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SENAT RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z.apis stenograficzny
(2061)

117. posiedzenie
Komisj1 Zdrowia
w dniu 3 marca 2011 r.

VII kadencja




Porzadek obrad:

1. Rozpatrzenie wnioskow zgloszonych na 71. posiedzeniu Senatu do ustawy o Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Bio-
bojczych.

Zapis stenograficzny jest tekstem nicautoryzowanym.



(Poczqtek posiedzenia o godzinie 19 minut 39)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dobry wieczor.

Otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam panow senatoréw, witam pana ministra, witam towarzyszacych mu spe-
cjalistow.

Prosz¢ panstwa, w ramach debaty zostaly zgloszone poprawki, dlatego dzisiaj
w porzadku obrad jest rozpatrzenie tych poprawek i wydanie opinii o ustawie.

Proponowatbym, prosz¢ panstwa, nast¢pujacy tryb pracy. Najpierw przeglosu-
jemy blok poprawek przyjetych na poprzednim posiedzeniu senackiej Komisji Zdro-
wia, o ile nie ma jakich§ wykluczen...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie ma wykluczen. Jezeli nie ustysze¢ sprzeciwu, to przeprowadzimy szybkie
glosowanie 1 przystapimy do rozpatrzenia poprawek wniesionych gidwnie chyba prze-
ze mnie, chyba nawet tylko przeze mnie, w trakcie debaty.

Nie slysze sprzeciwu.

Kto z panow senatorow jest za... Aha, przepraszam. Czy kto$ jest przeciwny tej
propozycji? Nikt.

Wobec tego: kto jest za przyjeciem poprawek przyjetych na poprzednim posie-
dzeniu senackiej Komisji Zdrowia? (5)

Jednoglosnie. Dzigkuj¢ bardzo.

Teraz, proszg¢ panstwa, przystgpujemy do oméwienia bloku poprawek, ktorych
celem jest w gruncie rzeczy zmiana przepisOw dotyczacych... no, korupcyjnych, czyli
takich, ktore w opinii prawnikow, a takze w opinii stowarzyszen i organizacji obser-
wujacych przestrzeganie praw cztowieka, powiedziatbym, poszty za daleko.

W czasie miedzy dzisiejsza sesja Senatu a posiedzeniem komisji odbywaty si¢
konsultacje naszego biura prawnego z biurem prawnym ministerstwa 1 z panem mini-
strem, dlatego proponowalbym, by w tej czgsci poprawki przedstawiata pani mecenas.
Bedziemy je po kolei wyjasnia¢ i ewentualnie przyjmowac.

Czy w tej czg$ci pan minister chciatby moze zabra¢ glos?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie. To jedziemy dale;j.

Bardzo proszg.
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Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Te poprawki tak bardzo si¢ nie tacza ze soba, ale dojdziemy do momentu, w kt6-
rym moze bgda bardziej zwiazane tematycznie. Omowig je tak szybciutko, po kolei.

Pierwsza poprawka dotyczy zakresu informacji przekazywanych obowiazkowo
ministrowi zdrowia przez kandydatow na stanowisko prezesa urzedu. Chodzi o zawe-
zenie zakresu tych informacji, gdyz uznaje sig, ze przekazywanie informacji o zaso-
bach materialnych nie jest konieczne. To jest poprawka pierwsza.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Tak jest. Dobrze.

Czy sa uwagi co do tej poprawki? Nie ma.

Stanowisko pana ministra.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Jesli mozna, to
ja bym prosit pana prezesa...)

Panie Prezesie, bardzo proszg.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

Nie mam uwag.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)
Poprawka zostata przyjeta jednoglosnie.
Nastgpna poprawka, bardzo prosze.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka trzecia dotyczy art. 6. Chodzi w niej o...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: A druga?)

Druga poprawke, komisji, juz przyjelismy w glosowaniu tacznym.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Rozumiem, poprawke komisji... Prze-
praszam bardzo, tak jest, racja.)

Trzecia poprawka ma na celu uscislenie zapisu i wyeliminowanie niejasno$ci
dotyczacych udostepniania przez prezesa urzedu aktualnej charakterystyki produktu
leczniczego i charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Tak. Dobrze.
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Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Akceptujemy to.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dobrze.

Czy sa uwagi do tej poprawki? Nie ma.
Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)
Dzigkuje bardzo.

Nastgpna poprawka, bardzo prosze.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Nastgpna poprawka ma na celu uscislenie przepisow dotyczacych grup eksperc-
kich powstajacych jako podmioty opiniodawcze przy komisjach, ktére rowniez sa
podmiotami opiniodawczo-doradczymi. Chodzi o to, zeby w zwiazku z tymi dwoma
ciatami byta jasno$¢ zarowno co do formy wydawania opinii przez grupg ekspercka,
jak 1 co do zawezenia pewnej dowolnosci dotyczacej powotywania grup — grupy maja
by¢ $cislej przypisane do komisji w konteks$cie jej potrzeb.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Tak. Dzigkuj¢ bardzo.
Pan minister...?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Akceptuje to.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Czy sa uwagi co do tej poprawki? Nie ma.
Kto jest za przyjeciem poprawki? (6)
Dzigkujg bardzo.

Nastepna poprawka.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

W poprawce piatej tez chodzi o usci§lenie w zakresie oswiadczen...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: O braku konfliktu.)

...0 braku konfliktu intereséw, ale tez o rozréznienie pomigdzy ztozeniem
o$wiadczen 1 przedstawieniem informacji przez kandydata, przed powotaniem go na
cztonka komisji 1 grupy eksperckiej, a zrobieniem tego po jego powotaniu, gdy juz jest
cztonkiem. Kolejna sprawa jest uscislenie dotyczace stosowania przepisow k.p.a., kto-
rych nie da si¢ zastosowac wprost, ale, zgodnie z poprawka, stosuje si¢ je odpowiednio.

2061/VII 3



117. posiedzenie Komisji Zdrowia

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Rozumiem.
Co pan minister na to?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Akceptujemy.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Uwagi co do tej poprawki? Nie ma.

Kto jest za przyjgciem tej poprawki? (6)
Dzigkuj¢ bardzo.

Jednoglos$nie poprawka zostala przyjeta.
Nastgpna poprawka, szosta.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawki szésta 1 osiemnasta to sa poprawki, nad ktéorymi nalezy glosowaé
tacznie. W tym miejscu odnosimy juz si¢ do art. 9, ktory...

(Przewodniczqcy Wladystaw Sidorowicz: Art. 9, tak.)

...jest pewnego rodzaju przepisem antykorupcyjnym...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Scislejszym.)

Wspomniany artykut ma dosy¢ szeroki zakres zar6wno co do strony przedmio-
towej, jak 1 co do ujgcia podmiotowego. Zawarty tam zakaz idzie do$¢ daleko, bo
wskazuje nie tylko okreslone podmioty, ale takze ich matzonkow. A poprawka ma na
celu zawegzenie tego zakresu w ten sposob, ze z zapisdw eliminuje si¢ matzonkow.

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Rozumiem.)

Zakres nie rozciaga si¢ wtedy na matzonkow w tej. ..

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.

Pan minister?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Prosilbym pana
prezesa o zajecie stanowiska.)

Bardzo proszg, Panie Prezesie.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

No, sytuacja...

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Malzonkow.)

Tak, dotyczaca malzonkow. Mamy wszystkie zabezpieczenia antykorupcyjne,
lacznie z wylaczeniem na podstawie art. 24 k.p.a, ustawa mowiaca o zakazie prowa-
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dzenia dzialalno$ci gospodarczej i ustawa o stuzbie cywilnej w zakresie podleglosci
stuzbowej. Mamy te zabezpieczenia, stosujemy wylaczenia na podstawie art. 24 k.p.a.,
tak wigc bez przyjgcia tej poprawki praca urzedu bylaby sparalizowana.

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Rozumiem. Czy s3...)

Chcialbym jeszcze tylko doda¢, ze to dotyczy takze grup eksperckich i komisji
do spraw rejestracji produktow leczniczych, wyrobow medycznych, weterynaryjnych
1 biobdjczych, gdyz w ich przypadku takze stosuje si¢ odpowiednio ten wlasnie przepis
art. 24 k.p.a., czyli tam tez sa wylaczenia, a wprowadzono tylko o$wiadczenia o braku
konfliktu interesoOw. A wigc zabezpieczenia sa wystarczajace.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

Czy sa uwagi do tych poprawek? Nie ma.

Kto jest za przyjgciem poprawek? 6

Dzigkuje bardzo.

Nastepna poprawka takze dotyczy art. 9. Tak?

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Tak. Chodzi rowniez o art. 9, o zakazy w szerokim znaczeniu...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Zakazy aktywnosci.)

Tak. Chodzi o dodanie zapisu o pewnym nowym rodzaju aktywnosci, ktoéry row-
niez powinien by¢ objety rygorem tego artykuty, i o to, zeby po prostu w okreslony spo-
sob wprowadzi¢ zapis o tej dziatalnosci. To si¢ odnosi do ust 1... Moze nie bedziemy
teraz przytacza¢ catego tego tekstu, tylko powiem, ze kwestia dotyczy tego, zeby osoby
zwiazane z urz¢dem lub z nim wspotpracujace nie mogly by¢ wspolnikami osobowych
spotek prawa handlowego. Przy czym chodzi o to, ze wskazuje si¢ rodzaj dziatalno$ci
tych spotek, tam ma by¢ okreslony rodzaj dziatalnosci, bo nie chodzi o kazda dziatalnosc.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Rozumiem.

Pan minister?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak: Tez poprosze
pana prezesa...)

Pan prezes. Proszeg.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

Nie mam do tego uwag.

Przewodniczacy Wladysltaw Sidorowicz:

Nie ma uwag, dobrze.
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Czy sa inne uwagi? Nie ma.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)
Dzigkuje bardzo.

I nastepna poprawka.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Jeden z zakazdéw w przepisie antykorupcyjnym jest okreslony sposob na tyle

ogolny, ze... By¢ moze wydawat si¢ on autorowi poprawki nie do zrealizowania ze
wzgledu na zbyt ocenny charakter wskazanej materii. By¢ moze intencja dotyczaca
wprowadzenia tego przepisu jest stuszna, ale w rzeczywistosci sprawa bedzie trudna do
wykazania — tak przynajmniej, jak mozna wnioskowac¢, wyglada to wedlug autora po-
prawki.

nia...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: No 1 co pani powie o0...)

Nalezatoby po prostu skresli¢ ten zakaz, zrezygnowac z niego.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: Czyli artykut...)

Zapis o pozostawaniu w stosunkach osobistych. Wtedy nie bytoby podejrze-

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Rozumiem, dobrze.
Pan minister?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Nie mamy uwag.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

Ja takze nie mam uwag.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.

Bardzo proszg, widzg zgloszenie...
(Gfos z sali: Nie, juz glosujemy.)

A, no to glosujemy.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (5)
Dzigkuje.

Czyli wykreslamy zakaz, dobrze.
Poprawka dziewiata.
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Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawka dziewiata rowniez dotyczy art. 9 i chodzi...

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Ona uscisla...)

Ona uscisla, ze nie chodzi o kazdy stosunek prawny podmiotow, ktérych doty-
czy art. 9 ust. 1, tylko...

(Przewodniczqcy Wiadystaw Sidorowicz: ...tych podmiotoéw...)

...tylko chodzi o te podmioty, ktore pozostaja w stosunku prawnym ze strona
postgpowania. I dopiero dzigki takiemu zawgzeniu idea tego przepisu wydaje si¢ moz-
liwa do zrealizowana.

Przewodniczacy Wladysltaw Sidorowicz:

Pan minister?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Bez uwag z naszej strony.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Czy sa uwagi ze strony panstwa senatorow? Nie ma.
Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)

Dzigkuje.

Poprawki jedenasta, dwunasta i trzynasta.

(Glos z sali: Jest jeszcze dziesiata.)

A, dziesiata, rzeczywiscie, tak.

Bardzo proszg.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Ta poprawka ma na celu wprowadzenie sankcji — ktorych brakowato, jak si¢ wy-
daje — za zlozenie nieprawdziwego oswiadczenia dotyczacego braku konfliktu interesow.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Pan minister?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Akceptujemy to.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Zgoda.
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Uwagi? Nie ma.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)
Dzigkuje. Przyjeta.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Poprawki jedenasta, dwunasta i trzynasta to poprawki, ktore rowniez dotycza
zakazow antykorupcyjnych. Najkrdcej mozna powiedzie¢, ze one rozszerzaja zakres
okoliczno$ci, ktore wskazuja na konflikt interesow, rowniez w odniesieniu do prezesa
1 wiceprezesa urzedu. Te poprawki sa ze soba w pewnym sensie powigzane i maja na
celu takze dodanie sankcji za niedopetnienie obowiazku.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.
Panie Ministrze?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Tak jest, akceptujemy.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Pan prezes?

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Grzegorz Cessak:

Akceptujg, do mnie to...

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Dobrze.

Uwagi panstwa? Nie ma.

Kto jest za przyjeciem tych poprawek? (6)

Tak, dzigkuje bardzo.

Poprawka czternasta.

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu BozZena Lan-
gner: Juz byta. Pigtnasta tez juz byla.)

Pigtnasta byta, zostaje szesnasta...

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Szesnasta tez byla, facznie...)

A, bo to bylo przyjete w ramach poprawek komisji.
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(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Tak, tak.)

Tak jest.

(Gtos z sali: Ostatnia, dwudziesta.)

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu Bozena Lan-
gner: Termin wejécia w zycie...)

Tamta byta w bloku...

(Gtowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu BoZena Lan-
gner: Teraz dwudziesta, tak.)

Tak.

Glowny Legislator w Biurze Legislacyjnym w Kancelarii Senatu
Bozena Langner:

Ta poprawka dotyczy przesunigcia terminu wejscia w zycie ustawy. No bo czas
ptynie, a proces legislacyjny si¢ przeciagnal, wigc zeby bylo realne...

(Przewodniczqcy Wtadystaw Sidorowicz: Realne, dobrze.)

...pod kazdym wzgledem, i dla prezydenta, i dla adresatow tej ustawy...

Przewodniczacy Wladysltaw Sidorowicz:

Uwagi pana ministra?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Bardzo dzigkujmy za urealnienie tego terminu.

Przewodniczacy Wladystaw Sidorowicz:

Uwagi z panstwa strony? Nie ma.

Kto jest za przyjeciem tej poprawki? (6)

Prosze panstwa, w ten sposob przegltosowaliSmy wszystkie poprawki. Pozostaje
teraz przyjecie pozytywnej opinii o catej. ..

Kto jest za przyjgciem...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

A, juz byto, dobra.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Sprawozdawca?

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Proszg panstwa, przypominam, ze 6smego jest...

To dzigkuje bardzo, zamykam...

A, bardzo prosze, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Adam Fronczak:

Chcialbym podzigkowa¢ panom senatorom — bo dzisiaj sa sami panowie — za
aktywna wspotpracg, a przede wszystkim chcialbym podzigkowaé przedstawicielom
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Biura Legislacyjnego, bo dzigki bardzo pozytywnej i $cistej wspolpracy z Departa-
mentem Polityki Lekowej 1 Farmacji udato si¢ t¢ ustaw¢ dopracowaé. Rozwiazania,
ktore panstwo zaproponowaliscie, sa zdecydowanie lepsze i teraz mozemy powiedziec,
ze ta ustawa spetnia nasze oczekiwania. Dzigkuje.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Bardzo dzigkuj¢ panu ministrowi i panstwu tez bardzo dzigkujg.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Grzegorz Cessak:

Dotaczam si¢ do tego, co powiedziat pan minister. Dzigkuje bardzo, to rozwia-
zanie uporzadkuje wszystkie sprawy.

Przewodniczacy Wladyslaw Sidorowicz:

Kréciutka przerwa techniczna.

Dzigkuje bardzo 1 panu ministrowi, 1 panu prezesowi.

Szanowni Panstwo, chciatbym powiedzie¢, ze w okresie gdy zastgpowal mnie
Michatl, wyznaczono na dzien 8 marca posiedzenie seminaryjne poswigcone wakcyno-
logii. Posiedzenie to odbgdzie si¢ 8 marca o godzinie 10.00 w sali nr 217. Bardzo pro-
sz¢ 0 obecnos¢. Dobrze?

Na tym zamykam posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Dzigkuj¢ bardzo.

(Glos z sali: Dzigkujemy bardzo.)

Osmego o godzinie 10.00.

(Koniec posiedzenie o godzinie 19 minut 53)
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