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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia

— podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzgdowego
projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764)
(nr 3)

12 stycznia 2022 r.

Podkomisja nadzwyczajna do rozpatrzenia rzgdowego projektu ustawy o wyro-
bach medycznych (druk nr 1764), obradujgca pod przewodnictwem poset Jozefy
Szczurek-Zelazko (PiS), przewodniczgcej podkomisji, kontynuowata rozpatry-
wanie:

— rzagdowego projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764).

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia ze wspo6l-
pracownikiem, Sebastian Migdalski wiceprezes do spraw wyrobow medycznych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz ze wspélpracownikami,
Oskar Luty ekspert prawny w Ogoélnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED
ze wspolpracownikiem, Oskar Platta ekspert Pracodawcow RP, Katarzyna Subotowicz czlonek
Rady Izby Gospodarczej Technikéw Dentystycznych oraz Urszula Szybowicz dyrektor operacyjna
Polskiej Federacji Szpitali.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski, Malgorzata Siedlecka-
Nowak, Monika Zolnmierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Kata-
rzyna Abramowicz, Urszula Sek i Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Otwieram posiedzenie podkomisji nad-
zwyczajnej do rozpatrzenia rzgdowego projektu ustawy o wyrobach medycznych z druku
nr 1764.

Informuje, ze posiedzenie jest prowadzone z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji
elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie sie na odleglos¢. Na poczatku przy-
stapimy do stwierdzenia kworum. Bardzo prosze panstwa postéw obecnych na sali, jak
rowniez panstwa, ktorzy sg polaczeni z nami przy pomocy srodkéw komunikacji elek-
tronicznej, o zalogowanie sie, przygotowanie sie do glosowania.

Czy juz jesteSmy gotowi? Dobrze, to bardzo prosze o zalogowanie sie i prosze sekre-
tariat o informacje, czy mamy kworum. Tak, mamy kworum. W takim razie mozemy
rozpoczaé procedowanie.

Szanowni panstwo, porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie rza-
dowego projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764). Bardzo serdecznie
witam panstwa postow, przedstawicieli rzadu, zaproszonych gosci, ktorzy w wiekszoS§ci
komunikujg sie z nami przy pomocy §rodkéw komunikacji elektronicznej. Witam pan-
stwa bardzo serdecznie.

Przechodzimy do realizacji porzadku dziennego. Na poprzednim posiedzeniu, sza-
nowni panstwo, przeprowadziliémy dyskusje ogélng na temat tego projektu. Moze przy-
pomne, ze projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej. W zwigzku z tym
wyznaczono termin przedstawienia sprawozdania Komisji Zdrowia do 7 lutego 2022 r.
Ponadto przypominam, ze do zgloszenia poprawki potrzebnych jest trzech postéw. Bar-
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dzo prosze, zeby osoby, ktore beda zgltaszaly poprawki, pamietaly o tym, ze poprawka
musi by¢ podpisana przez trzech posiow.

Jednoczesnie informuje, ze wplynely nowe stanowiska i uwagi do powyzszego pro-
jektu, miedzy innymi Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji, Zwigzku Pracodawcoéw
MedTech Polska, Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNet, Gtéwnego Inspek-
tora Pracy, Organizacji Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED. Wszystkie
zostaly wystane do panstwa postow i zamieszone na iPadach poselskich w folderze SDI.

Przechodzimy teraz do rozpatrzenia projektu ustawy. Dyskusja nad tym projek-
tem odbywala sie dwukrotnie, jak panstwo pamietacie, zarowno na sali sejmowej, jak
i na pierwszym posiedzeniu podkomisji. W zwigzku z powyzszym przechodzimy do pro-
cedowania poszczegolnych artykulow ustawy.

Tytul ustawy. Czy sa uwagi do tytutu ustawy? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator z Biura Legislacyjnego Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, je§li chodzi o tytut ustawy, to bedziemy tylko proponowaé — ale
to na upowaznienie, bo rozumiem, ze taka zgode od podkomisji dostaniemy, to takie
tradycyjnie upowaznienie dla nas — zeby zmieni¢ kolejnos¢ przypisu drugiego i trze-
ciego do tytutu. To tak informacyjne. A, i doda¢ dodatkowsg informacje jeszcze w przepi-
sie, po wyliczeniu ustaw zmienianych, ze straci moc dotychczasowa ustawa o wyrobach
medycznych. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze przy procedowaniu poszczegblnych artykultéw panstwo bedziecie
zglaszac poszczegodlne propozycje poprawek. Dobrze. Czyli do tytutu ustawy Biuro Legi-
slacyjne nie ma...
Czy strona rzadowa ma uwagi do tytulu? Nie ma uwag. Czy tak?

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
W takim razie przechodzimy do art. 1. Czy do art. 1 sg uwagi? Bardzo prosze, Biuro
Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Szanowni panstwo, jesli chodzi o art. 1, to w zasadzie mamy pytanie odno$nie do ust.
2, poniewaz w pkt 1 ust. 2 mamy skrét ,,do wyroboéw”, natomiast w pkt 2 pojawiajg
sie nam ,,wyroby medyczne” oraz ,wyroby medyczne do diagnostyki in vitro”. My juz
na spotkaniu roboczym rozmawialiSmy ze strong rzadowa i nasza propozycja byla taka,
aby pkt 2 doprecyzowaé, gdyz byla watpliwo§é — my tez do konca nie wiemy - czy te
wyroby medyczne z pkt 2 mieszczg sie w skrocie wyrob6w i czy pkt 2 nie wymagatby
ewentualnie przeredagowania. Jezeli mozemy prosi¢ o odpowiedz, czy w takim ukladzie
pkt 2 wymaga jakiej$ korekty. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze, strona rzgdowa. Panie ministrze?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Po rozmowach podzielamy stanowisko Biura Legislacyjnego i proponujemy, zeby w ust.
2 pkt 1 brzmial «zasady uzywania i utrzymywania oraz zasady i tryb przeprowadza-
nia inspekcji badania klinicznego oraz inspekcji badania dziatania wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745,
oraz wyrobow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, zwanych dalej
,2wyrobami”», a pkt 2 ,zasady prowadzenia reklamy wyrobow i nadzoru nad nig”. Czyli,
zeby te pkt 112 zamkngé w jednym, a pkt 3 pozostawié jako drugi.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Rozumiem, ze ta poprawka ma charakter merytoryczny.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, legislacyjny. To jest polaczenie tych dwoch punktéow w jeden, bo wtedy jest jasniej-
sza tresc.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale rozumiem, ze musimy przeglosowaé te poprawke.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, ja mam przed oczami te tresc i chcialabym tylko zapytac, czy ten
skrot «zwanych dalej ,,wyrobami”» to w tej chwili odnosi sie do wszystkich wyrobéw,
czyli tez tego medycznego do diagnostyki in vitro i wyrobow, o ktérych mowa w art. 1
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746, czy tylko do tych wyrobow z art. 1 ust. 2...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Do wszystkich sie odnosi.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

...bo to rzutuje na tresé calej ustawy, tak naprawde, i calego projektu, bo wszedzie
tam, gdzie w tej chwili postugujemy sie wyrazami ,,wyrobu medycznego” oraz ,wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro”, bedziemy musieli przerobi¢ to na skrot. Teraz
pytanie, czy faktycznie w kazdym miejscu... Czy nie bedzie watpliwos$ci? Rozumiem,
ze kazdy wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest wyrobem w rozumieniu art. 1
ust. 2, ale nie kazdy wyréb jest wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro i chyba
jednak w pewnych miejscach mozemy mie¢ z tym problem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Panie ministrze, czy juz panstwo mozecie przedstawi¢ stanowisko?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Faktycznie nie wiemy, czy dokladnie wszystkie skroty wyrobu dla obu typéw wyrobow
mozna zamienic¢ na skrot ,,wyrob medyczny”. Je§li mozna ewentualnie pozniej wrocic
do tego, po przeanalizowaniu kolejnych artykutow...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Zostawmy to na razie bez tej poprawki. Zostawmy na razie tres¢ z przedtozenia. Zasta-
nowimy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze art. 1 pozostawiamy jako nierozpatrzony. Czy tak? Ust. 2 w art. 1,
bo art. 1 ust. 1 zostal rozpatrzony, natomiast ust. 2 pozostawiamy jeszcze do dopraco-
wania na kolejnym posiedzeniu. Dobrze.
Przechodzimy do art. 2. Czy sg uwagi do art. 2? Biuro Legislacyjne, art. 2.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, my w formie pytania, bo na spotkaniu roboczym pojawita sie taka
watpliwosc, czy w pkt 22, w definicji panstwa czlonkowskiego powinnisémy pozostawié
Konfederacje Szwajcarska, poniewaz ona chyba juz nie do konca uczestniczy... To jest
nasze pytanie do panstwa, czy jg zostawiamy, czy trzeba jg skreslic.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jednak uwazamy, ze nalezy wykreslic.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To tu jest poprawka, ta druga.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jest poprawka.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Z tych trzech, druga.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli w art. 2, w pkt 22 skre§li¢ wyrazy ,Konfederacje Szwajcarskg”. Czy tak? Tak.
Dobrze, to mamy poprawke. W zwigzku z tym bardzo prosze o podpisanie tej poprawki
przez trzech poslow. Przepraszam, to juz bylo podpisane...

Szanowni panstwo, w takim razie przystepujemy do glosowania, poniewaz zostala
zgloszona poprawka do art. 2 pkt 22. Bardzo panstwa prosze, kto jest za przyjeciem tej
poprawki. Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje. Jeszcze poczekamy chwilke
na postow, ktorzy uczestniczg zdalnie. Bardzo prosze oddawac glos, panstwo postowie.
Prosze o podanie wynikow.

Glosowalo 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byl przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Dziekuje bardzo.

Przechodzimy do rozpatrywania art. 3. Ust. 1. Czy kto$ z panstwa ma uwagi? Biuro
Legislacyjne? Nie slysze uwag.

Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Czy do ust. 2 sg uwagi? Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
My tylko w ramach upowaznienia skre§limy w ust. 2 i 3 wyraz ,niniejszg”, poniewaz
wiadomo, ze to jest ta ustawa. Czyli ,jezeli ustawa nie stanowi inaczej”, zeby bylo jed-
nolicie w calym projekcie. To jest techniczna kwestia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
OczywiScie, tak. Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy czlonkowie podkomisji zgadzaja sie na to, aby te poprawki legislacyjne byly w takim
trybie... Dziekuje bardzo. Nie stysze protestow.
Przechodzimy do ust. 3. Czy do art. 3 ust. 3 sg uwagi? Biuro Legislacyjne. Pan minister.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przechodzimy do ust. 4. Czy sg uwagi? Biuro Legislacyjne.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Przechodzimy do ust. 5. Czy sg uwagi? Biuro Legislacyjne.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Rozpatrzylisémy art. 3.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 4. Art. 4 ust. 1. Czy sg uwagi? Biuro Legisla-
cyjne, bardzo prosze.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mamy tylko w formie uwagi watpliwo§¢, czy tak naprawde nie bedzie probleméw
ze wspoélpracg z tymi podmiotami, ktore sa wymienione w art. 4 ust. 1. Wiemy, ze taki
przepis juz istnieje, natomiast w niektorych opiniach pojawily sie te watpliwosci,
ze na przyklad gléwny inspektor pracy powinien mieé¢ wpisane dodatkowe kompetencje
do ustawy matki, do swojej wlasnej ustawy. Tak wiec to tylko w formie pytania.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To jest juz wpisane od 12 lat i nie bylo problemu. Prezes urzedu wspélpracuje w tym
zakresie. Do tej pory nie bylo zadnych uwag z jakimkolwiek wymienionym tutaj urzedem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy wyjasnione zostaly... Tak. Dziekuje bardzo.
Przechodzimy do ust. 2 w art. 4. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Odnoénie do ust. 2 tylko pytanie. Czy prawidlowe jest odestanie do ust. 1 pkt 1-21?
To jeszcze zostalo do wyjasnienia, czy powinny by¢ wszystkie punkty czy faktycznie
wylgczamy tutaj instytuty badawcze i uczelnie?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
A, jeszcze...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Jeszcze jedna rzecz, bo tutaj po raz pierwszy pojawiajg sie pojecia ,,systeméw lub zesta-
wow zabiegowych”. Naszym zdaniem powinni§my gdzie§ wprowadzi¢ — moze do stow-
niczka albo odesta¢ — wyjasni¢ w jakis sposob, czym sg te systemy lub zestawy zabiegowe
na potrzeby tej ustawy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jesli chodzi o odwotanie do pkt 1-21 to jest prawidtowo, a jesli chodzi o ,,systemow lub
zestawow zabiegowych”, ewentualnie propozycja jest taka, zeby to byto ,,systeméw lub
zestawow zabiegowych, o ktorych mowa w rozporzadzeniu 745”, bo definicja jest w roz-
porzadzeniu, w zwigzku z tym nie ma sensu dopisywaé¢ w stowniczku. Nie wiem, jak
panstwo uwazaja.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze, panie legislatorzy.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
My jeszcze zastanowimy sie nad tym, dlatego ze gdyby$my to odestanie tutaj zamiescili,
to musielibyémy je p6zniej powtarzaé za kazdym razem tam, gdzie jest mowa o syste-
mach lub zestawach zabiegowych. Chyba ze zastosujemy technike ,,z wyrobéw zwanych
dalej wyrobami”. My jeszcze zastanowimy sie nad tym.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tutaj panstwo mowia, ze jest to bardzo wiele razy w ustawie...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, wiemy.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To moze faktycznie przepiszemy ten slowniczek z rozporzadzenia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze ten ustep bedzie wymagal zmiany. Czy tak? Czyli art. 4 ust. 2 pozo-
stawiamy bez rozpatrzenia.

Glowny specjalista w Departamencie Prawnym MZ Michel Ryba:
Mozna go przyjaé, tylko bedziemy musieli wroci¢ do stowniczka na nastepnym posiedze-
niu i uzupelnic...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tylko stowniczek, czyli art. 2 rozszerzylibySmy...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale tak czy inaczej musimy do niego wrdci¢, wiec ja mysle, ze zostawmy...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, nie, bo tu juz nie musieliby$my...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, jezeli zastosujemy te technike, o ktorej pan minister moéwi, czyli w stowniczku bedziemy
uzupelniac, to ust. 2 mozemy przyjac, bo tu juz nie bedzie zadnych zmian, bo na pewno postu-
zymy sie skrotem ,,zwanymi dalej systemami lub zestawami zabiegowymi”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Skoro Biuro Legislacyjne tak twierdzi, to dobrze. Rozumiem wiec, ze art. 4 ust. 2 zostat
rozpatrzony.
Art. 4 ust. 3. Czy Biuro Legislacyjne mam uwagi? Do trgjki.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
My tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Zostal rozpatrzony. Czyli art. 4 zostal w caloSci rozpatrzony.
Przechodzimy do art. 5 ust. 1. Czy sg uwagi Biura Legislacyjnego?
Do ust. 1. Strona rzgdowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag do tego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Art. 5 ust. 1 zostal rozpatrzony.
Art. 5 ust. 2. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Tutaj proponujemy zmienié odestanie. Nie ,,podmioty, o ktérych mowa w ust. 17, tylko

,organy i jednostki, o ktorych mowa w ust. 1”, bo tak powinno to prawidiowo brzmiec.
Rozmawialiémy na spotkaniu tez o tym, czy trzeba zmieniac te ,inne jednostki orga-

nizacyjne administracji publiczne;j”, ale po glebszym sprawdzeniu w systemie stwierdzi-

liSmy, ze jednak sg takie przypadki. Zostawilyby$my to tak, jak jest. Natomiast w ust.

2 po prostu odeslemy ,,Na wniosek Prezesa Urzedu organy i jednostki, o ktorych mowa

w ust. 1” zamiast ,,podmioty”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To jest sprawa legislacyjna, w zwigzku z tym uwazamy, ze jesli jest lepiej, to niech tak
bedzie.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

W takim razie bedziemy glosowac. Bardzo prosze panstwa postéw o przygotowanie sie
do glosowania. Glosujemy.

Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem art. 5 ust. 2? Kto z panstwa jest za? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje. Poczekamy na wyniki.

Glosowalo 7 postow: za bylo 6, nikt nie byt przeciw, wstrzymala sie 1 osoba. Dziekuje
bardzo.

Przechodzimy do rozpatrywania art. 6. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi do art. 6?
Nie widze.

Strona rzadowa. Art. 6.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Podkomisja rozpatrzyla art. 6.
Przechodzimy do art. 7. Art. 7 ust. 1. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi? Bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

W wyniku spotkania powstala nowa propozycja brzmienia ust. 1, taka, zeby odestaé
do definicji uslugodawcy, w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o §wiadczeniu ustug drogg elektroniczng, a pézniej usung¢ wyrazy ,,diagnostycznych lub
terapeutycznych”, poniewaz nie mamy zdefiniowanych tych pojec. Beda wiec po prostu
,uslugi Swiadczone za ich pomoca”. To jest poprawka nr 2 w tym wiekszym zestawie-
niu. Konsekwencja jest w ust. 2 pkt 3, ktory by brzmiat po prostu ,,rodzaj §$wiadczonych
ustug” i przecinek. Zresztg w pkt 4 tak jest ,,wykonanych ustug” bez doprecyzowania.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Strona rzgdowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jest zgoda. W takim razie przystepujemy do... Tak, bardzo prosze. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To moze w caloSci ten art. 7, poniewaz mamy jeszcze uwage do ust. 2, do pkt 1. Tam
jest tylko zamiana wyrazu ,telefon” na ,numer telefonu”. To jest rowniez w naszej
poprawce drugiej lit. a i b. Czyli juz w caloSci, jednym glosowaniem mozna byloby to...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A jeszcze chyba w trzecim punkcie...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
A do ust. 3 nie mamy zadnych uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Aha, dobrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Oczywiscie nam chodzito nie o marke telefonu, tylko o numer telefonu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rozumiem, ze strona rzadowa zgadza sie z propozycja poprawki Biura Legislacyjnego.
Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Taka intencja byla.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Dziekuje.

i.p. 9
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W takim razie przystepujemy do gtosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki do art. 7? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal. Poczekamy jeszcze
na postéw, ktorzy taczg sie zdalnie.

Glosowalo 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byl przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Dziekuje bardzo. W takim razie art. 7 zostal rozpatrzony i ust. 3 tez.

Przechodzimy do rozpatrywania art. 8 ust. 1. Czy sg uwagi do art. 8? Biuro Legisla-
cyjne? Nie stysze uwag.

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie slyszy pani.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Ust. 2 w art. 8. Biuro Legislacyjne.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Ust. 3 w art. 8.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
My tez nie mamy uwag.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
My mamy tylko drobng kwestie legislacyjng. Proponujemy, aby w ust. 3 w drugim wer-
sie, po wyrazach ,powazne zagrozenie lub” doda¢ wyraz ,,ze”. Czyli ,,W razie stwierdze-
nia w opinii, o ktérej mowa w ust. 1, ze wyrdb, system lub zestaw zabiegowy stwarza
powazne zagrozenie lub ze jest to konieczne w interesie ochrony zdrowia publicznego”.
Biuro Legislacyjne w ramach upowaznienia moze to...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To mysle, ze w ramach upowaznienia.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, dobrze.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa zgadza sie.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Nie zglaszamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie art. 8 ust. 4. Biuro nie ma uwag.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ust. 5. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jesli chodzi o ust. 5, to wydaje sie nam i mamy to uzgodnione
ze strong rzgdowa, ze w ust. 5 po wyrazie ,,wyrobu” powinniSmy doda¢ wyrazy ,,systemu
lub zestawu zabiegowego”, zeby te koszty przechowywania dotyczyly nie tylko wyrobu,
ale rowniez systemu lub zestawu. To mamy zaproponowane w poprawce nr 3. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Zgadzamy sie. Taka byla intencja. Druga cze$¢ zdania dokladnie méwi o wszystkim.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie nad ta poprawka bedziemy glosowac. Kto z panstwa posiow jest za przy-
jeciem poprawki? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal. Dziekuje. Poczekamy na postow
glosujacych zdalnie.
Glosowalo 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byt przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Dziekuje.
Przechodzimy do ust. 6 w art. 8. Biuro Legislacyjne nie ma uwag. Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie ma uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Ust. 7. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mamy takie pytanie. To rowniez w ramach upowaznienia mozemy ujednolici¢, tylko
musimy uzgodnic, jakg wersje przyjmujemy. W ust. 7 mamy wyrazy ,,deklaracji zgodno-
Sci UE”: W kolejnych przepisach to ,,UE” raz sie pojawia, a raz go nie ma. Prosiliby$my
wiec tylko o wyjasnienie, w ktorg strone ujednolicamy.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Powinno by¢ poszerzone, z ,,UE”.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Z ,UE”...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze w ramach upowaznienia panstwo to...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak. I jeszcze jedno pytanie odno$nie do tego ustepu i jednoczesnie do ust. 8 i 9. Mamy
na koncu ,,kopie odpowiednich certyfikatow”. W kolejnym art. 9 mamy juz ,certyfikaty
zgodnosci”. Czy w tych ust. 7, 8 1 9 rowniez powinniSmy pisaé ,,kopie odpowiednich
certyfikatow zgodnoSci”, czy to jest taki sam rodzaj certyfikatu i tu juz nie potrzeba
dopisywac zgodnosci na koncu?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Wszedzie powinno by¢ identycznie, czyli ,,certyfikatu zgodnosci”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z Biurem Legislacyjnym — ,,certyfikatéw zgodnosci” powinno by¢ wszedzie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze w ramach upowaznienia, tak? Dobrze.
Rozumiem, ze juz rozpatrywaliémy ust. 7, 8 19. Czy tak? Nie ma uwag do tych
trzech...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Z naszej strony wiecej uwag nie ma.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa do ust. 7,81 9.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. RozpatrzyliSmy art. 8.
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Przechodzimy do rozpatrywania art. 9.
Ust. 1. Biuro Legislacyjne. Art. 9 ust. 1.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W trakcie spotkania rozmawialiémy o tym, ze by¢ moze pkt 1 powinien mie¢ brzmienie
»zawarte w notatkach bezpieczenstwa”, ale... Jak panstwo ze strony rzadowej wolg?
Czy nalezy te pkt 1 zmienia¢ i zapisac ,,podlegajg informacje: 1) zawarte w notatkach
bezpieczenstwa”, tutaj postawi¢ érednik i dalej pkt 2, czy zostawiamy tak, jak jest?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Uwazamy, ze tak jak pani zaproponowala, ten pkt 1 powinien brzmie¢ ,,zawarte w notat-
kach bezpieczenstwa”.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To jest trzecia poprawka w tym krétkim zestawieniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

W takim razie bedziemy glosowaé nad ta poprawka. Kto z panstwa postéw jest za wpro-
wadzeniem poprawki do art. 9 ust. 1, zeby w art. 9 ust. 1 pkt 1 nada¢ brzmienie ,,zawarte
w notatkach bezpieczenstwa”? Kto z panstwa jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.

Glosowato 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byt przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Dziekuje bardzo.

Przechodzimy w takim razie do art. 9 ust. 2. Czy sg uwagi? Nie ma.

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie ma uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. RozpatrzyliSmy art. 9.
Przechodzimy do rozpatrywania art. 10 z rozdzialu 2. Czy do art. 10...? Biuro Legi-
slacyjne nie ma uwag.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Rozpatrzylismy art. 10.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 11 ust. 1. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi?
Bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Odnoénie do ust. 1 chcialyby$émy zapytac, czy w tym ustepie mamy dwa przypadki
ryzyka. Czyli ,,Prezes Urzedu gromadzi informacje, ktore dotyczg”, po pierwsze, ,,ryzyka
wystagpienia zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich”. I drugie ryzyko,
oddzielne niejako ,,i ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobow produkowanych w insty-
tucjach zdrowia publicznego”. Czy nalezy to czytac tacznie? Wtedy myslelibySmy o rezy-
gnagcji ze spojnika ,,i”. Czyli ,,dotyczg ryzyka wystapienia zagrozenia dla pacjenta, uzyt-
kownika lub os6b trzecich zwigzanego z uzywaniem wyrob6éw produkowanych w insty-
tucjach zdrowia publicznego”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Lacznie nalezy czytac, czyli ,,i” nie jest potrzebne.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
To w ramach upowaznienia i z konsekwencjami, bo to chyba jeszcze w jednym miejscu
sie pojawia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze w ramach upowaznienia Biuro Legislacyjne dokona korekty. Czyli rozpa-
trzyliSmy art. 11 ust. 1.
Ust. 2. Czy sg uwagi? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jesli chodzi o ust. 2, to mamy propozycje poprawki, aby w ust. 2
skregli¢ wyraz ,,prowadzenia”, zeby to bylo tak, ze ,,Dane, o ktérych mowa w ust. 1,
sg gromadzone w szczego6lnosci na podstawie kontroli prowadzonych w celu nadzoru nad
wyrobami”. To jest jedna sprawa.

Natomiast w tym miejscu w ust. 2 zaczyna sie taka zbitka, jezeli chodzi o ochrone
zycia i zdrowia. To potem bedzie rzutowalo na ust. 3 i kolejne. Chciatyby$my tez uzgod-
ni¢ kwestie spojnikéw zaproponowanych w tych ustepach. Tak wiec pytanie, czy juz
w ust. 2 spdjnik ,,i” ma zostaé, czy tutaj ,lub” powinno by¢.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Jesli chodzi o skreslenie, wyraz ,prowadzenia” jest niepotrzebny, bo ,, prowadzonych
w celu nadzoru nad wyrobami”. Natomiast w kazdym przypadku ,,uzasadnione ochrong
zycia lub zdrowia”, bo dotyczy to tego lub tego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze nad skre§leniem wyrazu , prowadzenia” bedziemy glosowaé. Nato-
miast, czy zamiane ,,i” na ,lub” traktujemy jako poprawke legislacyjng. Chyba nie bar-
dzo. Czy zamiane ,,i” na ,lub” traktujemy jako poprawke legislacyjna?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, bo to jest...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, poniewaz my mamy podobne uwagi odno$nie do kolejnych uste-
pow, to moze omoéwimy caly ten artykul. To jest nasza propozycja czwarta, ewentual-
nie to ,lub” w ust. 2 dopiszemy do tej poprawki i wtedy w caloéci podkomisja podejmie
decyzje, jakich spojnikow...

W ust. 3 mamy znowu taka sytuacje, ze... Jest jeszcze kilka dodatkowych elementow.
Mamy ,,zdrowie publiczne lub zycie i zdrowie pacjentow”. Z tego, o czym rozmawialiSmy
na spotkaniu, wynika, ze to ,zdrowie publiczne” jest tu zbedne i powinno by¢ ,,moze
stanowi¢ zagrozenie dla zycia...” i tu tez powinno by¢ ,,lub zdrowia”, i nie tylko , pacjen-
tow”, ale szerzej, bez okre§lenia podmiotu.

W ust. 4 mamy jakby podwéjny cel. Mamy ,,Minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze...”. Pierwszym celem jest ,,ochrona zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa uzy-
wania wyrobéw”, a drugim celem jest ,,ochrona zycia i zdrowia uzytkownikéw wyrobow
lub zdrowia publicznego”. Mamy tez pewna propozycje nowego brzmienia ust. 4, tak
aby tam pozostalo wylacznie ,,ochrona zycia lub zdrowia” bez ,,zdrowia publicznego”
i ograniczania sie do podmiotéw, do uzytkownikow wyrobow.

Dalej, w ust. 6 na koncu upowaznienia mamy réwniez zapis dotyczacy ,,ryzyka wysta-
pienia zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika lub os6b trzecich zwigzanego z uzywaniem
wyrobow produkowanych w instytucjach zdrowia publicznego”. Pézniej jest tez ,,stan
zdrowia pacjentow, bezpieczenstwo pacjentow”.

Tu tez uzgadnialiSmy nowe brzmienie: ,Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, ktore z ograniczen, o ktérych mowa w ust. 5, maja
znalez¢ zastosowanie w odniesieniu do okre§lonego rodzaju wyrobéw produkowanych
i uzywanych w instytucjach zdrowia publicznego, biorac pod uwage informacje prze-
kazane przez Prezesa Urzedu na podstawie ust. 3 oraz art. 69 ust. 7 zdanie drugie,
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bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikéw i osob trzecich, przewidziane zastosowanie
i funkcje wyrobow oraz ryzyko zwigzane z ich uzywaniem”. Tu bylo jeszcze niewlasciwe
odestanie. Powinno by¢ nie do ,,ust. 4”, a do ,,ust. 5”.

Zmiany do calego tego artykutu zawarliémy w tej poprawce czwartej, z wyjatkiem
tego pierwszego ,,lub” w ust. 2. Jezeli bylaby zgoda ministerstwa, ze ,lub” ma by¢ wsze-
dzie, to po prostu dopiszemy te jedng zmiane i wtedy podkomisja zdecyduje o brzmieniu
tego artykulu juz w jednym glosowaniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To rozumiem, ze musielibySmy poczekaé na przygotowanie...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mozemy to dopisac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jakie jest stanowisko ministerstwa, poniewaz jest przygotowana poprawka, ktorg pan-
stwo poslowie otrzymali — poprawka Biura Legislacyjnego —i ta poprawka bylaby jeszcze
zmieniona, uzupelniona? Czy strona rzadowa wyraza zgode na to?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, ,,zycia lub zdrowia”. Taki jest sens calego tego artykutu. Jest to najszersze sformu-
fowanie. Tak, bo albo zycie kto$ traci, albo zdrowie, albo jedno i drugie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Czyli rozumiem, ze strona rzadowa wyraza zgode na zamiane spéjnika ,,i” na ,lub”. Czy
tak? Dobrze. To prosze o skorygowanie tego w poprawce nr 4 dotyczacej art. 11...

Szanowni panstwo, w zwigzku z tym, ze nastapila jeszcze zmiana w tej poprawce,
ktorg panstwo postowie podpisali, to ja pozwole sobie przeczytac te poprawke, zeby wia-
domo bylo, nad czym pracujemy. W art. 11 ust. 2 skreéli¢ wyraz ,,prowadzenia” oraz spdj-
nik ,i” zamienié¢ na ,lub”. W ust. 3 wyrazy ,,stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego lub zycia”... tu tez bedzie ,lub zdrowia”. Czy tak? Rozumiem, ze konsekwencje
tej zmiany a) beda juz we wszystkich ustepach przyjmowane. Pozostate propozycje
poprawki, ktore panstwo posltowie otrzymali, sg bez zmian. Tylko w poprawce czwartej
a) dopisaliémy «oraz spdjnik ,,i” zamieni¢ na ,lub”».

Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tej poprawki w takim brzmieniu, jak odczy-
talam? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal. Dziekuje.

Glosowalo 7 postéw: 6 bylo za, nikt nie byl przeciw, 1 osoba sie wstrzymata. Dziekuje
bardzo.

Szanowni panstwo, w miedzyczasie przekazano mi, ze jest pytanie dotyczace art. 8,
ktory juz procedowaliSmy. Zglaszaja je przedstawiciele izby POLMED. Pan Oskar Luty
prosit o glos To ja panu udziele w tej chwili glosu. Bardzo prosze.

Ekspert prawny Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED

Oskar Luty:
Bardzo dziekuje. Pani przewodniczaca, szanowni panstwo, bardzo prosze o reasumpcje
w tym zakresie, dlatego ze pozostawienie w tresci tego przepisu, jak rowniez w jakich-
kolwiek innych przepisach ustawy wyrazow ,,deklaracja zgodnosci UE” moze spowodo-
wac liczne spory zwigzane ze stosowaniem tych przepisow przez stuzby celne. Dlaczego?
Dlatego, ze wyroby, ktore beda korzystaly z okreséw przejsciowych, a sg ich oczywiscie
dziesiatki tysiecy, maja deklaracje zgodnosci w WE. Tutaj réznica stowa wydaje sie nie-
istotna, natomiast wigze sie z tym, ze inne przepisy regulujg deklaracje zgodnosci WE
— stare przepisy — a nowe rozporzadzenie mowi o deklaracji zgodnoéci UE. Jest to rzecz
mala, jednak wydaje mi sie, ze moze spowodowaé spore zamieszanie. Bardzo serdecznie
prosze o rozwazenie, czy tej koncowki po prostu nie usunaé, dlatego ze jest rzeczg oczy-
wistg prawnie, czym jest deklaracja zgodnoSci i dodawanie tych znaczkéw WE lub UE
jest zbedne, zwlaszcza ze czes¢ tych dokumentéw ma anglojezyczne brzmienie i to beda
wtedy w ogéle deklaracje CE. Mysle wiec, ze to byloby najlepsze. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.

14 i.p.
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Ja przypominam, ze ten art. 8 zostal przez podkomisje rozpatrzony, ale bardzo prosze
pana ministra ewentualnie o komentarz do tej wypowiedzi.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Dziekujemy bardzo za te uwage. AnalizowaliSmy tu z urzedem i proponujemy, zeby
to tutaj pozostawic, tak jak podkomisja przeglosowala, a w przepisie przejsciowym dopi-
sac, ze dotyczy to rownowazno$ci w tym okresie przejsciowym. To, na co pan zwracat
uwage. Czyli na koncu dopisaliby$my to, jesli mozna. Dobrze.

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:

Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Czy to bedzie wymagalo jeszcze...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

My przygotujemy takg poprawke i wtedy...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze. Dziekuje bardzo.

W takim razie rozpatrzyliémy art. 11. Ta poprzednia uwaga byta do art. 8. Natomiast
w tej chwili rozpatrzyliSmy art. 11 w caltosci.

Przechodzimy do art. 12. Czy do art. 12 majg panstwo uwagi? Juz momencik. Biuro
Legislacyjne nie ma.

Strona rzadowa...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Do ustepu...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Pan posel ma. Dobrze. To moze od razu prosze o zgloszenie poprawek do calego art. 12.
Pan poset Wicher ma poprawki. Bardzo prosze.

Posel Patryk Wicher (PiS):

Pani przewodniczaca, panie ministrze, szanowna podkomisjo, drodzy goScie, w art. 12
w ust. 3 oraz w ust. 51 7 proponujemy dokona¢ zmian idacych w kierunku dopuszczenia,
aby produkty czy tez wyroby, systemy i zestawy zabiegowe oraz interfejsy sprzedawane
czy tez dostarczane byly w jezyku angielskim. Jak panstwo wiecie, to profesjonalne opro-
gramowanie, interfejsy czy tez wyroby byly dotychczas dopuszczone i dostarczane tylko
do podmiotéw wykonujacych dzialalno$é lecznicza. My chcieliby§my jednak rozszerzyé
to o laboratoria badawcze, uniwersytety i inne podmioty, oczywiScie profesjonalne. Dla-
tego tez wprowadza sie tu podjecie ,,laicy”, dla ktorych te wszystkie wymienione rzeczy,
moi drodzy panstwo, powinny by¢ dostarczane w jezyku polskim. W zwigzku z tym, moi
drodzy panstwo, proponujemy, aby przyjaé te poprawke, ktéra wedlug nas rozszerzy
dostepno§é tym podmiotom profesjonalnym do wszystkich wyrobéw, interfejsow. Bedzie
tatwiejsze dostarczanie na rzeczone uniwersytety i nie tylko, ale z podkresleniem,
ze do laikéw kierujemy te interfejsy, wyroby w jezyku polskim. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje.
Strona rzadowa. Bardzo prosze o komentarz.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

i.p.

To jest bardzo istotna uwaga. Analizowaliémy tutaj te uwage z urzedem rejestracji. W mini-
sterstwie tez uwazamy, ze kierunek jest stuszny, ze powinniSmy tak zrobic, ale poniewaz to jest
zmiana istotna merytorycznie, nie mam jeszcze ostatecznego upowaznienia, zeby to dzisiaj
zatwierdzi¢. Chcialbym to odlozy¢ ewentualnie do kolejnego posiedzenia albo zatwierdzaja-
cego posiedzenia Komisji Zdrowia. Dopiero wtedy ostatecznie bym to potwierdzil, ale kieru-
nek nam sie podoba. JesteSmy zgodni z urzedem w tym zakresie.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Najwazniejsze, ze kierunek sie podoba. Tak wiec jest szansa na to,
ze ta poprawka bedzie ewentualnie przyjeta na kolejnych etapach procedowania.

Czy do art. 12 - tak ogélnie, bo mysle, ze zostawimy go bez rozpatrzenia — kto$ z pan-
stwa ma jeszcze jakie§ uwagi, poprawki? Prosit o glos w tym zakresie przedstawiciel
Pracodawcow RP. Bardzo prosze.

Ekspert Pracodawcow RP Oskar Platta:

Witam panstwa serdecznie. Bardzo dziekuje za udzielenie glosu. Ja chciatbym tylko
poprzeé pana posla i pana ministra, ze ta poprawka jest kluczowa dla pracodawcéw. Bez
jej wprowadzenia w naszej ocenie mogg by¢ problemy z dostepnoScig wyrobéw, chociazby
dla uniwersytetow, dla jednostek badawczych, ktére nie sg podmiotami leczniczymi.
W tych jednostkach pracujg wybitni profesjonali$ci, profesorowie, nawet medycyny, kto-
rzy sg czasami najlepszymi profesjonalistami, zeby otrzymac wlasnie te wyroby oznako-
wane w jezyku angielskim.

W ramach tej propozycji jest tez proponowana zmiana umozliwiajagca oznakowy-
wanie interfejsow, ktore sg w jezyku angielskim, na dodatkowym dokumencie. To jest
takze bardzo istotna zmiana, ktora wesprze nasz polski obrét wyrobami medycznymi.
W innym przypadku, bez tej zmiany, bedzie bardzo trudno handlowaé¢ w Polsce wyro-
bami z interfejsami w jezyku angielskim. MyS§le, ze w praktyce zdecydowana wiekszo§é
takich wyrobéw moze zosta¢ wyeliminowana z rynku. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Mam nadzieje, ze to wzmocni ten przekaz postéw i rzad zastanowi sie
nad ostatecznym stanowiskiem. Ja, tak dla porzadku, przypominam, ze osoby, ktére
zabierajg glos, szczegodlnie zdalnie, prosze o przedstawianie sie, poniewaz potrzebne jest
to do protokotu.

W takim ukladzie art. 12 pozostawiamy bez rozpatrzenia. MysSle, ze na kolejnym
posiedzeniu bedzie stanowisko rzadu i wtedy bedziemy mogli dokonczy¢ prace nad nim.

Przechodzimy do art. 13. Czy do art. 13... Biuro Legislacyjne nie ma uwag.

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Poprawek tez nie widze.
Art. 14. Biuro nie ma...
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Art. 14 rozpatrzony.
Art. 15. Biuro Legislacyjne nie ma uwag.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Art. 15 zostal rozpatrzony.
Art. 16. Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

16

Szanowni panstwo, jesli chodzi o art. 16, to w ust. 1 pkt 5, po rozmowie ze strong rza-
dowa, uznaliSmy, ze tutaj wyrazy ,,produktu objetego” nalezy zastapic¢ wyrazami ,,wyrobu
objetego”. To jest pierwsza rzecz.

Natomiast druga to jest kwestia redakcji ust. 4 i 5. To tez jest uzgodniona wersja
i to majg panstwo w poprawce nr 5. Dziekuje.

i.p.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie na obie te poprawki.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.

Panstwo postowie otrzymali te propozycje poprawek. W zwigzku z tym przystepujemy
do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem tych poprawek? Kto jest prze-
ciw? Kto sie wstrzymal. Dziekuje bardzo.

Glosowato 7 postow: 6 bylo za, 0 przeciw, 1 osoba sie wstrzymata. Dziekuje bardzo.

Czy jeszcze kto§ ma uwagi — moze Biuro Legislacyjne — do pozostalych ustepow
art. 16? Nie slysze uwag.

Strona rzadowa tez nie ma uwag do pozostaltych ustepéw art. 16. Czy tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Rozpatrzyliémy art. 16.
Przechodzimy do art. 17. Czy sg uwagi do art. 17? Biuro Legislacyjne nie ma uwag.
Strona rzadowa, do art. 17.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie ma uwag. Art. 17 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 18. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mamy jedna, drobna rzecz, w zasadzie redakcyjng. W ust. 4 pkt 2 sg wyrazy ,towarzysza
informacje”. Wydaje sie, ze to jest dos¢ kolokwialne stwierdzenie jak na ustawe. Propo-
nujemy wiec zapisac, ze ,,nastepujace wymogi: do wyrobu dolgczono informacje, jakie
producent ma przekazywac zgodnie z art. 10”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Moze tak byc.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze, pan poset Wicher z poprawka. Czy tak?

Posel Patryk Wicher (PiS):

Pani przewodniczgca, panie ministrze, droga podkomisjo, szanowni panstwo, w art. 18
proponujemy modyfikacje ust. 1 oraz po ust. 1 dodanie ust. 1a. Ust. 1 mialby brzmiec¢:
LInstytucje zdrowia publicznego oraz inne podmioty i osoby, ktore uzywaja wyrobow,
systemow lub zestawoéw zabiegowych w ramach dzialalnoSci gospodarczej, zachowuja
i przechowuja w postaci elektronicznej kody UDI dostarczonych im wyrobow, oraz
systeméw lub zestawow zabiegowych, je§li te kody zostaly nadane zgodnie z art. 27
ust. 8 rozporzadzenia 2017/745 oraz 24 ust. 8 rozporzadzenia 2017/746”. I dodac ust. 1la
»Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w celu ochrony zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwa uzytkownikéw wyrobow, okreslic w rozporzadzeniu obowiazek zacho-
wywania lub przechowywania kodéw UDI przez instytucje zdrowia publicznego oraz
pracownikow sluzby zdrowia w zakresie szerszym niz wskazany w art. 27” i w art. 24
rzeczonych powyzej rozporzadzen.

i.p. 17
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Drodzy panstwo, nie wiadomo, dlaczego faktycznie w tym projekcie rozszerzono
konieczno§é gromadzenia tych kodéw unikatowej identyfikacji wyrobow na wszystkie
wyroby medyczne, ktorych przeciez codziennie uzytkujemy tysigce, de facto nieograni-
czone ilosci, na przykltad tomografow komputerowych czy innych urzadzen. W zwigzku
z tym szpitale ani nie sg przygotowane do tego, ani nie majg srodkow, zeby zapewnié
dodatkowe etaty. To byloby gigantyczne obcigzenie, jeszcze w okresie covidowym, i nie
tylko covidowym. Wydaje sie, ze to nie ma sensu.

Oczywiscie teraz jest obowiazek zachowywania tych kodow, jesli chodzi o klase
trzecia, na przyklad do implantacji, i nie tylko. Wydaje sie wiec, moi drodzy panstwo,
ze powinniSmy to pozostawic rozporzadzeniu ministra, ktory bedzie mogt doéc elastycz-
nie manewrowaé tym zakresem. Niezrozumiale jest dla nas rozszerzenie tego zakresu
na wszystkie wyroby medyczne. W zwigzku z tym bardzo prosimy o przychylenie sie
do tej poprawki. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje.
Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi do poprawki?

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Widzimy jg dopiero teraz, ale jezeli chodzi o pkt 2, to ust. 1 powinien by¢ przeredago-
wany. Powinno by¢ tak: ,Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzgdzenia, obowigzek zachowywania lub przechowywania kodéw UDI przez insty-
tucje zdrowia publicznego oraz pracownikow stuzby zdrowia w zakresie szerszym niz
wskazany w art. 27 ust. 9 rozporzadzenia 2017/745 lub art. 24 ust. 8 rozporzadzenia
2017/74” - i tutaj dopiero — ,w celu ochrony zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa
uzytkownikéw wyrobow”. Tak wiec to jest do przeredagowania.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rozumiem.
A czy strona rzadowa od strony merytorycznej tez ma uwagi? Oczywiscie bardzo pro-
sze o stanowisko.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tak, to tez jest jedna z gtéwnych uwag, ktora byta przedkladana i przez stowarzysze-
nia podmiotéw leczniczych, a w szczegolnosci przez Naczelna Izbe Aptekarska, ze przez
wiele lat trzeba bedzie przetrzymywac te dokumenty kazdego wyrobu medycznego.
W zwigzku z tym wydaje sie nam, ze wprowadzenie obligatoryjnoSci rozporzadzen w tym
ust. 1 jest zasadne. Dodatkowo ewentualnie upowazni¢ ministra zdrowia, jesliby byto
uzasadnienie jakiego§ dodatkowego wyboru przyszlego, czyli delegacje ustawowa dookre-
§li¢c. Mysle, ze kierunek jest bardzo dobry i chyba bardzo mocno oczekiwany. Urzad tez
popiera te poprawke, ja osobiScie rowniez, ale musze to jeszcze przedyskutowac z innymi
osobami i ostateczne stanowisko przedstawitbym na kolejnym spotkaniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

To bardzo cieszymy sie, ze pan minister osobiScie jest za poprawksg. Rozumiem,
ze w takim razie zostawiamy art. 18 bez rozpatrzenia i bedziemy oczekiwac na stano-
wisko strony rzadowej.

Natomiast do dyskus;ji zglosily sie trzy osoby. Chciatabym udzielié¢ teraz glosu przed-
stawicielowi Polskiej Federacji Szpitali. Pani Urszula Szybowicz, bardzo prosze.

Dyrektor operacyjna Polskiej Federacji Szpitali Urszula Szybowicz:

18

Witam serdecznie. Urszula Szybowicz, Polska Federacja Szpitali. Reprezentuje najwiek-
szg organizacje, ktora zrzesza szpitale niezaleznie od modelu wlasnos$ciowego.
Faktycznie szpitale zglaszaly nam w ramach konsultacji wewnetrznych, ze art. 8 ust.
1 ustawy budzi ich zastrzezenia, bo jak mieliby przechowywaé wszystkie te informacje
i kto mialby te informacje sczytywaé ze wzgledu na braki personelu. Miatabym takze
uwagi do art. 18 ust. 4, poniewaz zgodnie z obecnym brzmieniem te weryfikacje szpitale
musza przeprowadzac takze, jezeli kupuja wyroby. Chcieliby$my wiec proponowac, zeby

i.p.
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jednak, jezeli urzad wydal pozytywng opinie, szpitale nie musialy samodzielnie tego
wszystkiego weryfikowac raz jeszcze, tych siedmiu stron wymagan.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Chciatabym jeszcze udzieli¢ gltosu przedstawicielom Pracodawcow RP. Oskar Platta,
bardzo prosze.

Ekspert Pracodawcéow RP Oskar Platta:

Bardzo dziekuje. Oskar Platta. Ja takze chcialbym poprzec te poprawke — ust. 1. W mojej
ocenie, przechowywanie tych kodéw UDI, po pierwsze, nie jest wymagane przez MDR,
wiec jest to dodatkowy obowigzek naktadany na szpitale, ktore juz teraz sg bardzo obcig-
zone. Ten wymog w praktyce nie wplynie tez na bezpieczenstwo pacjentow, no bo jest
to tylko jaki$§ dodatkowy obowigzek przechowywania tych kodow. Szpitale — zgodnie
z wypowiedzig osoby, ktéra bardzo dobrze zna sie na tym, bo przedstawicielki Polskiej
Federacji Szpitali — teraz nie sa do tego przygotowane, nie majg odpowiedniego sprzetu.
Myéle wiec, ze najlepszym rozwigzaniem jest tutaj elastycznos$é i pozostawienie tej decy-
zji ewentualnie do rozpatrzenia przez ministra w odpowiednim rozporzadzeniu.

Popieramy takze te zmiane zaproponowang przez Polskg Federacje Szpitali w ust. 4.
Ten ustep dotyczy obowiazku weryfikacji przez szpitale, czy na oznakowaniu wyrobu
medycznego znajdujg sie wszystkie informacje wymagane przez przepisy prawa.

Tylko dla informacji panstwa poslow — tych wymaganych informacji jest bodajze
siedem stron A4 rozporzadzenia. Jezeli szpitale zaczng weryfikowaé, czy te wszystkie
wymogi z siedmiu stron A4 rozporzadzenia znajduja sie na kazdym wyrobie medycznym,
ktory jest dostarczany do szpitala, a pewnie dziesigtki tysiecy tych wyrobow sg uzywane
tygodniowo w szpitalach, bo to jest kazdy gazik, kazda strzykawka, to mysle, ze w prak-
tyce juz nikt nie bedzie mial czasu, zeby leczy¢ ludzi, ktérzy w tych szpitalach pozostali.
Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo.
Czy jeszcze przedstawiciel POLMED-u chcialby co$ doda¢ do tych wypowiedzi,
bo rozumiem, ze zapewne w tej samej kwestii? Czy tak?

Ekspert prawny OIGWM POLMED Oskar Luty:
Tak jest. Bardzo dziekuje. Adwokat Oskar Luty z ramienia izby POLMED.

Ja serdecznie popieram te glosy, ktore przed chwilg zostaly zgloszone. Jak najbardziej
ma to sens, zeby te poprawki zostaly wdrozone.

Tylko chcialbym uzupelniajaco powiedziec, ze jezeli chodzi o ust. 1, szanowni pan-
stwo, panie postanki, panowie poslowie, to weryfikacja tych kodéw to nie jest to samo
co w przypadku lekéw. Ona nie stuzy weryfikacji autentycznosci. Nic to nie da pod tym
wzgledem, bo to nie zapewnia jakiego$ dodatkowego zweryfikowania, czy wyroéb jest
autentyczny, czy tez nie. RzeczywiScie nie ma wiec sensu, zeby to rozszerzac.

Jezeli chodzi o ust. 4, czyli to, o czym powiedzial pan Oskar Platta przed chwila,
to potwierdzamy jako izba POLMED, ze ten obowigzek weryfikacji, ktory przewiduje
ust. 4, jest naprawde niezwykle daleko idacy. On w rozporzadzeniu MDR nie wyste-
puje i w innych panstwach czego$ takiego nie ma. Jezeli szpital kupowalby pojedynczy
wyrob medyczny, to zgodnie z tym przepisem jakas osoba musialaby spedzi¢ okoto dwoch
godzin, zeby zweryfikowaé, czy instrukcja ma wszystkie elementy przewidywane, czy
oznakowanie jest pelne. To jest do§é solidna, dtuga robota, wiec wydaje mi sie, ze zasadne
jest to, aby z ust. 4 ewentualnie usung¢ w ogole pkt 2, a jezeli to nie bedzie po mysli
panstwa postéw, to zeby zawezi¢ stosowanie tego ust. 4 wylgcznie do sytuacji, w ktorej
taki podmiot importuje samodzielnie jakikolwiek wyrob i go uzywa. Wtedy rzeczywiscie
mozna to rozwazy¢. W innym przypadku bedzie to potworne obcigzenie dla systemu.
Dziekuje serdecznie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Oczywiscie strona rzgdowa zapewne rozwazy wszystkie te uwagi.
Ja chcialabym tylko przypomnie¢, ze dyskusja nad projektem tej ustawy juz sie odbyta.
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W zwigzku z tym bardzo bym prosila o zwiezte wypowiedzi dotyczace poszczegdlnych
artykutow.

Art. 18 pozostawiamy bez rozpatrzenia.

Przechodzimy do art. 19. Czy do art. 19 sg uwagi? Bardzo prosze, Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, jezeli mozna, prosilibyémy, aby ten artykut rozpatrywac ustepami,
poniewaz mamy kilka uwag. On jest dosy¢ dtugi i skomplikowany...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Oczywiscie. To do ust. 1, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje.
Art. 19 ust. 2. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Nie mamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje.
Ust. 3.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje.
Ust. 4.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

20

Do tego ustepu mamy uwage i mamy przygotowang propozycje poprawki. Wydaje sie
nam, ze w ust. 6 — to jest szésta propozycja, lit. a — powinna by¢ zastosowana liczba poje-
dyncza i ten ustep powinien brzmiec: ,,Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1-3” i nie ,,osoba
upowazniona do reprezentowania podmiotu”, tylko ,,osoba reprezentujaca podmiot”,
tak jak w ust. 7, w pkt 2, ,skladajacy wniosek sklada osobiscie” i nie ,,w siedzibie Pre-
zesa Urzedu”, tylko ,,w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobgjczych legitymujac sie dokumentem stwierdzajgcym tozsamosé
albo w postaci elektronicznej...” — tu jest bez zmian az do wyrazéw ,albo podpisany
przy pomocy podpisu osobistego w rozumieniu (...) ustawy o dowodach osobistych, albo
podpisany przez te osobe i po§wiadczony przez notariusza” i tutaj nalezaloby postawic
kropke, poniewaz te wyrazy od ,,wniosek” do ,,Prezesowi Urzedu” nie pasujg do brzmie-
nia tego ustepu.
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Ta zmiana jest tez podyktowana ujednoliceniem z art. 23 ust. 2, gdzie tez bedziemy
mie¢ poprawke. Poniewaz te procedury sa tozsame, to te dwa ustepy powinny mieé
podobne brzmienie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze.

W takim razie przystepujemy do glosowania. Panstwo postowie otrzymali propozycje
tej poprawki. Kto z panstwa postow jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dzie-
kuje. Glosowalo 7 postow: 6 bylo za, nikt nie byl przeciw, 1 poset sie wstrzymat.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 19 ust. 5. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi?

Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Ust. 6. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ust. 7.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, do ust. 7, do pkt 2 mamy uwage nastepujaca. Tam sg takie wyrazy
,wraz z ttumaczeniem przysieglym tego o§wiadczenia na jezyk polski” az do wyrazow
,ha terytorium panstwa czlonkowskiego”. Ta tres¢ nie pasuje do ust. 8, ktéry general-
nie mowi o tym, ze ,,do dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 7, dofacza sie ttumacze-
nie na jezyk polski sporzadzone i po§wiadczone albo sprawdzone i po§wiadczone przez
wykonujgcego zawod ttumacza przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia
25 listopada 2004 r.”. Dlatego w naszej poprawce - to jest lit. b w poprawce nr 6 — pro-
ponujemy skreglic te wyrazy od wyrazéw ,,wraz z tlumaczeniem” do wyrazéw ,,panstwa
czlonkowskiego” i myS§lnikiem razem w pkt 2.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Przystepujemy do glosowania. Pafistwo postowie otrzymali tresc tej poprawki.
Kto z panstwa poslow jest za wprowadzenie poprawki do art. 19 ust. 8? Kto jest prze-
ciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.
Glosowato 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byt przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Dziekuje bardzo.
Przystepujemy do... Aha, jeszcze do ust. 7 Biuro Legislacyjne ma... Bardzo prosze.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, do pkt 3. Wydaje sie, ze odestanie w tym punkcie powinno by¢ do art. 11 ust. 1 obu
rozporzadzen. Takg mamy propozycje do lit. c.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Zgoda.
Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tej poprawki?
Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.
Glosowalo 7 postow: 7 bylo za, nikt nie byl przeciw, nikt nie wstrzymat sie od glosu.
Ust. 7 mamy rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrzenia ust. 8. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, w ust. 8 proponujemy wyrazy ,,od uprawnionego do dokonywania
takich ttumaczen przez inne panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej” zastgpi¢ wyra-
zami ,,majacego siedzibe na terytorium panstwa czlonkowskiego”, poniewaz mamy row-
niez definicje panstwa cztonkowskiego w stowniczku. To jest propozycja z lit. d.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Strona rzadowa, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgoda.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

W takim razie przystepujemy do glosowania nad kolejng poprawkg. Kto z panstwa
postéw jest za przyjeciem poprawki dotyczacej ust. 8? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzy-
mal. Dziekuje.

Glosowalo 7 postow: 6 bylo za, nikt nie byt przeciw, 1 osoba sie wstrzymala. Poprawka
zostala przyjeta.

Czy do ust. 9 sg jakie$§ uwagi Biura Legislacyjnego? Nie stysze uwag. Strona rzadowa.
Ust. 9.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Do ust. 10. Biuro nie ma uwag.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Do ust. 11. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, mamy tylko taka watpliwo$¢ i w ramach upowaznienia mozemy
to skorygowac. Wydaje sie, ze w tym ust. 11 chodzi o po§wiadczenie przez notariusza
albo pelnomocnika wnioskodawcy bedacego adwokatem, radcg prawnym, rzecznikiem
patentowym lub doradcg podatkowym. Czyli po prostu te wyrazy ,,pelnomocnika wnio-
skodawcy” nalezy przenies¢ po wyrazach ,,albo przez”. Tak, ,albo przez pelnomocnika
wnioskodawcy”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Strona rzagdowa.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze w ramach powaznienia. Czy tak? Dziekuje bardzo.
Czy do zmiany nr 12 sg uwagi? Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie rozpatrzyliémy art. 19.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 20. Do ust. 1 Biuro Legislacyjne nie ma uwag.
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Do ust. 2. Biuro, bardzo prosze.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jesli chodzi o ust. 2, to od razu przy ust. 3 chcemy wskaza¢, ze tutaj propo-
nujemy korekte. Bylo to uzgodnione i jest to w wykazie jako poprawka nr 7 w lit. a, aby w ust.
2 13 wyraz ,,wyznaczeniem” zastgpi¢ wyrazem ,,dokumentem”, poniewaz w art. 19 ust. 7
pkt 3 to wyznaczenie jest wskazane i ono jest nazywane tez dokumentem. Dla ujednolice-
nia proponujemy, aby tutaj wpisac, ze chodzi o dokument, ,,0 ktérym mowa w art. 19 ust. 7
pkt 3”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To moze od razu te poprawke drugs...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Te z lit. a na razie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Prosze? Moze od razu do ust. 3...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Jezeli chodzi o ust. 3, to tutaj wymagana jest korekta odestania, tak aby to byta mowa
o art. 19 ust. 3, a nie ust. 2. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Czy strona rzadowa do obu tych propozycji ma uwagi?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, zgadzamy sie odnosnie do tych dwoch uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W takim razie glosujemy. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem tych poprawek
do art. 20? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.
Glosowalo 7 postow: 6 bylo za, nikt nie byl przeciw, 1 poset sie wstrzymat.
Czy do ust. 4 sg jakie§ uwagi? Biuro nie ma. Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie ma.
Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Rozpatrzylismy art. 20.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 21. Czy do ust. 1 Biuro Legislacyjne ma uwagi?
Strona rzadowa. Czy sg uwagi do ust. 1?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Do art. 21 ust. 1 nie mamy uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Do ust. 2. Biuro Legislacyjne, prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wydaje sie, ze w ust. 2 powinna by¢ jednak mowa, ze ,,Dystrybutor, ktéry po raz pierw-
szy udostepnia wyrob, system lub zestaw zabiegowy na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, sktada...”. To jest nasza 6sma propozycja, zeby uzupetnié to wyliczenie w ust. 2.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. OczywiScie zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Bedziemy glosowaé. Panstwo postowie majg przedstawiong propozycje tej
poplawki do art. 21. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem tej poprawki? Kto jest
przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 7 postow: 6 bylo za, nikt nie byl przeciw, wstrzymat sie 1 posel. Dziekuje
bardzo. Poprawka zostala przyjeta.
Czy do ust. 3 sg uwagi? Biuro Legislacyjne. Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Do ust. 4. Biuro nie ma...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Rzad tez nie ma uwag. Do ust. 5. Biuro...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad nie ma. Biuro nie ma uwag. Do ust. 6 biuro nie ma uwag.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad nie ma uwag. Dziekuje. RozpatrzyliSmy art. 21.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 22 ust. 1. Biuro Legislacyjne. Czy sg uwagi?
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Ust. 2. Biuro. Strona rzagdowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Ust. 3. Biuro. Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez nie mamy uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ust. 4. Biuro Legislacyjne ma uwagi. Prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

My tylko zwrocimy uwage, bo zgodnie z zasadami techniki prawodawczej ta czesé
wsp6lna nie powinna by¢ uzywana po kolejnych punktach, tylko powinna by¢ na konicu
wszystkich weze$niej wymienionych punktéw. My mielibyémy pomyst na zmiane tylko
szyku tego ustepu, bez zadnych merytorycznych zmian, ale jezeli mozemy, to popro-
simy jeszcze o chwile, bo musimy na roboczo zobaczy¢, jakie beda ewentualnie odeslania
do tego przepisu w dalszych przepisach. Tak wiec mozemy ten ust. 4 zostawic jeszcze
do rozpatrzenia na kolejnych... Tylko ust. 4 zostawic.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze tylko ust. 4 z art. 22. A czy do pozostalych ustepéw majg panstwo
uwagi...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bo to jest czwarty...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To juz jest ostatni ustep w tym artykule.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Aha, bo to jest ostatni. Dobrze. Dziekuje.
Rzad, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To ten czwarty zostawiamy. Czy tak? Dobrze, to...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. W takim razie w art. 22 ust. 1, 2 i 3 zostaly rozpatrzone, natomiast ust. 4 pozo-
stawiamy bez rozpatrzenia.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak jest.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Przechodzimy do art. 23 ust. 1.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, rozmawialiémy na spotkaniu o tym ust. 1, ze tu chyba chodzi o to,
ze producent wyrobu wykonanego na zamoéwienie ma siedzibe na terytorium Rzeczy-
pospolitej, a producent... A przedstawiciel... Albo odwrotnie. Merytorycznie moge nie
mie¢ racji. Natomiast chodzito o to, ze producent wyrobu i przedstawiciel majg siedzibe
w roznych miejscach i ten ust. 1 nalezaloby rozpisac, ale to jest kwestia merytoryczna
i nie wiem, czy panstwo maja jakie$ rozwigzanie dla tego ustepu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze, strona rzagdowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Mozecie panstwo miec racje. Nie jesteSmy gotowi, zeby zaproponowac jakie§ rozwigza-
nie. Moze zaproponowaliby$my na nastepne spotkanie...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Czyli caly art. 23, czy... Ust. 1. Czy tak? Czyli ust. 1 pozostawiamy.
Do ust. 2.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do ust. 2 mamy poprawke. Poniewaz wcze$niej przyjeliSmy poprawke w art. 19 ust. 4,
to tutaj powinniSmy zrezygnowaé z wyrazéw ,,w siedzibie”, tylko bedzie ,, w Urzedzie
Rejestracji” i powinnismy postugiwaé sie wyrazami ,,dokument stwierdzajacy tozsa-
moS§¢”, a nie wyrazami ,,dowodem tozsamosci”...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To jest ta poprawka, ktorej tres¢ mamy zalgczong. Czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Dziewiata, lit. a.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziewiata. Dobrze. To panstwo majg przed sobg te poprawke. Strona rzadowa, prosze
o stanowisko.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze. W takim razie bedziemy glosowaé. Panstwa postow prosze o przygotowanie sie
do glosowania.

Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki do art. 23 ust. 2? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymal? Dziekuje.

Glosowato 6 postow: 6 byto za, nikt nie byt przeciw, nikt sie nie wstrzymat. W takim
razie poprawka zostata przyjeta.

Czy do ust. 3 w art. 23 sg uwagi?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mamy takg uwage, ktorg w ramach upowaznienia mozemy poprawic. W ust. 2 jest mowa
o zglaszajgcym i w ust. 3 powinniSmy zamieni¢ wyraz ,,wnioskodawca” na wyraz ,,zgla-
szajacego”. ,Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nazwe zglaszajacego”, zeby byto
prawidlowo z ust. 2.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To znaczy, moze to jako poprawe z upowaznienia... Czy tak? Dziekuje. Czy do ust. 4
mamy uwagi? Biuro.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Do ust. 4 mamy propozycje poprawki, zeby ten ust. 4 mial nastepujace brzmienie.
,Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, dotgcza sie dokumenty, o ktérych mowa w art.
19 ust. 7. Przepis art. 19 ust. 8 stosuje sie”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
W takim razie bedziemy glosowaé. Kto z panstwa postow jest za przyjeciem poprawki
do art. 23 ust. 4? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Glosowato 6 postow: 6 bylo za, nikt nie byl przeciw, nikt sie nie wstrzymat. Poprawka
zostala przyjeta.
Do ust. 5 sg uwagi. Biuro Legislacyjne, bardzo prosze.
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
W ust. 5 tez w ramach upowaznienia - to bedzie w ust. 5, a p6zniej tez konsekwentnie
w art. 140 — wydaje sie, ze te wyrazy ,,nie pozniej niz” sg zbedne, bo wiadomo, ze powia-
damia o tym prezesa urzedu w terminie 7 dni. Tak wiec te wyrazy ,nie p6zniej niz”
sg niepotrzebne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, oczywiscie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
W ramach upowaznienia bedzie zmiana. Czy tak? Do ust. 6.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Odnos$nie do ust. 6 na spotkaniu wyszta watpliwosc i jest tutaj poprawka zapropono-
wana, ze odestanie do art. 22 ust. 4 powinno obejmowac pkt 3-12, a nie pkt 1-7.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Zgoda. Dziekuje.

Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem poprawki
do art. 23 ust. 6?7 Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal? Dziekuje.

Glosowalo 7 postow: 6 bylo za, nikt nie byt przeciw, wstrzymata sie 1 osoba. Poprawka
zostala przyjeta.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 24. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi? Bardzo
prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Szanowni panstwo, tutaj jest jeszcze do przemyS$lenia ten art. 24. Zwracamy uwage
na to, ze w art. 24 przewidziano, ze: ,,Udostepnianiu podlegajg oznaczenie podmiotu,
jego siedziba i adres, a w przypadku podmiotu bedgcego osoba fizycznag — imie, nazwisko
oraz adres prowadzenia dziatalno§ci gospodarczej oraz dane podmiotu, takie jak numer
telefonu”. Natomiast we wniosku tego podmiotu, o kt6rym mowa w art. 23 ust. 3, mamy
wezszy zakres danych. Tak wiec nie wiem, czy wszystkie te dane z art. 24 beda dostepne
w tym wykazie, skoro podmiot nie jest zobowigzany, zeby je podawac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, przemy§limy to jeszcze, bo nie wszyscy majg faksy w Polsce.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze zostawiamy art. 24 bez rozpatrzenia.
Art. 25. Biuro Legislacyjne — bez uwag. Caly art. 25. Czy tak?
Strona rzadowa.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez caly, bez uwag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Art. 26. Biuro - bez uwag...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez bez uwag.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Art. 27...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Przepraszam. Tylko pytanie przy 26. ust. 1, bo na poczatku mamy ,Zakazuje sie spro-
wadzania na terytorium (...) wyrobow”. Czy tutaj nie brakuje ,,systeméw i zestawow”?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Przepraszamy bardzo... A tam jest ,,oraz systemow i zestawoéw zabiegowych zawie-
rajacych takie wyroby”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
,»(...) oraz systemow i zestawow zabiegowych zawierajacych takie wyroby”. To jest
w drugiej czesci tego ustepu...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To znaczy, jest takie sformulowanie. Moze przeformulowanie ewentualnie...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A przeredagowanie bedzie mialo charakter merytoryczny, czy moze by¢ w ramach upo-
waznienia? Czyli jeszcze raz Biuro Legislacyjne...

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Mozemy jeszcze na roboczo uzgodnié¢ jaka$§ propozycje, bo rozumiem, ze je§li chodzi
o systemy i zestawy, to wyrazy ,zawierajacych takie wyroby” sg w zasadzie zbedne,
bo to wynika chyba z definicji systeméw i zestawow zabiegowych, ze one zawierajg
wyroby. Zatem wtedy przesunelibySmy ,,Zakazuje sie sprowadzania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej wyrobow, systeméw i zestawoéw zabiegowych, w celu uzywania
na tym terytorium, ktére nie spelniajg wymagan rozporzadzenia 2017/745 lub rozpo-
rzadzenia 2017/746” i tu postawiliby§my kropke. Ale musimy to jeszcze uzgodnic...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Art. 26 ust. 1 pozostaje bez rozpatrzenia. W drugim to samo. Czyli caly art. 26 pozosta-
wiamy bez rozpatrzenia. To troche nam utrudnia, bo wydluza prace...

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Pani przewodniczgca, my tak naprawde realnie do tego miejsca doszliSmy, je§li chodzi
o uzgadnianie poprawek. Tak jak rozmawialiSmy wcze$niej, jezeli mieliby§my jeszcze tro-
che czasu do przyszlego tygodnia, zeby uzgodnié do kofica przepisy i ewentualne poprawki,
to mieliby$my takie zestawienie i wtedy na pewno tatwiej i szybciej bytoby nam pracowac,
bo w tej chwili juz od kolejnych artykulow o wszystko bedziemy pytaé, a strona rzadowa
nie na wszystko moze mie¢ od razu odpowiedz, pewne rzeczy wymagajg przemyslenia.
Dlatego nasza propozycja na poczatku byla taka, zeby dojs¢ do art. 25.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ja rozumiem, tylko ze ustawa ma 147 artykuléw. Chyba ze panstwo naprawde
to pouzgadniacie do nastepnego posiedzenia, zeby$my mogli przez to przebrnag¢, bo prze-
ciez na nastepnym posiedzeniu Sejmu musimy juz ten projekt procedowac.
A czy do art. 27 macie jakie§ watpliwoSci, bo moze przynajmniej ten rozdzial zakon-
czyliby§my? Tak? Zaraz. Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Ja mam tylko takie pytanie, bo rozumiem, ze ten ,,Podmiot gospodarczy, ktory wprowa-
dza do obrotu (...) ktory nie jest przeznaczony do uzywania”, to jest ten z art. 26, czyli
taki, ktory nie spelnia wymagan rozporzadzen. Czy to jest powigzane, czy to jest jakis
inny... Czy to wyrazenie ,nie jest przeznaczony do uzywania” znaczy jeszcze co$ innego
niz spelnianie wymagan z rozporzadzen?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa. Czy panstwo potraficie to wyjasnic¢ w tej chwili? Czy pan poset ma pro-
pozycje poprawki do tego?
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Posel Patryk Wicher (PiS):
Nie. Tylko wniosek.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Aha. To jak tylko... Czy strona rzadowa jest gotowa do przedstawienia stanowiska?
To moze pan posel. Bardzo prosze, ten wolny wniosek...

Posel Patryk Wicher (PiS):

Pani przewodniczaca, ja mysle, ze jednak faktycznie dobrze byloby przelozy¢ to dzisiej-
sze posiedzenie podkomisji, jezeli to bedzie tak wygladalo, ze bedziemy tak dtugo dysku-
towac, zastanawiac sie nad tymi rozwigzaniami. Mysle, ze moze ministerstwo spotka sie
z biurem, dopracuja to i wtedy bedziemy mogli bardzo szybko procedowac. Nie bedzie tej
dyskusji miedzy biurem a ministerstwem, bo juz to beda rzeczy ustalone. My§le, ze dzi-
siaj wyjdziemy stad o 1.00-2.00 w nocy, a tak jest szansa, ze zrobimy to duzo szybciej.
Szkoda tez marnowac czas panstwa... Tak, a sg jeszcze punkty w Sejmie, na sali ple-
narnej. Mysle, ze jednak zlozytbym taki wniosek, zeby przynajmniej przemysle¢ takie
rozwigzanie. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Zaraz ustosunkuje sie do tego, tylko jeszcze strona rzadowa. Czy
do tych art. 26 i 27, a wlaSciwie art. 27, ma jakies...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Art. 27 mozemy wyttumaczyc¢, bo to jest do wyrobow medycznych, ktére nie bedg wyko-
rzystywane na terytorium RP.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czy Biuro Legislacyjne uwaza, ze to powinno by¢ jednak przeredagowane, czy jest
to wyczerpujaca odpowiedz?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To znaczy, to jest merytoryczne. Natomiast ten przepis jest troszeczke zaskakujacy pod
tym wzgledem, ze one jednocze$nie nie sg przeznaczone do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, ale musi poinformowac¢ podmiot, ktéremu dostarczy! ten wyréb,
o tym, ze nie jest przeznaczony na terytorium, czyli jednak go przywiozl... Taka logiczna
sprzeczno$¢ jest w tym artykule.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Szanowni panstwo, poniewaz ja widze, ze sami mamy watpliwosSci, a co dopiero osoby,
ktore kiedy$ miatyby to prawo stosowaé, wiec uwazam, ze trzeba to naprawde przemyslec
i dointerpretowac ten zapis. Czy rzad chcialby jeszcze tu jakie$ stanowisko przedstawic?
Szanowni panstwo, jezeli rozpatrzymy ten artykul, to juz nie bedziemy do niego wra-
cac. Jezeli on nie jest do konica jasny dla wszystkich, to...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To wyttumaczy pan prezes. Jeszcze pan prezes chcialby zabrac glos.

Wiceprezes do spraw wyrobow medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Sebastian Migdalski:
To znaczy, tu chodzi o takie wyroby, ktére importer sprowadzi do Polski, ale bedzie
je sprzedawal do krajow innych w Unii Europejskiej. On w ogéle nie bedzie wprowa-
dzony do obrotu i do uzywania w Polsce. Nie bedzie musial spelnia¢ tych wszystkich
wymagan dlatego, ze bedzie mogl byé¢ sprzedany na przyktad na Wegry i bedzie miat
instrukcje po wegiersku, a nie bedzie musial jej mie¢ po polsku. To wlasnie jakby ten
przepis...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Biuro Legislacyjne. Czy to...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Jezeli jest to zrozumiale, to nie mamy watpliwoSci. Merytoryczne jest giteboko...
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dla mnie nie do konca. Ja nie jestem fachowcem w tym zakresie.

Dobrze, szanowni panstwo. Biorgc pod uwage wniosek pana posta oraz stanowisko
czy informacje Biura Legislacyjnego, to jednak podjelam decyzje, ze przestaniemy pro-
cedowac dalej te ustawe, bo rzeczywiScie jest to bardzo wazna ustawa i trudna, a chcia-
tabym, zeby byla dopracowana. Jezeli my sami mamy watpliwosci do zaproponowanego
brzmienia poszczegdlnych artykutéw, to warto to mimo wszystko odlozy¢ i zastanowié
sie, przedyskutowac.

Poniewaz na jutro bylo zwolane posiedzenie podkomisji, to mam pytanie do Biura
Legislacyjnego i do przedstawicieli rzadu, do pana ministra, czy na jutro bedg panstwo
gotowi przygotowac uzgodnione stanowiska. Biuro Legislacyjne. Czy tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Szanowni panstwo, my mamy posiedzenie. To jeszcze trwa, ale mamy tez inne projekty...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem. To rzad chyba tez do jutra, bo nie bedzie mial z kim uzgadniac...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak. Nie bedziemy mieli z kim rozmawiag.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. W takim razie, szanowni panstwo, odwoluje jutrzejsze posiedzenie podkomi-
sji. Kolejne posiedzenie odbedzie sie w przysztym tygodniu. Zostaniecie panstwo poin-
formowani... Prawdopodobnie w érode. Zostaniecie panstwo niebawem poinformo-
wani o dokladnym terminie. Bardzo prosze o przygotowanie i uzgodnienie stanowisk,
bo ustawa ma 147 artykuléw, a na nastepnym posiedzeniu Sejmu powinna by¢ przedto-
zona juz Wysokiemu Sejmowi.
Pani Subotowicz jeszcze prosi o glos...

Czlonek Rady Izby Gospodarczej Technikow Dentystycznych Katarzyna Subotowicz:
Tak, bardzo krociutko...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To bardzo krociutko, prosze.

Czlonek Rady IGTD Katarzyna Subotowicz:
Dobry wieczor panstwu. Katarzyna Subotowicz. Ja jestem czlonkiem Izby Gospodarczej
Technikéw Dentystycznych.

Chcialabym tylko ogélnie powiedzie¢ na temat tej ustawy, poniewaz my jesteSmy sto-
sunkowo malym, a zarazem duzym Srodowiskiem — okolo 9 tys. technikéw dentystycz-
nych jest w Polsce - i ta ustawa nas rowniez Scisle dotyczy.

Chciatabym tutaj zabraé¢ glos co prawda w sprawie kar, ktore sg nalozone zaré6wno
na dystrybutoréw, jak i producentéw, ktérymi my jednocze$nie jesteSmy, poniewaz jeste-
$§my producentami wyrobéw na zaméwienie, a jednocze$nie dystrybutorami, poniewaz
czasami tez dostosowujemy wyroby, ktore zamawiamy u producentéw. JesteSmy wiec
jednocze$nie... Przez to nalozony jest na nas caly wachlarz kar w wymiarze, ktory jest
zupelnie nieadekwatny do naszej dzialalno§ci gospodarczej, do mikroprzedsiebiorstw,
ktore sg najzwyczajniej w §wiecie malenkimi firmami i tak ogromne sumy, ktore sg prze-
widziane jako kary w tej ustawie...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Przepraszam, ale te artykul bedziemy rozpatrywaé¢ na kolejnym posiedzeniu i wtedy
bedzie pani miata mozliwo§¢ odniesienia sie do niego konkretnie...

Czlonek Rady IGTD Katarzyna Subotowicz:
Dobrze. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze to chyba art. 80 czy ktorys. Bedziemy na ten temat dyskutowac, bo w tej
chwili jest to jeszcze odlegle, ale dziekuje bardzo za te uwagi...
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Czlonek Rady IGTD Katarzyna Subotowicz:
Dziekuje rowniez.
Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Zaznaczymy, ze pani bedzie chciala na ten temat zabraé glos.
To w takim razie zamykam posiedzenie podkomisji. Poinformujemy panstwa o ter-
minie kolejnego spotkania. Dziekuje bardzo.
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