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Petny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji do Spraw Unii Europejskiej (nr 154)

15 lipca 2026 r.

Komisja do Spraw Unii Europejskiej, obradujgca pod przewodnictwem poset Agnieszki
Pomaskiej (KO), przewodniczgcej Komisji, zrealizowata nastepujagcy porzgdek obrad:

l. rozpatrzenie informacji o dokumentach, w stosunku do ktérych prezydium
wnosi o niezgtaszanie uwag: COM(2026) 460 (art. 7 ust. 4 ustawy z dnia
8 pazdziernika 2010 r. o wspétpracy Rady Ministrow z prezydentem Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz Sejmem i Senatem w sprawach zwigzanych z czton-
kostwem Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej); COM(2026) 281, 293,
295, 298, 304, 305, 307, 309, 312, 316 (art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 8 pazdziernika
2010 r.); COM(2026) 277, 284, 288, 292, 294, 327, 824 (art. 151 ust. 1 regulaminu
Sejmu z uwzglednieniem art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r.),

Il. rozpatrzenie w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu Wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram
srodkow na rzecz wzmochnienia unijnych sektoréw biotechnologii i biowytwa-
rzania, w szczegolnosci w dziedzinie zdrowia, oraz zmiany rozporzadzen (WE)
nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795
i (UE) 2024/1938 (europejski akt w sprawie biotechnologii) (COM(2026) 1022
wersja ostateczna) i odnoszacego sie do niego projektu stanowiska RP,

lll. rozpatrzenie i zaopiniowanie dla Komisji do spraw Kontroli Panstwowej spra-
wozdania z dziatalnosci Najwyzszej Izby Kontroli w 2025 roku (druk 2752)
w zakresie dziatania Komisiji.

W posiedzeniu udzial wzieli: Tomasz Maciejewski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Sebastian Michalik starszy specjalista w Wydziale Konkurencyjno$ci UE w Depar-
tamencie Spraw Europejskich Ministerstwa Rozwoju i Technologii, Anna Kowalczuk prezes Agencji
Badan Medycznych, Sylwia Czarnowska dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Zuzanna Nowak-Zyczynska dyrektor Wydziatu
Nauki i Ewaluacji w Agencji Badan Medycznych, Marcin Rynkiewicz dyrektor Departamentu Inspekcji
w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, Malgorzata Kozlowska zastepca dyrektora Departa-
mentu Biotechnologii i Chemii w Urzedzie Patentowym RP, Joanna Furs naczelnik Wydziatu Wspéipracy
Miedzynarodowej i EFSA oraz Zywnoéci dla Okre§lonych Grup i Znakowania w Departamencie Bezpie-
czenstwa Zywnosci i Zyw1en1a w Gléownym Inspektoracie Sanitarnym, Bernadeta Olowska naczelnik
wydzialu w Departamencie Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Lukasz Syrek-Gerstenkorn
naczelnik Wydziatu Studiéw i Strategii w Departamencie Innowacji w Urzedzie Patentowym RP, Ewa
Oldak radca w Gabinecie Prezesa ds. Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Rafal Gizinski glowny specja-
lista w Departamencie Prawnym w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Mateusz Lubanski specjalista w Wydziale do spraw Systeméw RASFF i AAC
w Departamencie Bezpieczenstwa Zywnosc1 i Zywienia w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym, Dariusz
Lubian p.o. wicedyrektor Departamentu Spgjnosci i Infrastruktury Najwyzszej Izby Kontroli, Katarzyna
Czerwinska-Michalska p.o. wicedyrektor Departamentu Finansow i Spraw Publicznych NIK, Anna
Kacprzyk menedzer ds. innowacji i etyki biznesu Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych INFARMA.
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W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Agata Jackiewicz, Monika Wlodarska,
Joanna Heger - z sekretariatu Komisji w Biurze Spraw Europejskich i Wspoétpracy Miedzynarodoweyj,
Bartosz Pawlowski — ekspert ds. legislacji w Biurze Ekspertyz i Ocen Skutkéw Regulagji.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):

Dzien dobry. Szanowni panstwo, otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Unii Europejskie;.
Witam panie postanki i panéw postow, ktorzy nie byli na poprzednim posiedzeniu. Witam panie
i panéw ministrow.

Przechodzimy do pkt I, czyli informacji o dokumentach Unii Europejskiej, w stosunku
do ktorych prezydium wnosi o niezglaszanie uwag. Sg to dokumenty: w trybie art. 7 ust. 4
ustawy z dnia 8 pazdziernika 2010 r. o wspolpracy Rady Ministréw z prezydentem Rzeczypo-
spolitej Polskiej oraz Sejmem i Senatem w sprawach zwigzanych z czlonkostwem Rzeczypo-
spolitej Polskiej w Unii Europejskiej COM(2026) 460, w trybie art. 8 ust. 2 ustawy COM(2026)
281, 293, 295, 298, 304, 305, 307, 309, 3121 316 oraz w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu
z dniem art. 3 ust. 2 ustawy dokumenty COM(2026) 196, 277, 284, 288, 292, 327, 294 i 824.
Czy do wymienionych przeze mnie dokumentéw panstwo poslowie chcg zglosic jakies uwagi?
Bardzo prosze, pan przewodniczacy Szynkowski vel Sek.

Posel Szymon Szynkowski vel Sek (PiS):

Bardzo dziekuje. Chcialem prosié, zeby$my przeniesli do punktu B projekt COM(2026) 196.
Jest to komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego o stanie wdrazania paktu o migracji
i azylu. I chcialem prosié tez na przysztosé, zebySmy kwestie dotyczgce, moim zdaniem, istotnej
sprawy z punktu widzenia naszego bezpieczenstwa, nawet jezeli to jest przedstawienie raportu
o stanie biezacym wdrazania tego dokumentu, uwzgledniali w punkcie B, czyli wérdd tych
dokumentéw, ktore analizujemy na posiedzeniu Komisji. Bede wdzieczny za przychylenie sie
do mojego wniosku.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Dobrze. Tylko prezydium jest wcze$niej informowane, jakie sg dokumenty, i mozna zgtaszaé
uwagi.

Posel Szymon Szynkowski vel Sek (PiS):
Rozumiem, ale zauwazylem to przed posiedzeniem Komisji, a nie przed posiedzeniem prezy-
dium, dlatego na tym etapie zgtaszam uwagi.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
OK, dobrze. Chciatam sie tylko upewnié¢. Czy jako prezydium musimy podja¢ decyzje,
czy jako Komisja? Jako Komisja. Czy jest sprzeciw? Nie widze. Prosze bardzo, wprowadzimy
to do porzadku przy nastepnej okazji. Czy do pozostalych dokumentéw sg jakie§s uwagi?
Nie widze. Stwierdzam, ze Komisja postanowila nie zglasza¢ uwag do wymienio-
nych powyzej dokumentow, poza wymienionym przez pana przewodniczacego
dokumentem COM(2026) 196, ktory trafi na liste B.

Przechodzimy do pkt II, czyli dokument COM(2026) 1022, wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram §rodkéw na rzecz wzmocnienia
unijnych sektoréw biotechnologii i biowytwarzania, w szczegolno§ci w dziedzinie zdrowia, oraz
zmiany rozporzadzen: WE nr 178/2002, WE nr 1394/2007, UE nr 536/2014, UE 2019/6, UE
2024/795, UE 2024/1938. Bardzo prosze pana ministra Tomasza Maciejewskiego, podsekre-
tarza stanu w Ministerstwie Zdrowia, o przedstawienie stanowiska. I od razu bardzo prosze
o poinformowanie nas, skad przyczyna op6Znienia przedstawienia tego stanowiska, bo trwalo
to zdecydowanie zbyt ditugo.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Tomasz Maciejewski:

Dobrze. To pozwole sobie na wstepie przedstawi¢ stanowisko. Przedstawiajac stanowisko rzadu
w sprawie przedmiotowego projektu, nalezy zaczaé od stwierdzenia, ze rzad Rzeczypospolitej
Polskiej pozytywnie ocenia kierunkowe zaltozenia rozporzadzenia. Nalezy przy tym wskazac,
ze jest to regulacja bardzo zlozona, wprowadzajgca zmiany w wielu réznych aktach legislacyj-
nych wymagajacych szczegétowych analiz.

W naszej ocenie projekt rozporzadzenia powinien koncentrowac sie na tworzeniu stabilnych
i przewidywalnych ram prawnych, sprzyjajacych prowadzeniu dziatalno$ci badawczo-rozwojowe;j
oraz inwestycjom w sektorze biotechnologicznym. Popieramy zatem ogélne cele propozycji,

4 M.C.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Do SPRAW UNIl EUROPEJSKIE (NR 154)

M.C.

w szczegblnosci wprowadzenie przejrzystych zasad wsparcia dla rozwoju lekéw biopodobnych
poprzez dostep do projektéw strategicznych i instrumentéw finansowych. Wzmacnianie sektora
lekéw biopodobnych jest kluczowe dla bezpieczenstwa pacjentéw w catej Unii Europejskie;.
Kluczowe jest rowniez, aby rozwigzania przewidziane w projekcie rozporzadzenia wspieraly
innowacyjnos¢ przy jednoczesnym zachowaniu odpowiedniej réwnowagi pomiedzy interesami
innowatorow, rozwojem konkurencji oraz dostepnoscig produktéw leczniczych dla pacjenta.

Zglaszamy zatem w stanowisku rzadu polskiego watpliwo§ci w zakresie proponowanego
mechanizmu dodatkowego przedtuzenia ochrony SPC. W naszej ocenie nie jest przesgdzone,
czy instrument ten stanowi wlasciwe narzedzie realizacji celéw polityki przemystowej i biotech-
nologicznej Unii Europejskiej. Z analizy przedstawionej przez Komisje Europejskg wynika,
ze rozwigzanie to moze wywolywac istotne skutki gospodarcze, w tym wptywaé na konku-
rencje, wydatki publiczne oraz dostepno§é produktéow leczniczych dla pacjentéw. Priorytetem
rzadu polskiego pozostaje bezpieczenstwo dostaw lekéw oraz poprawa dostepu do produktow
biotechnologicznych opracowywanych i wytwarzanych w Unii Europejskiej, ze szczegolnym
uwzglednieniem tych opracowywanych lub wytwarzanych w Polsce. Z tego wzgledu produkty
biotechnologiczne, w szczegolnosci te o krytycznym znaczeniu, powinny by¢ traktowane prio-
rytetowo w ramach dostepnych i przyszlych instrumentéw wsparcia.

Chociaz Polska dysponuje silnym potencjatem naukowym i przemystowym w zakresie rozwoju
produkeji biotechnologicznych produktow leczniczych i lekéw biopodobnych, polskie podmioty
nadal borykaja sie z trudnoSciami w dostepie finansowania pozyskiwanego z Unii Europejskie;.
W trakcie prac nad projektem rozporzadzenia bedziemy zatem postulowaé wprowadzenie mecha-
nizmow rownowagi w podziale projektow strategicznych oraz silng role panstw cztonkowskich
i krajowych instytucji wykonawczych w systemie ich zarzadzania.

W zakresie zmian dotyczacych badan klinicznych produktéw leczniczych rzad polski pozy-
tywnie ocenia kierunkowe zalozenia zmian w rozporzadzeniu 536/2014. Wprowadzone zmiany
maja na celu w wiekszosci usprawnienie funkcjonujacych rozwiagzan, z wyjatkiem kilku inno-
wacyjnych propozycji, na przyktad piaskownic regulacyjnych, ktére maja zapewnié¢ procesom
regulacyjnym odpowiednig elastycznosc i efektywnosc. W tym kontekscie za szczegolnie istotne
uznajemy dalsze skracanie terminéw administracyjnych, zwiekszanie poziomu harmonizacji
praktyk regulacyjnych miedzy panstwami czlonkowskimi oraz pelniejsze wykorzystanie narzedzi
cyfrowych. Pozytywnie nalezy réwniez ocenié¢ rozwdj i szersze wykorzystanie rozwigzan opartych
na sztucznej inteligencji w procesach regulacyjnych, pod warunkiem, ze beda one wdrazane
z zachowaniem odpowiednich standardéw bezpieczenstwa, przejrzystosci i nadzoru.

W naszej ocenie proponowany kierunek zmian, oparty na uproszczeniu harmonizacji ram
regulacyjnych dla sektora badan klinicznych, zwiekszy przewidywalnos¢ otoczenia prawnego oraz
atrakeyjno§c inwestycyjng w Unii Europejskiej. Oczekiwanym efektem jest wzmocnienie pozycji
Unii Europejskiej w globalnym ekosystemie innowacji. Nalezy przy tym wskazac, ze propo-
nowane zmiany wymagajg szczegotowych analiz w toku negocjacji, poniewaz niezmiennym
priorytetem w badaniach klinicznych pozostaje bezpieczenstwo uczestnikéw badania oraz
jako$¢ wynikow w nich uzyskiwanych. Przepisy dotyczace piaskownic regulacyjnych oraz badan
taczonych, to jest badan produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, majg bezposredni
wplyw takze na rynek wyrobow medycznych oraz na zadania organéw kompetentnych do spraw
wyrob6w medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, sprawujacych nadzor
nad rynkiem wyrobéw oraz wydajacych decyzje w sprawie badan klinicznych. Piaskownice
regulacyjne mogg staé sie odpowiedzig na trudno§ci w zastosowaniu niektérych przepiséw
w odniesieniu do szybko rozwijajacych sie technologii medycznych, za$ uproszczenie $ciezki
regulacyjnej dotyczacej badan taczonych jest odpowiedzia na sygnaty ptynace z rynku badan
klinicznych, ktéra ma na celu przyspieszenie dostepu uczestnikéw badan do nowoczesnych
terapii, na przyktad w zakresie onkologii czy choréb rzadkich.

W zakresie zmian dotyczacych produktow leczniczych weterynaryjnych, zmiany przewidujg
miedzy innymi optymalizacje trybu wdrazania i zglaszania przez podmioty odpowiedzialne
za zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w odniesieniu do zmian niewymagajacych oceny. Zmiana ta ma na celu zmniej-
szenie obcigzenia administracyjnego w cyklu zycia weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w tym biologicznych i weterynaryjnych produktéow leczniczych. Optymalizacja ta musi jednak
odbywac sie z zachowaniem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci oraz zapewnieniem zacho-
wania nadzoru organéw kompetentnych nad tymi produktami.
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W zwigzku z powyzszym wskazano w stanowisku rzgdu RP watpliwosci i zagadnienia wyma-
gajace wyjasnienia i optymalizacji w toku negocjacji na poziomie grupy roboczej Rady. Projekt
rozporzadzenia wprowadza istotne modyfikacje w przepisach dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajgcych GMO lub sktadajacych sie z nich. GIéwnym zalozeniem
regulacji jest catkowite wylgczenie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajagcych GMO
lub sktadajacych sie z nich z unijnego ustawodawstwa GMO i przeniesienie oceny ich wptywu
na zdrowie i $rodowisko na procedury rozporzadzenia 2019/6.

7 punktu widzenia intereséw Rzeczypospolitej wylgczenie weterynaryjnych produktéw
leczniczych, w tym szczepionek stosowanych masowo w hodowli, spod ogélnego nadzoru nad
GMO budzi obawy o zachowanie spdjnosci legislacyjnej. Przeniesienie caloSci oceny ryzyka dla
srodowiska wylgcznie na grunt rozporzadzenia 2019/6 moze prowadzi¢ do deficytu eksperckiego
w okresie dtugofalowego wplywu GMO na ekosystemy. Do wyja$nienia tych kwestii bedziemy
dazy¢ w toku negocjacji.

Projekt rozszerza obowigzek przeprowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska ERA juz na etapie
wnioskowania o badania kliniczne, co jest zmiang korzystng. Jednak eliminacja nadzoru $rodo-
wiskowego na mocy dyrektywy 2001/18/WE wymaga wypracowania ujednoliconych i rygorystycz-
nych wytycznych merytorycznych dla wnioskodawcow. Ocena ERA musi pozostaé kluczowym
elementem dokumentacji rejestracyjnej i by¢ obligatoryjnie aktualizowana o rzeczywiste dane
uzyskiwane w trakcie badan klinicznych, w tym dane o stopniu i drogach wydalania GMO
przez zwierzeta.

Pewne obawy wigzemy takze z proponowanym mechanizmem piaskownic regulacyjnych,
w ktérych rola organéw krajowych jest w duzej mierze reaktywna w przypadku zidentyfiko-
wania technologii wysokiego ryzyka. Wazne jest zagwarantowanie w tym zakresie silnych
mechanizméw zabezpieczajacych. Nalezy postulowaé, aby testy w piaskownicach nie mogty
prowadzi¢ do obnizenia standardéw bezpieczenstwa oceny ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat
i srodowiska. Organy krajowe powinny zachowaé pelne uprawnienia nadzorcze i naprawcze,
a podmioty rozwijajgce innowacje powinny ponosi¢ petng odpowiedzialno$é cywilng za ewentu-
alne szkody i by¢ zobowigzane do natychmiastowego informowania o wykrytych zagrozeniach,
co pozwoli na natychmiastowe zawieszenie lub odwotanie projektu.

W zakresie zmian odnoszacych sie do rozporzadzenia ustanawiajgcego ogolne zasady wyma-
gania prawa zywnosciowego w celu usprawnienia proceséw oceny ryzyka zostaly one co do zasady
ocenione pozytywnie. Kluczowe zmiany obejmuja: rozszerzenie doradztwa EFSA przed zlozeniem
wniosku o kwestie naukowe, takie jak projekt i strategie badan, przy jednoczesnym polaczeniu
go z doradztwem dotyczacym odnowienia w jedng ujednolicong procedure w celu uproszczenia
procesu skladania wnioskow, skrocenie opéznienia proceduralnego w EFSA w przypadku braku
zgodnoS$ci z wymogami dotyczacymi powiadamiania o badaniach na etapie przed zlozeniem
wniosku w celu skrécenia czasu wprowadzenia produktu na rynek, wymog, by pracownicy
EFSA przewodniczyli panelom i pelnili funkcje przewodniczacych komitetu naukowego bez
prawa glosu w celu poprawy efektywnosci i spojnosci miedzy panelami, wprowadzenie przepisow
dotyczacych piaskownic regulacyjnych. W tym ostatnim elemencie wskazujemy na watpliwosci
co do szczegotowych zasad ich funkcjonowania, ktore nie zostaly okreslone w rozporzadzeniu,
a moga by¢ doprecyzowane przez Komisje na p6zniejszych etapach.

Polska zglasza istotne zastrzezenia wobec projektowanego w ramach BTAR mechanizmu
umozliwiajacego uzyskanie przedtuzenia SPC, w tym w zakresie zmian dotyczacych przedtuzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Dostrzegamy istotne ryzyka zwigzane z projektowanym
przedluzeniem proponowanego rozwigzania.

Proponowane rozwigzania stanowig istotng zmiane w funkcjonowaniu systemu ochrony
wlasnoSci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym, wplywajac na dtugosé wylacznoSci
rynkowej oraz moment wej$cia konkurencji na rynek. Wskazujemy takze na brak pelnej oceny
skutkow oraz brak odpowiednich §rodkéw naprawczych i mechanizméw odwotawczych zwia-
zanych z przyznawaniem dodatkowego okresu ochrony. Dziekuje bardzo. Na temat opéznienia
pozwole sobie przekazac glos pani dyrektor Drazek-Laskowskiej.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Prosze bardzo.
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Dyrektor Departamentu Wspolpracy Miedzynarodowej Ministerstwa Zdrowia Katarzyna
Drazek-Laskowska:

Szanowna pani przewodniczgca, szanowna Komisjo, Ministerstwo Zdrowia, pomimo podjecia
prac nad przygotowaniem stanowiska rzadu niezwlocznie po publikacji dokumentéw projektow
przez Komisje, jeszcze przed ich przetlumaczeniem na jezyki narodowe podjeto prace celem
przygotowania tego stanowiska rzadu. Jednak ze wzgledu na przekrojowosc aktu, ktory pozo-
staje we wlasciwosci nie tylko bezpoSrednio Ministerstwa Zdrowia, ale i jednostek podleglych
i nadzorowanych przez ministra zdrowia, obejmuje réwniez materie merytoryczna pozostajaca
we wlasciwosci kilku resortow wspélpracujacych. Wynika to tez z faktu, ze sam akt o biotech-
nologii nie jest dokumentem jednolitym w swojej budowie legislacyjnej, to znaczy, nie tworzymy
w wiekszoSci zupelnie nowych przepisow, a fragmentami tego aktu zmieniamy poszczegdlne
fragmenty innych legislacji, czesto lezacych daleko merytorycznie od tematyki stricte zdrowotne;.

StaraliSmy sie prowadzi¢ uzgodnienia dotyczace stanowiska rzgdu w taki sposob, aby mozliwie
szeroko uwzglednialy stanowisko interesariuszy nie tylko po stronie administracji rzadowe;j,
ale rowniez tak, zeby zwroci¢ uwage na podmioty, ktére nie sg tradycyjnymi partnerami ministra
zdrowia. Méwie tu przede wszystkim o przedsiebiorcach, o rynku farmaceutycznym, biotech-
nologicznym, biowytwarzania. Stad tez te prace trwaly wyjatkowo diugo.

Dodatkowo poszczegolne zagadnienia, ktore w samym akcie o biotechnologii sg poruszane
i do ktérych pan minister przedstawit stanowisko, przynajmniej w ogéolnych punktach, stanowig
bardzo czesto przedmiot prac w innych obszarach, a te prace trwajg juz tez od kilku lat i w tych
grupach wtasciwych merytorycznie jest trudno wypracowac stanowisko. Stad tez, przepraszajac
za to opdznienie, bo faktycznie przygotowanie stanowiska trwato dosy¢ dlugo, staraliSmy sie
mozliwie kompleksowo i wystarczajaco elastycznie uwzglednic¢ zaréwno stanowisko admini-
stracji rzagdowej, jak i interesariuszy spoza administracji. Dziekuje.

Przewodniczgca posel Agnieszka Pomaska (KO):

Bardzo dziekuje pani dyrektor za wyczerpujaca informacje. RzeczywiScie po sprawozdaniu
pana ministra mozna wnioskowac¢, ze dokument ten ma bardzo rozlegly zakres. Oddam teraz
glos postance sprawozdawczyni Izabeli Leszczynie.

Posel 1zabela Leszczyna (KO):

M.C.

Bardzo dziekuje, pani przewodniczgca. Europejski akt w sprawie biotechnologii, tak jak powie-
dziat pan minister i pani dyrektor, ma na celu usuniecie barier, ktére utrudniajg rozwdj unijnego
sektora biotechnologii zdrowotnej, i to na wszystkich etapach tego innowacyjnego procesu,
czyli od wezesnych etapéw badan, az po to, co jest dla nas pacjentéw szczegolnie wazne, czyli
wdrazanie tych innowacyjnych rozwigzan.

Projekt przewiduje wprowadzenie instrumentow, ktére wspieraja rozwdj biotechnologii
medycznej i strategicznych projektéw biotechnologii zdrowotnej o duzym wplywie. Przede
wszystkim chodzi o skrdcenie czasu wprowadzania produktéw na rynek, w szczegolnosci przez
usprawnienie procedur, zapewnienie wsparcia, szczegélnie wsparcia dla malych i érednich
przedsiebiorstw. Projekt zaklada tez rozwigzania o charakterze bardziej horyzontalnym, ktore
sa ukierunkowane nie tylko na identyfikowanie, ale tez przewidywanie przysztych potrzeb
sektora biotechnologii zdrowotnej, antycypowanie tego, co bedzie istotne dla dtugotermino-
wego rozwoju tego sektora.

7 pewnoscia przyjecie projektowanych rozwigzan przyczyni sie do zwiekszenia konkurencyj-
nos$ci unijnego sektora biotechnologii i wzmocnienia tego, na czym nam zalezy, o czym tez tak
duzo méwiliémy w trakcie prezydencji polskiej, czyli strategicznej autonomii Unii Europejskiej
w tym zakresie i takze bezpieczenstwa gospodarczego. Akt w sprawie biotechnologii uzupetni
tez akt o lekach krytycznych.

Tak jak pan minister powiedzial, rzad Rzeczypospolitej Polskiej zajmuje kierunkowo pozy-
tywne stanowisko wobec projektu, ale jednoczes$nie wskazuje te zlozonosc, wielosektorowosc
regulacji i konieczno§¢ dalszej analizy, a takze pewnych modyfikacji w wybranych obszarach,
modyfikacji, ktore zabezpiecza interesy Rzeczypospolitej Polskiej. Rzad podkresla, ze nie popiera
tych rozwigzan, ktére mogg wydluzyé okresy monopolu rynkowego, szczegdlnie w kontekscie
dodatkowych §wiadectw ochronnych, oraz ze koncowy ksztalt przepiséw bedzie stanowit istotny
element, ktéry rzad wezmie pod uwage, formutujac ostateczne stanowisko wobec tego projektu.

To, co jest moim zdaniem istotne, to to, ze rzad zwraca uwage, ze ograniczenia rozwoju
tego sektora wynikajg w znacznym stopniu z niewystarczajacego dostepu do finansowania,
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szczegoblnie na poznych etapach rozwoju. W zwigzku z tym to dobrze, ze we wniosku Komisja
moéwi o rozwoju instrumentéw finansowych na poziomie Unii Europejskiej. Cieszy tez podkre-
Slenie w stanowisku rzadu tego, ze elementy, ktére wymagajg dopracowania, to na przyktad
unijna sie¢ wsparcia biotechnologii zdrowotnej, ktérej celem jest ulatwienie przedsiebior-
stwom oraz projektom dostepu do finansowania czy infrastruktury badawczej. Rzad zwraca
uwage, ze unijna sie¢ wsparcia musi uwalniac potencjal rozwojowy w calej Unii Europejskiej,
a nie moze koncentrowac sie tylko na juz rozwinietych o§rodkach, hubach biotechnologicznych.

Podsumowujac, to dobrze, ze rzad popiera kierunek proponowanych zmian, ale jeszcze
bardziej cieszy to, ze w pracach nad projektem bedzie dazy! do wypracowania takich rozwigzan,
ktore skutecznie beda wspieraé rozwdj tego sektora w Polsce i przyczynia sie do poprawy dostepu
pacjentéw do innowacyjnych terapii. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Bardzo dziekuje, pani posel. Otwieram dyskusje. Pan poset Grzyb, pan przewodniczacy Szyn-
kowski vel Sek i pani postanka Jazlowiecka.

Posel Andrzej Grzyb (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, przemyst biotechnologiczny w Unii
Europejskiej rozwija sie dwa razy szybciej niz cala pozostala gospodarka, wiec powinnismy zoba-
czy¢, ze to jest wazny wektor rozwojowy. Ale catkiem niedawno rozpatrywaliémy tutaj odnowiong
strategie rozwoju biogospodarki w Unii Europejskiej. Przy tej okazji musimy podsumowac,
ze Polska do tej pory takiej strategii rozwoju biogospodarki nie ma. A jednym z elementéw tej
biogospodarki jest nie tylko wykorzystanie surowcéw odnawialnych, ktérych co roku mniej
wiecej ta sama pula pochodzi z rolnictwa, leSnictwa, rybolowstwa, akwakultury, gospodarki
nadbrzeznej i oczywiscie $wiata mikroorganizméw, ale tez wladnie biotechnologiczne ich prze-
twarzanie. Jak do tej pory nie dopracowali$émy sie polskiej strategii biogospodarki, a w jej ramach
jest tez biowytwarzanie, czyli wykorzystanie surowcéw odnawialnych w ramach kaskadowego
wykorzystania biomasy, i rowniez wszystkie procesy o charakterze biotechnologicznym.

W tym samym okresie czasu w ramach Unii Europejskiej i szerzej — europejskiego obszaru
gospodarczego — udzial komercyjnych badan klinicznych spadt z 22 do 12%, kiedy w Chinach
wzrost z 5 do 18%. To pokazuje, ze wyScig technologiczny trwa i to trwa w réznych dziedzi-
nach, nie tylko w zakresie energii, kosmicznych technologii czy na przyklad w zbrojeniach,
ale rowniez w biogospodarce czy w naukach informatycznych.

Kiedys byt taki wskaznik mowiacy, ze ilo§¢ wiedzy przyrasta w ciagu trzech lat dwukrotnie,
jezeli chodzi o nauki informatyczne i biotechnologie. To sie chyba nie zmienito do tej pory.

No i teraz, kazde miejsce pracy w zakresie biotechnologii to jest jednoczesénie trzy do czte-
rech miejsc w innych dziedzinach gospodarki, wiec w moim przekonaniu to jest wazny element,
ktory powinien wskazywac, ze na to powinniSmy zwroci¢ uwage. Ale, tak jak powiedzialem, nie
powinni$my tego traktowaé w oderwaniu od catego programu, ktory okresliliSmy jako strategia
rozwoju biogospodarki w Polsce, ktorej nie mamy. Jest sektorowe wykorzystanie i pan mini-
ster zwrocil na to uwage, ze zaproponowana w ramach tego wniosku regulacja wzmocnienia
unijnych sektoréw biotechnologii i biowytwarzania, szczegblnie w zakresie zdrowia — bo cata
regulacja w 75% dotyczy zdrowia — w 25% dotyczy zywnosci, bezpieczenstwa zywnosci, dotyczy
rowniez preparatow biobgjczych, a wiec rowniez tych, ktore sa wykorzystywane w weterynarii
czy tez w innych potrzebach gospodarczych.

W moim przekonaniu, pan minister stusznie zauwazyl, ze wiasciwie Ministerstwo Zdrowia
nie powinno by¢ jedynym reprezentantem przy referowaniu takiego projektu. Powinni tu byé
rowniez przedstawiciele innych resortow, ktorzy powinni odpowiedzieé na to, dlaczego te zastrze-
zenia, ktore sg formulowane przez pana ministra, byly przez nich zgloszone, i dlaczego jest taka
trudnos$¢ w wypracowaniu wspélnego stanowiska w ramach rzadu.

Prosze panstwa, jezeli tego nie usuniemy, to nie uzyskamy sukcesu, a z drugiej strony
bedziemy tez mieli do czynienia z olbrzymig presjg w warunkach, kiedy rozporzadzenie zostanie
przyjete, bo musimy je stosowac wprost. Okaze sie wtedy, ze zamiast korzysci bedziemy mieli
problemy z korzystaniem.

Zgadzam sie z panem ministrem, ze stuszne jest zastrzezenie co do przedtuzenia SPC. Duzo
robiliémy w tym zakresie, aby przediuzona ochrona patentowa niektorych lekéw nie dotykata
Polski. Udato nam sie wiele zrobic jeszcze w tej kadencji do konica roku 2019. Natomiast tutaj
jest, mys§le, troche nadmiar ostroznosci.
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Chcialbym natomiast zapytac, co pan minister rozumie przez deficyt ekspercki. Czy on
dotyczy tego, ze jezeli wykorzystamy ekspertéw w badaniach nad wykorzystaniem biotechnologii
w technologiach medycznych czy tez w technologiach zwigzanych z weterynaria, czy z rolnic-
twem, czy z przetwarzaniem zywnoSci, to rownocze$nie bedziemy mieli wtedy niedobér kadr,
czy tez w ogble mamy deficyt ekspercki w tym zakresie? Bo odnosze wrazenie, ze w zakresie
nauk biotechnologicznych to jednak w Polsce, jeszcze od czasow przemian, nastapil ogromny
progres. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Dziekuje. Pan przewodniczacy Szynkowski vel Sek.

Posel Szymon Szynkowski vel Sek (PiS):

Bardzo dziekuje. Moja podstawowa watpliwo$¢ dotyczy tego, na ile ten dokument w sposob
zbalansowany rzeczywiscie jest w stanie z jednej strony wesprze¢ branze biotechnologii, a na ile
jego szczegblowe zapisy w tej chwili nie promujg Big Pharmy, nie promuja wielkich koncernéw
kosztem mniejszych podmiotow, malych i Srednich przedsiebiorstw, ktore z tego rozwigzania, jak
zreszta pisza tez eksperci sejmowi, skorzystajg jedynie w ograniczonym zakresie. Te ulatwienia
przede wszystkim wydaja sie uszyte i zaprojektowane pod zyski wielkich koncernéw.

Jest pytanie, czy w naszym interesie jest popierac tak zbalansowany dokument, czy nie.
Ja mam daleko idgce watpliwoéci i nie sa to jedynie moje osobiste watpliwosci, ale rowniez,
tak jak mowie, watpliwosci podniesione w analizie ekspertow sejmowych. Bede wiec wdzieczny
za probe ich rozwijania, jezeli mogtbym o to prosic.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Pani postanka Jazlowiecka.

Posel Danuta Jazlowiecka (KO):
Dziekuje, pani przewodniczgca. Przy okazji tej dyskusji na temat propozycji dotyczacej rozwoju
biotechnologii chcialam zapytac, jaka jest pozycja Polski w zakresie badan klinicznych i na ile
Polska jest konkurencyjna, by uczestniczy¢ w projektach miedzynarodowych, ba, kierowaé
takimi miedzynarodowymi projektami. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Dziekuje. Nie widze wiecej zgloszen. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Pani przewodniczgca, szanowni panstwo, pozwole sobie udzieli¢ glos ekspertom z poszczegdlnych
zakresow zadawanych pytan, jako ze bedzie to na pewno lepsza odpowiedzZ niz moja osobista.
Tak ze, jezeli chodzi o badania kliniczne, to przekaze glos prezes Agencji Badan Medycznych,
pani prof. Annie Kowalczuk.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Dobrze. Tylko mam pro$be, zeby mozliwie zwiezle i zeby odnosic¢ sie konkretnie do watpliwosci,
ktore sie tu pojawily.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
OczywiScie.

Prezes Agencji Badan Medycznych Anna Kowalczuk:
Chciatabym sie odnie$é¢ do kwestii pozycji naszego kraju, jesli chodzi o dostepnos$¢ do badan
Kklinicznych. Aktualne dane, a wiec raport z 2023 roku, wskazywaly na miejsce bardzo wysokie,
bo 6sme, jesli chodzi o iloé¢ badan klinicznych, i dziewigte, jesli chodzi o dostepno§é. Mamy
informacje, ze juz w kolejnym raporcie ta pozycja zostaje utracona. Panstwo tutaj wskazujg
na konkurencyjnoéé¢ rynku chinskiego. Jak mozemy sie poréwnywaé z tym rynkiem, jezeli
w Europejskiej Agencji Lekéw zatwierdzane sg badania kliniczne prowadzone jedynie na popu-
lacji chinskiej? O ile rejestracja lek6w bedzie wskazywala na mozliwosé w 100% grupy Azjatéw
jako grupy reprezentatywnej réwniez na rynek europejski, to wiadomo, ze koszty takich badan
beda po prostu duzo tansze w Chinach, a wiec konkurencyjnos$¢ bedzie ograniczona.
Natomiast odpowiadajac na pytanie, w jaki spos6b na naszym obszarze reagujemy na to,
aby te konkurencyjno§é podnosié, to jako Agencja Badan Medycznych odpowiadamy, odpowia-
daliémy i wcigz wspieramy utworzenie i rozw(j centréw wsparcia badan klinicznych, a wiec

M.C. 9




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Do SPRAW UNIl EUROPEJSKIE (NR 154)

stworzyliSmy profesjonalne zaplecze kadrowe, infrastrukturalne i informatyczne. Caly czas
przybywa kolejnych centréw wsparcia badan klinicznych. Dofinansowano 12 nowych i 18 istnie-
jacych. Weiaz oglaszamy nowe konkursy dedykowane niekomercyjnym badaniom klinicznym,
bo badania komercyjne wigza sie z wprowadzaniem nowych czasteczek, dostepnoscig do nowych
terapii. Natomiast badania niekomercyjne, te, ktére wlasnie realizuje Agencja, majg na celu
rozszerzanie populacji i optymalizacje wskazan klinicznych.

Przyktadem takiego badania przeprowadzonego z sukcesem bylo rozszerzenie populacji
w zakresie leczenia na z61taczke typu C dla dzieci ponizej széstego roku zycia. Firma wprowa-
dzala produkt leczniczy dla dorostych.

Tak jak powiedzialam, centrow wsparcia badan klinicznych mamy 35. Dziewie¢ o§rodkéw
otrzymalo finansowanie na rozw¢j badan klinicznych faz wczesnych. To jest bardzo wazne,
o to rowniez wnioskuje branza, aby ten potencjal byl budowany. Co wiecej, prowadzimy kursy,
prowadzimy edukacje. Agencja Badan Medycznych jest architektem tego systemu badan klinicz-
nych, gdyz prowadzimy taki portal, w ktérym pacjenci mogg wnioskowaé, moga sie dowiadywac,
gdzie mogg przystapic do badania.

Mamy juz ponad 53 tysiace pacjentow objetych badaniami, 1500 dzieci, 300 oérodkow reali-
zujacych projekty, 58 finansowanych badan eksperymentéw. Kolejne na kolejne lata bedg dalej
realizowane i oglaszane. Dziekuje.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Dziekuje. Na kolejne pytania bedg odpowiadali przedstawiciele Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, tak ze pozwole sobie odda¢ panstwu glos.

Glowny specjalista w Departamencie Prawnym Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Rafal Gizinski:
Dzien dobry. Rafal Gizinski, gtowny specjalista w Departamencie Prawnym Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych. Ja sie odniose do pytania pana posta Zandberga dotyczacego motywacji
propozycji dotyczacych przedluzenia SPC. OczywiScie rowniez panstwo z Urzedu Patentowego
by¢ moze beda chcieli dopowiedzieé¢ zwiezle dwa stowa. Natomiast oczywiscie tak, jest to proba
lobby przemystu innowacyjnego, zeby zwiekszy¢ monopol dotyczacy produktow biologicznych
jeszcze o rok. To sg bardzo dochodowe leki, bardziej dochodowe niz te chemiczne, bardziej
rozwijajace sie tez teraz niz te chemiczne i postrzegane jako bardziej przyszloSciowe, ale wlasnie
dlatego w stanowisku rzadu gléwnym punktem, ktory bedzie decydowal o tym ostatecznym
stanowisku, jest ksztalt projektu w tym zakresie.

Czy mechanizm SPC bedzie przedtuzony? Sg tez watpliwosci dotyczace w ogdle konstrukeji
tej zmiany, umiejscowienia jej w procesie rejestracyjnym produktu leczniczego zamiast w kontek-
Scie juz dziatalnosci tylko urzedow patentowych. Tak ze oczywiScie tak, jest to taka proba. Jest
to jasna linia, ktéra byta widoczna réwniez przy niedawno zakonczonych negocjacjach pakietu
farmaceutycznego. Te firmy oczywiScie po prostu probuja w kolejnym akcie uzyskac dalsze przy-
wileje, motywujac to zwrotami kosztow badan i tak dalej, co budzi pewne juz od dawna szerokie
watpliwosci. Wiele panistw ma tego rodzaju watpliwosci. Byla nawet taka analiza ubezpieczycieli
niemieckich, Stowarzyszenia Ubezpieczycieli Niemieckich, ktorzy rowniez wskazuja, ze motywy
takich przywilejow okazujg sie raczej nieproporcjonalne do uzyskiwanych przez nie efektow.
Tyle moge powiedzie¢. Na pewno jest to jedna z tych kwestii, ktora bedzie kluczowa i najbar-
dziej istotna w procesie negocjacyjnym. Bedziemy na to zwracali najwieksza uwage. Dziekuje.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Jeszcze pani Ewa Oldak, a nastepnie pani Sylwia Czarnowska.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Przepraszam, nie zrozumiatam.

Podsekretarz stanu w MZ Tomasz Maciejewski:
Jeszcze dwie osoby z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych wypowiedza sie w odniesieniu
do pozostalych pytan.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Prosze bardzo.
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Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych URPLWMiPB Sylwia Czarnowska:
Dzien dobry. Sylwia Czarnowska. Reprezentuje Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Lecz-
niczych Weterynaryjnych. Chcialabym sie odnie§é¢ do deficytu eksperckiego, o ktory pan pytat.
dJesli chodzi o deficyt ekspercki, jest to nawigzanie do projektu usuniecia art. 8 ust. 5, ktory
zaklada, ze przy rejestracji weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych GMO, nie
bedzie juz wymagana kopia o§wiadczenia organéw regulacyjnych odpowiedzialnych za ochrone
srodowiska. Caly ciezar tej oceny bedzie spoczywal na agencjach rejestracyjnych, ktore czasami
moga nie mie¢ kompetencji, odpowiedniej wiedzy do zajecia stanowiska i doktadnej oceny w tym
przypadku. Dlatego mowimy o deficycie eksperckim w tej sytuacji.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Dziekuje. I jeszcze pani.

Radca w Gabinecie Prezesa ds. Badan Klinicznych Produktow Leczniczych URPLWMiPB
Ewa Oldak:
Dzien dobry. Ewa Oldak. Jestem radcg w Gabinecie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych. Cheialabym sie odnie$¢ do pytania
o konkurencyjno$¢ badan klinicznych w Polsce. Pani prezes Agencji Badan Medycznych juz o tym
wspomniala. Biorge pod uwage liczbe wniosk6w, jesteSmy na pigtym miejscu w Unii Europejskie;j.
Biorac pod uwage liczbe wnioskéw na liczbe mieszkancow naszego kraju, to tu rzeczywiscie liczba
badan prowadzonych w Polsce ma jeszcze spory margines i jest miejsce na wiecej projektow.
JesteSmy zaangazowani w bardzo wiele projektéw miedzynarodowych, czyli razem z innymi
panstwami jesteSmy wspdlnie w procesie rejestracji. JesteSmy rowniez panstwem referencyjnym
co roku dla okoto 140 projektow, wiec w tym zakresie rowniez posiadamy i ciggle rozwijamy
jako Urzad Rejestracji baze ekspertow i zdolnosci regulacyjno-merytoryczne, ktére sg wazne
dla tych proceséw. MySle, ze jesteémy konkurencyjni.
Mamy jeszcze, jako Polska, spore pole do dodatkowych projektéw, ktére moga by¢ w Polsce
prowadzone. W naszej opinii zmiany, jezeli chodzi o rozporzgdzenie o badaniach klinicznych,
idg w stusznym kierunku.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Bardzo dziekuje za te wyczerpujace informacje. MyS§le, ze zakonczyliémy dyskusje. Bedziemy
glosowac. Stwierdzam, ze Komisja rozpatrzyla w trybie art. 151... Jeszcze pani? Dobrze. Prosba,
zeby mozliwie zwiezle.

Menedzer ds. innowacji i etyki biznesu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA Anna Kacprzyk:
Dzien dobry. Z tej strony Anna Kacprzyk. Reprezentuje Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych. Czy moge jako przedstawiciel branzy zabra¢ glos? Kroétko.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):
Tak, tylko mozliwie zwiezle i konkretnie.

Menedzer ds. innowacji i etyki biznesu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-

ceutycznych INFARMA Anna Kacprzyk:
Dobrze. Szanowni panstwo, ja ze swojej strony, reprezentujgc firmy farmaceutyczne, ktore
angazujg sie na rynku polskim wlaénie gléwnie poprzez prowadzenie badan klinicznych, i tez
potwierdzajac wspoélprace i z Agencjag Badan Klinicznych, i z URPL-em, potwierdzam i tez
apeluje o to, bo Polska moze jeszcze wieksza role odegraé w Europie w zakresie badan klinicz-
nych. W tym zakresie postrzegamy i stanowisko rzadu, i to, co jest przedstawione w Biotech Act
pozytywnie w odniesieniu do wprowadzenia jeszcze pewnych mechanizmoéw, ktore spowoduja,
ze te badania bedg lokowane w Europie.

Jednocze$nie liczymy na dalszg wspoélprace wypracowania mechanizmoéw, ktore przyczynig sie
do tego, ze w Polsce bedzie wiecej tych badan lokowanych. Mamy tu na mysli wprowadzenie
rozwigzan w odniesieniu do przyspieszenia akceptacji badan pierwszej fazy, a za ta pierwszg
fazg beda przychodzily kolejne badania. Nie chce tu juz przedtuzaé i wskazywac, jakie to przy-
niesie wartoSci ekonomiczne, ale poczyniliSmy ostatnio taki raport i on konkretnie przektada sie
na taki wplyw spoteczno-ekonomiczny.
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W odniesieniu do stanowiska rzadu to dziekujemy za kierunkowo pozytywne podejScie.
Deklarujemy wspolprace w zakresie wypracowania ostatecznego ksztaltu w implementacyjnych
elementach. Co do dodatkowego §wiadectwa ochronnego, propozycja przekazana przez Komisje
Europejska w naszym odczuciu moze jeszcze nie do konca odpowiada na ambicje Europy, aby
inwestycje nie uciekaly z Europy, wiec tu tez dysponujemy dodatkowymi analizami, ktére moga
pokazac z kolei, jakie sg korzySci wprowadzenia tego mechanizmu. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):

Bardzo dziekuje. Rozumiem, ze sg panstwo w kontakcie z ministerstwem. Bardzo prosze takze
ministerstwo o wspolprace.

Menedzer ds. innowacji i etyki biznesu Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA Anna Kacprzyk:

Tak. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):

Bardzo dziekuje. Przechodzimy do glosowania. Jeszcze raz stwierdzam, ze Komisja rozpa-
trzyla w trybie art. 151 ust. 1 regulaminu Sejmu dokument o sygnaturze COM(2026)
1022 wersja ostateczna i odnoszacy sie do niego projekt stanowiska RP. Komisja
podzielila stanowisko rzadu.

Kto jest za takg konkluzjg? Kto jest przeciwny? Kto sie wstrzymal? Czy wszyscy zaglosowali?
Prosze o podanie wyniku. Glosowato 29 postow, za — 17, przeciw — 11, wstrzymala sie 1 osoba.
Konkluzja zostala przyjeta. Bardzo dziekuje.

Przechodzimy do pkt III, czyli sprawozdania z dzialalnosci Najwyzszej Izby Kontroli w 2025
roku. To jest druk nr 2752. Bardzo prosze o zabranie glosu pana Dariusza fiubiana pelnigcego
obowigzki wicedyrektora Departamentu Spgjnoéci i Infrastruktury w Najwyzszej Izbie Kontroli.

P.o. wicedyrektor Departamentu Spojnosci i Infrastruktury Najwyzszej Izby Kontroli
Dariusz Lubian:
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Dziekuje, pani przewodniczaca. Szanowni panstwo, jak co roku mam przyjemnosc przedstawic
sprawozdanie z dziatalnoéci NIK. Sprawozdanie zawiera podstawowe dane o dziatalnosci kontro-
Inej, o rezultatach kontroli, o kontrolach i audytach miedzynarodowych z udzialem Najwyzszej
Izby Kontroli, informacje o wspélpracy z Sejmem, z organami panstwowymi, ze spoleczenstwem,
informacje o organizacji wewnetrznej — poniewaz w zesztym roku przechodziliSmy takze duzag
reorganizacje w Izbie — a takze oczywiscie informacje o wykonaniu budzetu NIK w 2025 roku.

W zalgcznikach znajdg panstwo wykaz kontroli planowych zakonczonych w 2025 roku,
a takze wykaz kontroli doraznych zakonczonych w ubieglym roku. Kilka danych statystycznych
o dziatalnosci NIK w ubieglym roku. NIK zrealizowala 1472 kontrole w jednostkach zakon-
czone wystgpieniami pokontrolnymi. Sformulowaliémy 5464 wnioski pokontrolne, z ktérych
86% zostalo przyjetych do realizacji lub juz zostalo zrealizowanych. Jest to poprawa w stosunku
do roku poprzedniego, poniewaz ten wskaznik wynosit wtedy ponad 70%. Przedstawiciele NIK
uczestniczyli w 565 posiedzeniach komisji sejmowych. W ubieglym roku NIK zrealizowata
11 tematéw kontroli sposrod propozycji tematow zgloszonych przez komisje sejmowe, miedzy
innymi kontrole dotyczaca zapewnienia powszechnego dostepu do internetu szerokopasmowego
w ramach programu Fundusze Europejskie na Rozwdj Cyfrowy.

W 2025 roku NIK sformutowata 62 wnioski de lege ferenda. Skierowalismy 165 zawiadomien
o0 podejrzeniu popelnienia przestepstwa lub wykroczenia i 85 zawiadomien o naruszeniu dyscy-
pliny finansow publicznych. Do NIK wplyneto takze prawie 7000 skarg, wnioskéw i wnioskow
o przeprowadzenie kontroli oraz 642 wnioski o udostepnienie informacji publiczne;j.

Jezeli chodzi o wymierne efekty dziatalnosci NIK, to korzysci finansowe, czyli kwoty, ktére
dzieki kontrolom NIK zostaly pozyskane lub zaoszczedzone albo zostang zaoszczedzone, wyniosty
17 mln z1. Natomiast to, co moze panstwa bardziej zainteresowac, to finansowe skutki niepra-
widlowosci na szkode budzetu Unii Europejskiej. Te skutki wyniosty 1 mln zI. To sg te kwoty,
ktore potencjalnie moglyby zosta¢ wyplacone, gdyby nie wykryto nieprawidlowoSci.

Moze teraz kilka stéw o informacjach o wynikach kontroli w zakresie dzialania Komisji,
ktore sg zwigzane z zakresem wlasciwosci Komisji. Kontrola planowa wdrazania gospodarki
o0 obiegu zamknietym. Tutaj NIK zwrdcita uwage na wysokie ryzyko nieosiggniecia przez Polske
unijnych celéw w zakresie recyklingu, a takze na brak pelnej transpozycji przepiséw unijnych.
Kolejna kontrola to wykorzystanie unijnych instrumentéw finansowych na rozwdj i wzrost

M.C.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Do SPRAW UNIl EUROPEJSKIE (NR 154)

M.C.

konkurencyjnoéci regionalnej zarzgdzanych przez Bank Gospodarstwa Krajowego. Kolejna
kontrola to jest tworzenie i zarzadzanie obszarem , Natura 2000” w Polsce. W przypadku tej
kontroli NIK zwrécila uwage, ze niepelna realizacja zadan zwigzanych z identyfikacja obszarow
,Natura 2000” byla powodem postawienia Polsce przez Komisje Europejskg zarzutéw formal-
nych, wskazujacych w szczegdlnosci na niekompletnoscé tej sieci ,,Natura 2000, a takze ze dalsze
planowanie zmian w sieci ,,Natura 2000” zwigzane bylo przede wszystkim z dziataniami zmie-
rzajacymi do usuniecia wskazanego przez Komisje Europejska naruszenia. Istnieje tu ryzyko,
ze Komisja Europejska moze podja¢ decyzje o skierowaniu sprawy do Trybunatu Sprawiedli-
wosci Unii Europejskie;j.

W ubieglym roku zakonczone zostaly takze trzy kontrole dorazne zwigzane z zakresem panstwa
wlaSciwosci, to jest kontrola organizacji i funkcjonowania Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
a takze powotanych przez to Centrum spélek. Kontrola dziatania Polskiej Agencji Rozwoju Przed-
siebiorczo$ci w zakresie prawidlowego wykorzystania przez beneficjentéw pomocy finansowej
przyznanej z wybranych programéw Funduszy Europejskich, a takze kontrola nabywania i wyko-
rzystywania systemow informatycznych i teleinformatycznych przez wybrane lubelskie uczelnie
publiczne. Ta kontrola akurat dotyczyla systeméw zakupionych ze §rodkéw unijnych.

Dodatkowo chciatbym poinformowaé, ze w przestanej panstwu w czerwcu analizie wyko-
nania budzetu panstwa za 2025 rok NIK przedstawita miedzy innymi stan wykorzystania
§rodkéw unijnych oraz stan wykorzystania srodkéw z Krajowego Planu Odbudowy i Zwiek-
szania Odpornosci.

W analizie wykonania budzetu panstwa oméwiono takze ustalenia kontroli realizacji Krajo-
wego Planu Odbudowy ze szczegblnym uwzglednieniem wyboru i realizacji inwestycji przez
samorzady gminne. Dodatkowa informacja dla panstwa, ze niedawno przestaliSmy informacje
o wynikach kontroli realizacji projektu ,,Cyberbezpieczny samorzad”. To byl projekt dotyczacy
prawie wszystkich jednostek samorzadu i finansowany byt ze §rodkéw programu ,,Fundusze
europejskie na rozwdj cyfrowy”. Akurat wyniki tej kontroli juz zostaly opublikowane po zakon-
czeniu pracy nad sprawozdaniem, wiec nie ma ich w tym sprawozdaniu, ktore panstwo otrzymali.
Chciatbym takze zapowiedzieé, ze w najblizszym czasie zostanie przestana informacja o wyni-
kach kontroli zapewnienia powszechnego dostepu do internetu szerokopasmowego w ramach
programu ,, Fundusze europejskie na rozwoj cyfrowy”.

Moze teraz jeszcze kilka zdan o wspoélpracy miedzynarodowej NIK w zakresie panstwa zain-
teresowania. Podczas sprawowania przez Polske prezydencji w Unii Europejskiej w czerwcu
ubieglego roku NIK zorganizowala w Warszawie konferencje wysokiego szczebla na temat
bezpieczenstwa krajow unijnych z perspektywy najwyzszych organéw kontroli z udzialem
przedstawicieli Interpolu, OECD, INTOSAI, Miedzynarodowej Rady Audytoréow przy NATO
oraz szefow najwyzszych organéw kontroli wiekszoSci panstw Unii Europejskie;j.

Jezeli chodzi o wspélprace z Europejskim Trybunatem Obrachunkowym, to miedzy innymi
kontrolerzy NIK uczestniczyli w 24 kontrolach ETO dotyczacych Polski. To byla kontrola w roli
obserwatorow, taka asysta, pomoc przy kontroli. Tutaj taka ciekawostka moze dla panstwa,
ze w Europejskim Trybunale Obrachunkowym, zatrudniajgcym blisko 900 osdb, pracuje juz
70 os6b z Polski, w tym wiele 0s6b, ktore wezesniej byly zawodowo zwigzane z NIK.

Jezeli chodzi jeszcze o te wspolprace miedzynarodowa, to w listopadzie ubieglego roku
przedstawiciele NIK uczestniczyli w zebraniu Komitetu Kontaktowego Prezesow Najwyz-
szych Organow Kontroli Panstw Unii Europejskiej i ETO. To spotkanie dotyczyto konkurencyj-
nosci Unii i perspektyw jej wzmocnienia przez wzrost produktywnosci, innowacji i odpornosci.
Tu warto zauwazy¢, ze w tym spotkaniu brali takze udzial przedstawiciele Komisji Europejskich,
Centrum Reform Europejskich, takiego think tanku, takze przedstawiciele panstw krajow
kandydujacych do Unii Europejskiej i przedstawiciele sektora innowacyjnych technologii dla
rozwoju sztucznej inteligencji. Jest takze miedzynarodowa wspélpraca robocza NIK w ramach
grup roboczych Komitetu Kontaktowego do spraw VAT, do spraw sieci kontroli polityki fiskalnej,
do spraw Krajowych Planéw Odbudowy, do spraw kontroli w obszarze energii. Odbylo sie tez
w ubieglym roku pierwsze spotkanie grupy roboczej do spraw migracji, w ktorej takze uczest-
niczyli przedstawiciele NIK. Bylo rowniez spotkanie prezesow panstw Grupy Wyszehradzkie;.
Ponadto NIK rozpoczeta realizacje dwoch projektow finansowanych ze Srodkow unijnych doty-
czacych wspotpracy bliZniaczej, tak zwanego twinningu, na rzecz najwyzszego organu kontroli
Bangladeszu i najwyzszego organu Kontroli Ugandy.
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NIK w ramach wspolpracy bilateralnej organizowala szkolenie dla kontrolerow z Ukrainy,
a takze dla kontroleréw z Macedonii Péinocnej. UczestniczyliSmy w spotkaniach roboczych
z przedstawicielami najwyzszych organéw kontroli Czech, Holandii, Danii w zakresie doty-
czgcym mozliwosci wykorzystania sztucznej inteligencji do analizy danych w ramach kontroli.

Na zakonczenie chciatlbym powiedziec, ze Najwyzsza Izba Kontroli jest nadal audytorem
zewnetrznym Interpolu. Umowa zostala tu przedltuzona na kolejne trzy lata, czyli na okres 2025
2027. Przedstawiciele NIK uczestniczg takze w pracach Europejskiej Organizacji ds. Bezpie-
czenstwa Zeglugi Powietrznej, czyli Eurocontrol. To tyle w skrocie. Dziekuje za uwage. Prosze
o pozytywne zaopiniowanie sprawozdania z dzialalnosci NIK.

Przewodniczaca posel Agnieszka Pomaska (KO):

14

Bardzo dziekuje, panie dyrektorze, za tak obszerng informacje. Czy sg jakie§ pytania?
Nie widze. W zwigzku z tym stwierdzam, ze Komisja pozytywnie zaopiniowala sprawoz-
danie z dzialalno$ci Najwyzszej Izby Kontroli w 2025 roku, druk nr 2752, w zakresie
wlasciwosci Komisji.

Na tym porzadek dzienny zostal wyczerpany. Zamykam posiedzenie komisji.
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