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Porzadek obrad:

1. Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochro-
ny 0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych przez wlasciwe
organy do celéw zapobiegania przestepstwom, prowadzenia dochodzen w ich
sprawie, wykrywania ich i $cigania albo wykonywania kar kryminalnych oraz
swobodnego przeplywu tych danych - wraz z projektem stanowiska rzadu w tej
sprawie - COM (2012) 010.

2. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i swo-
bodnym przeptywem takich danych (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych)
- wraz z projektem stanowiska rzadu w tej sprawie - COM (2012) 011.

3. Wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady w sprawie statutu fundacji europejskiej
(FE) - wraz z projektem stanowiska rzadu w tej sprawie - COM (2012) 035.

4. Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej przej-
rzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw w zakres systeméw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego — wraz z projektem stanowiska rzadu w tej sprawie
— COM (2012) 084.

5. Akty nieustawodawcze, co do ktérych komisja nie wystapi o stanowisko rzadu -
propozycja: COM (2012) 126, COM (2012) 123, COM (2012) 108.

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.




(Poczgtek posiedzenia o godzinie 18 minut 02)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Edmund
Wittbrodt)

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Mysle, ze mozemy rozpocza¢ posiedzenie naszej komisji.

Na poczatek chciatbym poinformowaé wszystkich
uczestnikow dzisiejszego spotkania, ze posiedzenia komisji
sa teraz transmitowane droga internetowa, wobec tego jest
prosba, zeby w odpowiednim czasie wtacza¢ mikrofony, jak
to zwykle robimy, i w odpowiednim momencie je wytaczac,
bowiem to nasze spotkanie jest powszechnie dostepne.

Witam wszystkich cztonkdéw naszej komisji, a przede
wszystkim witam gos$ci. Z Ministerstwa Zdrowia witam
panig minister Agnieszke Pachciarz i towarzyszace pani
minister osoby — pana Grzegorza Rychwalskiego, na-
czelnika wydziatu w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji, i panig naczelnik Katarzyng Drazek-Laskowska.
Z Ministerstwa Spraw Wewnetrznych witam pana ministra
Piotra Stachanczyka. Witam generalnego inspektora ochrony
danych osobowych, pana Wojciecha Wiewiorowskiego oraz
panig Urszule Goral, panig dyrektor Departamentu Edukacji
Spotecznej i Wspotpracy Migdzynarodowej. Witam na na-
szym posiedzeniu pana posta Tadeusza Cymanskiego, eu-
rodeputowanego. Tyle os6b mam na razie na liscie.

Porzadek dzisiejszego spotkania panstwo otrzymali.
Czy sa do niego uwagi? Nie ma.

Porzadek ten zawiera cztery punkty merytoryczne, przy-
stapmy wigc do ich realizacji.

Punkt pierwszy obejmuje wniosek dotyczacy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony osob
fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych
przez wlasciwe organy do celdw zapobiegania przestep-
stwom, prowadzenia dochodzen w ich sprawie, wykrywa-
nia ich i $cigania albo wykonywania kar kryminalnych oraz
swobodnego przeptywu tych danych.

Resortem wiodacym jest tu Ministerstwo Spraw
Wewngtrznych. Punkt rozpatrywany jest w trybie art. 7.

Bardzo prosze pana ministra o krotkie przedstawienie
projektu.

Sekretarz Stanu
w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych
Piotr Stachanczyk:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!
Omawiany projekt dyrektywy jest jednym z dwoch zto-
zonych przez Komisj¢ Europejska projektow odnoszacych

si¢ do problematyki ochrony danych osobowych. Dotyczy
on ochrony danych osobowych w szeroko rozumianym
postepowaniu organdéw $cigania czy tez w postgpowaniu
karnym. W zwiazku z tym aktem prawnym, opartym na
traktacie z Lizbony, nast¢puje w tej sprawie dos¢ zasadni-
cza zmiana sytuacji, dlatego ze do tej pory przetwarzanie
danych przez organy policyjne i sadowe bylo regulowane
decyzja ramowa 2008/977 dotyczaca transgranicznego
przetwarzania danych, konwencja nr 108 Rady Europy
o ochronie 0séb w zwigzku z automatycznym przetwa-
rzaniem danych osobowych oraz rekomendacjg R8715
Komitetu Ministréw Rady Europy o ochronie danych
osobowych w sektorze Policji. Dokumenty te, po pierw-
sze, regulowaty tylko transgraniczne przesytanie danych
i ochrone w tym zakresie, po drugie, w istotnej czgsci byty
materiatami z poprzedniej epoki, biorac pod uwage postep
techniczny. Traktat z Lizbony pozwolit uregulowac to ina-
czej, stad projekt dyrektywy, ktory nie tylko dotyczy trans-
granicznych aspektow przekazywania danych i ochrony,
lecz takze ma zapewni¢ jednolity wysoki poziom ochrony
danych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Czyli
ta dyrektywa przektada si¢ bezposrednio na to, co poszcze-
g6lne kraje powinny zrobi¢ u siebie, gdyz zaklada sig, iz
dopiero réwny, wysoki poziom ochrony danych w poszcze-
g6lnych krajach gwarantuje réwniez mozliwo$¢ prawidto-
wej ochrony danych wymienianych pomig¢dzy tymi krajami.
Ten system ma by¢ spojny, ma by¢ jednolity, stad projekt
dyrektywy. Rzad polski taka koncepcje i projekt dyrektywy
popiera. Wyrazamy zadowolenie z tego wtasnie kierunku
prac, jesli chodzi o ochrong danych osobowych w trakcie
postepowan karnych.

Oczywiscie to jest do$¢ ztozony dokument. Stanowisko
rzadu wskazuje podstawowe elementy, ktérymi rzad bedzie
si¢ kierowal w dalszych pracach nad tym dokumentem.
Po pierwsze, bedziemy dbali o to, aby wypracowywane
rozwigzania uwzglednialy specyfike dziatania wiasciwych
organow krajowych w obszarze bezpieczenstwa wewnetrz-
nego. W praktyce oznacza to, ze chcielibysmy, aby ta dy-
rektywa byta zbalansowana pomigdzy ochrong danych
osobowych a potrzeba zwalczania przestgpczosci, ktora
w dzisiejszej rzeczywistosci faczy si¢ immanentnie z wkra-
czaniem w prywatnos$¢ osob. Chodzitoby o to, aby poprzez
prawo ochrony danych osobowych, ktore jest wazne i kto-
rego powinnismy przestrzegac, nie ograniczy¢ — a przynaj-
mniej zdawacé sobie sprawe z tego, czy ograniczamy, a jesli
tak, to dlaczego — mozliwosci dziatania organéw panstwa
w procesie walki z przestgpczoscig 1 terroryzmenm.
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Po drugie, bedziemy dazy¢ do wigkszego doprecyzowa-
nia poje¢ uzytych w dyrektywie. Wydaje sig, ze przynajmniej
w kilku miejscach powinna by¢ ona bardziej precyzyjna,
zwlaszcza Ze jej rozwigzania rowniez powinny by¢ transpo-
nowane precyzyjnie, gdyz przynajmniej w paru miejscach
beda dotyczyty kwestii podstawowych dla postgpowan kar-
nych czy postgpowan operacyjnych naszych stuzb.

Po trzecie — to jest oczywiste, ale niektore organiza-
cje pozarzadowe te kwestie podkreslaty, wigc my takze ja
wskazujemy — bedziemy dbali, aby dyrektywa i to ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych osobowych byty spdjne,
dlatego ze rozejscie si¢ tych dwoch aktéw bytoby ogrom-
nym problemem w ich wdrazaniu. Ponadto chcielibysmy
zapewnienia spojnosci z innymi rozwigzaniami dotyczacy-
mi ochrony danych osobowych, bo sg przepisy dotyczace
ochrony danych osobowych przetwarzanych przez organy
Unii 1 sg szczegolne przepisy dotyczace przetwarzania da-
nych w niektorych sytuacjach, na przyktad przepisy doty-
czace danych pasazerow lotniczych.

Wreszcie bedziemy dbali o to —1i to jest obecnie standard
w wypadku wszystkich aktoéw prawnych Unii i nie tylko
Unii — aby koszty wdrazania zapisow tego dokumentu byty
jak najnizsze i aby ponies¢ tylko te koszty, ktore sg absolut-
nie niezb¢dne dla realizacji celu nakreslonego dyrektywa.

Osobna kwestia, ktorej nie ma w stanowisku, ale ktora
tez bedzie przedmiotem szczegdtowych analiz, jest kwestia
umow migdzynarodowych, problematyki wspotpracy mig-
dzynarodowej. Dyrektywa zawiera przepis zobowiazujacy
do zmiany umow, ktére bylyby z nig sprzeczne w okreslo-
nym czasie. Istnieje watpliwo$¢, czy jest to przepis w petni
wykonalny, w Ministerstwie Spraw Zagranicznych trwaja
w tej chwili analizy dotyczace tego tematu.

W strukturach Rady prace sa w tej chwili na poczatko-
wym etapie, a biorac pod uwagg liczbe zastrzezen zglasza-
nych przez poszczegoélne kraje, nie sadzimy, aby gwattow-
nie doszto —jezeli nie wydarzy si¢ co$ nadzwyczajnego — do
przyjecia tego dokumentu.

Wreszcie jesli chodzi o sytuacje w kraju, to przez wy-
wieszenie na stronie internetowej ministerstwa zardwno
dokumentu, jak i projektu stanowiska poddalismy to kon-
sultacji spotecznej. Otrzymalismy stanowisko Polskiej Izby
Komunikacji Elektronicznej wskazujace na konieczno$¢
zgodnosci dyrektywy z rozporzadzeniem i wste¢pne stanowi-
sko Fundacji ,,Panoptykon”, z ktérego mi¢dzy innymi wyni-
kato, ze powinny by¢ poddane szczegdlowej analizie przepisy
dotyczace wylaczen w tej dyrektywie, zasady uzyskiwania
dostgpu do danych obywateli Unii przez organy panstw trze-
cich 1 ewentualnie kwestie uregulowania zasad wykorzysta-
nia danych pierwotnie zbieranych do celow komercyjnych.
To stanowisko przeanalizowalismy i bedziemy si¢ nad tymi
kwestiami zastanawia¢ w dalszych pracach, tym bardziej ze
Fundacja ,,Panoptykon” zapowiedziata przestanie do mini-
sterstwa szczegotowych uwag dotyczacych projektu.

To tyle tytutem wprowadzenia. Dzickuje.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo panu ministrowi Stachanczykowi.
Proszg¢ panstwa, chcialbym skorzysta¢ z obecno$ci na
naszym posiedzeniu pana Wojciecha Wiewidrowskiego,

generalnego inspektora ochrony danych osobowych, i po-
prositbym o uwagi na temat projektu.
Bardzo proszg.

Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych
Wojciech Wiewiorowski:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Szanowni
Panstwo!

Generalny inspektor ochrony danych osobowych
z oczywistych wzgledow jest bardzo zainteresowany aktem
prawnym, ktory dzisiaj omawiamy. Jest to cz¢$¢ wigkszej
calosci, jak to przedstawit pan minister Stachanczyk, na
ktora sktada si¢ przede wszystkim rozporzadzenie, o kto-
rym bedziemy mowili za chwile, do ktérego tak naprawde
dyrektywa jest swego rodzaju lex specialis, to znaczy do-
tyczy ona tylko tych zagadnien, ktore niegdys byly reali-
zowane w ramach trzeciego filaru Unii Europejskiej, czyli
w ramach wspolpracy w zakresie spraw wewnetrznych
oraz w zakresie wymiaru sprawiedliwosci w sprawach kar-
nych. Generalnie zgadzamy si¢ ze stanowiskiem rzadu,
uczestniczyliSmy zreszta po czesci w jego przygotowaniu
jako jeden z organow wspolpracujacych. Zgadzamy si¢
z kierunkowym stanowiskiem rzadu, zgadzamy si¢ rowniez
z zastrzezeniami, ktore zostaly wprowadzone w dokumen-
cie. Na co chciatbym zwrdci¢ panstwa uwagg, jezeli chodzi
o ten akt prawny? Rzeczywiscie prawda jest, iz Komisja
Europejska zaproponowata uregulowanie w formie dyrek-
tywy czegos, co do tej pory byto regulowane tylko przez
decyzj¢ ramowa. Co wigcej, zaproponowala uregulowanie
nie tylko kwestii dotyczacych transgranicznego przenika-
nia danych osobowych, ale rowniez kwestii przetwarzania
danych osobowych w krajach czlonkowskich w ramach
dziatalnosci Policji i innych shuzb do Policji zblizonych,
prokuratury oraz sadownictwa w zakresie spraw karnych.
Jest to pewnego rodzaju rozszerzenie dotychczasowej regu-
lacji europejskiej, aczkolwiek rozszerzenie idace w bardzo
dobrym kierunku. Chciatbym podkresli¢, ze Polska jest
jednym z bardzo dobrych przyktadow krajow, ktorym tego
typu rozwigzanie pomoze, dlatego ze o ile przetwarzanie
danych osobowych w Policji jest w duzej mierze dosto-
sowane do standardow europejskich, o tyle w niektorych
innych organach publicznych — przede wszystkim chodzi
mi o Agencj¢ Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Centralne
Biuro Antykorupcyjne czy organy Biura Ochrony Rzadu
— nie jest ono obecnie regulowane w prawidtowy sposob.
Dyrektywa niejako przymusi nas do tego, zeby wprowa-
dzi¢ rozsadne standardy przetwarzania danych osobowych
w tych instytucjach.

Najtrudniejsza kwestia, ktora bedzie dyskutowana pod-
czas prac nad dyrektywa, jest poszanowanie prywatnosci
0sob tam, gdzie mowimy o zapobieganiu popeianiu prze-
stepstw. Jesli chodzi o kwestie zwigzane ze $ciganiem czy-
néw, ktore juz zostaty dokonane, to s3 one dos¢ oczywiste
1 nie sprawiaja powazniejszych ktopotow ani w doktrynie,
ani w stanowiskach generalnego inspektora ochrony danych
osobowych czy jego odpowiednikow w innych krajach
cztonkowskich, jednak kwestie z zakresu danych, ktore
moga gromadzic¢ tego typu stuzby w celu zapobiegania po-
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petnianiu przestgpstw badz innych czynow zabronionych,
sa juz znacznie mniej klarowne.

Podsumowujac, chciatbym podkresli¢, iz rzeczywiscie
konieczna jest tu jednolito$¢ rozwigzan albo przynajmnie;j
skoordynowanie rozwigzan wystepujacych w rozporza-
dzeniu jako akcie generalnym i dyrektywie jako akcie
dotyczacym tyko niektérych podmiotow. Pozwolg sobie
réwniez wyrazi¢ mniejsze zaniepokojenie niz pan mini-
ster Stachanczyk problemami uméw migdzynarodowych.
Wydaje mi si¢, ze rozsadnym i dobrym rozwigzaniem, do
ktorego dazy Unia Europejska, jest wprowadzenie zasad
ogolnych dla catej Unii Europejskiej, jezeli chodzi o wspol-
prace z panstwami trzecimi i niepoleganie na rozwigza-
niach, ktore istnieja w krajach cztonkowskich. Jednoczesnie
zdaj¢ sobie sprawe z tego, ze przeglad wszystkich rozwia-
zan, zwlaszcza bilateralnych, w ktorych Polska jest strona,
jest niewatpliwie konieczny, i bardzo dobrze, ze praca nad
tym si¢ zaczeta. Popieramy dyrektywe, uwazamy, ze bedzie
ona bardzo dobrym impulsem do wprowadzenia rozsad-
nych zasad przetwarzania danych osobowych w Policji,
w stuzbach specjalnych i w prokuraturze oraz w sadach,
cho¢ w wypadku prokuratury i sadow powazniejszych klo-
potow do tej pory nie znajdowalismy.

Dlaczego w szczegdlny sposob odnosze si¢ do takich
organow jak ABW czy Centralne Biuro Antykorupcyjne?
Otoéz organy te maja w Polsce dwojaka naturg. Z jednej
strony sg sluzbami specjalnymi, z drugiej strony wyko-
nuja dziatania o charakterze policyjnym. W tym zakresie,
w jakim beda one wykonywaty dzialania o charakterze
policyjnym, be¢da podlegaty rozwigzaniom wynikajacym
z tych dyrektyw. Tam, gdzie dziataja jako klasyczne stuzby
specjalne, beda z nich wytaczone na podstawie wylaczenia
tamze zawartego. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo panu inspektorowi.

Szanowni Panstwo, ten punkt jest w pewien sposob
powiazany z nastepnym, bo tu méwimy o dyrektywie, a tam
bedzie mowa o rozporzadzeniu.

Chcialbym jeszcze powita¢ na posiedzeniu naszej komisji
pana Macieja Gronia, dyrektora Departamentu Spoteczenstwa
Informacyjnego z Ministerstwa Administracji i Cyfryzacji,
oraz gosci z Ministerstwa Sprawiedliwos$ci: pana ministra
Jacka Gotaczynskiego i towarzyszace panu ministrowi 0so-
by, czyli panig naczelnik Elzbiet¢ Paczos i panig naczelnik
Matgorzate Pawelec. Bardzo serdecznie witam.

Teraz oddaj¢ glos panu senatorowi Jozefowi Piniorowi
z pros$ba o przedstawienie uwag.

Senator Jozef Pinior:

Po pierwsze, zarowno dyrektywa, jak i rozporzadzenie
w sprawie ochrony danych osobowych sa ze soba powia-
zane, w jakim$ wigc sensie my w tej chwili dyskutujemy
o0 jednym i drugim akcie. Po drugie, to, co zostato powie-
dziane przez pana ministra i pana dyrektora, oddaje istote
sprawy, nie chce wige powtarzac tych kwestii, ktore byty
przed chwila przedstawione. Chcg jedynie powiedzie¢ od
siebie, jako sprawozdawca tych dokumentow, ze mamy

tu do czynienia z jednym z najwazniejszych dokumentow
wydanych przez instytucje Unii Europejskiej. Czgsto je-
stesmy w ogniu takich dyskusji, w ktorych kwestionuje si¢
to, co Unia Europejska robi dla obywateli europejskich. Tu
mamy do czynienia z realnym przyktadem dziatan instytucji
europejskich, ktore w sposob zasadniczy poszerzaja kwestie
wolnosci obywatelskich w panstwach Unii Europejskie;j.
Zaréwno ta dyrektywa, jak i rozporzadzenie s3 szczegol-
nie wazne w perspektywie polskiej sytuacji. W ostatnich
tygodniach znajdujemy si¢ w ogniu dyskusji zwigzanych
z dziataniami réznych instytucji panstwa polskiego, a przede
wszystkim stuzb zwiazanych z ochrong danych osobowych.
Przypomne choc¢by kwesti¢ stynnych bilingdéw. Z tego punk-
tu widzenia ta dyrektywa i rozporzadzenie sa szczegolnie
wazne, gdyz pozwalaja takze nam, w Polsce, ujednolici¢
i doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej nasz wewngtrzny system
bedzie zgodny z ogolnym systemem europejskim.

I wreszcie ostatnia sprawa, o ktorej bez watpienia juz
dzisiaj powiedziano. Z punktu widzenia intereséw obywate-
li panstw Unii Europejskiej spojnos¢ i jednolito$¢ tego sys-
temu oraz tworzenie zasad ogolnych dla wszystkich panstw
Unii Europejskiej ma zasadnicze znaczenie ze wzglgdu na
globalna sytuacje¢, w ktorej si¢ w tej chwili znajdujemy,
obejmujaca rozwoj nowych technologii i konieczno$¢ za-
pewnienia bezpieczenstwa. Pokazany jest tu problem doty-
czacy tego, jak to bezpieczenstwo zapewnié, nie naruszajac
prywatnosci czy praw i wolno$ci obywateli. Uwazam, ze
zarowno dyrektywa, jak i rozporzadzenie naleza do naj-
wazniejszych dokumentow, ktore Unia Europejska wydaje
w sferze wolnosci obywatelskich, i ze sg one zgodne z zasa-
da pomocniczosci. Ja bym si¢ nie bat tego, ze jest tam dos¢
duze pole do dziatania dla Komisji Europejskiej, bo sadze,
ze to, co pan minister mowit o planach rzadu, gwarantuje,
iz interesy, ktore reprezentuje rzad, beda realizowane takze
w dziatalno$ci Komisji Europejskiej, zwtaszcza jesli chodzi
o wypekianie tego rozporzadzenia.

Zaréwno dyrektywa, jak i rozporzadzenie byty przed-
miotem debaty na posiedzeniu Komisji Praw Czlowieka,
Praworzadnosci i Petycji Senatu, ktora przeglosowata po-
parcie dla stanowiska rzadu. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

W tej chwili otrzymali panstwo stanowisko Komisji
Praw Czlowieka, Praworzadnosci i Petycji na pismie.
Jak méwi pan senator sprawozdawca, komisja ta popiera
projekt dyrektywy i nie stwierdza naruszenia zasady po-
mocniczosci. To sa te dwie kwestie, co do ktorych ma si¢
wypowiedzie¢ nasza komisja.

Rozumiem, ze to samo stanowisko przedstawia pan
senator.

Czy sa jakie$ pytania lub uwagi dotyczace tego
projektu?

Proszg¢ bardzo, pan senator Grzegorz Wojciechowski.

Senator Grzegorz Wojciechowski:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo! Panowie
Ministrowie!
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Mam trzy pytania. Po pierwsze, jest r6znica mi¢dzy
postgpowaniem karnym w sprawie, nazwijmy to, kradziezy
kur z kurnika a postgpowaniem w sprawach o zabojstwo
czy inne zbrodnie. Czy jest tu lub bedzie jakie$ zroznico-
wanie, bo rowniez sposob podejscia do tego nalezaloby
zroznicowac?

Druga kwestia. Czy podlegaja pod t¢ dyrektywe prze-
pisy kodeku karnego, jak rowniez przepisy karne zawarte
w innych ustawach, a jezeli tak, to w jakim zakresie?

I trzecia kwestia. Migdzy poszczeg6lnych krajami ist-
nieja réznice, jesli chodzi o kwalifikacj¢ czynow, wykro-
czen, wystepkow, zbrodni. Czy to nie spowoduje problemu
w zakresie przeptywu informacji? Dzigkuje¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

Mysle, ze byly to pytania skierowane do pana ministra
Piotra Stachanczyka.

Prosze bardzo.

Sekretarz Stanu
w Ministerstwie Spraw Wewnetrznych
Piotr Stachanczyk:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Jeszcze raz przegladam t¢ dyrektywe i mam wrazenie,
ze jednak jest ona skonstruowana nieco inaczej. Generalnie
mowi ona o tym, jak ma si¢ odbywac zbieranie danych
osobowych w toku tego typu postgpowan — jezeli panstwa
cztonkowskie maja przepisy pozwalajace na ich zbieranie —
jakie dane mogg by¢ zbierane i przetwarzane, kto powinien
to wszystko kontrolowac i na jakich zasadach, oraz na jakich
zasadach mozna wymienia¢ dane z panstwami trzecimi i kto
wtedy podejmuje decyzje. Czyli w dyrektywie opisuje si¢
procedure prowadzenia dziatan na danych osobowych oby-
wateli Unii Europejskiej, ale nie mowi sig, jakie to dziatania.
Operuje si¢ pojeciem postgpowania karnego, postgpowania
dotyczacego Scigania czy zwalczania przestgpstw, ale nie
wskazuje si¢ powagi, jakosci czy rodzajow przestepstw,
w ktorych mozna zbiera¢ dane osobowe lub nie mozna
ich zbiera¢, a przeciez, powiedzmy otwarcie, w kazdym
postgpowaniu mozna zbiera¢ dane osobowe, tylko zbiera
si¢ je roznymi metodami i w réznym zakresie. Trudno sobie
wyobrazi¢ postgpowanie karne czy dziatania o charakterze
operacyjno-rozpoznawczym jakiejkolwiek stuzby, ktore nie
wiazg si¢ z gromadzeniem jakichs$ danych osob, ktorych to
postgpowanie dotyczy. Ta dyrektywa opisuje, jak powinno
by¢ prowadzone postgpowanie z takimi danymi.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

Mysle, ze to wyjasnia sprawe.

Czy sa inne pytania, watpliwosci? Nie ma.

Pan senator sprawozdawca proponuje poparcie projektu
dyrektywy, ale zapytam tylko, tak jak jest to przyjete w na-
szej komisji, czy sg inne propozycje. Nie ma.

To juz bez gtosowania nasza komisja popiera projekt
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

ochrony o0so6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych przez wlasciwe organy itd. Jednoczesnie, tak
jak Komisja Praw Cztowieka, Praworzadnosci i Petycji, nie
stwierdzamy naruszenia zasady pomocniczosci.

Nie widze innych propozycji, wobec tego komisja tak
to przyjmuje.

Zamykam ten punkt.

Dzigkuj¢ panu ministrowi.

Przechodzimy do punktu drugiego — jak powiedziatem
wczesniej, punkt pierwszy i drugi sa ze soba powigzane —
ktérym jest wniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie ochrony 0sob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i swobod-
nym przeptywem takich danych; ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych.

Instytucja wiodaca jest tu Ministerstwo Administracji
i Cyfryzacji, poprosz¢ wigc pana dyrektora Gronia o ewentu-
alne uzupehienie i krotkie dopowiedzenie w tej sprawie.

Bardzo proszg.

Zastepca Dyrektora Departamentu
Spoleczenstwa Informacyjnego

w Ministerstwie Administracji i Cyfryzacji
Maciej Gron:

Dyrektywa, o ktorej mowit przed chwilg pan minister
i nad ktorg panstwo dyskutowali, jest polaczona z pro-
jektem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarza-
nia danych osobowych i swobodnego ich przeptywu. Ten
projekt ma zastapi¢ obecnie obowiazujaca dyrektywe 95/46
z 1995 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu
tych danych. Co bardzo istotne, rozporzadzenie to, jak po-
wiedzial pan senator, ma zasi¢g ogodlny, jest bezposrednio
stosowane we wszystkich panstwach Unii Europejskie;j.
Obecnie bedziemy mieli do czynienia z catkowicie nowym
porzadkiem prawnym, catkowicie nowa bedzie jego jakosc¢.
Glownym celem projektowanej regulacji jest stworzenie
w Unii Europejskiej nowoczesnych i spojnych, jednolitych
ram ochrony danych, ktére umozliwia rozwoj gospodarki
cyfrowej na rynku wewngtrznym, zapewnig osobom fizycz-
nym kontrol¢ nad ich wlasnymi danymi oraz wzmocnia
pewnos¢ prawng dla podmiotow gospodarczych i organow
publicznych.

Rozporzadzenie proponuje szereg nowych rozwigzan.
Najwazniejsze z nich to rozszerzenie i uszczegotowienie
warunkow udzielenia zgody przez osoby fizyczne na prze-
twarzanie danych; prawo do zapomnienia i usuni¢cia da-
nych; zagwarantowanie uzytkownikom fatwego dostgpu
do ich danych oraz prawa do przenoszenia danych, w tym
prawa do otrzymania kopii; przechowywanie danych od
administratora oraz swoboda ich przenoszenia od jedne-
go ustugodawcy do drugiego; wzmocnienie niezaleznosci
uprawnien krajowych organéw ochrony danych, tak aby
posiadaty one odpowiednie kompetencje do skuteczne-
go rozpatrywania skarg, uprawnienia do przeprowadze-
nia skutecznych dochodzen, podejmowania wigzacych
decyzji, naktadania skutecznych i odstraszajacych sank-
cji; rozszerzenie administracyjnych i sadowych $rodkow
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ochrony prawnej; w wypadku naruszenia praw do ochrony
danych natozenie na administratoréw danych wymogu, aby
bez nieuzasadnionej zwtoki powiadamiali o naruszeniu
danych zaré6wno organy zajmujace si¢ ochrong danych,
jak 1 zainteresowane osoby fizyczne; zobowiazanie ad-
ministratorow danych do wyznaczenia inspektora ochro-
ny danych w przedsigbiorstwach zatrudniajacych ponad
dwiescie pigédziesiagt osob 1 w firmach uczestniczacych
w operacjach przetwarzania danych, ktore ze wzgledu na
swoj charakter, zakres lub cele stwarzaja szczegolne ryzyko
naruszenia praw i swobod o0sob fizycznych; wprowadzenie
zasad ochrony prywatnosci juz w fazie projektowania, aby
zagwarantowac, ze zabezpieczenia ochrony danych beda
uwzgledniane na etapie planowania procedur i systemow;
uproszczenie otoczenia regulacyjnego przez zniesienie
takich formalnos$ci jak ogolne wymogi w zakresie zgta-
szania. Jest tez propozycja wprowadzenia rozwigzania na-
zwanego one stop shop w zakresie ochrony danych w Unii
Europejskiej, polegajaca na tym, ze administratorzy danych
w Unii Europejskiej beda musieli kontaktowac si¢ tylko
z jednym krajowym organem ochrony danych, a miano-
wicie z krajowym organem ochrony danych w panstwie
cztonkowskim, w ktorym znajduje si¢ gtéwna siedziba
przedsigbiorstwa. Jest tez propozycja objecia regulacjami
wynikajacymi z rozporzadzenia administratoréw danych
spoza Unii Europejskiej wowczas, gdy operacje przetwa-
rzania danych obejma oferowanie dobr lub ustug albo kon-
taktowanie si¢ z podmiotami zamieszkujacymi na terenie
Unii Europejskie;.

Jesli chodzi o przekazywanie danych do krajow trze-
cich, to pojawig si¢ rozwigzania w zakresie tak zwanych
wigzacych regut korporacyjnych. Znaczna czg$¢ rozwia-
zan szczegdtowych rozporzadzenia zostata przesunigta do
prawodawstwa delegowanego i do tak zwanych innych
$rodkow implementujacych. Komisja bedzie miata mozli-
wo$¢ wydania tak zwanych aktow delegowanych, ktorych
szczegotowy zakres i1 sposob regulowania nie jest jeszcze
znany.

Rzad z zadowoleniem przyjmuje projekt dokumentu,
stoi jednak na stanowisku, ze projekt ten wymaga doprecy-
zowania i kolejnych intensywnych prac. Prace te powinny
zmierza¢ zwlaszcza do wyeliminowania wszelkich nieja-
snych, nieostrych poje¢¢ oraz watpliwosci interpretacyjnych
dotyczacych glownie: technicznej wykonalno$ci prawa do
bycia zapomnianym; zwickszenia wymogdéw wzgledem
administratorow danych; stosowania i egzekwowania zasad
dotyczacych profilowania; mozliwos$ci egzekwowania za-
sad dotyczacych przetwarzania danych osobowych dzieci;
sytuacji powaznej nieréwnosci mi¢dzy podmiotem danych
a administratorem; rozszerzenia definicji danych osobo-
wych; wyjasnienia zastosowanych terminéw o wysokim
poziomie ogodlnosci, takich jak funkcje sadowe, rzeczywiste
dziatanie sadowe, wzmocnienie niezalezno$ci i uprawnien
organow ochrony danych osobowych; zasad prowadzenia
dziatalno$ci zwiazanej ze stosowaniem marketingu bez-
posredniego 1 samym charakterem takiego marketingu;
zasad transferu danych osobowych do krajow trzecich,
zwlaszcza w celach zwigzanych z bezpieczenstwem pu-
blicznym i egzekwowaniem prawa; mozliwosci okreslenia
za pomoca aktow delegowanych $srodkéow technicznych

1 organizacyjnych; bezpieczenstwa przetwarzania danych
dla konkretnych sektorow i sytuacji przetwarzania danych
oraz mozliwosci stosowania przez panstwa cztonkowskie
licznych odstgpstw od ogdlnych zasad okreslonych w tym
akcie prawnym. To tyle, jesli chodzi o stanowisko rzadu.
A jesli chodzi o prace Rady Ministrow, to cheiatlbym
powiedzie¢, ze projekt zostat doglebnie skonsultowany,
przedyskutowany ze srodowiskami, ktore sa zainteresowa-
ne ochrong danych osobowych, ze strony przedsigbiorcow,
ale takze ze strony organizacji zajmujacych si¢ ochrona
wolnosci szeroko rozumianej. Dzigkuj¢ uprzejmie.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Czy pan generalny inspektor chciatby co$ dodac i prze-
kaza¢ swoje uwagi?

Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych
Wojciech Wiewiorowski:

Jezeli mozna, to pozwolg sobie dodac¢ kilka uwag.

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Wiasciwie mogtbym gada¢ godzinami na temat tego
aktu prawnego z tego powodu, ze o ile w wypadku dy-
rektywy mieliSmy do czynienia z rozwigzaniem nowym,
o tyle w wypadku rozporzadzenia mamy do czynienia z roz-
wigzaniem rewolucyjnym. Co do tego nie mam zadnych
watpliwosci. Rewolucyjnos$¢ rozwigzania, ktore zostato
tu zaproponowane, wynika z kilku faktow. Po pierwsze,
przez niektorych komentatorow, miedzy innymi przez pana
profesora Wiestawa Rakunera, byto okre§lane wrecz jako
kopernikanski przewrdt w ochronie danych osobowych.
Ja bym sig¢ tak daleko nie posunal, bo Kopernik w swoim
przewrocie usunat ziemie¢ z centrum wszech§wiata i wsta-
wit w to miejsce stonce, a tutaj caly czas w centrum po-
zostaje jednak czlowiek, osoba fizyczna, czyli ztamania
podstawowej zasady czy tez zmiany podstawowej zasady
nie mamy. Przewr6t niewatpliwie jest, przede wszystkim
bowiem zmieniono form¢ aktu prawnego. Trzeba sobie
zdawac spraw¢ z tego, ze zamiast dyrektywy z 1995 r., ktora
do tej pory byta implementowana przez dwadziescia siedem
ustaw krajowych w panstwach cztonkowskich, pojawia si¢
jedno rozporzadzenie, ktore ma obowiazywac na terenie
calej Unii Europejskiej. Co prawda, jesli przyjrzymy si¢
doktadnie przepisom, to si¢ okaze, ze nie wszystko zostato
w petni zharmonizowane. W petni zostaty zharmonizowane
przepisy prawa materialnego, a przepisy proceduralne oraz
przepisy dotyczace konstrukcji organéw ochrony i kon-
troli sadowej nad nimi zostaty pozostawione panstwom
cztonkowskim. Trudno jest wprowadzi¢ takie same roz-
wigzania dla czterech systemow istniejacych w Wielkiej
Brytanii, systemow skandynawskich czy takiego systemu
jak system polski. Te zmiany to rowniez nowe narzg¢dzia
do realizacji zasad, migdzy innymi narzg¢dzia o charakterze
karnoadministracyjnym, ktoére wywotuja pewnego rodzaju
watpliwosci. Ale wydaje sig, ze jest zupelie oczywiste,
iz jesli chee si¢ zharmonizowa¢ prawo materialne na tere-
nie dwudziestu siedmiu krajow Unii Europejskiej, to nie
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moze to nastapi¢ bez zharmonizowania sankcji, ktore sa
przewidziane w tymze prawie. W zwiazku z tym pojawia
si¢ tutaj duzy rozdziat dotyczacy sankcji o charakterze
karnoadministracyjnym, ktory jest swego rodzaju wypo-
srodkowaniem pomigdzy tym, co jest w krajach, w ktorych
juz dzisiaj tego typu sankcje o bardzo duzej wysokosci,
niekiedy przekraczajace 1 milion euro, byly naktadane
na podmioty famigce zasady ochrony danych osobowych,
a tym, co jest w krajach, gdzie w ogole nie byto systemu
sankcyjnego wynikajacego z prawa administracyjnego, a co
najwyzej ochrona o charakterze karnoprawnym.

Kolejna nowos$¢ to konstrukcja organdéw ochrony da-
nych osobowych. Ktadzie si¢ ogromny nacisk na wspotpra-
c¢ tych organdw na poziomie migdzynarodowym, co moim
zdaniem, mimo ze stanowi ogromne wyzwanie dla mojego
wlasnego urzedu, jest bardzo dobrym rozwigzaniem. Nie
ma co ukrywac, ze do tej pory, mimo kilkunastu lat istnienia
dyrektywy, mieliSmy do czynienia z dwudziestoma sied-
mioma wyspami, ktore istnialy w Europie, a jakby dobrze
popatrzeg, to jeszcze z szesnastoma wyspami istniejacy-
mi na terenie Republiki Federalnej Niemiec, poniewaz
w kazdym landzie dodatkowo istnial organ ochrony danych
osobowych, a wspotpraca tych organow pozostawiata wiele
do zyczenia. W tej chwili stawia si¢ na to, aby osoba, ktorej
prywatnos¢ zostata naruszona, mogta w kazdym miejscu
Europy w podobny sposob dochodzi¢ swoich zadan. Dla
nas jako dla organow ochrony danych osobowych jest to
ogromne wyzwanie, ale tez jedyna droga do tego, zeby miec¢
do czynienia z naprawdg¢ rozsadnym rynkiem europejskim.
Niewazne, czy moéwimy o zjednoczonej Europie, czy mowi-
my o Europie wspotpracujacych ze sobg krajow, mamy do
czynienia z proba budowania jednego wspdlnego rynku.

Wazne sa rowniez nowe rozwigzania z zakresu transferu
danych do panstw trzecich, migdzy innymi wspomniane
tutaj przez pana dyrektora wigzace reguly korporacyjne.
Z checig opowiem o szczegotach zwigzanych z tym za-
gadnieniem.

Pragng zwroci¢ uwage na nowe zasady, ktore pojawi-
ly si¢ w tym rozporzadzeniu: zasad¢ privacy by design,
czyli prywatno$¢ z zalozenia, prywatno$¢ wbudowana
w projekt; zasade¢ przenaszalnosci danych, zreszta tez dos¢
kontrowersyjna, o ktorej mowit tu wigcej pan dyrektor
Gron; zasadg, ktora jest nazywana prawem do bycia zapo-
mnianym, a ktorej mozliwos¢ technicznego zrealizowania
z pewnoscia bedzie powaznie dyskutowana podczas prac
nad rozporzadzeniem, ale bardzo dobrze, Ze ta zasada zo-
stata wyartykutowana wprost, bo do tej pory byla ukry-
wana w kilku réznych przepisach dotychczas istniejacej
dyrektywy.

Jezeli chodzi o przepisy dotyczace niezaleznosci orga-
néw ochrony danych osobowych, na temat ktorych jako
organ ochrony danych osobowych powinienem si¢ wypo-
wiedzie¢, to pragng zwroci¢ uwage, ze raczej nie sa one
skierowane do Polski w tym znaczeniu, ze nie maja popra-
wic¢ sytuacji w Polsce, bo w Polsce sytuacja jest pod tym
wzgledem dobra. W niektorych krajach Unii Europejskiej ta
sytuacja wyglada gorzej. Postgpowania komisyjne dotycza-
ce niezaleznosci organdw tocza si¢ nie tylko w tych krajach,
ktore na pierwszy rzut oka. .. ktore wyobraziliby$Smy sobie
jako powodujace ktopoty, ale rowniez w Niemczech czy

w Austrii, czyli réwniez w stosunku do Niemiec czy do
Austrii s3 watpliwos$ci co do tej niezaleznosci.

Na koncu zwrécilbym uwage na dwa powazne pro-
blemy, ktore dotycza rozporzadzenia i ktore niewatpliwie
musza by¢ dyskutowane w dalszej cz¢$ci prac nad nim.
Pierwszym problemem jest problem ustawodawstwa dele-
gowanego. Rzeczywiscie bardzo duza czgs¢ uprawnien zo-
stala przesunigta do mozliwych do tworzenia przez Komisj¢
Europejska aktow prawa delegowanego i wykonawczego.
O ile w niektorych wypadkach jest to calkowicie zrozumia-
fe, jest to bowiem jedyne rozwiazanie, ktore mozna bytoby
wprowadzi¢, o tyle w innych wypadkach, a mamy takich
wypadkow ponad dwadziescia w tym akcie prawnym,
jest to watpliwe. Dotyczy to zwlaszcza wypadku, kiedy
z ustawodawstwa delegowanego maja wynikac¢ obowiazki,
ktorych niespetnienie spowodowatoby natozenie kary ad-
ministracyjne;j. To jest rozwiazanie, ktore prawdopodobnie
trzeba bedzie wyeliminowa¢ na dalszym etapie prac nad
ustawa.

Drugim problemem, ktory trzeba rozwazyc¢, jest kwestia
stosunku tego rozporzadzenia do aktow prawnych o zblizo-
nym charakterze na poziomie Unii Europejskiej, na przy-
ktad do dyrektyw dotyczacych handlu elektronicznego, oraz
do aktow prawa krajowego, ktore dotycza szczegolnych
sytuacji, kiedy ochrona powinna by¢ dalej idaca niz ta, ktora
wynika z rozporzadzenia. Klasycznym przyktadem sytu-
acji, kiedy prawo polskie idzie dalej, jesli chodzi o ochrong
danych osobowych, i to nie powinno by¢ zatracone przy
tworzeniu rozporzadzenia, jest kwestia ochrony danych
osobowych pracownikow oraz kandydatow do pracy sta-
tuowana w art. 22' kodeksu pracy. Ten artykut sam w sobie
jest w Polsce kontrowersyjny, ale nie mamy watpliwosci, ze
jego rozwiazania lepiej chronig interesy pracownikéw oraz
kandydatow do pracy niz rozwigzania europejskie.

Podsumowujac, pragne stwierdzi¢, ze stanowisko rzadu
dotyczace tego dokumentu jest bardzo wywazone i w roz-
sadny sposob przedstawia zamierzenia przysztej pracy. Ja
jestem troche¢ bardziej hurraoptymistyczny, jezeli chodzi
o ten akt prawny i bardzo chciatbym, zeby on si¢ pojawit
stosunkowo szybko, bo moim zdaniem jest on dobry, mimo
ze — zdaj¢ sobie z tego sprawe¢ — przed nami jeszcze duzo
pracy nad tym aktem. Dzigkuje.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Tym si¢ bedzie zajmowat wasz resort.
Pan senator Jozef Pinior, bardzo proszg.

Senator Jozef Pinior:

Ja juz bardzo krétko po wypowiedziach generalnego
inspektora i pana dyrektora.

Kwestia pierwsza, podstawow3 jest to, ze projekt roz-
porzadzenia nie narusza zasady pomocniczo$ci. Druga
kwestia, nad ktora chciatbym si¢ przez chwile zatrzymac,
jest stanowisko Komisji Praw Cztowieka, Praworzadnosci
i Petycji, ktora takze stwierdzita, ze rozporzadzenie nie na-
rusza zasady pomocniczosci, i poparta ten akt prawny z na-
stepujaca uwaga, ktora pozwolg sobie przedstawi¢. Wynika
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ona troch¢ z sytuacji w krajach Unii Europejskiej, gdzie
izby wyzsze w parlamentach panstw Unii Europejskiej
monitoruja tworzenie prawa na poziomie instytucji europej-
skich z punktu widzenia tego, czy to prawo nie ogranicza
prawa istniejacego w panstwach cztonkowskich, szczegol-
nie w dziedzinie wolnosci obywatelskich, to znaczy, czy
nie cofa tego, co jest na poziomie panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej. Szezegolnie chodzi tu o izb¢ wyzsza
parlamentu Niemiec czy o francuski Senat, ktory wydat
parg¢ tego typu dokumentow.

Wracajac do Komisji Praw Cztowieka, Praworzadnosci
i Petycji, ktora poparta ten wniosek, pozwole sobie przy-
toczy¢ jej uwage: w rozporzadzeniu powinna by¢ zawarta
wyraznie przewidziana mozliwos$¢ ustanawiania przez pan-
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej przepisow krajowych
gwarantujacych dalej idaca ochrong danych osobowych niz
to wynika z rozporzadzenia. Zreszta pan generalny inspektor
juz to sygnalizowat, zeby, jezeli w danym panstwie czton-
kowskim mamy do czynienia z dalej idaca ochrona, roz-
porzadzenie gwarantowato jej funkcjonowanie i nie cofato
sytuacji, z ktora mamy tam do czynienia. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

Mamy $wiadomos¢, ze to poczatek drogi, bo jest to
rozpatrywane w trybie art. 7, wobec tego wszystkie te uwagi
prawdopodobnie beda potem zglaszane. Jak mowili pan
dyrektor i gtéwny inspektor, prace jeszcze trwaja i moze
si¢ to zmieniac.

Czy sa pytania lub uwagi dotyczace tego, co zostato
tu powiedziane?

Moze pan dyrektor ustosunkowatby si¢ do uwag, ktore
byly tu zglaszane, czyli do kwestii dalej idacej ochrony
w niektorych panstwach? Czy to si¢ da pogodzi¢, jezeli
jest to rozwigzanie typu rozporzadzenie? Nasza komisj¢ od
dtuzszego czasu, po wejsciu w zycie traktatu z Lizbony, nie-
pokoity akty delegowane, gdzie niektore sprawy wymykaty
si¢ spod oceny parlamentéw panstw cztonkowskich.

Prosze bardzo, Panie Dyrektorze.

Zastepca Dyrektora Departamentu
Spoleczenstwa Informacyjnego

w Ministerstwie Administracji i Cyfryzacji
Maciej Gron:

Projekt ma na celu zwigkszenie ochrony danych osobo-
wych, a wigc zatozenie jest takie, ze jezeli zostanie przyjety,
to system ochrony danych osobowych w zaréwno Polsce,
jak 1 w pozostatych krajach Unii Europejskiej bedzie lepszy,
anie gorszy. W zwiazku z tym nie widzimy potrzeby, zeby
byty zachowane ktores z przepisdéw materialnych obecnie
obowiazujacej ustawy o ochronie danych osobowych. Nie
wiem, co sadzi na ten temat pan minister Wiewiorowski.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Z tego, co mowit pan inspektor, zrozumiatem, ze sa
pewne obszary, w ktorych w Polsce jest wigkszy stopien
ochrony i moze to ulec zmniejszeniu. Czy to prawda?

Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych
Wojciech Wiewiorowski:

Janie obawiam sig, ze stopien ochrony ulegnie zmniej-
szeniu, nie chciatbym tylko, Zeby to rozporzadzenie pro-
bowano w taki sposdb rozumie¢. Rozporzadzenie zawiera
kilka punktow, w ktorych odwotuje si¢ wprost do roz-
wigzan innych, ktéore moga istnie¢ w panstwach czton-
kowskich albo na poziomie unijnym, czyli do rozwigzan
szczeg6lnych, ktore mogg co$ rozwiazywac w lepszy spo-
sob. Wydaje mi sie, ze bytoby dobrze, zeby potwierdzono
wprost w tym akcie prawnym, ze tego typu rozwigzania,
lepiej chronigce dane osobowe, moga w panstwie czton-
kowskim istnie¢, aczkolwiek prawda jest, ze nalezatoby sie
réwniez zastanowié, czy nie postawi¢ jakich$s warunkow
co do tego rozwoju. Oczywiscie w kraju skrajnie zbiu-
rokratyzowanym mozna byloby przyjaé, ze tylko bardzo
biurokratyczne formy wptywania na dziatalno$¢ przedsig-
biorcow beda lepiej chronity dane osobowe. Podam jeden
bardzo prosty przyklad. Jest to przyktad odejscia w tym
rozporzadzeniu od idei zglaszania i rejestracji wszystkich
zbiorow danych osobowych, ktore istnieja w Europie. Moze
w 1995 r. bylo to jeszcze do ogarnigcia albo miato jakie$
plusy, ale dzisiaj rozwigzania, ktore nakazujg tego typu
dzialanie, s3 rozwigzaniami anachronicznymi. Co ciekawe,
takie rozwigzanie wcigz istnieje w Polsce. My chcielibysmy
usungc¢ je z prawa polskiego w najblizszej przysztosci.
Mozna jednak sobie wyobrazié, ze mimo iz rozporzadzenie
sugeruje usuwanie tego typu rozwigzan, to ktorys z krajow
cztonkowskich postanowitby, Ze nie... ze jednak system
biurokratyczny, ale nakazujacy rejestrowanie tak naprawde
kazdej operacji przetwarzania danych osobowych bytby
wymagany. Stad tez mowi si¢ ,tak” dla lepszej ochrony
danych osobowych w przepisach szczegdlnych, a ,,nie” dla
wprowadzenia dodatkowych barier. To jest kwestia, ktora
nalezaloby rozwazy¢.

Co do kwestii aktow delegowanych, to, jak powiedzia-
tem, sa wypadki, w ktorych akty delegowane powinny ist-
nie¢. Prosze zwrdci¢ uwage na to, ze te przepisy si¢ strasz-
liwie petryfikuja. To, Zze pan minister Stachanczyk, méwiac
o dyrektywie i o przetwarzaniu danych w Policji, odwolywat
si¢ do aktow prawnych z 1995 r., ale tez z 1987 r., doskonale
wskazuje na to, ze raz stworzone przepisy na poziomie unij-
nym czy na poziomie Rady Europy nie sg zmieniane potem
przez dziesiatki lat. Jezeli my wprowadzimy rozwigzania
dotyczace takich spraw jak inteligentne sieci energetyczne,
jak serwisy spotecznosciowe, jak geolokalizacja, ktore beda
rozwigzywane na poziomie aktu, jakim jest rozporzadzenie,
to wlasciwie, zanim ten akt zostanie uchwalony, te rozwigza-
nia beda juz pewnego rodzaju przesztosciag. Wydaje sie wiec,
ze w wielu wypadkach rozsadne jest pozostawienie Komisji
Europejskiej mozliwosci, jak to jest powiedziane w trak-
tacie, regulowania niekluczowych rozwigzan opisanych
w rozporzadzeniu przy pomocy aktow delegowanych.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Panie Inspektorze, nie mamy watpliwosci co do tego,
ze takie rozwigzania powinny by¢. Jednak zgodnie z trak-
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tatem lizbonskim to juz potem nie podlega opiniowaniu
przez parlamenty narodowe i czasami si¢ zdarza, ze do
tych aktow delegowanych sa odsytane sprawy kluczowej
wagi, 1 wtedy nie mamy na nie wplywu ani nie mozemy
przedstawic¢ swojej opinii. Ale zgadzamy si¢ z tym, o czym
pan inspektor mowi.

Czy sa jeszcze inne pytania, watpliwosci?

Rozumiem, ze pan senator Pinior proponuje, zeby ko-
misja poparla projekt, jest on bowiem dobry. Oczywiscie
my zglaszamy uwagi, tak samo zreszta jak Komisja Praw
Czlowieka, Praworzadnosci i Petycji, do wykorzystania
w dalszej pracy nad tym dokumentem, a jednocze$nie stwier-
dzamy, Ze projekt nie narusza zasady pomocniczosci.

Czy sa w tej sprawie inne propozycje ze strony czton-
kow komisji? Nie ma.

Wobec tego zwyczajowo, juz bez glosowania, nasza
komisja pozytywnie opiniuje projekt dyskutowanego roz-
porzadzenia. Stwierdza, Ze nie narusza on zasady pomocni-
czosci, a zgloszone uwagi sa przewidziane do wykorzysta-
nia w czasie dalszego procedowania nad dokumentem.

Dzigkuje bardzo panu inspektorowi i panu dyrektorowi.

Zamykam ten punkt.

Przechodzimy do kolejnego punktu. Jest to wniosek
dotyczacy rozporzadzenia Rady w sprawie statutu fundacji
europejskiej.

Instytucja wiodaca jest Ministerstwo Sprawiedliwosci,
tez w trybie art. 7.

Oddaje gtos panu ministrowi Jackowi Gotaczynskiemu
z prosba o przedstawienie projektu rozporzadzenia. Bardzo
proszg.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Sprawiedliwosci
Jacek Golaczynski:

Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Na poczatku pare stow tytutem wprowadzenia. Komisja
Europejska, przedstawiajac projekt niniejszego aktu, wska-
zata na pewne problemy dotykajace obecnie fundacji, ktore
funkcjonuja w Unii Europejskiej, a ktore chea rozpoczaé
swoja dziatalno$¢ na terenie innego panstwa cztonkow-
skiego Unii anizeli to, w ktorym maja siedzibg. Problemy
te, w ocenie Komisji Europejskiej, sa gtownie zwigzane
z potrzeba dostosowania fundacji do réoznych wymogow
prawnych, zarowno jesli chodzi o prawo cywilne, jak i pra-
wo administracyjne, ktore obowiazuja w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a to si¢ wiaze
z podniesieniem kosztow dziatalnosci fundacji. W celu
przezwycig¢zenia tych problemow Komisja przedstawita
projekt rozporzadzenia, ktory tu omawiamy, a ktory usta-
nawia jednolite ramy prawne dla dziatalnosci fundacji na
terenie Unii Europejskiej.

Zgodnie z zatozeniami projektu rozporzadzenia mia-
laby powsta¢ nowa europejska forma prawna, tak zwana
fundacja europejska. Ta nowa forma nie miataby oczy-
wiscie na celu zastapi¢ formy prawnej fundacji, ktora
istnieje na gruncie prawa krajowego kazdego panstwa
cztonkowskiego, mielibySmy zatem do czynienia z sy-
tuacja funkcjonowania tej europejskiej fundacji niejako
obok fundacji krajowych. Fundacja europejska mogtaby

prowadzi¢ dziatalno$¢ wedtug jednolitych zasad okreslo-
nych w tym rozporzadzeniu na terenie kazdego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej bez koniecznosci kaz-
dorazowego dostosowywania si¢ do wymogow stawianych
fundacjom funkcjonujacym na terenie danego panstwa
cztonkowskiego, na terytorium ktorego fundacja podej-
muje dziatalno$¢.

Co istotne, z chwila rejestracji taka fundacja uzyski-
wataby na terytorium wszystkich panstw cztonkowskich
Unii wszelkie przywileje i korzysci podatkowe, z jakich
w danym panstwie korzystaja organizacje porzadku pu-
blicznego. Wedlug Komisji Europejskiej przyjecie tego
projektu istotnie zmniejszy koszty fundacji, ktore prowadza
dziatalno$¢ transgraniczna, a przez to zapewni wigksza
dostgpnos¢ srodkoéw na dziatalno$¢ fundacji, zwlaszceza
zwigzang z celami pozytku publicznego.

Rzad zajat w tej sprawie stanowisko, ktore pokrotce
panstwu przypomng. Przede wszystkim rzad sformutowat
zasadnicza watpliwos¢ co do tego, czy proponowane przez
Komisj¢ Europejska rozwiazanie jest rzeczywiscie nie-
zbedne i odpowiednie do realizacji celu, ktory stawia sobie
komisja, a mianowicie utatwienia prowadzenia fundacjom
dziatalno$ci transgranicznej. Rzad ma bowiem obawy, czy
fundacja europejska, kolejna juz osoba prawa prywatne-
go tworzona na poziomie Unii Europejskiej, nie podzieli
loséw innych tego typu podmiotow prawa prywatnego,
ktore zostaly juz stworzone na poziomie europejskim.
Trzeba tu przypomnie¢ gtéwnie spotke europejska, czyli
societas europaea, spotdzielni¢ europejska czy tez euro-
pejskie zgrupowanie intereséw gospodarczych, ktore, jak
si¢ okazato w praktyce, nie cieszg si¢ wickszym zaintere-
sowaniem podmiotow w Unii Europejskiej, podobnie jak
w Polsce. W zwiazku z tym istnieja obawy, ze ten sam los
moze spotka¢ fundacj¢ europejska. Mimo tych istotnych
zastrzezen rzad ma $wiadomos¢, ze pewne rozwigzania
zaproponowane w projekcie utatwilyby jednak prowadze-
nie transgranicznej dziatalno$ci pozytku publicznego na
obszarze Unii Europejskiej i faktycznie sa potrzebne oraz
ze pewnie cze$¢ polskich organizacji pozytku publicznego
postrzega t¢ inicjatywe komisji co do zasady pozytyw-
nie 1 widzi w niej szanse swojego rozwoju. Dlatego rzad
uwaza, ze nalezy wiaczy¢ si¢ merytorycznie w prace nad
tym projektem, aby wypracowac najbardziej efektywne
rozwiazania dla polskich podmiotow, jak rowniez dla pol-
skich beneficjentow tej regulacji. Rzad uwaza takze, ze
nalezy dazy¢ przede wszystkim do tego, zeby nowa forma
prawna byta uksztattowana w taki sposob, by moglo z niej
korzysta¢ szerokie grono beneficjentow. I tu jest pewien
problem, poniewaz ten cel nie jest, naszym zdaniem, do
konca realizowany w projekcie tegoz rozporzadzenia, bo
proponowana przez komisj¢ minimalna wysokos$¢ kapi-
tatu zatozycielskiego w fundacji wynosi 25 tysigcy euro.
Przypominam, ze w wypadku prawa polskiego jest to kwota
1 tysiaca zt dla fundacji, ktore prowadza dziatalno$¢ gospo-
darcza. Mozemy zatem powiedzie¢, ze z punktu widzenia
polskich podmiotow mamy do czynienia z istotng bariera,
jesli chodzi o rozpoczgcie dzialalnosci w tej formie praw-
nej. Taka jest nasza istotna watpliwos¢.

Jednoczes$nie rzad uwaza, iz dostgpnos¢ tej formy
prawnej powinna by¢ ograniczona do podmiotow, ktore
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rzeczywiscie prowadza dziatalno$¢ o charakterze transgra-
nicznym. Chodzi o to, aby nowa forma nie byla wykorzy-
stywana do omijania obowiazujacych w prawie krajowym,
na przyktad w Polsce, wymogow w zakresie przyznawania
statusu organizacji pozytku publicznego. Zdaniem rzadu,
poglebionej analizy i dyskusji bedzie wymaga¢ réwniez
okreslenie warunkow przyznania fundacji europejskiej sta-
tusu organizacji pozytku publicznego. Wydaje si¢, ze pelny
automatyzm zaproponowany w projekcie rozporzadzenia
nie jest uzasadniony. Automatyzm ten polega na tym, ze
z chwila powstania fundacji, czyli jej zarejestrowania, au-
tomatycznie uzyskuje ona ten status. W wypadku prawa
polskiego mamy do czynienia z sytuacja, ze dopiero po
dwoch latach mozna taki status uzyskac.

Ponadto rzad widzi potrzeb¢ zwrocenia podczas prac
nad projektem szczegolnej uwagi na kilka innych istot-
nych kwestii, takich jak zapewnienie efektywnego nadzoru
przez polskie organy nadzoru nad przedstawicielstwami
fundacji europejskich zarejestrowanych w innych pan-
stwach cztonkowskich. Chodzi o to, ze jezeli fundacja
europejska zostanie zarejestrowana w innym panstwie
cztonkowskim, to wedtug rozporzadzenia organy polskie,
czyli kraju, na terytorium ktorego fundacja prowadzi swo-
ja dziatalno$¢, nie beda miaty mozliwosci sprawowania
nadzoru. Postulujemy wigc, zeby rozwazy¢, aby taki nad-
z6r byl prowadzony réwniez przez panstwo cztonkowskie,
na terytorium ktorego fundacja faktycznie prowadzi swoja
dziatalnos¢.

Majac na wzgledzie przedstawione uwagi, przedsta-
wiciel naszego kraju w grupie roboczej rady do spraw
prac nad przedmiotowym projektem poczatkowo zgtosi
zastrzezenie ogolne. Mogge jednak zadeklarowac, ze w toku
prac rzad bedzie bardzo skrupulatnie dazyt do tego, aby
wyjasni¢ wszelkie kwestie zwiazane z wlasciwym rozu-
mieniem rozporzadzenia, ktore to kwestie przed chwila
zostaty Wysokiej Komisji przedstawione.

Przechodzac do oceny zgodnosci projektu z zasada po-
mocniczosci, nalezy stwierdzi¢, ze w ocenie rzadu projekt
nie budzi watpliwosci. Cel projektu aktu prawnego, jakim
jest utatwienie dzialalnosci fundacji na terenie catej Unii
Europejskiej poprzez wprowadzenie jednolitych zasad tej
dziatalnosci, wydaje si¢ mozliwy do zrealizowania na po-
ziomie dziatan o charakterze europejskim.

Projekt byt réwniez przedmiotem konsultacji spotecz-
nych. Zostat on opublikowany na stronie internetowej mini-
sterstwa, a oprocz tego skierowany indywidualnie do okoto
trzystu organizacji prowadzacych dzialalnos¢ w sektorze
pozytku publicznego, do znakomitej wigkszosci funkcjo-
nujacych w Polsce fundacji i otrzymali§my odpowiedzi
od trzydziestu fundacji. Co do zasady nie stanowity one
poglebionej analizy tego projektu, ale generalnie wyrazono
w nich pozytywna oceng inicjatywy komisji, co upowaznia
rzad do zajgcia stanowiska, iz nalezy kontynuowac prace
nad projektem. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo, Panie Ministrze.
Poproszg teraz pana senatora Stanistawa Jurcewicza
o uwagi dotyczace projektu.

Senator Stanislaw Jurcewicz:

Dzigkuj¢ bardzo.

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Mysle, ze na wstepie warto powiedzie¢ o istotnej
przestance, ktéra doprowadzita do tego, iz pojawit si¢
projekt rozporzadzenia. Przestanka ta bylo orzeczenie
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwoséci. W czym rzecz?
Trybunat podkreslit w swoim orzeczeniu, ze jezeli jest
fundacja pozytku publicznego, ktéra ma siedzibe w danym
panstwie, i fundacja, ktora jest w innym panstwie, podpo-
rzagdkowanie w sposob zupelny tych przepisow stanowi
naruszenie zasady swobodnego przeptywu kapitatu. To
byla jedna z istotnych przestanek. Mysle, ze Parlament
Europejski, podejmujac rezolucje, wplynat tez na to, aby
dziatania w tym zakresie zostaty przeprowadzone.

Do czego chce nawigzaé, mowiac o przestankach?
Niewatpliwie bardzo wazne i szczegdlne znaczenie ma ta
ustawa dla obszaréw transgranicznych, poniewaz, jak pamie-
tamy, do tej pory rdzne przepisy, implementacje czy wpro-
wadzane rozporzadzenia dotyczyly mozliwos$ci prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej. I otéz fundacja europejska jest
traktowana jako pewien rodzaj dziatalno$ci gospodarcze;j.

Podzielajgc panskie opinie, Panie Ministrze, chciatbym
zwroci¢ uwage na bardzo wazng przestanke dotyczacg roli
stowarzyszen i fundacji w spoleczenstwie obywatelskim.
Powiedziat pan tu o pewnych obawach. Ja mysle, ze jesli
chodzi o czg$¢ przepisow, ktore za chwile przytocze 1 na
ktére cheialbym uwrazliwi¢ komisje... Mysle, ze trzeba
wesprze¢ rzad w dalszych pracach nad nimi. To jest mi¢dzy
innymi to, o czym byta mowa, jezeli chodzi o aktywa wyno-
szace 25 tysigey euro i 1 tysige zt. Mysle, ze trzeba jedno-
znacznie przedstawi¢ stanowisko i zdecydowanie obnizy¢
wysoko$¢ aktywow, majagc na uwadze dotychczasowe funk-
cjonowanie organizacji pozytku publicznego w danym kraju
cztonkowskim, 1 by¢ moze zaproponowac pewng rozpigtosc,
anie trzymac si¢ bardzo sztywno kwoty 25 tysigcy euro, bo
w mojej ocenie bedzie to rozporzadzenie martwe.

Nastepny problem, na ktory cheiatbym zwroci¢ uwa-
g¢, dotyczy art. 10, zdolnosci prawnej. Pozwolg sobie
zwréci¢ uwage na fragment dotyczacy tego, ze fundacja
europejska posiada zdolno$¢ prawna i petng zdolno$¢ do
czynnosci prawnych we wszystkich panstwach cztonkow-
skich i wszystkie prawa niezbedne do swej dziatalnosci,
w tym do otrzymywania i posiadania darowizn dowolnego
rodzaju. Ja mam tu bardzo duze watpliwosci, jezeli beda
to darowizny finansowe. Sadze, ze nalezy si¢ zastano-
wi¢, jak opisa¢ zrodto pochodzenia zwlaszcza srodkow
finansowych. Generalnie fundacje i stowarzyszenia stu-
7g celom szlachetnym i wyrgczajg panstwa w pewnych
dziataniach, dlatego zwracam uwage na ten zapis, bo jesli
to ma by¢ dowolnego rodzaju darowizna, to mysle, ze
brak zrodta jej pochodzenia tez moze stanowi¢ pewnego
rodzaju zagrozenie.

Nastepna kwestia dotyczy wymiaru zdolno$ci prawne;j
czy elementow prawnych. Mam tez watpliwosci co do
zapisu w art. 11, dotyczacego dziatalno$ci gospodarcze;.
Dziatalno$¢ gospodarcza niepowigzana z celem — cokolwiek
znaczy to nieprecyzyjne, niejasne i nicostre sformutowanie
— jest dopuszczalna do poziomu 10% rocznych obrotéw
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netto, pod warunkiem ze... Jezeli to ma by¢ przyjazne,
sprzyjajace rozwojowi fundacji, utatwiajace jej zalozenie
i dziatanie, to budzi moja powazna watpliwos¢, kto bedzie
to robit i na jakiej podstawie. Jakie sa przepisy podatkowe
w tym zakresie w konkretnym panstwie cztonkowskim?
I wlasciwie — nawiaze¢ tez do nadzoru, o ktéorym pan mo-
wit — dotyczy to art. 40 i art. 47 ust. 3 tego rozporzadzenia.
Ot6z ja mowig o bardzo rozsagdnym nadzorze, z jednej bo-
wiem strony jest przepis, ktory angazuje obywateli, stwarza
im pewne ramy, i opinie tych trzydziestu stowarzyszen,
o ktorych pan mowit, sa tu pozytywne, ale z drugiej strony
powinien by¢ tu rozsadny nadzor ze strony panstwa, ktory
powinien by¢ bardziej precyzyjnie — ja tak rozumiem sta-
nowisko rzadu — przedstawiany na tych spotkaniach. Bo po
przeczytaniu tego artykutu, nalezatoby zwrocic¢ szczegdlna
uwage na to, ze fundacje i stowarzyszenia krajow czton-
kowskich automatycznie korzystaja z praw, ktore przyna-
leza naszym fundacjom i stowarzyszeniom. No to jest ele-
ment bardzo szczegdlny. Automatycznie przenosi si¢ pewne
dobrodziejstwa korzystania z prawa podatkowego.

Panie Przewodniczacy, na tych trzech przykladach
chcialbym, wspierajac stanowisko rzadu i podzielajac opi-
ni¢ naszego biura do spraw Unii Europejskiej, powiedzie¢
jeszcze po jednym zdaniu — w czterech aspektach — o nie-
naruszaniu zasady pomocniczosci.

Jesli chodzi o skutki prawne, bedzie to wymagato bar-
dzo wielu zmian w naszym ustawodawstwie — patrzac na
pozostate kraje Unii Europejskiej, sadzg, Ze nie tylko w na-
szym — w tym nowelizacji ustawy o fundacjach.

Drugi aspekt to skutki spoteczne. Mysle, ze w pewnym
sensie sg one oczekiwane, jezeli to rozporzadzenie nie bg-
dzie martwe. Ale tutaj trzeba si¢ bardzo zastanowi¢, czy
nie bedzie to ograniczenie, ktore... Dalem przyktad tych
25 tysiecy euro.

Skutki gospodarcze. Jesli bedzie mozliwos¢ prowa-
dzenia takiej dzialalnosci, to wplynie ona na ozywienie
stref transgranicznych, zwlaszcza w niektorych obszarach
naszego kraju. Mowig to, nic nie ujmujac naszym obszarom
wschodnim.

Skutki finansowe sa bardzo wazne, bo bgda miaty zna-
czenie dla budzetu panstwa. Dlatego powinny by¢ wpro-
wadzone zapisy dotyczace pewnego automatu i rozsadnej,
nadzorczej roli panstwa.

To tyle, Panie Przewodniczacy. Jeszcze raz podkreslam,
ze wedtug opinii biura do spraw Unii Europejskiej, a takze
wedlug opinii rzadu wyrazonej przez pana ministra nie
narusza to zasady pomocniczos$ci i powinni§my to przyjac
z sugestiami bardzo asertywnego stanowiska co do niekto-
rych zapisdw w rozporzadzeniu. Dzigkuj¢ za uwagg.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Pan senator Jozef Pinior.

Senator Jozef Pinior:

Chcialbym powiedzie¢ jedno zdanie na temat asertyw-
no$ci. Mnie si¢ wydaje, ze pan minister, przedstawiajac
problem nadzoru nad fundacja, zastanawial si¢, czy do

pewnego stopnia racjonalne uwagi dotyczace tego projektu
wprowadzone w zycie nie doprowadza do takiej sytuacji,
iz projekt fundacji europejskiej bedzie w praktyce pusty.
Czy nie bedzie tak jak w przykladzie ze spotka europej-
ska, ze panstwa cztonkowskie beda tak daleko ingerowaty
w swobodg¢ dziatania takiej fundacji, ze — powiem to troche
kolokwialnie — nikomu, kto chciatby robi¢ taka fundacje,
nie bedzie si¢ optacato tego robi¢, bo w koncu i tak si¢
okaze, iz bedzie on musiat pokonywac straszne przeszkody,
zeby fundacja mogta dziata¢ w innym kraju. Czy to nie
doprowadzi do tego, ze ten projekt bedzie pusty?

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Pan senator Jurcewicz jeszcze raz.

Senator Stanislaw Jurcewicz:

Korzystam z doswiadczenia mojego szanownego kolegi
europarlamentarzysty, niemniej postaram si¢ wyrazi¢ nieco
odmienne zdanie poparte przyktadem. Pan senator raczyt
uzy¢ slowa ,,dziatalno§¢”. Tu nie chodzi stricte o dziatal-
no$¢, bo ona jest zapisana, jest wymieniony zakres, w ja-
kim fundacja moze dziata¢. Chodzi o to, ze wtedy pewne
uprawnienia przyznane automatycznie — wyrazam tu swoje
zdanie — z racji tego dokumentu, sa przekazywane fundacji,
ktorej siedziba niekoniecznie musi by¢ w naszym panstwie
i darowizny z naszego panstwa niekoniecznie musza by¢
lokowane na cele realizowane w naszym kraju. Dlatego
powiedzialem o rozsadnej kontroli panstwa. Zebym byt
dobrze zrozumiany. Przepraszam, Panie Ministrze, ale to
byto powiedziane do kolegow.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.

Ja mam pytanie. W stanowisku rzadu jest mowa o tym,
ze dla powaznej grupy panstw cztonkowskich — stanowiska
tych panstw przedstawione w toku nieformalnych kon-
sultacji sa zdecydowanie sceptyczne — ma to by¢ przyjete
w trybie jednomyslnosci. Jakie sg szanse, zeby to w ogole
ujrzato §wiatlo dzienne?

Proszg bardzo, Panie Ministrze.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Sprawiedliwos$ci
Jacek Golaczynski:

Panie Przewodniczacy, odpowiadajac na ostatnie pyta-
nie, powiem, iz rzeczywiscie trudno przewidzie¢, jakie beda
dalsze losy tego projektu w sytuacji, kiedy wiele panstw
cztonkowskich juz na tym etapie prac wyraza wobec niego
dos¢ sceptyczne stanowisko. My procedujemy w dobrej wie-
rze, wyrazamy gotowos¢ dalszej pracy nad tym projektem,
dostrzegajac takze watpliwosci, ktore przedstawili panowie
senatorowie. My w pelni je podzielamy. Rzeczywiscie takie
zagrozenia istnieja, aczkolwiek przy wlasciwej pracy nad
tym projektem fundacja europejska moze sta¢ si¢ instru-
mentem dzialalno$ci prawnej, ktora pobudzi dziatalnos¢
w tym obszarze na terenie Unii Europejskie;.



w dniu 10 kwietnia 2012 r.

13

Odpowiadajac na pytanie pana senatora odnoszace si¢
do kwestii kontroli, powiem, ze watpliwos¢ rzadu doty-
czaca tego, czy brak tej kontroli w panstwie, w ktorym
fundacja wykonuje dziatalno$¢, mimo ze zostata zareje-
strowana na terytorium innego panstwa cztonkowskiego,
nie spowoduje mniejszej atrakcyjnosci tej formy dziatal-
nosci. Powiem, ze ta kontrola ma charakter dwuetapowy.
Po pierwsze, kontrola odbywa si¢ w momencie rejestracji
spotki i ma bardziej restrykcyjny charakter. Bo przeciez
chodzi o to, zeby dany podmiot prawa prywatnego, w tym
wypadku fundacja europejska, spehil wszelkie wymogi
przewidziane w rozporzadzeniu. I ta kontrola w panstwie
czlonkowskim siedziby fundacji jest rzeczywiscie solidna,
ale brak w rozporzadzeniu kontroli nast¢pczej. Oto funda-
cja powstaje we Francji i rozpoczyna w Polsce dziatalnos¢,
ktora jest sprzeczna z prawem polskim. I co teraz robi
polski podmiot, ktory to odbiera, podmiot prywatny, ktory
juz widzi, dostrzega t¢ sytuacj¢? Nasze podmioty krajowe
nie moga reagowac na gruncie prawa polskiego, musza
si¢ zwraca¢ do prawa panstwa organu nadzoru siedziby,
czyli do prawa francuskiego. To jest jedynie ten problem.
Czyli kontrola nastgpcza dotyczy jedynie sfery dziatalno-
$ci i nie jest dotkliwa, ale ma na celu zabezpieczy¢ obrot
przed niewtasciwg dzialalnoscia takiej fundacji. Tylko o to
chodzito.

Bardzo si¢ cieszg, ze pan senator popiera stanowisko
rzadu, akcentujac rowniez te kwestie, na ktore rzad zwrdcit
uwagg, czyli przede wszystkim to, iz rzeczywiscie wyso-
kos¢ kapitatu zatozycielskiego wynoszaca 25 tysiecy euro
moze by¢ istotng bariera dla polskich podmiotow, ktore
chciatyby rozpocza¢ dziatalnos¢ w tej formie. Wydaje sie,
ze to jest duze zagrozenie, i jezeli beda kontynuowane
prace nad projektem, to niewatpliwie rzad skupi si¢ na tym,
by ta kwota byta racjonalna i nie stanowita autentyczne;j
bariery dla polskich podmiotow. Mamy tutaj do czynienia
moze nie z dyskryminacja, bo jawnej dyskryminacji tu nie
ma, ale pewna postac¢ ukrytej dyskryminacji moze istnie¢
ze wzgledu na dysproporcje w dochodach oraz w rozwoju
gospodarczym panstw cztonkowskich starej i nowej Unii
Europejskiej. Prawda?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest. 1 tysigc zt a 25 tysiecy euro.

Pan senator stusznie zauwazyl, ze mamy takze pe-
wien problem zwiazany z jasnym okre$leniem zasad
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Zreszta sta-
nowisko rzadu jest takie, ze nalezy rozwazy¢, czy ta
nowa instytucja powinna odnosi¢ si¢ do kazdej fundacji
europejskiej, czy tylko tej, ktora prowadzi dzialalnosé
transgraniczng. Pamig¢tajmy o skutkach powstania tej
fundacji wyniklych w sferze prawa podatkowego. Czyli
powstaje fundacja w Polsce w trybie tego rozporzadze-
nia, nazywa si¢ fundacja europejska i z mocy prawa,
konkretnie rozporzadzenia, uzyskuje status organizacji
porzadku publicznego, co daje jej okreslone korzysci
podatkowe, a nie prowadzi zadnej dziatalnosci o cha-
rakterze transgranicznym. W naszym przekonaniu celem
tego rozporzadzenia powinno by¢ zapewnienie dziatal-
nos$ci fundacji o charakterze transgranicznym i to trzeba
akcentowa¢. Dlatego stanowisko rzadu jest takie, zeby
ograniczy¢ korzysci wynikajace z uzyskania statusu or-

ganizacji pozytku publicznego jedynie do dziatalnosci,
ktore maja charakter transgraniczny.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wrtasnie o to nam chodzi, zeby tego nie byto, Panie Posle.
Stad watpliwos¢ rzadu, w jaki sposob to ograniczy¢.

Kolejna watpliwo$¢ pana senatora odnosita si¢ do skom-
plikowanej kwestii, wyrazonej w art. 11, a mianowicie do
tego, ze dziatalno$¢ gospodarcza moze by¢ prowadzona
przez fundacj¢ rowniez w celu niezwigzanym z jej celem
statutowym, Moze tu by¢ najwyzej 10% rocznych docho-
dow, a obliczenie tego jest bardzo skomplikowane. I zno-
wu wracamy do przyktadu, w ktorym mamy do czynienia
z fundacja zatozona we Francji, prowadzaca dziatalnos¢
w Polsce i przekraczajaca te 10%. I co wtedy? Nie mamy
kontroli nastgpczej, powtarza si¢ wigc watpliwos¢ doty-
czaca kontroli.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Jeszcze raz pan senator Jurcewicz.

Senator Stanislaw Jurcewicz:

Panie Ministrze, to jest jeszcze bardzo istotne z innego
powodu. W tej chwili Ministerstwo Gospodarki przystepuje
do pokazania Europie i $wiatu naszych silnych stron i pew-
nych branz, stad wejscie tej fundacji w zakresie dziatan go-
spodarczych bedzie niezwykle wazne. Mysle, ze nalezatoby
zdecydowanie postawi¢ sprawe transgranicznosci, cho-
ciazby na terenach wschodnich, ale takze Dolnego Slaska,
ktéry jest transgraniczny, i pewnej promocji gospodarki,
to wtedy bedzie si¢ ona rozwijata. Dzigkuje.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

Czy sa jeszcze pytania, watpliwosci? Nie ma.

Rozumiem, ze jest propozycja, by komisja pozytywnie
zaopiniowala projekt rozporzadzenia, o ktorym dyskuto-
wali$my. Czy sa w tej sprawie inne propozycje? Zwracamy
uwage na kwestie, ktore byly podnoszone, dyskutowane,
ale to tez jest rozwazane w trybie art. 7, a wigc prace nad
tym dokumentem jeszcze trwaja i ZyczylibySmy pomysl-
nosci w zatatwianiu tych spraw.

Panie Ministrze, poniewaz nie ma innych propozycji,
komisja pozytywnie opiniuje projekt i stwierdza, ze nie
narusza on zasady pomocniczosci. Tak ze dzigkuje panu
ministrowi i paniom.

Zamykam ten punkt.

Przechodzimy do punktu czwartego, ktorego trescia jest
wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz wlaczanie tych produktow w zakres systemow po-
wszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Tutaj instytucja
wiodaca jest Ministerstwo Zdrowia — tez w trybie art. 7
— poprositbym wiec panig minister Agnieszke Pachciarz
o krotkie przedstawienie projektu tej dyrektywy. Bardzo
proszg.
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Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Dzigkuje bardzo.

Szanowny Panie Przewodniczacy! Wysoka Komisjo!

Projekt dotyczy dyrektywy z 1988 r., ktora od tego
czasu nie byta zmieniana, co tez, jak tu powiedziat jeden
z przedmoéwcow, §wiadczy o pewnej jej stabilnosci. Celem
tej nowelizacji jest uscislenie obowiazkéw proceduralnych
panstw cztonkowskich oraz zapewnienie skuteczno$ci w za-
kresie przestrzegania termindw w sprawie dopuszczenia
leku, ustalania cen i refundacji lekow. Dla porzadku tylko
przypomng, ze co do zasady, zgodnie z traktatem o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej, kwestia ochrony zdrowia
i polityki zabezpieczenia spotecznego podlega prawom
wewngtrznym, a tylko w zakresie stosowania przejrzystosci
procedur i skutecznosci prawodawstwa dotyczacego tego
rynku moga by¢ uchwalane przepisy unijne.

Pozwolg sobie juz na poczatku wskazac, ze projekt, zda-
niem rzadu, wykracza poza cel, przekracza jednak zasade
pomocniczosci. Zaznaczam to na poczatku, zeby w kilku
argumentach postarac si¢ panstwu t¢ tez¢ udowodnic.

Najpierw odniose si¢ do gtéwnych zatozen projektu.
Jeden z rozdziatow, rozdziat 2, dotyczy ustalania cen pro-
duktow leczniczych, ale odnosi si¢ tylko do tych panstw
cztonkowskich, gdzie warunkiem dopuszczania do obrotu
leczniczego jest zatwierdzenie ceny produktu. To nas nie
dotyczy, poniewaz warunkiem dopuszczenia do obrotu
na rynku nie jest w naszym wypadku kwestia ceny, tylko
sprawdzenie samego leku i spelnienia wymogow dopusz-
czenia jego substancji, zwlaszcza substancji zasadniczej,
do rynku.

Kolejne rozdzialy moga juz nas dotyczy¢ i najistot-
niejsze sa kwestie proceduralne wtasnie i przyspieszenia
trybu postgpowania, przyspieszenia, wydaje mi si¢, dos¢
niezwyktego. Jak dotad, przypomneg, jest sto osiemdziesiat
dni na rozpatrzenie takiego wniosku w kazdym wypadku,
my tez w ustawie refundacyjnej mamy osiemdziesiat dni
— ta dyrektywa nam to narzuca — i ten przepis dotyczy
wszystkich lekow. Projekt zmniejsza te terminy drastycznie,
zasadniczo do sze$c¢dziesieciu dni, czyli ma by¢ trzykrotnie
mniej czasu. Zaraz przedstawi¢ tez dalsze... Ale od razu
powiem, ze jak na procedowanie nad kwestig lekow, jest
to niezwykle krotki okres. Na temat sze$¢dziesigciu dni
mozna by dyskutowac, jednak w wypadku generykow jest
to raptem pigtnascie dni i wydtuzone jest to do dziewigc-
dziesi¢ciu dni w wypadku substancji, gdzie wymagana
jest ocena HTA — w naszym wypadku to jest odpowiednik
Agencji Ochrony Technologii Medycznych — czyli wtedy,
kiedy substancja zasadnicza podlegajaca refundacji jest
inna niz w wypadku wczesniejszych lekow.

Proszg¢ panstwa, pigtnascie dni! Musz¢ powiedziec, ze
po lekturze bytam bardzo zdziwiona, poniewaz pigtnascie
dni na rozpatrywanie wniosku lekowego w to jest niezwy-
kle mato. Przy generykach mamy teraz coraz mniejsze pro-
blemy, ale jeszcze pare lat temu... Zawsze tez wymaga si¢
sprawdzenia, czy w ogdle mowimy o generyku, czy o leku
o innym charakterze, gdzie substancje czynne i substancje
zasadnicze sa jednak aktywne. Dwa tygodnie na rozpatry-

wanie wniosku lekowego to za mato. Z pewnoscia benefi-
cjentami byliby tu wnioskodawecy, jezeli chodzi o kwestie
czasu, ale mam watpliwosci co do bezpieczenstwa pacjen-
tow przy tak krotkim rozpatrywaniu tak ztozonej materii.

Dalszym skutkiem, zupetnie nowym w procedurze, sa
srodki egzekucyjne naktadane potencjalnie na panstwa,
ktore by nie przestrzegaty termindéw. Kazde z panstw ma
powota¢ nowg instytucje¢, ktora ma mie¢ charakter egzeku-
cyjny co do przestrzegania procedury i naktadania kar na
odszkodowania za kazdy dzien nieprzestrzegania terminu
wyznaczonego w dyrektywie. Do$¢ niezwykta regulacja jak
na postgpowanie administracyjne. Bedzie to takze kosztow-
ne dla panstw czlonkowskich, bo miatyby to by¢ zupehie
nowe instytucje.

Poza tym projekt dyrektywy zaktada obowiazek zgtasza-
nia jakiejkolwiek zmiany w regulacji narodowe;j, dotyczacej
tejze procedury, co uzasadnia si¢ pewnymi mechanizmami
przejrzystosci, ale przypomng, ze co do zasady panstwa
czlonkowskie w tej materii maja prawo samodzielnie kre-
owac swoj system opieki zdrowotne;.

Podsumowujac, powiem, ze zdaniem rzadu zasada
pomocniczosci nie jest zachowana w przedmiotowym
projekcie, poniewaz gdyby cel miat polega¢ na usunigciu
zaktocen wewnatrzwspolnotowego handlu produktami
leczniczymi, spowodowanych roznicami migdzy srodkami
krajowymi, to co najmniej dyskusyjne jest, czy takie ujed-
nolicenie byloby panstwom cztonkowskim potrzebne. By¢
moze wnioskodawcom ulatwitoby procedowanie, gdyby
w kazdym kraju byta bardzo podobna procedura, ale sam
cel zostal w tej dyrektywie przekroczony, bo oprocz wy-
mogow proceduralnych projekt ten zaktada ustanowienie
mechanizméw kontroli i egzekwowania. Elementem wy-
kraczajacym poza cel dyrektywy jest tez zakaz ponownej
oceny elementdéw, na ktorych opiera si¢ pozwolenie na
dopuszczenie leku, czyli takich elementow jak jakose,
bezpieczenstwo, skutecznos$¢ i bioporownywalnos¢. Jest
to do$¢ niezwykty zakaz.

Ja, prosz¢ panstwa, mam przyjemnos¢ by¢ w panstwa
towarzystwie drugi raz i znowu mowi¢ co$ negatywnego,
krytykuj¢ kolejny projekt dyrektywy, ale mam nadzieje, ze
nastgpnym razem bedzie odwrotnie, bo moze bed¢ miata
okazje przedstawi¢ dyrektywe dotyczaca bezpieczenstwa
obrotu. Mowi¢ o tym dlatego, ze w wypadku lekow le-
kach jest tak, ze panstwa powinny méc mozliwie szybko
reagowac — i to bedzie przedmiotem nastgpnej dyrektywy
—w wypadku zdarzen niepozadanych. Trwalo§¢ w wypadku
lekéw 1 wykrywalnos$¢ potencjalnych negatywnych dla pa-
cjentow skutkow... Wlasnie co do zasady nie powinno by¢
tej trwato$ci, powinna by¢ szybka zmiana decyzji. Mam na-
dzieje, ze nastgpna dyrektywa, o ktorej bede miata przyjem-
nos¢ mowie, bedzie wlasnie do tego zmierzata — generalnie
jest ona odbierana pozytywnie — zeby szybko reagowac na
negatywne sytuacje wbrew zasadzie statosci.

Co do zasady ta dyrektywa miala ograniczac si¢ do
okreslenia minimalnych wymogdéw proceduralnych, ale
zdecydowanie gleboko wpltywa ona na system zabez-
pieczenia spotecznego, jak to jest okreslone w traktacie
dotyczacym zabezpieczenia zdrowotnego. Poza tym pro-
jekt dyrektywy obliguje kazde z panstw cztonkowskich
do okreslenia kryteriow, na podstawie ktorych produkty
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lecznicze sa klasyfikowane i dopuszczone do refundacji.
Jest to rzecz do zrobienia, chociaz co do zasady — moze
to moja prywatna opinia — poza informatyka nic si¢ tak
bardzo i tak szybko nie zmienia jak medycyna, okreslenie
statych zasad jest tu wigc dosy¢ trudne, ale chyba moz-
liwe. Chodzi tu o to, czy rzeczywiscie Unia Europejska
powinna tak dalece wkracza¢ w zasady doboru kryteriow
danego panstwa co do dopuszczania do ubezpieczenia
zdrowotnego konkretnego leku. Ten sam zarzut dotyczy
obowiazku zgtaszania jakichkolwiek nowych $rodkow
objetych zakresem przedmiotowej dyrektywy, jakie kraj
zamierza u siebie wprowadzi¢. Wydaje si¢ wigc, ze projekt
nie uzasadnia w sposob wyczerpujacy wartosci dodanej,
jaka ta procedura, a zwlaszcza skrocone okresy rozpa-
trywania wnioskow przez wnioskodawcow, przez firmy
farmaceutyczne, miataby da¢ panstwom cztonkowskim.
Stad wniosek, ze zasada pomocniczosci nie zostala w tym
projekcie zachowana.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.
Pan senator Jan Libicki, bardzo proszg.

Senator Jan Filip Libicki:

Panie Przewodniczacy! Pani Minister!

Przyznam szczerze, ze w swoim krotkim wystapieniu
chciatbym przede wszystkim oprze¢ si¢ na opinii mery-
torycznej, ktora zostata nam tutaj dostarczona. Wnioski
zawarte w tej opinii sg radykalnie odmienne od tego, co
przedstawita pani minister. Ja nie jestem lekarzem, nie
zajmowatem si¢ ta tematyka czy obrotem farmaceutycz-
nym, ale wydaje mi si¢, ze pani minister podnosi jednak
argumenty z dziedziny kosztow w sytuacji, w ktorej zo-
stanie wprowadzona procedura dodatkowych kosztow,
zatrudnienia dodatkowych oso6b itd., itd., i z tymi argu-
mentami mozna si¢ zgodzi¢. Na poczatku pani minister
mowita, ze Unia Europejska i instytucje Unii Europejskiej
moga ingerowac¢ w kwestie proceduralne. Ot6z mnie si¢
wydaje, ze jesli te przepisy wejda w zycie, to prawdo-
podobnie bedzie to procedura uciazliwa i kosztowna. Ja,
po zapoznaniu si¢ z tym, co miatem, co byto dostepne,
stwierdzam, iz, po pierwsze, rzeczywiscie dotyczy to
wylacznie procedury, ktora — zgadzam si¢ — moze by¢
w codziennym zyciu trudna do realizacji i pociagaé za
soba dodatkowe koszty, a po drugie, ten projekt jest
zgodny z zasada pomocniczo$ci, bo mowi on wylacznie
o terminach i o ustanowieniu instytucji odwotawczych,
a przeciez to nie jest pierwszy wypadek w naszych rela-
cjach z instytucjami europejskimi, gdzie instytucje eu-
ropejskie wskazuja nam na konieczno$¢ wprowadzenia
do procedury instytucji odwolawczych. Wydaje mi si¢
wigc, ze projekt ten jest zgodny z zasada pomocniczos$ci
i powinnis$my go przyjac. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.
Pan Tadeusz Cymanski, bardzo prosze.

Posel do Parlamentu Europejskiego
Tadeusz Cymanski:

Nie wiem, czy dobrze stuchalem, cho¢ stuchatem z uwa-
g3, tego, co pani minister méwita w sprawie odwotania.
Prawo strony do odwotania i zadania uzasadnienia decyzji,
zwlaszcza negatywnych, to jest kanon. Ten temat bardzo
czesto wracal w dyskusji jeszcze w dawnych latach, bo
ciggle o tym moéwiono.

A sprawa rejestracji lekow i rynku lekow wzbudza
ogromne emocje, bo tu si¢ zderzaja dwie ogromne wartoSci.
Jedna, czyli zdrowie, jest w zatozeniu nadrzedna i tutaj ta
dynamika zmian powoduje — dziennikarze na tym Zeruja,
bo to jest temat bardzo trudny — Ze pacjenci domagaja si¢
jak najszybszego wchodzenia na rynek lekow nowych,
ale rowniez tanszych generykéw. Takie przynajmniej jest
zatozenie i 0 tym si¢ mowi.

I tu jest szokujaca zmiana, sto osiemdziesiat na pigt-
nascie, i od razu pojawia si¢ pytanie — na pewno panstwo
interesowali si¢ tym, dlaczego jest az taka zmiana, bo to
musi rodzi¢ pytanie — skad te zmiany si¢ biorg, dlaczego
nie siedemdziesiat, osiemdziesigt. Chciatem powiedzie¢
,»tu nie apteka”. ..

(Wesotos¢ na sali)

...ale w tym wypadku dziwnie brzmi powiedzenie, ze
to nie jest apteka, bo to wtasnie jest apteka. Tak wigc to
jest elementarna sprawa.

Jakiego rzedu sg tu koszty? Nietadnie jest mowic o po-
dejrzeniach, ale mamy powody domniemywac, przynaj-
mniej ja tak uwazam — przepraszam, bo moze to kogo$
urazi¢ — ze sytuacja Narodowego Funduszu Zdrowia jest
dramatyczna. Niedofinansowanie stuzby zdrowia powo-
duje, ze szuka si¢ oszczednosci. I tutaj, jak pani byta ta-
skawa powiedzie¢, jest to bardzo wazne, bo w interesie
pacjenta lezy to, aby panstwo reprezentujacy pacjentow
mieli prawo w razie watpliwosci dotyczacych przypad-
kéw klinicznych do dokonania ponownej oceny. Tutaj, jak
zrozumiatem panig minister, proponuje si¢ wprowadzic¢
zasady, ze si¢ niejako zabrania wprowadzenia ponownej
oceny lekéw. No to jest szokujace. Pani sama zwrdcita
uwagge na to, ze proponuje si¢ wprowadzi¢ zasade, iz jezeli
lek jest zbadany, dopuszczony, to jest to kanon, nalezy
go rejestrowaé, a mozliwo$¢ ponownej oceny miataby
by¢ ograniczona. Zwrdcita tez pani uwage na to, ze juz
w nastepnej dyrektywie, gdzie mowi si¢ o bezpieczen-
stwie w obrocie, kanonem powinno by¢ prawo nawet do
wielokrotnego badania skuteczno$ci lekow. Bo fakt, ze
przyjeto to w Niemczech czy gdzies w Azji, wcale nie
znaczy... Byly rozne historie, niektore nawet straszne,
kiedy leki dopuszczone w obrocie pozniej si¢ okazaty...
To prawo powinnismy zachowac. Ale to moze by¢ z kolei
bardzo wygodnym pretekstem do przeciggania procedur
rejestracji i wprowadzania lekow na rynek czy wrecz do
ich wstrzymywania. I tu ogromnie wazna jest kwestia
zaufania.

Watpliwosci sa, ja podzielam je w duzym stopniu,
ale moze nie az w takim jak kolega, bo wydaje mi sie,
ze tutaj tez mozna sadzi¢, iz w duzym stopniu zostato to
wprowadzone w interesie koncernéw. Mowie to z przy-
kroscia, ale z drugiej strony nie mam az takiego zaufania,
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zeby nie byto... Nie wierzymy, bo tam gdzie jest kasa,
to jest kasa.

Ale z kolei Narodowy Fundusz Zdrowia pienigdzy nie
ma i zaufanie do instytucji, ktore reprezentuja pacjentow,
tez jest ograniczone. Mowig tak, bo to jest rowniez kwestia
pieniedzy. Nie chcialbym tak stawia¢ sprawy, bo zakladam,
Ze raczej tego nie ma, ale mamy prawo do takich mysli, bo
tu si¢ zderza to, co jest powodem, i to, co jest pretekstem.
Wiadomo, ze procedury moga by¢ wydtuzane, i to moze
by¢ pretekst, bo wszystko kosztuje, czego przyktadem moze
by¢ ta cata historia z ostatnimi wydarzeniami. To jest bardzo
trudny temat, ale dotykamy niezwykle waznej sprawy, bo
to sa ogromne pieniadze, i powiedzmy sobie, ze zwlaszcza
jesli chodzi o nowe linie, nowe technologie, nowe lekarstwa
przy chemioterapii, w leczeniu nowotwordw, réznice sa
ogromne. Sg roznice idace w dziesiatki tysigcy zlotych,
s rzadkie jednostki chorobowe, gdzie leczenie pacjenta
kosztuje 1 milion zl, to jest problem dostepu do rdznego
rodzaju... Do nas ludzie si¢ zwracaja z takimi sprawami.
Moze si¢ troch¢ zamotatem, ale wyrazitem glowne wat-
pliwosci.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje¢ bardzo.

To jest zawsze problem wazenia mozliwosci i potrzeb.
One sg rozne, bo z jednej strony ja tez, jako potencjalny
pacjent, chciatbym mie¢ dostep do wszystkiego, co moz-
liwe, co najnowsze, nawet co najdrozsze, a czasami jest to
niemozliwe. Jak mowi pani minister, wazne jest usuwanie
barier, skracanie czasu, bo czas tez jest bariers.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale faktem jest, ze nasz analityk uwaza, iz zasada po-
mocniczo$ci nie jest naruszana i to stanowisko przedstawit
tutaj pan senator Libicki, a rzad uwaza, Ze jest naruszana.

Prosze bardzo, Pani Minister.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Ja stowem wstepu, a za chwile, jesli panstwo po-
zwola, oddam jeszcze glos naszemu ekspertowi, panu
Rychwalskiemu.

Oto6z, prosze panstwa, rozpatrywanie wniosku doty-
czacego lekow trwa sto osiemdziesiat dni — do zasady
pomocniczos$ci przejde za chwilg — i wydaje sig, ze jest
to dhugi okres, jezeli kto$ czeka na lek, ale tak napraw-
de w tej procedurze lekowej nie jest to okres diugi. Czy
chodzi tu o szybko$¢ obrotu, gdzie wnioskodawca bedzie
zadowolony z przyspieszenia, czy pewnos$¢ w zakresie
bezpieczenstwa dla pacjenta...

Posel do Parlamentu Europejskiego
Tadeusz Cymanski:

Przepraszam, jezeli sto osiemdziesigt dni to nie jest
duzo, i ja jestem sktonny w to wierzy¢, to absurdem, hor-
rorem jest termin pigtnastu dni.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Jest, zaréwno jesli chodzi o kwestie proceduralne, przej-
rzenia dokumentéw dotyczacych leku, jak i wyjasnienie
watpliwosci, ktdre sie w tej procedurze moga pojawié, bo
to dotyczy generykoéw. Pamigtam przyktad sprzed czterech,
pigciu lat, kiedy przy rejestracji leku byta dyskusja, czy to
na pewno jest generyk, czy posiada cechy leku nowego. To
tez nalezy rozwia¢ w tej procedurze, a w ciggu pietnastu dni
przy tak delikatnej materii jest to po prostu niemozliwe.

W wypadku skrécenia terminéw koszty administracyjne
sa oczywiscie istotne, ale ja nie zwrocitam tu uwagi na
kwestie odwotawcze, tylko na kwestie egzekucji. Powoluje
si¢ nowg instytucje, ktora ma naktada¢ na organa admini-
stracji sankcje w postaci odszkodowan w razie niedotrzy-
mania terminu, na przyktad od szesnastego dnia. My w tej
chwili mamy, jak wspomniatam, sto osiemdziesiat dni,
lista nowych lekow refundowanych jest tworzona co dwa
miesigce, a co szes¢dziesiat dni moze by¢ oglaszana. To
nie jest termin ani szalony, jezeli chodzi o szybkos¢, ale
tez nie jest powolny, jesli chodzi o dopuszczenie nowych
lekow na rynek, chociaz oczywiscie ustawa budzi emocje
z troche innych powoddw niz same terminy.

Pozwolg sobie, jezeli chodzi o tryb odwotawczy i szcze-

goty...

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Jezeli pani minister pozwoli, to potem poprosimy pana,
ale teraz jeszcze raz zabierze glos pan senator Libicki, a na-
stepnie pan senator Pinior.

Bardzo proszg.

Senator Jan Filip Libicki:

Chciatbym doprecyzowac¢ jedna rzecz. Z merytorycz-
nego punktu widzenia zgadzam si¢ z panig minister, ze
panstwo musza mie¢ czas na zrealizowanie swojej pro-
cedury i ze pigtnascie dni to nawet dla laika wydaje si¢
trochg¢ mato. Dwa tygodnie, prawda? Co do kwestii kosztow
réwniez si¢ zgadzam. Problem polega na tym, Ze panstwo
podnosza w swojej argumentacji te kwestie, ale na pierw-
szy plan wystawiacie to, ze jest to dokument niezgodny
z zasada pomocniczo$ci. Wyciagacie panstwo element
formalnoprawny, a nie merytoryczny. I powiem szczerze,
takze w oparciu o moje wczesniejsze doSwiadczenie, ze
to nie jest pierwszy taki wypadek. Wczesniej byta trochg
inna sprawa, pani Tysigc, i to dotyczyto Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowicka, ale tam si¢ tak naprawde spra-
wa rozbita o to, ze Europejski Trybunal Praw Czlowicka
nie ingerowat w kwestie pozostawionego ustawodawstwom
krajowym prawa do aborcji, tylko powiedziat, ze brakuje tu
pewnej instytucji odwolawczej, co jest niezgodne z ogo6l-
nie przyjetymi zasadami prawa. I wydaje mi sig, ze tutaj
mamy do czynienia z podobng sytuacja, a w momencie,
w ktorym to tworzono, osoby, ktére byty odpowiedzialne
merytorycznie za stworzenie tego przepisu, nie zwrocity
uwagi na to, ze technicznie te terminy sg bardzo trudne do
osiggniecia i pociagaja za sobg dodatkowe koszty.
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Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.
Pan senator Jozef Pinior.

Senator Jozef Pinior:

Jatakze, w duchu tego, co przed chwila powiedziat pan
senator, powiem, ze mnie si¢ wydaje, iz my analizujemy
ten dokument przede wszystkim z tego punktu widzenia,
czy przestrzega on zasady pomocniczosci. Stanowisko,
ktore przedstawit nasz analityk, jest w tej sprawie jed-
noznaczne i uwazam, ze nie mamy w tej chwili narzedzi
do tego, zeby merytorycznie dyskutowac nad kwestiami
szczegotowymi zwigzanymi z tg problematyka. Ja prze-
praszam, ale juz drugi raz wchodz¢ w dyskusj¢ z pania
minister, bo takze si¢ nie zgadzam, Panie Senatorze, z tym,
ze za stanowiskiem instytucji Unii Europejskiej stoi jaki$
lobbing. No przeciez to jest nieprawdziwe. Pan jest tam
na co dzien i pan wie, ze stanowisko Unii Europejskiej
takze jest opracowane przez lekarzy, przez przedstawicieli
srodowisk ludzi chorych. Nie zgadzam si¢ z takim stawia-
niem sprawy, ze w tych dokumentach mamy do czynienia
z jakim$ lobbingiem ogromnych firm farmaceutycznych,
co nie znaczy oczywiscie, ze takiego lobbingu nie ma.
Mowimy tu o sytuacji, w jakiej jest jeden z najbardziej dy-
namicznych w tej chwili rynkéw w gospodarce globalne;j,
swiatowej. Checialbym, zebysSmy nie wchodzili w kwestie
merytoryczne, bo w tej chwili nie mamy narzedzi — nie
wiem, czy jest w naszym gronie kto$, kto zna si¢ na tych
sprawach, ma odpowiednie wyksztalcenie — zeby odpo-
wiada¢ na pytanie, ktore stanowisko jest stuszne, tylko
zeby$my patrzyli na to, tak jak pan senator proponowat,
z punktu widzenia tego, czy ten dokument jest zgodny
z zasadg pomocniczo$ci, czy nie jest.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuj¢ bardzo.

Pani Minister, ja mam jeszcze pytanie. MOwi pani mi-
nister, ze proponowane terminy sg nierealne itd. A jak na
to patrza inne panstwa? Rozumiem, ze tych panstw jest
dwadziescia siedem i ze jest to przyjmowane wigkszoscia —
co prawda kwalifikowang — glosow, ale mysle, ze podobny
problem powinien by¢ wszedzie. A poniewaz ten dokument
jest rozpatrywany w trybie art. 7, to rozumiem, ze prace nad
nim beda trwaly 1 by¢ moze uda si¢ ustali¢ terminy, ktore
beda realne. Czyli to tez jest kwestia merytoryczna.

Jeszcze pan poset Tadeusz Cymanski.

Posel do Parlamentu Europejskiego
Tadeusz Cymanski:

Chcialbym powiedzie¢, ze ja jednak wazytem stowa.
Zwrdcitem uwage, ze przyspieszenie tych procedur moze
leze¢ w klasycznej sytuacji w interesie pacjentow i moze
leze¢ w interesie biznesu oraz koncernow.

A jesli chodzi o Uni¢ Europejska, to byly bardzo gto-
$ne wypadki... Przypomne, ze to nasz premier Buzek
musiat tworzy¢ kodeks. Byta bardzo udana prowokacja

brytyjskich dziennikarzy, ktora jednak byta skandalem,
gdzie wchodzity w gre duze kwoty i w sposob bardzo...
A prawo tworzone jest dla pot miliarda ludzi, wige to nie
jest $wiat wolny. Mowig to jako europoset. Nie dlatego ze
bede wiasne gniazdo... Nie watpi¢ w najbardziej wspaniate
standardy etyczne...

(Brak nagrania)

...Watpliwoséciami, ale zwracalem uwage na potrzebe
zaufania. Zgadzam si¢ tez z panem senatorem, ze my nie
mozemy dyskutowac merytorycznie, bo to wymaga bardzo
profesjonalnej wiedzy. Ale te argumenty musza by¢ czyms
poparte, a formalnoprawne sprawy sa juz wyrazone.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Pan senator Libicki.

Senator Jan Filip Libicki:

Chciatbym zwrocic si¢ do pana przewodniczacego z py-
taniem, czy istnieje jaki$ tryb i sposdb na pogodzenie tych
racji, no bo jezeli trzymamy si¢ sztywno zasady pomoc-
niczosci — powtdrze, to co méwit tez pan senator Pinior —
itego, ze kwestie proceduralne leza w kompetencjach Unii
Europejskiej, to jest dla mnie jasne, ze musimy to przyjac.
Z drugiej strony ja te argumenty merytoryczne panstwa
— chociazby pigtnastu dni i wszystkich innych terminéw
— rozumiem i nie jest mojg intencjg wnioskowacé o co$, co
panstwa postawi w trudnej sytuacji. Ale z formalnopraw-
nego punktu widzenia wydaje mi si¢, ze innego wniosku
niz o podtrzymanie tej naszej opinii merytorycznej, ktora
dysponujemy, postawi¢ nie moge. Pan przewodniczacy
dysponuje szersza wiedza, moze wigc bedzie w stanie zna-
lez¢ jakie$ salomonowe rozwigzanie, jak odlozenie tego
na jaki$§ czas czy znalezienie wyjscia posredniego z tej
sytuacji. Dzigkuje.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Tutaj nie ma wyjs$cia posredniego, bo sytuacja jest taka,
ze czasami my na przyktad mozemy nawet akceptowac roz-
wigzania, ktore sg proponowane, a zasada pomocniczosci
jest naruszana. Moze tez by¢ odwrotnie, ze zasada nie jest
naruszana, a my si¢ nie zgadzamy z tym, co si¢ proponuje.
I tu moze by¢ podobnie.

My doskonale wiemy, ze nasze ponaddwuletnie do-
$wiadczenia z realizacji traktatu lizbonskiego pokazuja, iz
jeszcze nie udalo si¢ parlamentom panstw cztonkowskich
skutecznie zakwestionowac tej zasady, dlatego ze nigdy
nie bylo tak, iz jedna trzecia czy polowa panstw zgodzi-
fa si¢, Ze jest ona naruszana. Prawdopodobnie tu byloby
podobnie. Bez wzgledu na to, czy powiemy, ze zasada
jest naruszona, czy nie, to raczej nalezy szuka¢ rozwigzan
merytorycznych, ktore sa przyjmowane. I wtedy istotne
jest to, czy uda si¢ wynegocjowac podczas procedowania,
ze to nie bedzie pigtnascie dni, a inny termin, realny, do
zaakceptowania przez wigkszo$¢ kwalifikowana. W tym
bedzie problem.

Prosz¢ bardzo, Pani Minister.
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Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Szanowni Panstwo!

Zatozeniem zajmowania si¢ ta sprawa przez Uni¢
Europejska nie jest... Nie chodzi o to, ze zgodnie z trak-
tatem ma ona kompetencj¢ do ustalenia zasad procedural-
nych. To wkraczanie jest po to, zeby zasady byty przej-
rzyste i skuteczne. A w naszym odbiorze wiele zapisow
tego projektu przekracza ten zakres. Nie wykazano, ze sa
jakie$ szkody, ze panstwa nie radza sobie z ta procedura
stu osiemdziesigciu dni, i jakie korzys$ci — poza by¢ moze
skutecznym efektem dla wnioskodawcow — miatoby przy-
nies¢ to skrocenie.

Ale abstrahujac od samych terminéw, zasada powinna
by¢ taka — i taki byt cel dyrektywy — zeby okresla¢ mini-
malne wymogi proceduralne, a nie wptywac na strategie
dotyczace ustalenia cen i prowadzenia wlasnego rynku
ubezpieczenia zdrowotnego. A projekt dyrektywy idzie bar-
dzo daleko, jezeli chodzi o dziatania wewnatrz rynku lekow
danych panstw europejskich. W dyrektywie nie wykazano
wartosci dodanej przez wprowadzenie tychze zapiséw. Co
miatoby da¢ samo skrocenie? Dyrektywa o tym nie mowi.
Jest to efekt szybszego dzialania. Zgadzam si¢ z panem
postem, ze tak naprawdg otwarte jest pytanie, czy lepsze
jest to dla pacjentow, czy dla firm. Ale jedno i drugie mozna
tutaj dostrzec, wystarczy tylko si¢ zastanowié, dla kogo to
jest cenniejsze.

W grupie roboczej stanowiska s3 generalnie negatywne.
Nie sa jeszcze oficjalnie podane, ale odbidr jest negatyw-
ny. Jest tu naruszenie nie tylko zasady pomocniczosci, ale
o tym za chwilg, bo pan uczestniczy w grupie roboczej
1 zna wigcej szczegotow. Ja bym chciala powiedzie¢, ze
jeszcze jedna rzecz wymaga wyjasnienia. To nie jest tak,
ze my nie mamy procedury odwotawczej, ta dyrektywa
nie wprowadza zasad odwotania, ona wprowadza organ,
ktéry karze za niedotrzymanie termindéw, a to nie jest to
samo. To jest jaki$§ egzekutor, ktoéry ma szesnastego dnia
natozy¢ odszkodowanie, to nie jest walka o przejrzystos¢
i jasno$¢ procedur, w naszym odbiorze tu chodzi o co$
zupelnie innego.

Jesli pan przewodniczacy pozwoli, to ja poprosze
o wsparcie eksperta.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Proszg¢ bardzo.

Naczelnik Wydzialu
Organizacyjno-Prawnego

w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
Grzegorz Rychwalski:

Dzien dobry.

Szanowny Panie Przewodniczacy! Szanowni
Panstwo!

Ja chciatbym spojrze¢ na to, co si¢ teraz dzieje, tak
troche historycznie.

Projekt dyrektywy wyszedt z DG Enterprise, a zazwy-
czaj projekty dotyczace lekow czy zdrowia wychodza
z DG Sanco. To jest projekt, ktory podlega pod kompe-
tencje DG Enterprise, czyli przedsigbiorcow, dyrektoriatu,
ktoremu zalezy na harmonizacji i wspdlnym rynku i ktory
ma inny punkt widzenia niz dyrektoriat od zdrowia i spraw
konsumenckich, ktory jest bardziej skupiony na ochronie
pacjentdow czy konsumentow.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak. To gwoli wyjasnienia.

Przedmiotowy projekt nie zostat poddany konsultacjom
spotecznym, ktorym zazwyczaj zostaja poddane projekty
dyrektyw. Zostaty przeprowadzone konsultacje od dnia
28 marca do 30 maja 2011 r., przedmiotem dyskusji nie byt
jednak projekt dyrektywy, to byto zwykte myslenie roszcze-
niowe, co uczestnicy rynku, pacjenci, konsumenci, panstwa
czlonkowskie, regulatorzy czy podmioty dziatajace, firmy
farmaceutyczne, stowarzyszenia chciatyby widzie¢ w nowej
dyrektywie. Nie byto tekstu dyrektywy do dyskusji, to byto
po prostu zgltaszanie uwag, co kto chcialby zrobié.

1 marca projekt zostat przedstawiony Parlamentowi
i Radzie, zgodnie z procedura, jako decyzja. 26 marca bie-
zacego roku zostat zaprezentowany na posiedzeniu grupy
roboczej do spraw farmaceutykow i wyrobow medycznych.
Zostat on tylko zaprezentowany, nie bylo dyskusji na ten
temat, bo prezydencja dunska zaplanowata dyskusje w p6z-
niejszym terminie, niemniej byly pierwsze opinie panstw
cztonkowskich, ktére nie byly moze oficjalne, wiazace,
poniewaz w panstwach cztonkowskich rowniez trwa w tym
momencie, tak jak u nas, procedura ustalania stanowiska
rzadu, gdyz rzady musza skonsultowaé swoje stanowisko
ze swoimi parlamentami, z izbg nizsza i wyzsza. Niemniej
ze wstepnych ocen i nieoficjalnych, ale jednak wyrazonych
opinii, wynika, ze wickszo$¢ panstw, w tym na przyktad
Holandia i Hiszpania — dzisiaj moglbym przytaczac kolejne
panstwa — skrytykowaly projekt ze wzgledu na skroce-
nie terminu, ktore od razu rzuca si¢ w oczy, poniewaz tu
chodzi o sprawy proceduralne czy po prostu wchodzenie
w kompetencje, wkraczanie w art. 168 ust. 7 traktatu, ktory
uprawnia panstwa czlonkowskie do samodzielnego regulo-
wania systemu refundacji produktow leczniczych. Zostat
tez skrytykowany system odwotania.

Odnosnie do innych kwestii, o ktorych mowita pani
minister, do projektu dyrektywy, ktéry méwi o nadzorze
nad bezpieczenstwem leku, to tam mamy system zupehie
inny. Tutaj projekt zostal przyjety w zesztym roku, niemniej
Komisja Europejska po sprawie leku Mediator we Francji
przeprowadzita stress test, by sprawdzi¢, gdzie sg jesz-
cze rdzne problemy. I tam trzeba po prostu wytapac¢ rézne
przyktady. Niemniej przy tym projekcie rézne panstwa
cztonkowskie wyrazily swoj wstepny negatywny stosunek.
To tyle z mojej strony.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Prosze¢ panstwa, reasumujac, pozwole sobie nie zgo-
dzi¢ si¢ z panstwa analitykiem. Uwazam, ze jednak zasa-
da pomocniczosci nie zostata tu zachowana, poniewaz to
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wszystko nie zmierza ani do przejrzystosci procedur, ani
do ich uskutecznienia wewnatrz krajow cztonkowskich,
tylko do skrdcenia terminow i wprowadzenia instytucji,
ktora ma by¢ egzekutorem skutecznosci, a nie instytucja
odwotawcza. Nie ma w tej dyrektywie wartosci dodanej
dla panstw — zadnych. I stad nasz wniosek.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Rozumiem.

Czy sg jeszcze pytania, watpliwosci?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Ale my musimy zaopiniowac to, co jest tutaj. Jedynym
pocieszeniem w tej chwili jest to, ze jest to poczatek pro-
cedury, ze wiele panstw ma watpliwosci co do proponowa-
nych rozwigzan i ze nie bedzie wigkszo$ci kwalifikowane;,
czyli jedynie chyba na to trzeba by liczy¢.

Jaki wigc wniosek proponuje naszej komisji pan senator
sprawozdawca?

Senator Jan Filip Libicki:

Ja jednak przychylam si¢ niestety do opinii naszego
analityka i podtrzymuje swoj wniosek w tej sprawie.

(Poset do Parlamentu Europejskiego Tadeusz Cymanski:
Wzruszajace jest to ,,niestety”.)

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.

Wobec tego wniosek jest taki, ze co do cato$ci — bo my
opiniujemy tez projekt dyrektywy jako cato$¢ czy kieru-
nek — opinia jest pozytywna. Rozumiem, ze resort mowi to
samo? Czy mowicie, ze jest to regulacja, ktora. ..

Naczelnik Wydzialu
Organizacyjno-Prawnego

w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
Grzegorz Rychwalski:

Rzad zaklada negatywne stanowisko wobec projektu
dyrektywy. W projekcie zaktadaliSmy takze sprzeczno$é¢
z zasada pomocniczosci.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Rozumiem. Ale my wypowiadamy si¢ w dwodch spra-
wach oddzielnie. Jedna dotyczy rozwigzan kierunkowych
i, mamy tu $wiadomos$¢, ze jest to poczatek drogi, bo
czy tego typu regulacje sg potrzebne, czy tez nie, ocenia
si¢ w trybie art. 7, a druga dotyczy tego, czy to narusza
zasad¢ pomocniczosci, czy jej nie narusza. Rozumiem,
ze pan senator sprawozdawca podtrzymuje wniosek na-
szego analityka, to jest wniosek zgodny z zasadg po-
mocniczos$ci.

A co jesli chodzi o rozwigzanie kierunkowe?

Senator Jan Filip Libicki:

Co do rozwigzania kierunkowego to, szczerze mowiac,
zdalbym si¢ na wicksze do§wiadczenie pana przewodni-
czacego. Co by pan przewodniczacy w tej materii suge-
rowal?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Moze to jest salomonowe rozwigzanie.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Prosze panstwa, my rozpatrujemy wniosek dotyczacy
dyrektywy Parlamentu i Rady dotyczacej przejrzystosci
srodkow regulujacych ustalanie cen produktow leczni-
czych. Wydaje sig, ze przejrzystos$¢ jest cecha pozadana,
jezeli tego typu...

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Agnieszka
Pachciarz: Prosz¢ panstwa, jesli moge, przepraszam...)

Ja tylko thumacze moja interpretacje wynikajaca z tego,
o czym dyskutujemy.

Proszg bardzo, Pani Minister.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Przepraszam bardzo. Dyrektywa z 1988 r. okresla zasady
przejrzystosci zasad ustalenia cen produktéw wchodzacych
na rynek. Obowigzuje ona wiele lat, jest stabilna i, co wy-
nika chociazby z tego, ze nie bylo prob jej nowelizacji, jest
dobrym aktem prawnym, o czym $§wiadczy dtugo$¢ okresu
jej funkcjonowania. My z wielu powodéw krytykujemy
zmiang idgca w kierunku skrdcenia termindéw. Ja juz nie
chce tego powtarzaé, ze nic nie zmierza w kierunku popra-
wy przejrzystosci procedowania wewnatrz panstw czlon-
kowskich i usprawnienia procedury. Jesli chodzi o istotne
sprawy, widzimy tylko skrocenie terminéw i pojawienie
si¢ organu, ktory ma karac za nieprzestrzeganie terminow.
Jezeli chodzi o warto$¢ i szlachetne hasta dotyczace przej-
rzystosci, nic ta zmiana nie wnosi. O ile wigc mozemy si¢
pogodzi¢, bo nie mamy wyjs$cia, z panstwa opinig co do
pomocniczosci — rzeczywiscie zasada, mimo ze wydaje
si¢ prosta, jest dos¢ ogdlnie sformutowana i moga by¢ tu
rézne zdania, co bardzo czg¢sto nam si¢ zdarza w wypadku
dyrektyw — o tyle co do zasady dyrektywa jest szlachetna,
jest dobra i funkcjonuje. My krytykujemy zatozenia nowe-
lizacji, ktora nic nie wnosi w zakresie przejrzystosci.

(Senator Jan Filip Libicki: Ja mam pytanie.)

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Proszg bardzo.

Senator Jan Filip Libicki:

Przepraszam, zapytam catkiem wprost, prostym jezy-
kiem. Jezeli panstwa zdaniem pogarsza ona stan obecny
— tak rozumiem to, co panstwo mowia, ze pojawit si¢ pro-
jekt jakiej$ dyrektywy, ktory nie rozjasnia sytuacji, tylko
ja zaciemnia i komplikuje — to jakie byly, pana zdaniem,
przestanki do podjgcia prac nad ta regulacja?
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22. posiedzenie Komisji Spraw Unii Europejskiej

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Moze jeszcze pan senator Jozef Pinior, bardzo prosze.

Senator Jozef Pinior:

Wydaje mi si¢, ze znowu wchodzimy w kwestie me-
rytoryczne, ktorych tutaj nie rozstrzygniemy. Stanowisko
panstwa jest takie, jakie jest, ja je przyjmuje, rozumiem,
ze rzad bedzie to stanowisko reprezentowal, kontynuowat.
Jezeli rzad przedstawi nam dokument w tej sprawie, to
my bedziemy procedowac na podstawie tego dokumentu.
Ale w tej chwili sg to panstwa uwagi do tego przedsig-
wzigcia, a ja uwazam, ze my si¢ odnosimy do ogélnego
kierunku zaproponowanego w tej dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady. Przeciez tam tez to byto dyskutowa-
ne. To nie jest tak, ze tam to bylo arbitralnie... W tej chwili
zwracam si¢ do pana, Panie Posle. Przeciez to nie jest tak,
ze kto$ to zrobit na kolanie, przeciez panstwo takze nad
tym pracowali w Parlamencie Europejskim...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Dobrze, ale mamy tutaj do czynienia z debata w wie-
lu réznych instytucjach. I wracam do mojego podstawo-
wego problemu, ze ja osobiScie nie jestem w stanie si¢
w tej chwili odnies¢ si¢ do kwestii merytorycznych, ktore
wymagaja specjalizowania si¢ w nich, czy to od strony
produkcji lekéw, czy od strony rynku zdrowotnego, czy
od strony tego, nad czym panstwo na co dzien pracuja
w ministerstwie. | my ta nasza decyzja nie odnosimy si¢
do tej kwestii. Jezeli, tak jak panstwo méwicie, to bedzie
zmienione, zablokowane — chodzi o to, co pan dyrektor
przedstawil, o to, jak sytuacja wyglada w tej chwili —to my
bedziemy jeszcze do tego wszystkiego wracac. Ja tu nie wi-
dze zadnego niebezpieczenstwa. My si¢ jedynie odnosimy
do kwestii dotyczacych kierunku i pomocniczos$ci. To jest
nasze zadanie prezentowane na tym posiedzeniu.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Prosze panstwa, kiedy si¢ czyta, co jest celem aktu
prawnego, to si¢ okazuje, ze ogdlny cel wniosku polega na
uscisleniu obowigzkow proceduralnych spoczywajacych na
panstwach cztonkowskich Unii oraz na zapewnieniu sku-
tecznosci dyrektywy w zakresie unikania opdznien w po-
dejmowaniu decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji.
Z tego wnioskuje, ze gdzies byty jakie$ problemy, ze byly
opdznienia i wlasciwie tu jest gtdwny cel. Czy si¢ go osiaga,
czy nie, czy proponowane rozwigzania nie sg zbyt daleko
idace w tym sensie, ze gdy si¢ skraca termin do nierealnego,
to moze by¢ jeszcze gorzej, niz jest... By¢ moze panstwo
zwracaja na to uwagg, ale z drugiej strony, gdy si¢ patrzy
na to, ze to jest tryb art. 7, to wiadomo, ze dyskusje do-
piero si¢ zaczynaja. A jezeli jest problem z opdznianiem
w podejmowaniu decyzji, no to jest problem.

Pan senator Libicki, potem resort i gtosujemy.

Senator Jan Filip Libicki:

RozstrzygneliSmy przy panstwa moze niezbyt mocnym
sprzeciwie kwesti¢ formalng dotyczaca zasady pomocni-
czosci. I teraz: jezeli w panstwa opinii to rozwigzanie nie

przyczynia si¢ do wigkszej przejrzystosci, a wrecz przeciw-
nie, to wydaje mi sig¢, ze jest to naprawd¢ powazna sprawa,
bo nagle si¢ okazuje, ze podejmowane sa pewne inicjaty-
wy legislacyjne, ktore zamiast uczyni¢ sytuacj¢ bardziej
przejrzysta, czynia ja mniej przejrzysta. W zwiazku z tym,
przepraszam, mam proste pytanie. Komu tak naprawde
zalezy na tym, zeby byto to mniej przejrzyste? Bo takie
pytanie wprost si¢ rodzi.

Szczerze mowiac, ja w zwiazku z panstwa stanowi-
skiem nie podejmujg si¢... chyba Ze zostaniemy wyposa-
zeni w material, ktory bedziemy sobie mogli przestudio-
wac 1 wyrobi¢ sobie w tej kwestii opini¢. No bo jesli my
przyjmiemy panstwa stanowisko w tej drugiej sprawie, to
pytania, o ktorych ja tutaj mowig, stana przed nami z cata
sifa. Kto za tym stoi, komu na tym zalezato, dlaczego taki
akt prawny jest tworzony itd.? Tu naprawd¢ wchodzimy
na bardzo grzaski grunt. Tak mi si¢ wydaje.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje bardzo.

Nie wiem tylko, czy wtedy to bedzie coraz mniej przej-
rzyste, czy to bedzie do bdlu przejrzyste.

(Wesotos¢ na sali)

Pani Minister, prosz¢ bardzo.

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia
Agnieszka Pachciarz:

Moze juz konczgce, powiem, ze pan przewodniczacy
zechciat tu przeczytac cel dyrektywy. Ale ja probowatam
w swojej wypowiedzi wykazaé, ze zapisy tego projektu
nijak tego celu nie realizuja, ze ani przejrzystos¢, ani usci-
Slenie 1 usprawnienie procedur poza skroceniem terminu
tak naprawdg dla panstw cztonkowskich nic nie wnosi. Czy
musimy odpowiada¢ na pytanie, skad to si¢ wzigto? Nasz
ekspert, uczestniczacy caty czas pracach grupy roboczej,
starat si¢ wskaza¢ rodowod tego wszystkiego. Rzeczywiscie
z niektorych zapisow — ja przytoczytam w czgsci tylko dwa
i staram sig¢ je stresci¢ — wynika zasada dotyczaca ogdlnie
produktow handlowych, w innych dziedzinach bytaby od-
powiednia, ale w stosunku do lekéw nie. Swiadczy to o tym,
ze to nie powstato w miejscu, gdzie generalnie tworzy si¢
przepisy dotyczace ochrony zdrowia.

Bywa tak, Panie Senatorze, ze akty prawne, czy to na-
sze, czy unijne, do najbardziej udanych nie nalezg. Trzeba
to przyjac z pokora i przyznac si¢, ze akurat to nie wyszlo.
Tu mamy jeszcze takie szczescie, ze moze bedziemy w sta-
nie to powstrzymac, moze opinie panstw beda zdecydowane
w tej materii. Ja jeszcze na trzy zdania oddam glos, ale
powiem, ze czytajac ten akt prawny i jego streszczenie,
nie widzialam w nim Zadnych zalet.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dzigkuje.
Proszg bardzo.
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Naczelnik Wydzialu
Organizacyjno-Prawnego

w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
Grzegorz Rychwalski:

Jezeli moge, stowo wyjasnienia. Ten projekt zostal
przekazany przez Komisje do Parlamentu i do Rady w tym
samym momencie, 1 marca. Prace w Parlamencie jeszcze
nie ruszyly, prace w Radzie dopiero ruszaja i sg na bardzo
wstepnym etapie. Tak naprawdg projekt zostat skonsultowany
tylko wewnatrz Komisji Europejskiej i ujrzat §wiatto dzienne
1 marca. Tak samo jak Parlament i Rada, my jako panstwa
cztonkowskie zobaczyli$my to 1 marca i moglismy pierwsze
komentarze wstepne wypowiedzie¢ 26 marca. Chciatbym
podkresli¢, ze przyttaczajaca wigkszos$¢ panstw cztonkow-
skich byta nastawiona negatywnie do kierunku projektu.
Chciatbym tez przypomnieé, Ze nie jest to jedyny projekt
z Komisji Europejskiej, ktory ma pigkng nazwe, ale nie kryje
w sobie takiej pigknej idei. Mamy w pamieci projekt nazywa-
ny w skrocie ,,Informacja dla pacjenta”, gdzie Komisja chcia-
ta zwigkszy¢ informowanie pacjentow w sprawie produktow
leczniczych wypisywanych na receptg, co jest niesamowitym
wywroceniem dyrektywy 83, regulujacej zakres produktow
leczniczych, gdzie jest uregulowana tylko reklama produk-
tow leczniczych OTC, niewystawianych na recepte. Co$
niesamowitego jest w tym, ze Komisja Europejska w rozny
sposob probuje w pigknych stowach zakamuflowac sprawy,
ktore akurat nie sg bezpieczne dla pacjenta.

W wypadku tego projektu —jak powiedziata pani minister,
a ja chciatbym podpisa¢ si¢ pod tym dwiema rekami — nie
widzimy zadnej wartosci dodanej. Kierunkowo projekt, po-
mimo pigknego celu, w zaden sposob nie realizuje tego celu.
Skracajac terminy, méwimy, ze rézne panstwa cztonkowskie
majg opOznienia, bo w réznych panstwach cztonkowskich
one wystepuja, ale nie sadzg, by skracanie terminu byto naj-
lepszym remedium na opoznienia. Czy niemozno$¢ opierania
si¢ na analizach znaczy niemozno$¢ ponownej weryfikacji
analiz, ktore zostaly przygotowane do rejestracji produktu
leczniczego? Tutaj mamy ocene technologii medycznej do
refundacji zupehie z innego punktu widzenia, co tez nie
jest najlepszym rozwiazaniem. Wprowadzanie remedium na
opoznienia czy cheé przyspieszenia dziatan przez wprowa-
dzanie jakiej$ instytucji, ktora, po pierwsze, bedzie genero-
wala koszty, a po drugie, bedzie naktadata kary za opdznienie,
anie bedzie dawata zadnych rozwiazan, ktore by to wszystko
usprawnily, tez nie jest najlepszym rozwigzaniem. Trzeba
pamigtac, ze przy skroconych terminach bgdg generowane
wieksze koszty. Komisja Europejska nie daje nam zadnych
narzedzi do pracy, zeby usprawni¢ i przyspieszy¢ dziatania,
tylko daje nam kare za kazda rzecz, ktorg my probujemy przy-
spieszy¢, daje nam kare i panstwa cztonkowskie nie widza
wartosci dodanej. I my probujemy to wyrazi¢ w projekcie.

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Dziekuje bardzo.
Rozumiem, ze najlepsze decyzje to dobre i szybkie
decyzje.

Prosz¢ panstwa, wobec tego glosujmy. Sa dwie kwestie.
Jedna kwestia dotyczy tego, czy rozwiazanie kierunkowe
uznajemy za dobre, czy nie, a poniewaz sg rézne opinie, to
bez wzgledu na to, czy ktos zgtosi propozycje negatywne;j
opinii, czy nie, gtosujemy.

Kto jest za przyjeciem pozytywnej opinii o projekcie
tego aktu prawnego? (4)

Kto jest przeciw? (0)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (2)

Czyli wigkszoscia przyjmujemy to i opiniujemy po-
zytywnie.

Druga kwestia dotyczy zasady pomocniczosci. Tu tez
mamy dwa stanowiska, eksperta i analityka.

Kto uwaza, ze zasada pomocniczoSci nie jest naruszo-
na? (4)

Kto jest przeciw? (1)

Kto si¢ wstrzymat od gtosu? (1)

Czyli wigkszoscia glosow komisja uznaje, ze zasada
ta nie jest naruszona i ze proponowane rozwiazanie co do
idei jest dobre.

Jesli chodzi o rozwigzanie, o jakim moéwi pani mini-
ster, to nalezatoby ewentualnie oczekiwac od pani minister
i pana — bo pan bierze udziat w tych dyskusjach — ze argu-
menty, ktore panstwo przedstawiaja co do terminow itd. sa
tak nierealistyczne, iz nie b¢dzie zadnych problemow ze
zmianami w tym projekcie albo z odrzuceniem go wigk-
szo$cig kwalifikowana. Dzigkuj¢ bardzo.

Senator Jan Filip Libicki:

Jeszcze jedno zdanie. Czy mozemy na przyktad przy-
jac jakas opini¢ dotyczaca nierealistycznosci terminow,
ktora bytaby tu jakim$ pomocnym narzedziem dla pan-
stwa, czy nie?

Przewodniczacy Edmund Wittbrodt:

Tu nie ma takiej mozliwosci, to jest poczatek drogi i my
w tej chwili tylko si¢ wypowiadamy co do idei, a wiemy, ze
prace nad nig si¢ rozpoczynaja. Zreszta, tak jak pan mowi,
jest to dopiero poczatek, dopiero to zostato zgtoszone. Nie
wiem tego, ale Komisja pewnie positkowata si¢ roznymi
propozycjami, cho¢ pewnie nie na tym etapie. Jest to tylko
projekt Komisji i dyskusja dopiero si¢ rozpocznie, a uwagi
sg zglaszane.

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Minister.

Zamykam ten punkt.

Prosz¢ panstwa, punkt piaty to propozycja prezydium,
aby aktami nieustawodawczymi, co do ktorych nie wyste-
pujemy o stanowisko rzadu, byly dokumenty o symbolach
COM 2012 inr 126, 1231 108.

Czy sg inne propozycje w tej sprawie? Nie ma.

Wobec tego przyjmujemy to stanowisko.

W ten sposob wyczerpalismy porzadek dzisiejszego
posiedzenia.

Zamykam nasze spotkanie. Dzigkuje bardzo.

Do zobaczenia.

(Koniec posiedzenia o godzinie 20 minut 11)
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