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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia

— podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowego
projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk nr 1764)
(nr 5)

27 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 wraz
ze wspolpracownikami, Sebastian Migdalski wiceprezes do spraw wyrobéw medycznych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych wraz ze wspot-
pracownikami, Arkadiusz Gradkowski prezes Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED oraz Jozef Jakubiec dyrektor generalny stowarzyszenia MedTech Polska.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski i Monika Zolniero-
wicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych oraz Katarzyna 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 rzadowego projektu ustawy o wyrobach medycznych (druk
nr 1764). Posiedzenie jest prowadzone z wykorzystaniem §rodkéw komunikacji elektro-
nicznej umozliwiajacych porozumienie sie na odleglosc. Przystepujemy do stwierdzenia
kworum. Bardzo prosze panstwa postéw o wciSniecie przycisku, szczegélnie tych, ktorzy
biorg udzial za pomocg $rodkéw komunikacji elektroniczne;.

Dziekuje bardzo, mamy kworum. W takim razie przystepujemy do procedowania.
Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie rzgdowego projektu ustawy
o wyrobach medycznych z druku nr 1764. Jest to kontynuacja.

Bardzo serdecznie witam panstwa postéw obecnych na sali jak réwniez uczestnicza-
cych zdalnie. Witam bardzo serdecznie przedstawicieli rzadu, pana ministra Macieja Mit-
kowskiego. Witam zaproszonych gosci. Witam... pana Grzegorza Cessaka, nie ma, tak?
Jest zastepca. Witam bardzo serdecznie przedstawicieli departamentu polityki lekowej
— panig dyrektor Kilkowska. Witam rowniez wiceprezesa do spraw wyrobow medycz-
nych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, pana Sebastiana Migdalskiego. Witam
serdecznie. Jest z nami tez dyrektor Departamentu Prawnego Urzedu Rejestracji Pro-
duktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, pani Katarzyna
Postek-Kaczmarczyk. Nie ma, tak? Ale sg przedstawiciele. Witamy pozostatych szanow-
nych gosci. Witam rowniez osoby, ktore taczg sie z nami za pomoca $rodkéw komunikacji
elektroniczne;j.

Przechodzimy do realizacji porzadku dziennego. Szanowni panstwo, na poprzed-
nim posiedzeniu podkomisja rozpatrzyta art. 1, art. 12, art. 21, 22, 23, 24; art. 27-57,
art. 60, art. 62, art. 70, art. od 72-86, art. 88-103, art. 105-138 oraz art. od 140-147. Pod-
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komisja odlozyla rozpatrywania art. 18 ust. 1, art. 26, art. 58 ust. 1, art. 59, art. 61 ust. 1,
art. 71, art. 87, art. 104 i art. 139. W zwigzku z tym musimy wrocic¢ do rozpatrzenia tych
artykuléw. Przypominam, ze projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.
W zwiagzku z tym do zgloszenia poprawki potrzebnych jest 3 postéw. Biuro Legislacyjne
przygotowalo projekt ustawy z przyjetymi wcze$niej poprawkami, tzw. urobek. Stanowi-
ska i zgloszone poprawki zostaly wystane do panstwa postéow i zamieszczone sg na Ipa-
dach poselskich w folderze ESDI.

Kontynuujemy rozpatrywanie projektu ustawy z druku 1764 i bedziemy po kolei pro-
cedowac te artykuly, ktore nie zostaly rozpatrzone na poprzednim posiedzeniu podkomi-
sji. Czyli art. 18 ust. 1 - czy do tego artykulu sg uwagi? Biuro Legislacyjne.

Legislator z Biura Legislacyjnego Aleksandra Wolna-Bek:
Pani przewodniczaca, czy wracamy teraz do tych, ktore nie zostaly rozpatrzone?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, tak, art. 18 ust. 1.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, mamy pytanie. Mamy powroty i w wiekszoSci poprawki przygoto-
wane, jak rozumiem, przez poslow. Natomiast w tym pakiecie 9 poprawek jedna byla
juz dyskutowana. Bylo to wstepnie rozpatrzone, o tym bedziemy méwic przy art. 32.
Nie wiem, moze najpierw proponowalybySmy zaja¢ sie tymi 9 poprawkami. Potem mamy
jeszcze takie zestawienie, ktore wysylalyémy do Komisji. Jeszcze mamy tez kilka kwestii,
o ktore dodatkowo bedziemy chcialy zapytac,

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Rozumiem, ze do art. 18 jest poprawka, tak? Pani posetl Barbara Dziuk, bardzo
prosze.

Posel Barbara Dziuk (PiS):
W art. 18 ust. 1 nada¢ nowe brzmienie. Tutaj macie je panstwo przed sobg. Czy legisla-
torzy majg uwagi od strony prawnej co do tego zapisu?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
W tej poprawce jest kwestia nadania brzmienia ustepowi pierwszemu i dodania ustepu
la. Na ten moment nie mamy uwag. Sg to merytoryczne kwestie.

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

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

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy kto$ z panstwa ma zastrzezenia do tej poprawki? Poniewaz rozu-
miem, ze mozemy tez bez glosowania, tak, Biuro Legislacyjne? Czy musimy glosowaé
nad wszystkimi? ... Dobrze. W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa
postow jest za przyjeciem poprawki nr 1 do art. 18 ust. 1?7 Kto jest za? Kto jest przeciw?
Kto sie wstrzymal?

Prosze o wyniki.

Glosowalo 8 postow, za byto 7, 0 przeciw, 1 posel sie wstrzymal. Poprawka zostala
zatem przyjeta. Czyli art. 18 uznajemy w catosci za rozpatrzony.

Przechodzimy do rozpatrywania art. 26. Czy sg tutaj jakie§ uwagi? Poniewaz on pozo-
stal bez rozpatrzenia. Artykut 26.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Widzimy, ze do art. 26 nie ma zadnej poprawki. Tutaj byla nasza dyskusja i dlatego
to byto odlozone.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale teraz majg panstwo uwagi czy nie?
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Nie ma uwag. Czy strona rzgdowa ma uwagi do art. 26?

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

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Artykut 26 zostal rozpatrzony.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 58.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Je§li mozna, to pani posel ma jeszcze poprawke do art. 32.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To bardzo prosze o poprawki do art. 32 i art. 40.

Posel Barbara Dziuk (PiS):

W art. 32 ust. 1 dodaé ust. 1a w brzmieniu: ,,Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1 nie
dotyczy badania klinicznego prowadzonego wylacznie w zakresie przewidzianego zasto-
sowania wyrobu, ktéry nosi juz oznakowanie CE, gdy badanie to obejmie wylgcznie
zabiegi wykonane w normalnych warunkach uzywania wyrobu”. W art. 40 dotychcza-
sowg tres§¢ oznaczy¢ jako ust. 1 i dodac ust. 2 w brzmieniu: ,,Obowigzek, o ktérym mowa
w ust. 1 nie dotyczy badania dzialania prowadzonego wylacznie w zakresie przewidzia-
nego zastosowania wyrobu, ktory nosi juz oznakowanie CE, gdy badanie to obejmuje
wylacznie zabiegi wykonane w normalnych warunkach uzywania wyrobu”. Czy do tych
zapisow Biuro Legislacyjne ma jakie$§ uwagi?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Biuro Legislacyjne, czy sg uwagi do projektu tej poprawki? To jest poprawka 2, prawda?

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Tak.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Na ten moment nie mamy. Jest to nowosc, tak ze ewentualnie zostawimy sobie na prze-
myS§lenia jeszcze termin na Komisje. Na razie uwag nie mamy.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke. To bylo dyskutowane, taki byl glos §rodowiska, zeby jesz-
cze zmienic ten zakres. Ta poprawka zadoScuczynita temu wnioskowi. JesteSmy wiec
za tg poprawka.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 2? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Zamykamy glosowanie. Prosze o wyniki.
Glosowalo 9 postow — 8 za, 0 przeciw, 1 sie wstrzymat. Poprawka nr 2 zostala przyjeta.
W takim razie przystepujemy do rozpatrywania kolejnego artykutu, ktory pozostat
bez rozpatrzenia. To jest art. 58 ust. 1. Bardzo prosze, pani posel. Jest poprawka, tak?

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Tak. W art. 58 ust. 1 w pkt 6 kropke zastgpi¢ §rednikiem i dodaé pkt 7 w brzmieniu:
»przekazywania probek w celu promocji wyrobéw”. Ustepowi 3 nada¢ brzmienie: ,,nad-
zor nad reklama, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2-7, jest sprawowany przez prezesa urzedu”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Biuro Legislacyjne, czy sg uwagi do projektu tej poprawki?
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Poprawka ma charakter merytoryczny. Nie mamy uwag.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie mamy uwag, popieramy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo, przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa posliow jest za przyjeciem
poprawki nr 3 do art. 58? Kto jest za? Kto przeciw? Kto sie wstrzymal?
Dziekuje bardzo, zamykamy glosowane. Prosze o wyniki.
Glosowalo 8 postow —za 7, przeciw 0, 1 sie wstrzymal. Poprawka nr 3 zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 59. Jest poprawka do artykulu. Bardzo prosze,
pani posel.

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Artykutowi 59 nada¢ brzmienie: ,,Za reklame wyrobu nie uwaza sie po pierwsze kata-
logéw handlowych lub list cenowych zawierajacych wylacznie nazwe handlowsg i cene
wyrobu lub specyfikacje techniczng. Dwa — informacji umieszczonych na opakowaniach

oraz zalaczonych do opakowan wyrobu wymaganych przepisami ustawy i rozporzadze-
nia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746”. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Biuro Legislacyjne, czy sa uwagi do projektu poprawki?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag, dziekuje.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy te poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje, przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéow jest za przyjeciem
poprawki nr 4 do art. 59? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Dziekuje. Prosze o wyniki.
Glosowalo 8 postow - za 7, przeciw 0, wstrzymal sie 1. Poprawka nr 4 zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 61. Tutaj tez jest poprawka, tak? Bardzo pro-
sze, pani posel.

Posel Barbara Dziuk (PiS):
W art. 61 ust. 1 nada¢ brzmienie: ,,Do obowigzkow podmiotu gospodarczego prowa-
dzacego reklame wyrobow kierowang do publicznej wiadomosci nalezy przechowywa-
nie wzoréw reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania przez okres 2 lat
od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym ta reklama byla rozpowszechniana”.

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

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy poprawke.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo, przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 5 do art. 61? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Dziekuje bardzo. Prosze o wyniki.
Glosowalo 8 postow — 6 za, przeciw 0, wstrzymalo sie 2 postow. Poprawka nr 5
do art. 61 zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 71. Czy tutaj mamy uwagi? Poprawek nie widze.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, mamy poprawke. Poprawka do art. 71 byla w zestawieniu popra-
wek na poprzednim posiedzeniu podkomisji. W tym duzym materiale to byla poprawka
nr 47. Nasze pytanie bylo takie: czy ta poprawka powinna mie¢ brzmienie, tak jak jest
przygotowane, czy nalezy dokonaé korekty? To pytanie do strony rzadowej, jak art. 71
powinien brzmieé. Dziekuje.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Powinni$my to przyjac tak, jak to proponowato biuro. Zgodnie z propozycja Biura Legi-
slacyjnego.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Mamy poprawke? Gdzie jest ta poprawka?

Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym MZ Michel Ryba:

Ta poprawka byla zglaszana i omawiana w poprzednim zestawieniu. Dotyczyla art. 71,
to byla poprawka nr 49, o ile dobrze pamietam. Tam chodzilto tylko o skiadnie zdania.
My zaproponowaliSmy skladnie: ,,w zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale
do kontroli, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale stosuje sie”, a biuro pytalo, czy
na pewno trzeba dwa razy powtorzy¢ fraze ,,w niniejszym rozdziale”. W zwigzku z tym
art. 71 powinien brzmie¢: ,W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do kon-
troli stosuje sie przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsie-
biorcow”.

Tak to bylo w zestawieniu poprawek, tylko ta poprawka nie zostala ostatecznie przy-
jeta w zwigzku z tg kwestig redakcyjna.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, tak, rozumiem. Czyli panstwo poslowie otrzymali te poprawke jeszcze przed
poprzednim posiedzeniem, w wykazie...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Poprawka nr 47 bedzie wymagala korekty i tyle. To po posiedzeniu z panig przewodni-
czacg wskazemy, jak nalezy jg skorygowac i w tym zestawieniu, ktére pani podpisywala,
bedzie juz prawidtowo. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli rozumiem, ze panstwo to skoryguja, tak?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak, za pani zgoda.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Strona rzagdowa zgadza sie, tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tak, popieramy te korekte.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Czyli w takim razie art. 71 uznajemy za rozpatrzony.
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Przechodzimy do rozpatrywania art. 87. Chociaz zaraz... Weze$niej mamy do rozpa-
trzenia art. 84. Do art. 84 jest zgloszony przez panstwo postow projekt poprawki nr 6.
Bardzo prosze panig posel Dziuk o przedstawienie poprawki do art. 84.

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Artykulowi 84 nadaé¢ brzmienie: ,,Kto wbrew obowigzkowi okreslonemu w art. 18
ust. 1 lub w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ust 1a nie zachowuje lub nie prze-
chowuje kodéw UDI dostarczonych mu wyrobow, systeméw lub zestawow zabiegowych,
podlega karze pienieznej w wysokoS§ci do 50 000 z1”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy Biuro Legislacyjne ma uwagi?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie mamy uwag. W sumie powinno sie nad tym glosowac z pierwszg poprawka, bo wydaje
sie, ze to jest jej konsekwencja, poniewaz dodano to ,art. 18 ust. 1a”. Jednak w tych
warunkach nie mamy uwag i proponujemy glosowac.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje, przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki nr 6 do art. 84? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Szanowni panstwo, w miedzyczasie osoby uczestniczace zdalnie zglaszaja sie do gltosu
i sg uwagi przedstawiciela izby POLMED do art. 55. Poniewaz ten artykul zostat roz-
patrzony na poprzednim posiedzeniu, to proponuje, ze oddam panu glos po zakoncze-
niu procedowania tych poprawek, ktorych procedowanie rozpoczeliSmy w tej chwili.
Jezeli jest uzasadniona potrzeba powrotu do art. 55, to w kazdej chwili mozemy wrécic.
W zwigzku z tym oddam glos panu Arkadiuszowi Gragdkowskiemu po zakonczeniu pro-
cedowania tych poprawek.

Prezes Ogolnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED Arkadiusz
Gradkowski:
Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Prosze o podanie wynikéw glosowania.
Glosowalo 9 postow — za 7, przeciw 1, wstrzymat sie 1. Poprawka nr 6 do art. 84
zostala przyjeta.
Przystepujemy do rozpatrywania art. 87. Tutaj tez jest poprawka? Bardzo prosze,
pani poset Dziuk.

Posel Barbara Dziuk (PiS):

Artykulowi 87 nada¢ brzmienie: ,Jednostka notyfikowana, ktéra nie speilnia wymo-
gbow i nie wypelnia swoich obowigzkéw okreslonych w zalgczniku VII do rozporzadze-
nia 2017/745 lub zalaczniku VII do rozporzadzenia 2017/746 w zwigzku z art. 44 ust. 4
rozporzadzenia 2017/745 lub art. 40 ust. 4 rozporzadzenia 2017/746, i ktora nie wywia-
zala sie z realizacji zalecen pokontrolnych na podstawie zatwierdzonego przez prezesa
Urzedu planu dzialan naprawczych, podlega 1gcznej karze pienieznej w wysokoSci
do 100 000 z1”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Biuro Legislacyjne, czy sa uwagi do projektu poprawki?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Do poprawki 7 nie.

8 k.k.m.
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Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Strona rzgdowa?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Popieramy poprawke.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje, przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postéw jest za przyjeciem
poprawki nr 7 do art. 87? Kto jest za? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?

Dziekuje bardzo. Prosze o podanie wynikow glosowania.

Glosowalo 9 postéw — za 6, przeciw 0, 3 wstrzymalo sie od gltosu. Poprawka nr 7
do art. 87 zostala przyjeta.

Przystepujemy do rozpatrywania art. 104. Tutaj tez jest poprawka. Bardzo prosze,
pani poset Dziuk.

Posel Barbara Dziuk (PiS):

W art. 104 obecny ust. 1 oznaczy¢ jako ust. 2 i doda¢ przed nim ust. 1 w brzmieniu:
,» Wysokoéci kary pienieznej, o ktorej mowa w art. 74, art. 75 ust. 1 pkt 1, 3, 5-7; art. 77
ust. 1 pkt 4-6 oraz ust. 2 pkt 11 3, art. 78, art. 79 ust. 1 pkt 2, art. 81, art. 82 ust. 11 2,
art. 86, art. 88 ust. 1, art. 92-94, art. 96-98 lub art. 103, nie moze przekroczy¢, po pierw-
sze, 10% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie bedace podstawa
nalozenia kary nie moglo powodowaé zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéow lub
pacjentow. Dwa — 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieniezna
ma zosta¢ nalozona na tej samej podstawie wskazanej w ust. 1 w zwigzku z ponownym
niewypelnieniem obowigzku, a naruszenie bedgce podstawg nalozenia kary nie mogto
powodowaé zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentow”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Biuro Legislacyjne, czy sa uwagi do poprawki nr 8?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak, szanowni panstwo. Chcemy odszyfrowaé¢ czym ma by¢ to odestanie, bo rozumiem,
ze w projekcie mamy obecnie 4 ustepy. Roboczo rozumiem, ze to, co jest tu proponowane,
to ma by¢ taki ustep zerowy? Przed jedynka? Jezeli to ma by¢ nowy — roboczo méwiac
- zerowy, to mam teraz pytanie. W treSci pkt 2 mamy wskazane ,,50% maksymalnego
wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieniezna ma zosta¢ nalozona na tej samej pod-
stawie wskazanej w ust. 1”. A my jesteSmy w ust. 1.

Legislator z Biura Legislacyjnego Urszula Sek:
Ale w ogéle mozna to wyrzucic.

Glos z sali:
W punkcie 1.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
A, ,wskazany w pkt 1”7, tak? To prosimy o korekte tej poprawki. Czyli w pkt 2...

Legislator Urszula Sek:
Ale nie wiem, czy to trzeba w ogole...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jak to powinno by¢ wedlug panstwa?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Mamy watpliwosc. Jak bedzie, przepraszam, z tym ,na tej samej podstawie wskazanej
w pkt 1”7, skoro w pkt 1 mamy 10%? Czy to chodzi o te odestania, ktore sg we wprowa-
dzeniu, w gltowce?

Legislator Urszula Sek:
Tak, w gléwce, ale to...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
To moze po prostu skresli¢ te fraze ,,w ust. 1”7, bo to bedzie chyba oczywiste.

k.k.m. 9
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Legislator Urszula Sek:
Przepraszam, jesli jest napisane, ze ma zosta¢ nalozona ,,na tej samej zasadzie w zwigzku
z ponownym”, to jesli raz na podstawie art. 74 zostal skazany, to wiadomo, ze sie czyta,
ze te 50% to musi by¢ znowu naruszenie art. 74. Mnie sie wydaje, ze w ogole te wyrazy
,wskazane w ust. 1” czy ,,w pkt 1” sg zbedne.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Pani mecenas zawsze ma racje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Ale na czym konkretnie polega ta racja? Wykreslamy...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Wykreslamy ,,wskazane w ust. 1”. De facto chodzito o pkt 1, ale w ogdle jest to niepo-
trzebne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli przy tym drugim...

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Tak, tutaj: ,wskazane...”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To jesli pani posel wnioskodawca...

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Wyrazam zgode.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Wykreslamy w pkt 2, tak? Przy tych ,,50% maksymalnego wymiaru kary”, w drugiej
linijce wykre§lamy stowa ,wskazanej w ust. 1”, tak? Dobrze. Czyli Biuro Legislacyjne
akceptuje to, tak?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rzad tez?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. W takim razie przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa postow jest za przy-
jeciem poprawki nr 8 z naniesiong autopoprawka? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymal?
Glosowalo 9 postéw - za 6, przeciw 0, wstrzymato sie 3 postow. Poprawka nr 8
do art. 104 zostala przyjeta.
Przystepujemy w takim razie do rozpatrywania art. 139. Tutaj tez jest zgloszona
poprawka. Pani posel Dziuk, bardzo prosze.

Posel Barbara Dziuk (PiS):

W art. 139 dodac ust. 7 w brzmieniu: ,,W przypadku, w ktorym system, o ktérym mowa
w art. 33 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 2017/745 lub w art. 30 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
2017/746 zostanie uruchomiony przed data, o ktérej mowa w art. 123 ust. 3 lit. d roz-
porzadzenia 2017/745 oraz w art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, rejestracja
wyrobu w tym systemie wylgcza stosowanie art. 58 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1.
Podmiot gospodarczy jest obowigzany do aktualizowania danych w systemie, o ktorym
mowa w zdaniu pierwszym, w terminie 7 dni od dnia wystgpienia ich zmiany”.

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

10 k.k.m.
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, mamy watpliwo$¢ co do tego ,,wylaczenia stosowania”. Jednak tak
na goraco, bez wyja$nienia, o co doktadnie w tym chodzi, trudno nam co$ zaproponowac.
Czy chodzi o to, ze w momencie zarejestrowania wyrobu nie stosuje sie do tego wyrobu
art. 58 ustawy uchylanej w art. 146 ust. 1? I wtedy stosuje sie tylko...

Legislator z Biura Legislacyjnego Katarzyna Abramowicz:
Art. 146 w caloSci.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak, 146, bo juz nie ma ustepow. I wtedy stosuje sie rozporzadzenia?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa. Moga panstwo to przedstawic?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dyrektor Szulc to przedstawi.

Dyrektor Departamentu Informacji o Wyrobach Medycznych Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych Jan Szulc:
Dzien dobry. Jan Szulc, Urzad Rejestracji.

Szanowni panstwo, Wysoka Komisjo, w tej poprawce chodzi o to, ze zgodnie z rozpo-
rzgdzeniami system Eudamed, w ktérym rejestruje sie wyroby medyczne i producen-
tow, ma wejs¢ w jednym terminie — czyli jest mowa o tym, ze od pewnego momentu ten
system osiagnie pelng operacyjno$c. Pomimo przepiséw z tego rozporzadzenia, Komi-
sja Europejska zdecydowala sie na uruchamianie tych modutéw w réznych terminach.
Pierwszy modut zostal uruchomiony w ogdle jeszcze przed wejsciem w zycie rozporza-
dzenia, wiec wyroby medyczne mozna rejestrowac juz teraz. Bez tego przepisu mieli-
bySmy sytuacje, w ktorej ktos rejestrowalby sie w Eudamedzie i jednocze$nie musialtby
sklada¢ zgloszenie do nas, do urzedu. Odbywaloby sie to w naszej ocenie ze szkodg dla
polskich podmiotow, polskich przedsiebiorcéw, poniewaz mieliby podwdjng rejestracje
i musieliby wykonywa¢ podwojne obowigzki.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy Biuro Legislacyjne usatysfakcjonowata ta odpowiedz?

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Szanowni panstwo, gdyby strona rzgdowa mogta tak na gorgco wysluchaé¢. Mamy pro-
pozycje, zeby to ,wylaczenie” inaczej napisa¢. Poczatek, tak jak panstwo przygotowali
- ,w przypadku, w ktéorym system” itd., te rozporzadzenia, a potem: ,,do rejestracji
wyrobu w tym systemie nie stosuje sie art. 58 ustawy uchylanej w art. 146”. Zdanie dru-
gie: ,,podmiot gospodarczy jest obowigzany do aktualizowania danych” — moze ,,w tym
systemie”? — ,w terminie 7 dni od dnia wystgpienia ich zmiany”. Tak, aby juz nie pisaé¢
,0 ktorym mowa w zdaniu pierwszym”, bo chyba usuwaliSmy w trakcie tez takie ode-
slania. Dziekuje.

Dyrektor departamentu URPLWMiPB Jan Szulc:
Dobrze, to jest dla nas akceptowalne.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jeszcze raz, bo nie ustyszalam.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie zmienia to treSci, w zwigzku z tym jest to uwaga legislacyjna i mys§le, ze jak biuro
tak uwaza, to tak mozna przyjac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Szanowni panstwo, to jeszcze raz, zebySmy wszyscy mieli jasno$é. Jak powinna brzmieé
ta poprawka? Sa tez panstwo postowie na tgczach, to zeby mieli §$wiadomosc.

k.k.m. 1"
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Dobrze. Szanowni panstwo, ust. 7: ,W przypadku, w ktéorym system, o ktérym mowa
w art. 33 ust. 2 lit. a rozporzadzenia 2017/745 lub w art. 30 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
2017/746 zostanie uruchomiony przed datg, o ktérej mowa w art. 123 ust. 3 lit. d rozpo-
rzadzenia 2017/745 oraz w art. 113 ust. 3 lit. f rozporzadzenia 2017/746, do rejestracji
wyrobu w tym systemie nie stosuje sie art. 58 ustawy uchylanej w art. 146. Podmiot
gospodarczy jest obowiazany do aktualizowania danych w tym systemie w terminie
7 dni od dnia wystgpienia ich zmiany”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje bardzo. W takim brzmieniu ta poprawka jest akceptowalna dla strony rzado-
wej, tak?

Dyrektor departamentu URPLWMiPB Jan Szulc:
Mam tutaj watpliwos¢, poniewaz w naszej obecnej w ustawie z 2010 r. nie mowi sie
o rejestracji wyrobu. Tam jest mowa o zgloszeniu do prezesa urzedu. Jezeli napiszemy
»rejestracja wyrobu”, to nie wiem, czy to bedzie jasne. Dlatego tez tutaj byl wskazany
konkretny artykul, a nie sama ustawa.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Panie dyrektorze, ale my nic nie zmieniamy, bo ,rejestracja” jest juz w propozycji
poprawki. Jest tutaj zapisane pierwotnie ,rejestracja wyrobu w tym systemie wylacza
stosowanie art. 58 ustawy uchylanej”. My tylko proponujemy, zeby byto: ,,do rejestracji
wyrobu” — czyli tutaj nic nie zmieniamy — ,,w tym systemie nie stosuje sie art. 58”.

Dyrektor departamentu URPLWMiPB Jan Szulc:
A, OK, dobra. Nie dostyszalem wczesniej tego o art. 58. Tak jest OK. Dziekuje.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie, to tutaj nic nie zmieniamy. Zamiast ,,wylacza” bedzie ,nie stosuje sie”, a ,,rejestracja
wyrobu” zostaje tak, jak bylto pierwotnie. Tylko damy na poczatku ,,do” — ,,do rejestracji
wyrobu nie stosuje sie”.

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

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Chyba ze pan dyrektor uwaza, ze zamiast ,rejestracji wyrobu” powinno by¢ co innego.
To juz kwestia merytoryczna, to juz...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, jest dobrze, bo wtasnie chodzilo o to, ze musi by¢ ,,rejestracja”. Popieramy te zmiane
legislacyjng pani mecenas.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli ta poprawka zostala zmodyfikowana, ze tak powiem, w czwartej linijce. Po tym
wyrazeniu ,rozporzadzenia 2017/746” dopisujemy litery ,do”, czyli ,do rejestracji
wyrobu w tym systemie nie stosuje sie art. 58” itd., itd. Tak brzmi ten projekt poprawki.
Dobrze.

Posel Barbara Dziuk (PiS):
Jeszcze nie ma teraz tego ,,0 ktérym mowa w zdaniu pierwszym”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
OK. Czyli glosujemy teraz nad tg poprawka?
Dobrze. To przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa poslow jest za przyjeciem
poprawki nr 9? Kto jest przeciw? Kto sie wstrzymat?
Zamykamy glosowane. Prosze o wyniki.
Glosowato 8 postow — za 7, przeciw 0, 1 sie wstrzymal. Poprawka zostala przyjeta.
W takim razie rozpatrzyliSmy praktycznie wszystkie artykuly tego projektu. Sg tez
zgloszone poprawki Biura Legislacyjnego. Panstwo przedstawia w tej chwili te poprawki?

12 k.k.m.
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Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak, tylko jeszcze, jesli mozna, pani przewodniczaca... Poniewaz rozumiem, ze w sytuacji,
kiedy w naszych powrotach zostaly przyjete poprawki pani poset Dziuk, to te poprawki
zgloszone na pierwszym posiedzeniu podkomisji — poprawki pana posta Wichra, na kté-
rych byta tez podpisana pani posel Dziuk — bedg juz nieaktualne?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tak, poniewaz zostaly skonsumowane tymi poprawkami, tak ze sg juz nieaktualne.
Czy panstwo maja jeszcze uwagi? Biuro Legislacyjne? Bardzo prosze o przedstawienie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To zaczelybyémy od art. 15. Szanowni panstwo, w trakcie czytania i opracowywa-
nia tekstu sprawozdania zostalo odkryte jeszcze jedno miejsce, gdzie zostaly wyrazy
»przedkiada sie”. To jest art. 15 ust. 1. Proponujemy tutaj rowniez zastapié je wyrazami
»sklada sie”. To mozemy zrobi¢ w ramach upowaznienia, jako konsekwencje przyjetych
wczedniej poprawek.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Jeszcze raz, w ktorym artykule?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Artykut 15 ust. 1.
Mamy dwa pliki, poniewaz jeden plik zostal przygotowany przez nas, a drugi z pomocg
panstwa z ministerstwa. Bedziemy mowic po kolei.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
OK. Tak, mamy. Panstwo postowie tez otrzymali te uwagi do art. 15 ust. 1 — wyrazy
»przedklada sie” zastgpi¢ wyrazami ,sklada sie”. Strona rzgdowa?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie z tym.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Czy nad tymi poprawkami bedziemy gtosowac? Nie, bo to mozna...

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To mozna w ramach upowaznienia, bo to sg konsekwencje wcze$niej przyjetych poprawek.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze, rozumiem. Czyli prosze o przedstawienie tych poprawek, ktére mozna przyjaé
w ramach upowaznienia, dobrze?

Legislator Katarzyna Abramowicz:

Bede mowic po kolei przy kazdej poprawce, dobrze? Moze bedzie tatwiej niz wszystkie.
Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dobrze. To prosze bardzo.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
W art. 16 ust. 2, na koncu ust. 2 mamy wyrazy: ,zdrowia publicznego i bezpieczenstwa
pacjentéw”. Tutaj byta dyskusja i chyba tez zgoda panstwa ze strony rzadowej, zeby tym
miejscu byt spojnik ,,lub”.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Potwierdzamy, ze byla taka zgoda.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To w ramach upowaznienia, tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

k.k.m. 13




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI NADZWYCZAINEJ DO ROZPATRZENIA RZADOWEGO PROJEKTU USTAWY
0 WYROBACH MEDYCZNYCH (DRUK NR 1764) (NR 5)

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Rozumiem, ze te poprawki zostaly juz przedyskutowane ze strong rzadowg?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, to sa wszystko kwestie, o ktorych rozmawialiSmy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To moze te kwestie, ktore sa w ramach upowaznienia... Poniewaz rozumiem, ze to nie
sg merytoryczne zmiany, tylko korekcyjne. Jezeli wiec panstwo uzgodnili je ze strong
rzadowa, to moze niekoniecznie musimy to teraz omawiaé, tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wolalyby$my jeszcze jednak po prostu powiedzie¢ i uzyskaé upowaznienie, dobrze? Tak
bez glosowania.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. To prosze przedstawiac te poprawki, ktore panstwo proponujg w ramach upo-
waznienia. Rozumiem, ze wszystkie sg uzgodnione ze strong rzagdowa, tak ze nie musze
pyta¢ strony rzadowej o stanowisko? OK. Uméwmy sie, ze jak strona rzadowa bedzie
miala inne zdanie, to bedzie sygnalizowaé¢, OK?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
My nie zmieniamy zdania.

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

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Czyli najpierw w art. 16 ust. 2, to tez konsekwencja, bo wczesniej zmienialy$my...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
To juz byto.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Czyli to jest juz zaakceptowane, tak? Dobrze.

Z tego zestawienia w art. 21, 23, 24 i 25 — poniewaz one sg powigzane, dotycza tej
samej korekty — proponujemy jezykowo zrezygnowac z pewnych fragmentéw. Czyli napi-
salyby$§my, ze ,,wniosek, o ktorym mowa, zawiera nazwe wnioskodawcy z danymi zawar-
tymi we wlasciwym rejestrze”. Pozniej jest: ,adres wykonywania dziatalnosci, numer
identyfikacji podatkowej NIP lub numer PESEL’ —i tutaj proponujemy wykresli¢ wyrazy
,,0 ile posiada’, poniewaz na konicu mamy takie wyrazy ,,jezeli takie posiada”. Poniewaz
mamy rézng nazwe podmiotu w kazdym z tych ustepéw, to proponujemy skresli¢ wyrazy
,ten podmiot”. To tez jest uzgodnione i to jest w zasadzie poprawka stylistyczna.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje.
Legislator Katarzyna Abramowicz:
Czyli poprosimy...
Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Stanowisko rzadu. Prosze jednak o stanowisko rzadu, panie ministrze.
Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.
Legislator Katarzyna Abramowicz:
OK.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli panstwo wprowadzg to na podstawie upowaznienia, tak? Kolejna poprawka.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Kolejna poprawka jest w art. 48, to jest punkt 7. Przy sporzadzaniu tekstu mialySmy
watpliwosc jesli chodzi o ten przepis, a mianowicie o ,,0sobe poszkodowang”. Poniewaz

14 k.k.m.
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pozniej mamy takg fraze, ze ,nastepca prawny takiej osoby, ubezpieczyciel takiej osoby
lub inna osoba poszkodowana”. Naszg watpliwo$¢ wzbudzalo to, czy ubezpieczyciel moze
dziala¢ réwniez za zycia osoby poszkodowanej. Jezeli tak, to wtedy proponujemy zmiane
szyku, aby bylo ,,ubezpieczyciel lub nastepca prawny takiej osoby lub inna osoba poszko-
dowana”, zeby nie powtarzac ,takiej osoby”. To jest w pkt 7.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. Czyli na podstawie upowaznienia panstwo to wprowadza.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:

Jesli jeszcze moge, to mielibySmy prosbe do strony rzadowej o zerkniecie, czy we wpro-
wadzeniu do ust. 2 art. 48 jest prawidlowo zapisane, ze ,,powazne incydenty majg obo-
wiazek zglosi¢ producentowi wyrobu lub jego upowaznionemu przedstawicielowi bez
uzasadnionej zwloki”. Czy tu nie chodzilo, tak jak zazwyczaj piszemy, o zwloke nieuza-
sadniong? Czy to jest tutaj celowo? To tak do przemyslenia. Przepraszam, ale po pro-
stu przy sczytywaniu, przygotowywaniu dla panstwa tekstu, tak nas tutaj naszlto. Czy
tu celowo jest ta ,,uzasadniona zwloka”? Nam sie to wydalo jakos... To jest raz w calym
projekcie. Ale to mozna na posiedzeniu Komisji.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Moze jakiego$ mecenasa trzeba by sie bylo spytac.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Poniewaz mamy w tym projekcie tylko raz takie uzycie. Zazwyczaj piszemy ,,niezwlocz-

L

nie’.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Szanowni panstwo, uzgodnig to panstwo w tej chwili czy...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Chyba tak.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
,Niezwlocznie”.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli ostatecznie jak to ma byc¢? Czyli rozumiem, ze tam ma by¢ sformulowanie ,nie-
zwlocznie”, tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobra. Rozumiem, ze za upowaznieniem panstwo wprowadzajg te zmiane. Jakies§
kolejne poprawki?

Legislator Katarzyna Abramowicz:

W art. 70 ust. 4 powinniémy doda¢ wyrazy: ,lub tej instytucji”, poniewaz w ust. 4 jest
mowa nie tylko o podmiocie, ale takze o instytucji. Tak ze dwukrotnie nalezatoby zapi-
sa¢, ze ,,w wezwaniu do zaplaty doreczonym temu podmiotowi lub tej instytucji” i p6z-
niej: ,,produkowanych i uzywanych przez ten podmiot lub te instytucje”. Poniewaz
na poczatku tego ustepu mamy: ,jezeli koszty badan lub weryfikacji, o ktérych mowa
w ust. 2 nie zostaly pokryte przez podmiot lub instytucje”. Tak tez pozniej powinniSmy
powtarzaé. To tez za upowaznieniem.

k.k.m. 15




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI NADZWYCZAINEJ DO ROZPATRZENIA RZADOWEGO PROJEKTU USTAWY
0 WYROBACH MEDYCZNYCH (DRUK NR 1764) (NR 5)

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Tez sie zgadzamy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dziekuje. To tez panstwo wprowadzajg na podstawie upowaznienia. Jeszcze jakie$
poprawki? Bardzo prosze.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tylko to juz jest powazniejsza zmiana i to juz nie w ramach upowaznienia, bo nie wiem,
jaka panstwo podjeli decyzje. Chodzilo o podatki. Czy faktycznie jest teraz potrzeba
zostawiania art. 145¢c, skoro cata ustawa wejdzie w zycie 26 maja. Rozumiem, ze ten
przepis po to zostal stworzony, zeby dziala¢ w czasie przed 26 maja.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Zgadzamy sie. Wedlug nas to jest zmiana legislacyjna.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
OK. To tez...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Czyli to wszystko?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Nie. Mamy jeszcze drugi pakiet. Tutaj zaczniemy od art. 19 ust. 6. W art. 19 ust. 6
mamy w tej chwili ,adres producenta”. Natomiast wcze$niej, w ust. 2... Wniosek
z ust. 2 zawiera...

Tak, w calej ustawie poslugujemy sie w réznych miejscach albo ,,adresem siedziby”,
albo ,adresem wykonywania dzialalno§ci” — r6znie. Od panstwa dostaliSmy propozycje,
aby tutaj byl ,,adres siedziby i wykonywania dziatalnosci producenta”. Chcialam jeszcze
zapytac, co z art. 23 ust. 6, 22 ust. 4 pkt 21 7 oraz 21 ust. 4 pkt 2. Tam tez mamy ,adres
producenta” albo ,,adres podmiotu”. Czy tam bedzie jasne w kazdym miejscu, ktory
to ma by¢ adres?

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Strona rzadowa? Chyba ze pozostawimy panstwu troche czasu i panstwo przedyskutuja.
Poniewaz widze, ze jednak te poprawki sg nieuzgodnione, tak?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Te sg w 99% uzgodnione. Mamy takie drobne uwagi do tych 13 punktow.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
A ta, o ktorej pani méwila w tej chwili?

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Tak, ta pierwsza jest nieuzgodniona. Chyba ze zostawimy po prostu ten problem w ogoéle
jeszcze na nastepny etap.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Tylko ze my musimy juz przedstawi¢ sprawozdanie.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
To znaczy nie, po prostu w sprawozdaniu bedzie ,,adres producenta”, a jezeli zajdzie
potrzeba zmiany, to pozniej przygotujemy.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Panie ministrze, to jezeli panstwo uwazaja, ze potrzebuja jeszcze czasu, to - w zwiazku
z tym, ze mam informacje od sekretariatu, ze pan przewodniczacy wystapi o przedtu-
zenie terminu o miesigec — mozemy jeszcze poswiecic¢ troche czasu, zeby to uzgodnic.
Bedziemy musieli sie jeszcze spotkaé w takim ukladzie, tak? Potrzebuja jeszcze panstwo
czasu, czy mogg panstwo rozstrzygnaé teraz?

16 k.k.m.
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Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Nie, tutaj by§émy zrezygnowali z tej poprawki. Wtedy bylby zamkniety juz art. 19, tak?
Bo juz byt.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Artykut 118, tak?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Teraz jest art. 19 ust. 6. To by zostalo tak, jak byto weze$niej i zostalo juz zatwierdzone.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Czyli w art. 19 ta poprawka bytaby wycofana, tak? Rozumiem.
Biuro Legislacyjne.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Kolejna uwaga byla do art. 77 ust. 1 pkt 6. To jest kwestia zwigzana ze stosownymi
przypadkami. Natomiast tam, z tego, co widzialam, jeszcze panstwo chcieliby wyrzucié
wyrazy...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Nie, dolozy¢ wyrazy. Poniewaz na poprzednim posiedzeniu podkomisji mowiliSmy,
ze w kilku miejscach jest takie wyrazenie ,,w stosownych przypadkach”. I propozycje
zawarte w pkt 3, 4, 5 i 6 dotycza wlasnie tego pojecia ,,w stosownych przypadkach”.
Panstwo zaproponowali inne redakcje, zeby tego niejasnego pojecia nie stosowac. Jezeli
bytaby zgoda podkomisji, to ewentualnie mozna by to zrobic razem przez upowaznienie.

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

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Czy mozna by...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Szanowni panstwo, proponowalabym, zeby panstwo jednak usiedli wspdlnie nad tymi
poprawkami. Tutaj nazywamy je legislacyjnymi, ale tak naprawde niektore majg tez
charakter merytoryczny, wiec trzeba naprawde sie zastanowié, jakie ostateczne brzmie-
nie powinny mieé te poprawki. Panstwo poslowie tez tutaj zglaszaja, ze maja kolejne
aktywnoS§ci, w ktorych muszg uczestniczyé. Proponuje wiec, zeby jednak panstwo
to uzgodnili. Z tego, co méwi sekretariat, to mozemy jeszcze poSwiecié czas na — méwige
tak wprost — doszlifowanie tej ustawy. Mozemy sie ostatecznie spotka¢ na nastepnym
posiedzeniu Sejmu. Tylko bardzo bym panstwa prosita, zeby panstwo jednak uzgodnili
te poprawki i zebySmy mogli tylko je przeglosowac, jesli bedzie trzeba albo ewentualnie
przyjaé je na upowaznienie. Tak, zebySmy mogli juz na nastepnym posiedzeniu Sejmu
przygotowac sprawozdanie dla Komisji Zdrowia, bo jednak czas leci, mimo wydluzenia
terminu. Panie ministrze, jak pan widzi te kwestie?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dobrze, bo to oczywiScie sg poprawki na upowaznienia.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Przepraszam, jeszcze raz, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
To sg uwagi legislacyjne, ktore byly uzgodnione z biurem. W zwigzku z tym wydawato
nam sie, ze jezeli panstwo majg upowaznienie, to przyjma to samodzielnie i nie trzeba
nad tym glosowac¢. W zwigzku z tym na pewno nie ma poprawki...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Mam pytanie do Biura Legislacyjnego. Czy wsrod tych poprawek, ktére panie chcialyby
omo6wic, sg poprawki, ktore bedg wymagaly glosowania?

k.k.m. 17
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Legislator Katarzyna Abramowicz:
Wydaje sie, ze na pewno 7. poprawka, czyli skreslenie wyrazow ,,i wyposazenia takich
produktow”, bo to nie jest kwestia, ktora wynika z legislacji. 127 to jest nadanie nowego
brzmienia pkt 4...

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Tak, bo tam bylo nieusuniete odestanie do starej ustawy. To jesli to jest tylko zastgpienie
nazwy starej ustawy nowa, to mozna uznac, ze to jest legislacyjna.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Ale 12. 1 13. poprawka nie mieSci sie juz w ramach naszego upowaznienia, bo to jest...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Dobrze. Proponuje w takim razie, zeby panstwo jednak mimo wszystko sie spotkali
i uzgodnili te poprawki i przedstawili nam... Prosze? ...Tak, tutaj stuszna uwaga pana
posta, ze nawet nie mamy tresSci tych poprawek.

Legislator Katarzyna Abramowicz:
Mozemy tak zrobié, ze przygotujemy jedno zestawienie, ktore bedzie po prostu w jednym
glosowaniu.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
Bardzo prosze. W takim razie jednak mimo wszystko spotkamy sie na kolejnym posie-
dzeniu Sejmu. Bardzo bym panstwa prosita, zeby panstwo uzgodnili juz ostatecznie te
stanowiska, bo chcielibySmy przygotowac ostateczne sprawozdanie dla Komisji Zdrowia
na nastepnym posiedzeniu Sejmu.

Legislator Aleksandra Wolna-Bek:
Szanowni panstwo, jeSli jeszcze mozna. OczywiScie te poprawki, ktore sa legislacyjne,
zestawimy — jak to kolezanka powiedziala — na takim jednym dokumencie, zeby byto
to dla panstwa widoczne. Natomiast rozumiem, ze te poprawki, ktére uwazamy za mery-
toryczne, panstwo jako poslowie przyjma na nastepnym posiedzeniu i bedg nad nimi
glosowac.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Jezeli bedg uzgodnione, to jak najbardzie;j.

Dobrze, szanowni panstwo, w takim razie zostawiamy to na kolejne posiedzenie.
Mimo wszystko musi sie odby¢ kolejne posiedzenie podkomisji. W takim razie w tym
momencie chcialabym oddaé glos osobom, ktore zgltaszaly zdalnie cheé¢ zabrania glosu.
Byly tutaj uwagi do art. 55. Tylko bardzo panstwa prosze o zwiezle wypowiedzi, dla-
tego ze panstwo postowie o 13 muszg wyjs¢, bo majg kolejna, bardzo wazng aktywnosc,
a chcieliby$my wyslucha¢. Bardzo prosze, pan Gradkowski z Izby POLMED.

Prezes OIGWM POLMED Arkadiusz Gradkowski:
Dzien dobry. Arek Gradkowski, prezes Izby POLMED.

Na poczatku bardzo chcialem panstwu podziekowac za tak sprawng prace — paniom
postankom, panom postom, Ministerstwu Zdrowia, Urzedowi Rejestracji Lekéow.
Naprawde jest to budujace, ze jest dialog, ze mozemy rozmawia¢ o problemach pacjen-
tow, o wplywie wyrob6w medycznych na rynek. To jest bardzo, bardzo wazne i naprawde
dziekuje wszystkim panstwu.

Z naszej strony pozostaje jeszcze art. 55, ktory méwi o reklamie wyrobéw medycz-
nych. Ten artykul wprowadza bardzo stuszne obostrzenia w reklamie, na przykiad to,
ze teraz wyrobéw medycznych nie bedg mogli reklamowaé profesjonaliSci, np. lekarze
badz tez pielegniarki. Natomiast ten sam artykut ust. 2 pkt 3 méwi o tym, ze nie bedzie
mozna powszechnie reklamowaé wyrob6w medycznych, ktore sa kierowane do profesjo-
nalistéw. Czyli nie bedzie mozna robié¢ ogélnodostepnej reklamy wyrobow, ktore maja
by¢ uzywane przez profesjonalistow. Méwigc bardzo szybko, wyroby medyczne bardzo
mocno roéznig sie od wszystkich innych produktéw - od lekéw i suplementéw. Wyroby
medyczne, juz z zalozenia ogélno§wiatowego, nie majg zadnych pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu i moga by¢ sprzedawane i kupowane przez wszystkich. Nie ma ograniczen
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w sprzedazy i w zakupie. Boimy sie, ze tym zakazem reklamy - jakkolwiek idea jest
sluszna — wylejemy dziecko z kapielg. To znaczy, ze zablokujemy reklame produktéw
dla pacjentow i wiedze pacjentéw o produktach. Podaje konkretne przyklady: protezy
i ortezy, implanty. Widzimy reklame implantu i mamy prawo wiedzie¢, ze jest implant
i mozna go tanio kupié. Testy diagnostyczne — mamy prawo wiedzieé, ze sg nowoczesne
testy diagnostyczne. Teraz cala polska innowacja na tym stoi. Polscy naukowcy wykryli
geny odpowiedzialne za nowotwory, za endometrioze i za wiele innych choréb. Tym
przepisem zablokujemy klientom dostep do informacji o nowoczesnych produktach,
0 nowoczesnych wyrobach.

Stad nasza propozycja poprawki. Bardzo prosta. Proponujemy wpisac, ze reklama
wyrobu kierowana do publicznej §wiadomos$ci nie moze sugerowac, ze wyroby medyczne
przeznaczone do uzywania przez profesjonalistow albo zawody medyczne, moga by¢ uzy-
wane przez laikow, tak, zeby to brzmienie przepisu byto zgodne z systemem funkcjo-
nowania wyrob6w medycznych, z prawem Swiatowym, z rozporzadzeniem europejskim
i aby zapewnialo pacjentom dostep do wiedzy o wyrobach. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. W tej sprawie chcial sie tez wypowiedzie¢ rowniez przedstawiciel firmy
POLMED, pan Luty. Nie wiem, czy ta poprzednia wypowiedZ wyczerpala pana uwagi
do art. 55, czy tez ma pan jakie§ nowe?

Ekspert prawny w OIGWM POLMED Oskar Luty:

Dodatbym dostownie dwa slowa, oczywiscie szanujgc panstwa czas.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Prosze.

Ekspert prawny w OIGWM POLMED Oskar Luty:

Szanowni panstwo, tak jak powiedzial pan prezes Gradkowski, tutaj mozemy troszeczke
zaszkodzi¢ pacjentom, ktérzy majg prawo wiedzieé, jakie wyroby sg dla nich korzystne.
Przyklad testow byl bardzo dobry. Prosze zwrdci¢ uwage, ze to sg takie rzeczowe rzeczy.
Chcemy pojsc¢ do dentysty, potrzebujemy implantu zebowego — nie bedziemy sie mogli
w ogole dowiedzie¢, jaki mamy wybor, jakie sg ceny, bo bedzie zakaz reklamy. Prosze
tez zwroci¢ uwage na to, ze to nie sg leki. Szanowni panstwo, wyrobow medycznych nie
da sie przedawkowac. Nie da sie nalozy¢ sobie zbyt duzej liczby implantéw zebowych
albo wszczepialnych pacemakeréw, ktore ratuja nas przed incydentami sercowymi.
Przy lekach jest analogiczna regulacja, ktora zakazuje reklamowania lekéw dostepnych
na recepte, aby nie bylo ryzyka przedawkowania, naduzycia. Przy wyrobach medycznych
to jest raczej nie do pomyslenia, zeby naduzy¢ testu genetycznego albo wspomnianych
implantow, ortez czy protez. Nie zalozymy sobie trzech ortez kolanowych na raz. Bardzo
mocno prosze wiec panie postanki i panéw postéw o to, zeby rozwazy¢ to, zeby — przy
zachowaniu w nim zasadnej mysl, bo oczywiScie wszyscy tu majg bardzo dobre intencje
— wprowadzi¢ ten przepis tak, jak powiedzial pan prezes Gradkowski. Zakaza¢ mani-
pulowania trescig i sugerowania pacjentom, ze mogg samodzielnie uzywac¢ implantow
zebowych, bo to jest zle i to trzeba zwalcza¢. Natomiast nie odcina¢ ludzi od informacji
o dostepnosci i cenach tych wyrobéw. Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan minister Mitkowski chcial skomentowac panstwa wypowiedzi.
Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

k.k.m.

Po pierwsze, ten artykul zostal juz zatwierdzony i uzgodniony z panstwem w pelnym
zakresie, zostal przez panstwa potwierdzony. W zwigzku z tym dziwie sie pojawieniu
kolejnej rzeczy. Nie widze, zeby$émy koniecznie musieli reklamowac w telewizji ortezy
albo implanty do kregostupa czy kolana i przekonywac, ze to jest dobre, ze dany produkt
jest lepszy. Nigdy nie robiliSmy tak, zeby byta publiczna reklama wyrob6w medycznych
dotyczaca tego, ktory stymulator serca — tak jak pan powiedzial — jest lepszy od ktorego.
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Chyba powinno to by¢ jako$ zwigzane z lekarzem, ze specjalistg. To nie jest reklama
publiczna, nie tak sie prowadzi reklame. Nie rozumiem tego.

Moze sie zastanowimy, ale to nie bylo przez panstwa zglaszane, to nie bylo uzgad-
niane, wiec nie rozumiem tego. Wszystkie rzeczy byly uzgodnione. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Dziekuje. Czy przedstawiciel izby MedTech Polska, pan Jozef Jakubiec, chcialby jeszcze
zabra¢ glos, poniewaz jest zgloszenie do art. 55?
Nie widze.

Dyrektor generalny stowarzyszenia MedTech Polska Jo6zef Jakubiec:

Juz jestem.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Tylko bardzo prosze... Momencik, czy pana uwaga dotyczy tego samego tematu?

Dyrektor generalny stowarzyszenia MedTech Polska Jézef Jakubiec:

Ten sam temat, tylko z tej dyskusji wynika, ze ztozona przez nas propozycja, aby wpro-
wadzié¢ definicje reklamy, rozwigzalaby ten problem, poniewaz rozmawiamy o bardzo
szczegotowych produktach. W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
nie mozna méwic w ogéle o produktach. Tu méwimy o informacji. Wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro dostarczajg informacji. Sam wyroéb jako lezacy na potce czy wziety
do reki nie ma w ogoéle zadnej wartoSci. Informacja pozyskana w czasie badan laborato-
ryjnych jest wazna dla pacjenta i wazna dla lekarza. Stad - jesli mozna zaproponowac —
moze ministerstwo w ramach autopoprawki sprobowatoby wprowadzi¢ na drugim etapie
definicje reklamy. W ten sposob pozbylibySmy sie... Poniewaz czy przy kazdym wyrobie
medycznym bedziemy dyskutowaé, jakie on ma znaczenie dla zdrowia, dla zycia, dla
pacjenta? Wydaje mi sie, ze byloby to dobre rozwiagzanie. Wiem, ze juz...

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Rozumiem, ale szanowni panstwo, pan minister juz wypowiedzial sie na temat tego,
ze jeszcze to przemysli. Wprawdzie artykut zostal zakonczony, ale proces legislacyjny
nie jest zakonczony. Pan minister deklaruje wole przemys$lenia jeszcze z zespolem tego
tematu. Jesli ewentualnie takie bedzie stanowisko rzadu, to mozemy te ewentualng
poprawke rozpatrzy¢, jak bedziemy jeszcze spotykac sie za 2 tygodnie. Dziekuje.

Dyrektor generalny stowarzyszenia MedTech Polska Joézef Jakubiec:

Bardzo serdecznie dziekuje.

Przewodniczaca posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):
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Dziekuje bardzo. Pozostawiamy jeszcze do rozpatrzenia kilka artykulow czy propozycji
poprawek, wiec spotykamy sie na nastepnym posiedzeniu Sejmu za 2 tygodnie. Mam
nadzieje, ze wszystkie propozycje beda juz pouzgadniane. Dziekuje bardzo.

Zamykam posiedzenie.

k.k.m.




