaty jakichkolwiek warunkow. Ja nie wiem,
by¢ moze one wszystkie sa znakomite 1 bezpieczne, tylko dlaczego do tej pory nie
maja zadnych §wiadectw jako$ci, §wiadectw rejestracji, dopuszczenia do obrotu.
Jatego nie wiem.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca! Wysoka Komisjo!

Oczywiscie, to wszystko, co pan dyrektor Wierzba powiedziat, jest prawda. Tak,
ze to nie jest, Pani Senator, wylacznie kwestia nadzwyczajnej dbatosci o realizacje tej
dyrektywy. To jest kwestia patrzenia na wszystkie inne okoliczndsci z ta sytuacja
zwiazane.

Jezeli popatrzymy na brzmienie art. 10 ust. 2 i jezeli wezmiemy pod uwage
to, co pan prezes mowil, ze praktycznie to sa wyroby juz wytworzone, w magazy-
nach, to one powinny spetnia¢ wymogi art. 92. A wowczas mozemy mowic tylko
0 wprowadzaniu tych wyrobow do uzytku, co jest zagwarantowane dtuzszym termi-
nem w art. 96. Tak, ze w naszym przekonaniu to jest w tym konteksScie bezpiecz-
niejsze. Tak brzmiace artykuty gwarantuja sprzedaz tych artykutow, ktore sa w ma-
gazynach. Takie brzmienie artykutow zabezpiecza nas przed sytuacp, o ktorej mo-
wit pan dyrektor Wierzba, a o czym tez musimy pamigta¢. My tez wcale nie chcemy
si¢ przywiazywac do tych dyrektyw, ale musimy patrze¢ ogolnie na sytuacg. Dzig-
kuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.

Czy ktos z panstwa zglasza wniosek legislacyjny w tej sprawie? Teraz pytanie
kieruje do senatoréw.

(Senator Olga Krzyzanowska: Nie. Przekonaly mnie argumenty panstwa, ze
dotychczas...)

Ale poprosz¢ do mikrofonu.

1239/V 137



152. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia

Senator Olga Krzyzanowska:

Ja rozumiem, ze dotychczas ci, ktorzy uzyskali certyfikat jakosci, bez certyfi-
katu znaku CE, beda mieli mozliwos¢ wprowadzenia wyrobu do obrotu, wedlug
brzmieniate ustawy tak?

(Glos z sali: One juz sa w obrocie.)

Tak sa. Rozumiem jednak, Ze jezeli wytworcy maja odpowiednie certyfikaty ja-
kosci, mimo ze nie maja jeszcze oznakowania CE, beda mogli w terminach okreslo-
nych w ustawie — bo tu sa dwa roézne terminy — wprowadzac je do obrotu, tak?

(Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej Jozef
Jakubiec: Tak.)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze. PrzyjeliSmy cztery lub pig¢, stracitam juz rachube, poprawek przygo-
towanych przez Izb¢ Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjne.

Pani mecenas to nam uporzadkuje...

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Pigc.)

Pie¢.

Proszeg bardzo.

Dyrektor |zby Producentow i Dystrybutor ow Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

Jesli mozna, chciatbym jeszcze tylko uzupehnié, nie wchodzc tu w spoér, ze to
jest wniosek w zwiazku z ktorym zebratem uwagi producentow. Chcialbym natomiast
zwroci¢ uwage na fakt, ze jesli chodzi o wyroby do diagnostyki in vitro byt taki okres,
I to dosy¢ niedawno, ze w stosunku do tych wyrobow lub do czesci tych wyrobow nie
byly postawione zadne wymagania. Te wyroby, krajowe czy zagraniczne, mogty by¢
sprzedawane w Polsce. Chcialbym réwniez zwroci¢ uwagg, ze obecnie obowigzujaca
ustawa nie wprowadzita w sposob dostateczny i pelny wymagai, ktérym powinny od-
powiada¢ wyroby do diagnostyki in vitro. A zatem producenci czy dostawcy znajda si¢
w sytuacji, ze beda wiedzieli o tym od dnia 1 maja, anie od dnia 21 lipca 2001 r.

Mowig o takiej sytuacji. Zgadzam sig, ze sprawy bezpieczenstwa sa tu bardzo wazne.
Oczywiscie, moze wystapi¢ przypadek, o ktdrym méwit pan dyrektor Wierzba. Ale rowniez
w momencie, kiedy jest taki zapis, takiego przypadku tez nie uda si¢ unikna¢. Dlatego skler
dam tutaj na panstwa rgce prosbe, ktora skierowali do nas producenci krajowi, jak rowniez
dostawcy zagraniczni, ktérzy od 1 majaw celu kontynuowania dostaw na kontrakty zawarte
dwa lata temu beda musieli z dnia na dzien wykonac¢ to, co narzuci im ustawa.

Tak, ze to tez sa wyroby bezpieczne, tez wyroby, ktore maja dopuszczenia, tez
wyroby, ktore posiadaja znak CE, ale jeszcze poza tym znakiem CE te wyroby beda
musiaty by¢ dostosowane do wymagan rynku krajowego. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Panstwo bedziecie komentowac?
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Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca! Wysoka Komisjo!

Prace nad tym aktem prawnym trwaty blisko rok. Pan prezes, o ile dobrze wiem,
byl w zespole powolanym przez pana ministra Sikorskiego do opracowania tegoz pro-
jektu. W bardzo szerokim gremium 1 do§¢ wnikliwie wszystkie problemy bytly omawiane
przez wiele miesiecy. Tak samo byty procedowane podczas prac w Sejmie. Dlatego, bio-
rac pod uwagg juz wszystkie alternatywy 1 mozliwosci czy tez sytuacje, ktore moga za-
istnied, jesteSmy przeciwni takiemu formutowaniu zapiséw. Dzigkuje¢ bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje bardzo

Muszg gwoli jasno$ci dodaé, ze wola i inicjatywa zadnego z senatorow nie jest
ograniczona. Jezeli po rozwadze — a ta ustawa bedzie rozpatrywana w drugim dniu po-
siedzenia Senatu — kto§ sposréd obecnych, badz z pozostatych stu senatoréw zechce
skorzysta¢ z dorobku komisji 1 wnie$s¢ poprawki, to bedziemy je powtdrnie rozpatry-
wac. Poddalam natomiast pod gtosowanie tylko te propozycje, wobec ktorych byto 1o-
zytywne stanowisko rzadu. Pierwotnie bylo to przedtozenie rzadowe 1 pan minister
miat uprawnienia Rady Ministrow do przediozenia rzadowego 1 stad takie bylo nasze
postgpowanie.

Chciatabym natomiast poprosi¢, zebyscie panstwo zanim przystapimy do dal-
szych poprawek odszukali art. 69, w ktorym enumeratywnie sa wymienione instytucje,
z ktérymi wspotpracuje prezes Urzedu przy wykonywaniu swoich zadan. Mam pismo
prezesa Urzedu Dozoru Technicznego, ktory prosi, aby w art. 69 ust. 2 pkt 6 skresli¢
prezesa Urzedu Dozoru Technicznego. Uzasadnia on to nastgpujaco, ze Urzad Dozoru
Technicznego nie jest organem administracji panstwowej. Zaangazowanie UDT
W nadzdr rynku stoi w sprzeczno$ci z dzialami podejmowanymi zaréwno przez strorng
rzadowa, jak 1 UDT, zmierzajacymi do przygotowania urzgdu do petnienia roli jed-
nostki notyfikowansey.

Ustawa o dozorze technicznym z dnia 21 grudnia 2000 r. zostata przyjgta z my-
$la o takiej przysztosciowej roli urzedu. Zadania w tym zakresie okre§lone byly w od-
powiednich priorytetach. Zrealizowano program dostosowupcy Urzad Dozoru Tech-
nicznego pod wzgledem struktury i kompetencji, migdzy innymi z wykorzystaniem
funduszy pomocowych. Urzad Dozoru Technicznego byt pierwsza jednostka audyto-
wana z wynikiem pozytywnym przez Komisj¢ Europejska.

I dalej, taczenie funkcji jednostki notyfikowanej i organu nadzoru rynku jest
W systemie europejskim niedozwolone. Komisja Europejska z tego wzgkdu jedno-
znacznie sprzeciwita si¢ wezesniejszym propozycjom wilaczenia Urzgdu Dozoru Tech-
nicznego w polski system nadzoru rynku itd.

Chcialbym zapyta¢ pana ministra o stanowisko rzadu, bo przy pozytywnym ja
taka poprawke zglosze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Tak, my tez pozytywnie przyjmujemy t¢ uwage 1 uwazamy, ze taki fakt moze
nastapic.
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Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli w art. 69 w ust. 2 skresli¢ pkt 6 w brzmieniu: ,,Prezesem Urzedu Dozoru
Technicznego”.

Czy taka poprawke jestescie panstwo sklonni poprzec?

Kto jest za, proszg o podniesienie reki. (7)

Dzigkuj¢ bardzo. Poprawke przyjeliSmy jednogto$nie.

Prosze bardzo.

Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Mam moze tylko jedno pytanie. Objasnig, dlaczego w wyrobach medycznych
pojawia si¢ UDT. Otéz niektéore wyroby medyczne, a gtownie chodzi o stabilizatory,
zawieraja zbiorniki ciSnieniowe, jesli to jest sterylizacja parowa. I wtedy, jak wiemy —
jak ja wiem, bo w tym uczestniczytem —ocena jakcsci tych zbiornikow cisnieniowych
w przesziosci byla zawsze przeprowadzana przez UDT, jak jeszcze COTM wydawat
opinie 1 Swiadectwa. Teraz musi kto§ w Polsce istnie¢, kto bedzie za bezpieczenstwo
tych zbiornikow ci$nieniowych w sterylizatorach parowych odpowiadat. Rozumiem
wigc, ze oni nie wycofuja si¢ calkiem z nadzoru nad tymi zbiornikami c8nieniowymi,
tylko nie chca by¢ w nadzorze... To jest taka dosy¢ niejasna sytuacja formalna, bo nie
moga si¢ wycofac catkiem z odpowiedzialnosci. Czy beda spelniali ten obowiazek jako
jednostka notyfikowana? To jest troszeczke taka historia, ze by¢ moze pewna, bardzo
istotna sprawa, pozostanie bez jakig kolwiek kontroli w Polsce.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Nie wiem, czy pozostanie bez kontroli. Szkoda, Zze pan nie przedstawil tego
przed glosowaniem.

Zgodnie z ustawa o Urzedzie Dozoru Technicznego ta instytucja bedzie z mocy prawa
zobowigzana do nadzoru nad tymi wszystkimi urzadzeniami ciSnieniowymi, dzwigowymi,
przepompowniami, karuzelami i innymi. Nie ma innej mazliwosci. Z przedstawionych nato-
miast tu powodoéw Urzad nie chciat funkcjonowaé w nadzorze nad wyrobami medyaznymi.

Prosze bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca, my to wszystko brali§my pod rozwagg, oceniajac wniosek
panstwa z urzedu. Rozumiemy tutaj ich prosbe 1 dlatego si¢ do tej prosby przychylamy.
Uwazamy natomiast, Ze na mocy ustawy, na podstawie ktorej ten urzad funkcjonuje,
oni 1 tak beda pewne rzeczy opiniowali. Rozumiemy, Ze nie chcg bra¢ udzialu w tak
sformutowanym artykule dotyczacym nadzoru. Dzigkuje bardzo.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
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Teraz mamy jeszcze zgtoszone poprawki przez Zaktad Zwalczania Skazen Bio-
logicznych Panstwowego Zaktadu Higieny 1 jeszcze mamy Polmed. I to juz wszystko?

(Glos z sali: Mozemy jeszcze zglosi¢, Pani Przewodniczaca.)

W takim razie prosz¢ bardzo, Pani Mecenas.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Dzigkuje bardzo.

Jezeli chodzi o pismo Zaktadu Zwalczania Skazen Biologicznych, to pierwsza
uwaga dotyczy art. 2 ust. 5. Moim zdaniem ona ma charakter redakcyjny. Chodzi mia-
nowicie o to — przepraszam, art. 2 pkt 5 — zeby zamiast sformutowania: ,,poza wyro-
bami medycznymi do réznego przeznaczenia” w ostatnim fragmencie pktu5, uzy¢
sformutowania: ,,0 r6znym przeznaczeniu”, ,,poza wyrobami o r&Zznym przeznaczeniu”.
Stad dla mnie uwaga ta ma charakter redakcyjny...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, ,,poza wyrobami medycznymi o réznym przeznaczeniu”, i dalej zapis z0-
stgje bez zmian.

Nie ma tutaj uzasadnienia, trudno wigc mi co§ wigcej powiedziec.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czy zgadzacie si¢ panstwo, zebySmy od razu na biezaco gltosowali? Czy tez do-
piero po omoéwieniu wszystkich propozycji? Od razu. To prosz bardzo, jezeli to jest
poprawka o takim charakterze...

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Pani Senator, w tej chwili zauwazytam brak konsekwencji, poniewaz rowniez
w pkcie 6 mowi si¢ o wyrobach medycznych do réznego przeznaczenia. Autor tego
pisma wskazuje za$ na poprawke tylko do pktu 5...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wilasnie, stuszna uwaga. Nie wiem wigc, czy jezeli ta uwaga nie ma charakteru
merytorycznego, to jest w ogdle sens ja przyjmowac.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Uwazamy, zeby nie nalezy przyjmowac tej uwagi, dlatego ze ona dotyczy czgsci
stowniczka, ktéry pozniej skutkuje w catej tresci ustawy, a merytorycznie nie ma
praktycznie zadnego znaczenia. Tak Zze proponowalbym to zostawi¢ w brzmieniu ta-
kim, w jakim jest w tym momencie.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, w takim razie pozostawiamy to.
Prosze¢ bardzo.
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Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Nastgpne dwie uwagi — do art. 3 ust. 1 pkt 4 i pkt 9 — zostaty juz przyjete. Cho-
dzi o uzycie wlasciwego przypadku.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak.
Proszg bardzo, kolejna uwaga.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Kolgina uwaga do art. 3. ust. 1 pktu 15 tez byta rozwazana, poniewaz pan dy-
rektor Jakubiec proponowat, zeby zamiast stowa: ,,przedmiotu” uzy¢ pojecia: ,,artyku-
ty”. Tutaj autor pisma proponuje zamiast stowa: ,,przedmioty” — stowo: ,,produkty”.
Mysle, ze skoro byto to juz rozwazane i nie zostato przyjete, to bedzie podobna opinia.

Przechodzimy do nastgpnej propozycji, Pani Senator?

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak.)

Nastepna uwaga dotyczy art. 3 ust. 1 pktu 21. Autorka proponuje, zeby zamiast
sformutowania: ,,przeznaczony przez wytworceg do zastosowania przez badacza” uzy¢
sformutowania, nie: ,,przez badacza”, ale ,,przez wykwalifikowanych praktykow nme-
dycznych”.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Nie ma zgody, dobrze.
Nastgpna propozycja.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Kolgina uwaga do art. 4 ust. 2 zostala przyjeta... Chodzi o art. 4 ust. 2, drugie
zdanie z opinii pana dyrektora Jakubca, z tym, ze widzg, ze tutaj jeszcze jest mowa
o art. 73. Pozwolg sobie zapyta¢ w takim razie strong rzadowa, czy tutaj konsekwentnie
w art. 73 tez powinniémy zmieni¢ to sformutowanie co do zagrozenia, co do bezpie-
czenstwa?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Tak, tam jest nieszczg$liwie napisane: ,,ryzyko zagrozenia”.
Niepotrzebnie. Zostawimy wyraz: ,,ryzyko”.)

Bylby wigc zapis: ,,biorac pod uwage potencjalne ryzyko zycia 1 zdrowia”.

Jezeli pani senator przejmuje t¢ poprawke, to mozna gtosowac.

W art. 73 w tym zdaniu wstgpnym wyrazy: ,,ryzyko zagrozenia” zastapi¢ wy-
razami: ,,ryzyko dla”. Skre§lamy wigc tam wyraz: ,,zagrozenia” i dodajemy wyraz:
o -
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Znalezli panstwo ten zapis?

(Glos z sali: Tak.)

To jest czwarty wersw art. 73.

A zatem, kto z panstwa jest za przyjeciem takiej poprawki, prosze uprzejmie? (5)
Dzigkuje.

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

I jeszcze zostata ostatnia uwaga do art. 93, ale tutgj nie ma konkretngj propozy-
cji poprawki, tak ze trudno mi jest si¢ do tego ustosunkowac.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, skoro nie ma, to dzigkuje.

I proszg jeszcze o uwagi Polmedu.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Pani Senator, tutaj jeszcze zostato pismo Polmedu, ale nie
wiem, czy sa na sali autorzy.)

Prosze¢ bardzo.

Kierownik Biura
Ogolnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

Dzien dobry. Jakub Gotab. Zastepuj¢ pania doktor Wychowaniec, ktéra ze
wzgledow zdrowotnych nie mogta, niestety, przyby¢ na posiedzenie.

Chce powréci¢ bardzo krétko do art. 92. Tu juz byta o tym mowa. Chodzi o do-
precyzowanie, dotyczace waznosci dokumentéw dopuszczajacych do obrotu wyroby
niespelniajace wymogu ustawy po akcesji. Zapis ten znajdowat sg w ustawie wprowa-
dzajacej. Byt powiazany z ustawa o wyrobach medycznych, ktora okreslata, ze wyroby
medyczne posiadajace wymienione w art. 92 §wiadectwa i opinie moga by¢ wprowadzo-
ne do obrotu i uzywania. Obecnie ustawa nie zawiera tego zapisu, dlatego tez art. 92
wymaga doprecyzowania, bez ktorego bedzie tylko stwierdzeniem waznosci dokumen-
tow, ktore jednak nie beda uprawniaty do wprowadzenia do obrotu i wywania.

Nasza propozycja jest uzupetnienie art. 92 i rozdzielenie go na dwa ustepy po-
przez pozostawienie obecnego brzmienia i nadanie mu ust. 1 oraz dopisanie ust. 2
w brzmieniu: ,,wyroby medyczne posiadajace $wiadectwa lub opinie, wymienione
w ust. 1, moga by¢ wprowadzane do obrotu 1 uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okre§lonych w ust. 1 terminach”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.
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Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Jesli juz, to nie moze tam by¢ w tym dopisku sformutowania: ,,wprowadzone do
obrotu”, poniewaz one juz sa wprowadzone do obrotu. Nie ma mozliwosci rejestracji
I wprowadzania do obrotu w oparciu o ten artykul po 1 maja. To odnosi si¢ do zasztosci.
Te wyroby przed 1 pazdziernika 2002 r. musialy uzyska¢ nadal wazne $swiadectwa, opinie
etc. A wigc juz bylty wprowadzone do obrotu. Moga by¢, oczywiscie, wprowadzane tylko
do dalszego uzywania do rejestracji, aczkolwiek rejestracja jw byla 1 mozna jedynie prze-
dhluzy¢ wazno$¢ tej rejestracji. Albowiem dotad, w oparciu o obecnie istniejaca ustawe,
rejestrowaliSmy te wyroby z okresem waznosci do dnia przystapienia Polski do Unii.

Obecnie na mocy prawa po nowelizacji, migdzy innymi z inicjatywy Senatu,
w grudniu ubieglego roku ustawy o przepisach wprowadzajpcych waznos¢ tych swia
dectw zostala przedtuzona maksymalnie do 31 grudnia 2005r., wzglednie wczedniej
wygasa, jesli termin ich wazno$ci wygasa wczesniej. W oparciu o t¢ ustawe aktualnie
rejestrujemy te wyroby w takich terminach, jak wianie tam zostato to zapisane. Jed-
nym stowem, mozemy tylko przedluzy¢ wazno$¢ rejestracji juz dokonanej na mocy
obecng ustawy i w obecnym rejestrze, nie ma natomiast mowy o rejestracji w oparciu
o te $wiadectwa czy opinie po 1 maja, ani 0 wprowadzaniu ich do obrotu.

Czyli, konsekwentnie mowiac, one moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu,
nieposiadajac znaku CE — przepraszam, do uzywania, przejezyczytem si¢ — do uzywar
nia, nie posiadajac znaku CE.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Czy mozna zaproponowac¢ brzmienie tego zapisu ust.2, jezeli oczywiscie WY-
soki Senat to przyjmie?

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak, proszg.)

,Wyroby medyczne posiadajace swiadectwa wymienione w ust. 1 — moze do-
kumenty wymienione w ust. 1 — moga by¢ wprowadzane do uzywania na teryto-
rium RP nie spelniajac wymagan niniejszej ustawy”, dlatego ze ta ustawa naktada
obowiazek znakowania wyrobow znakiem CE, spelnienia wymagah zasadniczych,
w przypadku natomiast posiadania tychze dokumentéw bgda mogly by¢ wprowadzone
na tych zasadach, jakie funkcjonuja obecnie.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czy taki zapis panu odpowiada?
(Kierownik Biura Ogolnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych
» Polmed” Jakub Gotqb: Tak.)
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Czy rzad na to si¢ godzi? Nie.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Senator, to jest sytuacja art. 92, w przypadku ktorego mamy pewne zrozumie-
nie, jednakze jako strona rzadowa musimy stwierdzi¢, ze takie proponowane brzmienie jest
niezgodne z Traktatem Akcesyjnym. Wszystko pozostgje jednak w gestii Wysokig) Komigi.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Noi co teraz?
(Gtos z sali: Mogtaby pani powtorzy¢ brzmienie tej poprawki?)
Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Wyroby medyczne posiadajace dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢
wprowadzane do uzywania na terytorium RP, niespelniajac wymagan niniejszej usta-
WY... 1 tu musimy utrzymac¢ sformutowanie: ,,z zachowaniem wazn0sci”.

(Senator Olga Krzyzanowska: Czy mozna prosic...)

(Gtowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych w Polskiej Izbie Przemystu

Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,, Polfarmed” Paulina Skowronska: Proszg
bardzo.)

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Ale prosze do mikrofonu.

Senator Olga Krzyzanowska:

Rozumiem, ale czy nie mozna to prosciej sformutowaé. Wyroby przeszty cala
procedure, prawda, wszystkie potrzebne etapy, z wyjatkiem ostatniego — otrzymania
tego znaczku CE. I poprawka méwi, ze te wyroby — jak rozumiem, taka jest chyba idea
tej poprawki — moga by¢ wprowadzone w tym okresie jeszcze do wywania.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemyslu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Ale znak CE jest konsekwencja spetnienia wymagan calej ustawy, czyli wyma-
gan zasadniczych i przej$cia procedury oceny zgodno$ci przez dany wyrdb, czyli
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obiektywnego pokazania, ze wyrob jest bezpieczny. Dopiero wtedy wyréb maze by¢
oznaczony znakiem CE. Ten znak CE nanoszony jest wtedy, gdy wyrob jest matego
ryzyka — przez wytworcg, w przypadku natomiast klas wyzszych — przy udziale jedno-
stek notyfikowanych. Tu nie mozemy tak zawezi¢. Ustawa naktada na wytworce przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu obowiazek spetnienia okreSlonych warunkow.
W zwiazku z tym wyroby, ktére posiadaja tego typu dokumenty, o ktérych mowa jest
w art. 92, moga nie speinia¢ wymagan tej ustawy.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Teraz musz¢ zapytac o opini¢ pania mecenas Iwicka.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Rozumiem, ze méwimy w tej chwili o art. 92 i o dodaniu ust. 2, ktory juz wcze-
sniej byl w Sejmie w sprawozdaniu, ktory bedzie stanowit konsekwencje pierwszego
kroku, ktory zostat uczyniony w tym artykule. Ta poprawka, wydaje sg, powinna
wowczas brzmiec¢: ,,w art. 92 dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje
si¢ ust. 2 w brzmieniu: «wyroby medyczne»”... Ja tutaj positkuj si¢ drukiem sejmo-
wym.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Stuchajcie teraz.)

» Wyroby medyczne niespetniajace wymagan ustawy, posiadajace Swiadectwa
lub opinie, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ wprowadzone do uzywania na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej do czasu ich wygasnigcia, nie dtuzej jednak niz do dnia
31 grudnia 2005 r.”

To jest taka sama data, jaka jest w ust. 1, czyli najdtuzsza data zachowania waz-
no$ci $wiadectw lub opinii.

(Gtowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych w Polskiej Izbie Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,, Polfarmed” Paulina Skowronska: Sa
wprowadzane do uzywania?)

Do uzywania. Nie do obrotu, tylko do uzywania.

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli ta poprawka w Sejmie nie uzyskata poparcia.

(Glos z sali: Wiele naszych poprawek nie uzyskato poparcia.)

Nie, ja méwig o tej, ktdra pani proponowata, ze ona nie uzyskata poparcia. Jesli
chodzi o nasze, to juz nasze jest ryzyko.

Czy na taka poprawke jest zgoda?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Wiktor Maslowski:

Pani Przewodniczaca, moja wypowiedz dotyczyta niestety calego art. 92.

(Gfos z sali: Rzad ma konsekwentnie takie samo stanowisko jak przy przepisach
przejsciowych.)

Rzad musi pilnowa¢ Traktatu Akcesyjnego.
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Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Tak jest.

Kto chce przejac t¢ poprawke?

(Senator Olga Krzyzanowska: Ja bym przyjeta t¢ poprawke.)

Prosze¢ bardzo.

(Senator Olga Krzyzanowska: Bedzie dyskusja na ten temat i glosowanie pod-
czas posiedzenia plenarnego Senatu, prawda.)

Bedzie.

(Senator Olga Krzyzanowska: Rozumiem argumenty rzadu, ale sa i argumenty
przeciwne.)

No 1 zgodnie z przyjeta praktyka damy Sejmowi szansg jeszcze raz si¢ zasta-
nowic.

Czy panstwo potrzebujecie, aby pani mecenas powtorzyla nam poprawkg? Tak
czy nie? Nie, nie trzeba.

Czy pan jest usatysfakcjonowany?

Kierownik Biura
Ogolnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

Jestem usatysfakcjonowany przyjeciem tej poprawki. Jak widzg, ona zawiera
W sobie, w dalszej naszej propozycji, rowniez ten art. 92a, ktéry mowit wtasnie o prze-
dhuzeniu tego terminu dla wyrobow niespelniajacych wymagania ustawy.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Jeszcze jej nie przyjglismy. Na razie proponuje ja pani senator.

(Kierownik Biura Ogolnopolskigl 1zby Gospodarczey Wyrobow Medycznych
» Polmed” Jakub Golgb: Rozumiem.)

Czy pan dyrektor Jakubiec ma jakis$ stosunek do takiej poprawki?

Dyrektor 1zby Producentow i Dystrybutor w Diagnostyki L aboratoryjnej
Jozef Jakubiec:

To jest troszke lepsze podejscie. Oczywiscie tutaj diagnostyka in vitro troszke
inaczej jest zapisana, dlatego ze niektére wyroby nie moga przedstawi¢ ani opinii, ani
swiadectwa, gdyz w ich przypadku nie wymagano tego. W zwiazku z tym dla duzych
aparatow, instalacji, rzeczywiscie takie opinie byly wydawane. W przypadku tych wy-
robow mozna bylo sobie w jakiej§ tam dodatkowej procedurze uaktualni¢ §wiadectwa.
Dla czgs$ci wyroboéw nie byto takich wymagan, w zwiazku pozostaja one w dalszym
ciagu w takiej samej sytuacji.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze¢ bardzo.
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Pelnigcy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych Marian Nowicki:

Ja moze tylko chcialbym powiedzie¢ pewna uwage kontra pana wypowiedzi.
Rejestracja wyrobow medycznych réwniez byta nieobligatoryjna przez dlugi juz okres.
To, Zze nie wszyscy wytworcy wyrobow in vitro zabiegali o uzyskanie $wiadectw do-
puszczenia czy opinii wynikato by¢ moze z ich pewnego koniunkturalizmu. Skoro nie
bylo to wymagane, to po co wydawac pieniadze i po co to mie¢. Ci, ktorzy byli innego
zdania, sa wygrani. Ci, ktérzy uwazali, ze oszczedza sa teraz stratni. Tak to wyszto.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzi¢kuje bardzo.

A zatem, czy moge podda¢ poprawke pani senator Krzyzanowskiej pod gltoso-
wanie? Tak.

Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki, prosze o podniesienie rgki. (5)

Kto jest przeciw? (0)

Kto wstrzymat si¢ od gtosu? (1)

Pan senator si¢ wstrzymat, dobrze.

Gtosami 5 senatorow przyjeliSmy t¢ poprawke.

Czy jeszcze mamy jakie§ poprawki?

Kierownik Biura
Ogdlnopolskig 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

Tak, tutaj chodzito jeszcze o art.30 1 jest to ostatnia poprawka, ktéra chciata
wnie$¢ nasza izba. W duzej mierze bedg tutaj odczytywatl to, co jest naszym stanowi-
skiem. Wedtug dyrektywy sposob przeprowadzenia oceny klinicznej opisany w art.30
ust. 2 dotyczy szczegolnie klasy trzecigj, podczas gdy w przepisach ustawy dotyczy on
wszystkich wyrobéw medycznych w takim samym stopniu. W zwazku z tym propozy-
cje zawarte w ustawie sa daleko bardziej restrykcyjne, niz to, co opisuja dyrektywy.
Narzucaja one bowiem obowiazek oceny klinicznej na wszystkich w takim zakresie
I w taki sposob przeprowadzonej, w jakim jest to niezbedne dla wykazania, ze wyrob
spetnia wymagania zasadnicze i jest on bezpieczny.

Dla wyroboéw klas wyzszych niz klasa pierwsza przeprowadzona jest ocena
zgodnosci ze wspotudziatem jednostki notyfikowanej. Sprawdza sg, czy bezpieczen-
stwo wyrobu zostalo dostatecznie udokumentowane. Dyrektywy wprowadzap sfor-
mulowanie, ze szczegolnie w stosunku do wyrobow klasy trzeciej 1 aktywnych wyio-
boéw medycznych do implantacji ocena kliniczna ma przebiega¢ na podstawie literatury
naukowej, a w przypadku jej braku na podstawie badan klinicznych. Droga ta jest tez
dostgpna dla innych grup, ale nie obligatoryjna. O sposobie udowodnienia bezpiecza-
stwa decyduje wytworcai jednostka notyfikowana.

Ustawa narzuca obligatoryjno$¢ badan literatury naukowej lub badan klinicz-
nych na wszystkie wyroby, bez wzgledu na klaseg, co prowadzi do nieuzasadnionych
utrudnien w stosunku do polskich wytworcow, bardziej restrykcyjnych nz to zaktadaja
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dyrektywy. W zwiazku z tym wytworca polski bedzie zobowigzany przeprowadzi¢ dla
kazdego wyrobu medycznego, czy to jest tézko, lampa operacyjna, wozek inwalidzki,
anawet szpatulka, czy pegsetka, taki sam dowdd naukowy na podstawie literatury -
ukowej lub oparty o bardzo szczegdtowo opisany program badan klinicznych, jak pro-
ducent rozrusznikOw serca, czy wyrobOw szczepiennych. W tym samym czasie wy-
tworca z Unii Europejskiej udowodni bezpieczenstwo swojego wyrobu przy pomocy
opinii ze szpitala.

Powyzsze zapisy sa nadmiernie rozbudowane i prowadza wprost do bezpod-
stawnej restrykcji w stosunku do polskich wytworcow. Nasz propozycja jest dopisanie
sformutowania: ,,szczegolnie klasy trzeciej” do art.30 ust. 2, ktory wtedy otrzyma
brzmienie: ,,ocena kliniczna wyrobu medycznego do r&Znego przeznaczenia, szczegol-
nie klasy trzecigj, i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji jest wykonywana
na podstawie”, 1 dalej sa punkty. Dzigkujg.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Dzigkuje.
Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Pani Przewodniczaca, w stu procentach si¢ z tym wywodem nie zgadzam.

Pelniacy Obowiazki Wiceprezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych Marian Nowicki:

W zwiazku z tym wnioskujemy o odrzucenie te] poprawki.

(Zastegpca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Moze jeszcze dwa zdania,
dlaczego?)

Uprzejmie proszg. Otd6z prosze zwrdci¢ uwage, moze zaczng od konca, jak
brzmi proponowany zapis przez szanowng izb¢ Polmed. ,, Ocena kliniczna wyrobu me-
dycznego do réznego przeznaczenia” — czyli wszystkich do réznego przeznaczenia,
szczegolnie klasy trzecigj —,,i aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, jest wy-
konywana na podstawie...”. A zatem witasciwie wszystkie wyroby musza by¢ poddane
ocenie, doktadnie tak jak my chcemy, a szczegodlnie klasy trzeciej 1 aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji.

Rzeczywiscie, klasa trzecia jest bezwzglgdnie oceniana. Bierze w tym udziat
jednostka notyfikowana. Tu nie ma zadnego odstepstwa od oceny klinicznej. W zad-
nym wyrobie nie ma odstgpstwa od oceny klinicznej. Rzeczywiicie, w dyrektywie jest
zapis, ze szczegoOlnie wymienia si¢ t¢ klasg trzecia, ale to wynika z zupetnie innej kon-
strukcji tego aktu prawnego. Dyrektywy sa napisane opisowo. Trudno mi mowi¢, ale to
jest zupetnie inna technika legislacyjna, anzzeli u nas. I wszystko to, co tu jest napisane,
nie jest prawda. Nigdy nie bylo zamiarem ustawodawcy, zeby to zrobi¢. A nawet jesli-
by, to tak zaproponowany art. 30 w ogdle nie oddaje tego, co pan przed chwila chciat
osiagnac.
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Moze tez krotki komentarz. Otéz muszg powiedzied, ze rzeczywiscie proponO-
wana tutaj korekta jest chyba nieprzemy$lana. Jak bowiem nalezy rozumie¢ to sfor-
mulowanie: ,,szczegolnie”? Czy to znaczy, ze ograniczany tylko do klasy trzeciej i ak-
tywnych implantéw? Czy tak nalezy to rozumie¢? Jesli tak, to nie mozemy si¢ w zad-
nym przypadku z tym zgodzi¢, bo przeciez rownie dobrze mozna sobie wyobrazi¢ wy-
roby klasy pierwszej, czy 2A czy 2B, ktére s3 pewnym novum. Dotad nie byly znane.
Kto$ co$ nowego proponuje 1 to bez badan ma wejs¢ na rynek? Na pewno nie. Jesli to
ma by¢ eliminacja i ograniczenie tylko do trzeciej klasy i aktywnych implantéw, to
niemozliwie jest przyjecie tego rodzaju propozycji. Je§li natomiast ma to szczegdlnie
podkresli¢, ze dla tych wtasnie koniecznie trzeba wykona¢ oceng, to mozna dyskuto-
wac, tylko ze to 1 tak jest juz zapisane. Uwazam wigc, ze ta propozycja nie zostata
przemyslana.

Kierownik Biura
Ogodlnopolskig 1zby Gospodarczef Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

To znaczy jeszcze raz cheg podkreslié, ze reprezentuje pania doktor Wychowar
niec. To jest jedna sprawa. Druga sprawa, moim zdaniem byto tutaj szczegdlne podke-
slenie klasy trzeciej, jezeli chodzi o moja interpretacje tego, co tu byto zaproponowane.
Rozumiem wigc, ze w tej chwili przyjety zapis bedzie narzucal obowiazek przeprowa-
dzenia badan wobec wszystkich wyrobow, wszystkich klas. Tak?

Zaste¢pca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Bardzo proszg, prosz¢ podsumowac.

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Wymagania zasadnicze, ktore wytwdrca zobowizany jest przeprowadzi¢ i spet-
ni¢ w przypadku wyrobu wprowadzanego do obrotu i do wywania, w tychze wymaga-
niach juz jest wymagana odpowiednia ocena kliniczna. Ta ocena kliniczna maze i8¢
dwiema drogami. Moze 1§¢ w oparciu o oceng literaturowa 1 o badania kliniczne. Kiedy
wykonuje si¢ badanie kliniczne, w wyjatkowych sytuacjach, jest to wyraznie okreslone
w rozporzadzeniu. Nie ma natomiast takiej sytuacji, nawet gdyby byl to wyrdb matego
ryzyka, zeby wytworca nie przeprowadzit oceny, ze wprowadza bezpieczny wyrdb kli-
nicznie, w innym przeciez razie mozna komus zaszkodzi¢.

Kierownik Biura
Ogolnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow M edycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

W takim razie nie bede podtrzymal tej poprawki. Chodzi natomiast o pktl
w ust. 2. Jest w nim sformutowanie, ze ocena kliniczna bedzie dokonywana na podsta-
wie: ,,zestawionych danych uzyskanych z wlasciwego aktualnie dostgpnego piSmien-
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nictwa naukowego dotyczacego przewidzianego wykorzystania wyrobu 1 zastosowania
technik, jak rowniez pisemnego opracowania zawierajacego krytyczna oceng tych ze-
stawionych danych lub” itd. Chcg zapytac — to jest pytanie do legislatora, do prawnika
— czy wyrazy: ,jak réwniez” mozna zastapi¢ tutaj okresleniem: ,,lub”? Chodzitoby
wigc o wybor, albo to, albo to. Sformutowanie: ,,jak réwniez”: mozna tutaj rozumiec
jakoi to, i to.

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Nie wiem. Wydaje mi sig, Zze to by zmieniato sens.)

Czyli rozumiem, ze sens jest taki, ze 1 to, 1 to... Tak z tego wynika, tak?

(Gtéwny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Tak mi si¢ wydaje. Tak.)

To ja wnoszg o zastapienie tego sformutowania okresleniem: ,,lub”.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli jakby ta propozycja brzmiata?

(Senator Olga Krzyzanowska: Przepraszam, Pani Magister, ja okreSlenie: ,,lub”
rozumiem, ze jest albo, albo. To nie oznacza, ze to jest i1 jedno, 1 drugie, tylko albo to,
albo to. Dobrze rozumiem?)

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Tak, tak mi si¢ wydaje.)

(Senator Olga Krzyzanowska: Dzigkuje.)

Proszg¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wierzba:

Szanowna Pani Senator, ja si¢ u$miechnatem, ale nie z tego, co pani senator
mowi, tylko my to przez dlugie miesiace w Rzadowym Centrum Legislacji ¢wiczyli.
Podobno Rzadowe Centrum Legislacji ma taki okolnik, w ktorym wiadomo co to jest:
,lub” 1 co to jest ,,albo”. To jest taki wyktad co oznaczap te oba okreslenia. Tak, jak
tez si¢ dowiedziatem, kiedy si¢ stosuje ,,ze, a kiedy ,,iz”.

A teraz powiem, przepraszam bardzo, bo intencp jest — to mowi¢ do pani me-
cenas — ze jezeli brak jest zestawionych innych danych, to mozna poprosi¢ autorytet,
zeby dat pisemne opracowania, tak zeby byty krytyczne i pozytywne opinie o tym
wyrobie. Jezeli bowiem nie bedzie danych w dostepnym pismiennictwie naukowym,
nie bedzie innych dokumentow, to zeby ta ocena kliniczna miata jaki§ dokument pi-
semny potwierdzajacy, to ja mogg wystapi¢ do autorytetu, ktdrym moze by¢ profesor
lub jaka$ firma, 1 on mi taka opini¢ o tym wyda 1 to bgdzie u mnie w dokumentacji
jako ocena.

(Wypowiedz poza nagraniem)

Dla mnie to powinno tu by¢ sformutowanie: ,,lub”.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli nie ma poprawki? Nie ma poprawki.
Prosze¢ bardzo.
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Kierownik Biura
Ogolnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow M edycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

To znaczy ja chciatbym zmieni¢ na stowo: ,,lub”. Czy mazna o taka poprawke
prosi¢? W tej chwili jest okreSlenie: ,,jak réwniez”.
(Wypowiedz w tle nagrania)

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Moze mie¢ zestawione dane, moze mie¢ z aktualnego piSmiennictwa, ale row-
niez moze mie¢ pisemne opracowanie zawierajce krytyczna oceng.

Kierownik Biura
Ogodlnopolskig 1zby Gospodar czef Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

Nam chodzito tylko o interpretacjg, czy sformutowanie: ,,jak rowniez” w tym
konkretnym miejscu znaczy, ze musi mie¢ obligatoryjnie i to, i to, czy tez ma wybor?

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Wedtug mnie to jest alternatywa. Moze by¢ roztacznie.)

Rozumiem i tez si¢ zgadzam z ta interpretacja, tylko czy ten zapis daje rzeczy-
wista alternatywe, czy tez nie bgdzie mogt by¢ interpretowany pdzniej...

(Gtowny Specjalista do spraw Legislacji w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii
Senatu Katarzyna Iwicka: Ale przeciez mamy po przecinku jedna czg$¢, potem po
przecinku mowi si¢ o drugiej... To przeciez trzeba przeczytac.)

Ja czytam, tylko mam pewne obawy co do p&Zniejszej interpretacji ustawy. My
tu wszyscy z tym si¢ zgadzamy, ale...

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Proszeg bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowej
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Mozna zatem wykresli¢ stowa: ,,jak rowniez” wtedy wszystko bedzie po prze-
cinku 1 na koncu stowo: ,,lub”.

(Wypowiedz w tle nagrania)

Wtedy bedziemy mieli brzmienie: ,,na podstawie zestawionych danych uzyska-
nych z wlasciwego aktualnie dostgpnego piSmiennictwa naukowego, dotyczacego”...

Kierownik Biura
Ogodlnopolskig 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych ,, Polmed”
Jakub Golab:

A moze zamieni¢ okreslenie: ,,lub” z okresleniem: ,,jak réwniez” przed pktem 2
1 wtedy bedzie bez problemu. Nie bgdzie zmiany, a unikniemy powtorzenia. Wtedy
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bedzie brzmienie: ,,lub pisemnego opracowania”, a na koncu bedzie ppkt 2: ,,jak row-
niez wynikéw badan klinicznych”, jezeli panstwo zgadzacie si¢ z ta propozycja.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo.

Glowny Specjalista w Departamencie Polityki L ekowe
w Ministerstwie Zdrowia Waldemar Wier zba:

Pani Mecenas, a czy nie byloby najlepiej, gdyby zapisa¢ w art.30 ust. 2 pkt 1:
,»ha podstawie” 1 tu bym zrobit po prostu trzy punkty. Jako pisemne opracowanie bylby
pkt 2 i nie byloby juz watpliwosci.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Prosze¢ bardzo, Pani Mecenas.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legisacyjnym w Kancelarii Senatu K atarzyna Iwicka:

Wobec tego sformutowanie: ,,jak rowniez pisemnego opracowania...” nalezato-
by przenies¢ do pktu 2, ato co jest pkt2 da¢ jako pkt 3. Czyli w pkcie 1 mielibySmy
sformutowanie: ,,i zastosowanych technik lub”, w pkcie2: , pisemnego opracowania
zawierajacego krytyczna oceng tych zestawionych danych lub”, i to co jest w pkcie 3.
To chybajest ngjlepsza propozycja.

(Gtowny Specjalista w Departamencie Polityki Lekowej w Ministerstwie Zdro-
wia Waldemar Wierzba: Z tym, ze to niesie jeszcze konsekwencje, zeby w ust. 3 dodac
ust. 2pkt 1i 2.

Jezeli pani senator zgtosi, to tak.

Zaste¢pca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Dobrze, to zglosze.

W takim razie, skoro juz zgtositam, poddamy pod glosowanie. Ale wiecie pan-
stwo, nad czym begdziemy glosowali?

(Glos z sali: Tak.)

Skoro wiemy, to proszg bardzo, kto jest za? (6)

Przyjelismy poprawke jednogtosnie.

Czy mamy jeszcze jakie§ propozycje?

(Kierownik Biura Ogodlnopolskiel 1zby Gospodarczey Wyrobdw Medycznych
» Polmed” Jakub Golgb: Dzigkuje.)

Dzigkuje.

Nie wiem, skad mam ten zapis... To juz naprawdg ostatnie zdanie i gtosujemy
nad catoScia. Potem jeszcze wybieramy sprawozdawcg. Otdz w art. 2, W migjscu, gdzie
zapisano, ze ustawy nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, produktow biobdjczych,
kosmetykéw, mam wykreslone okreslenie: ,,sprzetu ochrony osobistej”, a wpisane:
,»Srodki ochrony indywidualne;j”.
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(Glos z sali: Moze pan dyrektor Jakubiec to wyjasni.)

Glowny Specjalista do spraw Wyrobow Medycznych
w Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego
i Sprzetu Medycznego ,,Polfarmed” Paulina Skowronska:

Na poprzednim spotkaniu mowitam o tym, dlatego ze jest ustawa o $rodkach
ochrony indywidualng. To jest konsekwencja. Inaczej nigdy nie wiadomo, o czym
méwimy. Nie ma sprzgtu ochrony osobiste;.

Zastepca Przewodniczacego Krystyna Sienkiewicz:

Czyli powinnis$my tez jeszcze to poddac pod glosowanie.

Proszg bardzo, kto jest z panstwa za §rodkami ochrony? (6)

Dzigkuj¢. Poprawke przyjeliSmy jednoglosnie.

A zatem, kto z panstwa jest za podjeciem uchwaty o przedstawieniu...
Jeszcze cos? Prosze bardzo.

Glowny Specjalista do spraw Legislacji
w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Katarzyna Iwicka:

Jeszcze chceielismy upewnié sig, czy to byta poprawka do art.2 pktu 4, ktory
mialby brzmie¢: ,,srodkow ochrony indywidualne;”.

(Zastepca Przewodniczqcego Krystyna Sienkiewicz: Tak.)

Dzigkuje.

Zastepca Przewodniczgcego Krystyna Sienkiewicz:

Tak, dzigkuje.

Kto z panstwa jest za tym, aby przedstawi¢ Senatowi cates¢ ustawy z druku
nr 669 o wyrobach medycznych wraz z przyjetymi poprawkami, prosze¢ o podniesienie
reki. (6)

Dzigkujg. Przyjelismy uchwale jednoglosnie.

Pozostaje nam zaszczyt sprawozdawcy... Prosz o formalne zgloszenie.

(Senator Zbigniew Religa: Proponuje pania senator Sienkiewicz.)

A ja zapytam, czy sa inne propozycje?

(Glos z sali: Nie ma.)

Nie ma. Dzigkuj¢ bardzo. Ugigtam si¢ pod cigzarem... Tak, naprawdg, bo jest to
niezwykle trudna, skomplikowana ustawa.

Dzigkuje bardzo wszystkim panstwu, ktorzy zechcieli przyj$¢ na to posiedzenie,
Czy Z przyjemnosci, Z przymusu, czy z potrzeby.

Zamykam posiedzenie Komigji Polityki Spotecznej i Zdrowia.

Zapewne podczas tego posiedzenia Senatu co najmniej kilka razy jeszcze sg
spotkamy, bo beda poprawki.

(Koniec posiedzenia o godzinie 14 minut 55)
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