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11 wrzesnia 2024 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem poset Marty Golbik (KO),
przewodniczgcej Komisji, rozpatrzyla:

— informacje ministra zdrowia na temat dostepnosci leku Ozempic i planéw
jej zapewnienia w przysztosci.

W posiedzeniu udzial wzieli: Marek Kos podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz ze wsp6l-
pracownikiem, Joanna Kmiecik-Grudzien dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Reje-
stracji Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, Joanna Niewiadomska gléwny specjalista w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta,
Grazyna Stachyra kierownik Sekcji Refundacji, Walidacji i Weryfikacji Departamentu Gospodarki
Lekami w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Krzysztof Kopeé prezes Polskiego Zwigzku Pra-
codawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw wraz ze wspolpracownikami,
Wojciech Wisniewski ekspert ds. ochrony zdrowia Federacji Przedsiebiorcéw Polskich, Marian
Witkowski wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, Marek Wleklik ekspert Izby Gospodarczej
,Farmacja Polska” oraz Aleksander Labanowski asystent przewodniczgcej Komisji.

W posiedzeniu udziat wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Malgorzata Siedlecka-Nowak, Jakub
Stefanski oraz Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia. Stwierdzam kworum.

Witam cztonkéw Komisji i zaproszonych goSci. Posiedzenie zostalo zwolane w try-
bie art. 152 ust. 2 regulaminu Sejmu. Wniosek grupy postéw wplynal do Komisji
w dniu 23 lipca 2024 r. Zgodnie z wnioskiem grupy poslow porzadek dzisiejszego posie-
dzenia przewiduje rozpatrzenie informacji ministra zdrowia na temat dostepnosci leku
Ozempic i planéw jej zapewnienia w przyszlosci.

Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. Proponuje nastepujacy porzadek
przebiegu posiedzenia. Punkt pierwszy — wystgpienie przedstawicieli postow, ktorzy
zglosili wniosek o zwolanie tego posiedzenia, punkt drugi — wypowiedzi przedstawiciela
rzadu, punkt trzeci — dyskusja. Czy jest sprzeciw wobec powyzszej propozycji? Wobec
niezgloszenia sprzeciwu stwierdzam przyjecie sposobu prowadzenia obrad.

Bardzo prosze przedstawiciela postow, ktorzy zglosili wniosek o przedstawienie wnio-
sku. Bardzo prosze, pan poset Piecha.

Posel Bolestaw Piecha (PiS):
Dziekuje bardzo, pani przewodniczaca.

Mam zaszczyt w imieniu grupy postoéw, na podstawie art. 152 ust. 2 regulaminu
Sejmu, przedstawic¢ wniosek, w ktorym to celu bylo zwotane posiedzenie Komisji Zdro-
wia. Ten wniosek dotyczy refundowanego leku Ozempic i jego dostepnosci w ramach
dostepnosci aptecznej w aktualnej sytuacji.

Zgodnie z danymi portalu — powolam sie na portale, ktore monitorujg pewien rodzaj
dostepnosci leku - lek refundowany Ozempic jest dzi§ dostepny w 1% aptek. Sam korzy-
stam, moze nie z tego leku, ale z do$c¢ podobnego, bo jestem cukrzykiem od 15 lat. Mam
co prawda cukrzyce typu drugiego, ktora jest jako tako uregulowana, dzieki Bogu i dosé¢
wczesnemu postepowaniu, pewnie jakiemus§ stylowi zycia, chociaz nie chciatbym tego
przeceniaé, bo nie jestem zbytnio ortodoksem w tym zakresie, ale rowniez szczeSciu,
bo nie kazdy ma szczeScie, ze cukrzyca, nawet tego typu drugiego, idzie w ramach ksigz-
kowych. Ten lek jest dostepny dzisiaj w 1% aptek.
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Musimy pamieta¢, ze zgodnie z zarzadzeniami Narodowego Funduszu Zdrowia i roz-
porzadzeniami dotyczacymi lekow refundowanych ten lek jest refundowany dla pewnej
grupy pacjentow. Co prawda te wskazania refundacyjne sg do§¢ zawezone, ale refundo-
wany jest. Mnie to nie dotyczy. Wypowiadam sie o dostepnosci tego leku, bo czesc korzy-
sta z tego leku poza wskazaniami refundacyjnymi, w sensie upowaznienia do refundacji.
I jest on dobry.

Wskazuja, ze duze zainteresowanie tym lekiem wynika, wiadomo, ze stosowania go
nie tylko, poza wskazaniami refundacyjnymi, przez pacjentow z cukrzyca, ale rowniez
tych, ktorzy cukrzycy poki co nie maja, aczkolwiek dzielnie krocza w kierunku cukrzycy
typu drugiego w zwigzku z tym, ze majg nadwage czy wrecz otylos¢. Przede wszystkim
ten lek ma pozytywny wplyw nie tylko na stabilizacje cukrzycy typu drugiego, ale réw-
niez na pomoc w obnizaniu masy ciala, co nie jest bez znaczenia, jezeli chodzi o cukrzyce
typu drugiego. Ta sytuacja sprawia, ze pacjenci, ktorzy potrzebujg leku stosowanego
przy leczeniu cukrzycy, nie maja do niego dostepu.

ChcieliSmy w zwigzku z tym zwrécic¢ sie do ministerstwa i zwracamy sie do mini-
sterstwa, zeby rozpatrzy¢ informacje, ktéra wstepnie otrzymywaliSmy — pewnie pan
minister jeszcze jg uzupelni - jak to sie stalo, ze ten lek jest niedostepny, czy sa w ogole
jakie§ perspektywy zwiekszenia dostepnosci tego leku. Ze swojego doS§wiadczenia wiem,
ze ten lek jest dostepny w krajach Europy Zachodniej na normalng recepte, ktorg sam
sobie potrafie wypisaé, jako ze jeszcze tak sie sklada, ze moje prawo wykonywania
zawodu uznawane jest w krajach Unii Europejskiej. Jest rowniez dostepny nieopodal
mnie — mieszkam na potudniu Polski — w aptekach czeskich. Ceny sg rézne, one sg dos¢
podobne, bo w euro czy w czeskich koronach, czy w zlotych polskich ta suma, jezeli cho-
dzi o stosowanie terapii w ciggu miesigca, to jest okoto 400 zl.

Jak to sie stalo, ze w Czechach — 32 km ode mnie - ten lek jest dostepny, a w wojewddz-
twie §lgskim moze zdarzy sie jedna apteka, ktora proponuje zakup tego leku po wezesniej-
szym oczywiscie zaméwieniu, rezerwacji i chociazby realizacji tego zaméwienia w ciggu
dwoch godzin? Przy czym dojazd z poludnia wojewodztwa §lgskiego na péinoc tego woje-
wodztwa przy dobrym systemie komunikacyjnym te dwie godziny przekracza.

Chciatbym, zeby ministerstwo do tego problemu sie ustosunkowalo i jednoczesnie
chciatbym uslyszeé informacje, czy jest szansa, zeby poprawié¢ dostepnosc tego leku. Byé
moze beda jakie$ kontrowersje dotyczace chociazby tego, ze ten lek bedzie wydawany
wylacznie we wskazaniach refundacyjnych, czyli cukrzycy typu drugiego, ktora w roz-
porzadzeniu refundacyjnym jest uwzgledniona.

Dziekuje. Bardzo prosze pana ministra o odpowiedz.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje.
Prosze o zabranie glosu przedstawiciela rzadu, pana ministra Kosa.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Kos:
Pani przewodniczgca, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, materialy z Ministerstwa
Zdrowia na posiedzenie Komisji przedstawiliSmy do wiadomoSci panstwa postow, chcial-
bym wiec pokrotce zreferowac te materialy.

Wiemy, ze sytuacja dostepnosci niektorych lekow, niektorych preparatow, takich wia-
$nie jak Ozempic, jest problemem, a sytuacja dostepnosci do lekéw w Polsce jest na biezaco
monitorowana przez Ministerstwo Zdrowia. Uwazamy, ze akurat ten poziom zabezpiecze-
nia w leki Polek i Polakow to jest jeden z najwiekszych priorytetow Ministerstwa Zdrowia.
Te braki oczywiScie nie majg jakiego$ charakteru systemowego. Wystepujg one w okreslo-
nym rejonie, lokalnie albo dotycza pojedynczych lekéw i wynikaja nie z tego, ze nie mamy
umowy na refundacje lekéw z danym podmiotem, ktéry odpowiada za jego dostarczenie,
tylko z réznych powodéw. Czasami jest to wstrzymanie dostaw produktu na rynek, czasami
wycofanie z rynku europejskiego. Przyczyny moga by¢ rozne, losowe czy tez spowodowane
silg wyzsza, a czasami jest to wlasnie bardzo duzy popyt, duze zapotrzebowanie na dany lek.

W sprawie monitorowania tego ograniczenia dostepnosci do niektérych lekow Mini-
sterstwo Zdrowia wspoélpracuje na biezgco z Urzedem Rejestracji Produktéow Lecz-
niczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych, z gléwnym inspektorem
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farmaceutycznym, z podmiotami odpowiedzialnymi, czyli dostarczajgcymi leki, jak
rowniez z hurtowniami farmaceutycznymi. Staramy sie na biezgco analizowa¢ te braki,
niedobory i przeciwdziala¢ temu, zeby to bylo zminimalizowane.

To takie wiadomosci ogolne. Natomiast jezeli chodzi o sam lek Ozempic, ktéry jest
tematem glownym dzisiejszego posiedzenia Komisji, to nie bede moze opowiadat, jakie
sg formy i jakie sg dawki, natomiast pan posetl byt uprzejmy wspomnieg¢, jakie sg wska-
zania, a to jest bardzo istotna sprawa, dlatego ze nie jest to lek, ktory jest refundowany
w przypadku leczenia kazdego chorego na cukrzyce. Jest refundowany we wskazaniach
takich jak cukrzyca typu drugiego, u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, przy czym poziom hemoglobiny glikowanej powinien by¢ réwny
7,5% lub wiekszy, a otylo§¢ definiowana na podstawie wskaznika BMI powinna by¢
powyzej 30. Musi wspolistniec jeszcze duze ryzyko chorob sercowo-naczyniowych, gdzie
po pierwsze, moze by¢ to potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa. Po drugie, uszko-
dzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie albo wystgpienie dwoch lub wiecej czynnikéw takich jak wiek (u mez-
czyzn powyzej 55 lat, u kobiet powyzej 60) dyslipidemia, nadci$nienie lub tez uzywanie
tytoniu. To sg wskazania, kiedy ten lek jest refundowany.

Jakie mamy dane o refundacji na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdro-
wia w ostatnich latach?

Nie moéwiltem, ale tu przypomne, ze lek wystepuje w dawce 0,25 mg, 0,5 mgi 1 mg.

Jezeli por6wnamy lata 2022-2023 i pierwszy kwartal roku 2024, to widzimy, ze zapo-
trzebowanie na zakup, uzywanie, stosowanie tego leku jest ogromne w roku 2023. Wtedy
ten wzrost jest tak duzy — od razu wyjasnie caly problem - ze po prostu firma, ktora
produkuje lek, nie jest w stanie wyprodukowaé go wiecej. To zapotrzebowanie oczywi-
Scie jest nie tylko na rynku polskim, bo i europejskim, i §wiatowym, podobne problemy
majg wszystkie inne kraje. Tak wiec trudno jest uwierzy¢ w to, ze w innych krajach
z godziny na godzine mozna dosta¢ dany preparat, podczas gdy my mamy takie infor-
macje, ze na chwile obecng jest to szalenie trudne w kazdym kraju europejskim, ale
wroce do tej refundacji. Jako przyktad bede starat sie przedstawié panstwu ten preparat
w dawce 0,5 mg.

Jezeli refundacja w roku 2022 wynosila nieco ponad 8 mln 708 tys. zl, to juz w roku
2023 bylo to ponad 31 mln. Widzimy wiec, ze wzrost jest bardzo duzy w skali jed-
nego roku. Natomiast o roku 2024 mozna powiedziec, ze jest jeszcze gorzej, dlatego
ze za pierwszy kwartal jest to ponad 11 mln zi. Tak wiec stosujac pewnego rodzaju pro-
porcje, bedzie to grubo ponad 40 mln, czyli przekroczymy ten rekordowy rok 2023.

Teraz kilka zdan na temat liczby opakowan. Podobnie Ozempic w dawce 0,5 mg, rok 2022.
W przypadku lekow refundowanych bylo wydanych 34 681 opakowan. Natomiast w roku
2023 jest to juz ponad 108 tys., czyli ten wzrost jest trzykrotny. W roku 2024 obserwujemy
dalszy wzrost, dlatego ze w pierwszym kwartale jest to prawie 35 tys.. Czyli znowu, stosu-
jac pewnego rodzaju statystyke, moze to by¢ grubo ponad 140 tys. opakowan w roku 2024.

Podobnie jest z dawka 0,25 mg i 1 mg. W przypadku 1 mg, tej najwiekszej dawki,
wzrost jest najwyzszy, dlatego ze w calym roku 2022 refundowano 80 500 opakowan.
W roku 2023 - 153 tys., czyli prawie dwukrotnie wiecej, ale rekordowe dane mamy
na temat pierwszego kwartalu roku 2024, kiedy tylko w jednym kwartale bylo to ponad
83 tys. opakowan, czyli w zasadzie wiecej niz w catym roku 2022. Widzimy po prostu,
ze to zapotrzebowanie pacjentow jest bardzo duze.

Jezeli chodzi o wskazania pozarefundacyjne, to trudno dyskutowaé na ten temat,
czy te wskazania sa, czy ich nie ma. Z wieloma lekarzami rozmawiatem, tez endokry-
nologami i diabetologami. Kazdy dobrze wie, ze otylosc tez jest takim punktem bardzo
problematycznym, bo z otylo§ci moze wynikaé¢ nastepnie cukrzyca. Jest to jeden z ele-
mentow pewnego rodzaju zespolu metabolicznego, ktory u wielu oséb wystepuje.

A jezeli chcemy powiedzie¢ ogélnie na temat formy dostania tego leku, to tez nie
jest tak, ze kazdy moze p6j$¢ do apteki i go kupic, dlatego ze chce kupi¢. Kazdy powi-
nien posiada¢ recepte na ten lek, a recepte — przypomne — wydajg lekarze. Trudno jest
ograniczy¢ preskrypcje lekarzom, ktérzy uwazaja, ze akurat tym preparatem chorego
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otylego nalezy leczy¢, bo to bedzie ograniczenie wykonywania zawodu lekarza, jezeli
bedzie to uniemozliwione.

Dobrze wiemy, ze samych lekéw, ktore sg stosowane w leczeniu otyloSci, nie jest
za wiele. Mamy oczywiscie takie mozliwosci i preparaty jak Mounjaro czy Saxenda, nie-
mniej jednak, gdy pacjent chce i prosi o Ozempic, to raczej w 99% przypadkow lekarz
wypisze mu Ozempic.

Wracajac do dziatan, ktére podejmujemy i podjeliSmy w Ministerstwie Zdrowia, chce
przypomnieé, ze obecno$¢ Ozempicu na liscie antywywozowej, ktora jest co dwa mie-
sigce publikowana i analizowana, jest stata od roku 2021. Tak wiec problem nie powstat
w trzecim kwartale roku 2024, tylko trwa od 3 lat. Wedlug danych statystycznych zapo-
trzebowanie, ten popyt na Ozempic w ciggu 3 lat wzrost o 1350%. Tak wiec sg to dane
wrecz niewiarygodne, ze lek az tak moze by¢ pozadany przez pacjentow. No, ale takie
sg dane. Tak wiec lek jest na liScie antywywozowej, jest stale monitorowany jego stan
iloSciowy przez zespol, ktory zajmuje sie dostepnoscig do lekéw, jak rowniez ogranicze-
niem w dostepie do lekow. Podejmujemy wiele takich dzialan, by jego ilo§¢ wzrastata.

Rozmawiamy z producentem, z tym podmiotem odpowiedzialnym za produkcje lekow.
Mamy deklaracje zwiekszenia liczby dostaw. Powiem, ze te deklaracje wzrosng znaczaco
od 1 stycznia 2025 r., takie sg ustalenia. Natomiast zawsze mamy mozliwosc i dysponu-
jemy mozliwo$cig importu interwencyjnego i w sytuacji, gdy hurtownie farmaceutyczne
zglaszajg nam ogromny problem zwigzany z dostepnoscig, na to sie zgadzamy. Niemniej
jednak sa to juz opakowania przyjezdzajace z zagranicy w obcojezycznych opakowaniach
i sg to czesto preparaty duzo drozsze niz te, ktore sg w polskojezycznych opakowaniach
przy stuprocentowej platnosci. Jest to wiec rozwigzanie — tak je nazwe — koncowe, kran-
cowe, bo w sytuacji, gdy lek kosztuje 400 z1, a w tych obcojezycznych opakowaniach ceny
rynkowe dochodzg nawet do 1000 zl, to nie jest to metoda, tym bardziej ze tego nie kupuja
najczesciej pacjenci chorzy na cukrzyce, tylko wlaénie w przypadku leczenia otyloSci.

Spotkali§my sie takze w miesigcach wakacyjnych, na poczatku sierpnia, z zespotem,
ktory wlasnie powolatem, zeby przeciwdziala¢ temu problemowi. PoprosiliSmy takze
do pracy w tym zespole konsultanta krajowego do spraw diabetologii, zeby ustalié
pewien kierunek dziatania, wiedzac, ze pacjenci z cukrzycg majg ograniczone mozliwosci
zakupu tego leku. Chodzi o to, zeby w jaki$ sposob zwroci¢ uwage na to wszystkim leka-
rzom - pozniej wydaliSmy specjalny komunikat — aby, gdy jest to mozliwe, leczy¢ otylosc
innymi metodami, czy to wlasnie tymi preparatami chociazby, o ktérych powiedzialem,
jak réwniez, jezeli nie ma Ozempicu, zeby cukrzyce leczy¢ innymi metodami, bo lekéw
przeciwcukrzycowych od wielu, wielu lat jest szeroki wachlarz.

Tak wiec podejmujemy i bedziemy dalej podejmowac odpowiednie dzialania, komu-
nikaty, rozmowy z firmami, dlatego ze widzimy, ze jest to preparat, jest to lek, z ktorego
pacjenci bardzo chetnie korzystajg. Natomiast jest to ponad mozliwosci produkcyjne
podmiotu, ktéry ten lek u nas sprzedaje, gdyz przy wzroScie zapotrzebowania o te 1350%
w ciggu 3 lat jest niemozliwe, by zapewnic taka dostepnos¢. Nie jest to mozliwe dla zad-
nej firmy. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Bardzo dziekuje, panie ministrze.

Nie wiem, czy to zostalo powiedziane, ale w kontekscie tego wniosku warto powie-
dziec, ze to jest problem, ktéry trwa juz od lat. Brak dostepnosci tego akurat leku to nie
jest co§, co pojawito sie w tym czy w zeszlym roku. Ten problem trwa.

Teraz przejdziemy do dyskusji parlamentarzystéw. Pani przewodniczgca Zawisza,
bardzo prosze.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):
Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca.

Panie ministrze, Wysoka Komisjo, brak lekow stosowanych w leczeniu nadwagi i oty-
toéci to nie jest nowy problem. Nie jest nowe to, ze producent Ozempicu méwi o tym,
ze nie potrafi sprosta¢ zapotrzebowaniu. Nie jest tez nowe to, ze ministerstwo mowi
o monitorowaniu sytuacji przez organy inspekcji farmaceutycznej i NFZ. Tak jak pani
przewodniczaca powiedziala, jest to dlugotrwala sytuacja, z ktérg mamy do czynienia.
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Ja tez nie bede mowic o rzeczach nowych, ale o konkretnych, bo mamy dwa rozwigzania
mozliwe do wprowadzenia. Jest wiec pytanie do ministerstwa, czy te rozwigzania rozwa-
zalo albo rozwaza, a je§li nie, to dlaczego i czy planuje rozwazyc.

Pierwsza rzecz to jest reglamentacja. Producent zapewnia dostawy w celu zaopatrze-
nia osob, ktore lek majg refundowany. Leku brakuje i tutaj jest prosta pitka — leczenie
cukrzykow jest priorytetem NFZ. I to tez nie jest nowe, zeby byla jasnosé. Wszyscy pamie-
tamy braki amantadyny w pandemii. Pamietajg to na pewno chorzy na chorobe Parkin-
sona, bo to wlasnie dla nich tego leku zabraklo. I pomijajac jakby kompletnie te szarlatan-
ska otoczke wokot tej sytuacji, braki powstaly w gruncie rzeczy podobnie, to znaczy przez
ordynacje off-label. Ustawa covidowa przewidywala mozliwo$c reglamentacji lekow, ogra-
niczenia ich wypisywania i wydawania z aptek do wskazan rejestracyjnych. Doktadnie
takie obwieszczenie reglamentacyjne wydano i ono po prostu zadzialalo. Takiego prze-
pisu wcigz niestety nie mamy do zastosowania poza stanem epidemii. Jest wiec pierwsze
pytanie, czy w szybkiej noweli ustawy refundacyjnej zobaczymy przepisy umozliwiajace
reglamentacje? Skoro sytuacja sie powtarza, to posiadanie tego narzedzia jest wskazane.

Teraz druga sprawa. Mamy do czynienia z dzialajgcym lekiem na otylo§é¢, wiec
ta ordynacja off-label, o czym zresztg pan minister mowil, bardzo czesto w wielu przy-
padkach jest po prostu potrzebna. Skoro wiec producent, naprawde olbrzymia firma
farmaceutyczna, od kilku lat opowiada, ze nie umie sprosta¢ zapotrzebowaniu na lek,
to moim zdaniem powinni$émy zadac sobie naprawde jedno bardzo proste pytanie, ile
jeszcze bedziemy wierzy¢ w te kompromitujgca stabosé, bo mamy rézne instrumenty,
z ktorych mozemy skorzystac. Mamy przepisy, ktore w sytuacji tak duzego zapotrzebo-
wania na innowacyjne leki, mozemy wykorzystac. To prawo o licencjonowaniu przymu-
sowym lub przepis o wykorzystaniu wynalazku w waznych celach panstwowych - to jest
art. 69 ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo wlasnosci przemyslowej, oczywiScie w obu przypad-
kach za rekompensatg dla wilaScicieli patentu na lek.

Jezeli uznajemy walke z epidemig otyloSci za tak wazny cel, to... A sam pan minister
moéwil, ze bardzo czesto te wskazania sg i ten lek dziala, w zwigzku z czym naprawde
méwimy o czyms, co jest zasadne. Ta droga jest otwarta. Mamy na terenie kraju przemyst
zdolny do produkeji lekow biologicznych, ktory moégtby na takiej licencji podjaé produk-
cje. No i to jest drugie pytanie do rzadu: Czy podjeli panstwo z producentem Ozempicu
i krajowym przemystem farmaceutycznym rozmowy, ktére mogltyby pozwoli¢ na pod-
stawie istniejgcych przepiséw pozyskac licencje na produkcje leku na potrzeby polskich
pacjentow i pacjentek na terenie naszego kraju? OczywiScie doceniam to, ze jest zapew-
nienie producenta o zwiekszeniu produkgji, ale my tego leku po prostu potrzebujemy.

To pokazuje wiaénie to, o czym moéwila pani przewodniczaca. Ten problem jest od lat
i narasta. Coraz wiecej osob wie o tym, ze moze skorzystac z tego leku i ze on dziala.
Nie méwimy tylko o cukrzycy, ale i o otyloSci. W zwigzku z tym naprawde nie jesteSmy
bezradni, mamy przepisy pozwalajace na rézne rzeczy, wiec bardzo apeluje o to, zeby
sie nie bac i z tych przepisow korzystaé, zaroéwno jesli chodzi o reglamentacje, jak i o te
dwa elementy, ktore pozwalajg na to, zeby licencje po prostu pozyskaé i pozwoli¢ polskim
producentom lekéw biologicznych, zeby to zacza¢ produkowac réwniez u nas w kraju,
a nie czekac¢ na lepsze jutro, jesli sie producent zdecyduje. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Przewodniczacy Hok.

Posel Marek Tomasz Hok (KO):

Pani przewodniczgca, panie ministrze, Wysoka Komisjo, myéle, ze ta propozycja pani
przewodniczgcej Zawiszy zupelnie nie zgadza sie z mojg wizjg, o ktorej powinnismy
moéwié. Nie powinnismy reglamentowac lekow, ktore sg stosowane w nadwadze i otyto-
§ci, ale powinni§my zaczaé walczy¢, i to rzeczywiscie na wszystkich polach, z nadwagg
i otyloScia. Im wiecej lekow, tym wiecej bedziemy mieli grubych, otylych dorostych
i dzieci. Mysle, ze od tego powinniSmy zaczac.

Wiemy doskonale, ze nasze spoleczenstwo jest otyle i z nadwagg. Ponad 60% doro-
slych mezczyzn ma nadwage, wérod kobiet i wérod mezczyzn ponad 18% ma otyltosc.
Polska mtodziez, polskie dzieci majg najszybszy przyrost masy ciata w catej Europie.
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Tak wiec nie szukajmy rozwigzan przy uzyciu Ozempicu, ktéry jest problemem w calej
Europie i ktory jest stosowany poza wskazaniami wynikajgcymi z leczenia cukrzycy,
tylko utatwiajmy walke z nadwaga i otyloScia. Zacznijmy od tego wlasnie aspektu, zeby-
$my walczyli z nadwaga i otyloécig. Leki powinny by¢ stosowane wylacznie w sytuacjach,
kiedy dieta, ruch, nasza aktywno§¢ fizyczna nie wystarczaja, zeby pokonac te wielkie
problemy. Nie lekami, ale systemem powinniSmy walczy¢, powinni§my od tego zaczac.
Takie jest moje stanowisko w sprawie Ozempicu. Dziekuje bardzo.

Posel Patryk Wicher (PiS):
Szanowna pani przewodniczaca, szanowni panstwo, w odniesieniu do tych glosow, ktore
sie pojawily, chciatbym podkresli¢, ze moze zanim zglosi sie pewne uwagi, warto byloby
sie zapoznac wczesniej ze stanowiskiem profesoréw i srodowiska medycznego, ktore zaj-
muje sie osobami otylymi, operacjami bariatrycznymi i nie tylko.

Wyraznie ostatnio w réoznych medycznych periodykach jest napisane, ze trzeba
w konicu zrozumiec, ze otylosS¢ jest chorobg. Otylosé¢ jest choroba. I tu taka uwaga
do poprzednika, ze nie zawsze otyloS¢ bierze sie, jak to powszechnie sie mowi, z obzar-
stwa, tylko czasami z réznych metabolicznych powigzan, od ktérych pacjent jest nieza-
lezny. Dopiero je§li zrozumiemy, ze otyloS¢ jest choroba, ktora wigze sie z mozliwoScia
pojawienia sie nastepnych chordb, czyli czesto cukrzycy, duzego zagrozenia naczynio-
wo-sercowego, to wtedy zrozumiemy, ze czasami leki trzeba podawaé wezesniej, zeby im
zapobiec; ze czasem mlody pacjent, ktéry ma problem z otyloscia, jesli zostanie wzmoc-
niony tym farmakologicznym podej$ciem wcze$niej, niekoniecznie bariatrycznym,
nie wejdzie pdzniej w stan zespolonych ze sobg powiktan metabolicznych réznego typu.
Potrzebujemy wiec zmiany filozofii.

OczywiScie lekéw na rynku jest duzo. MieliSmy Saxende, mieliSmy Trulicity, mamy
Ozempic, mamy Mounjaro najnowsze, ktére pono¢ jest genialne, bo dwusktadnikowe,
i nie tylko. Mamy tych lek6w sporo. Bardzo mi sie podoba tu podejscie pani posel. Zreszta
na posiedzeniu Parlamentarnego Zespolu do spraw SuwerennoSci Lekowe]j pana posta
Chrzana, a takze zespolu pani profesor, bodajze do spraw opieki nad dzie¢mi i mtodymi
pacjentami, bylo powiedziane, ze w Polsce powinny w koncu powstac fabryki substancji
czynnych API. Koszty wybudowania takiej fabryki na 100 substancji i lekéw biologicz-
nych - to w drugim rzucie, to znaczy mozna to powiazaé ze sobg — sg wbhrew pozorom
nieduze. Je§li mowimy, ze wybudowanie takiej fabryki to jest plus minus 3-5 mld zi,
a wiemy, ze ostatnio nam sie przeterminowaly szczepionki warte 2,5 mld, to prosze zoba-
czy¢, jaka jest roznica. To sg zadne koszty dla panstwa polskiego w takiej wielkoSci.

Panie ministrze, naprawde warto bytoby rozwazy¢ wsparcie nowego programu, o czym
moéwimy, czy to z Funduszu Medycznego, czy z innych zrédel, piecioletniego czy szescio-
letniego, budowy w Polsce fabryk zwigzanych z API, ale takze z lekami biologicznymi,
w celu pozyskania jak najwiekszej liczby licencji do produkcji pozgdanych lekow wlasnie
w Polsce, w ramach oczywiScie istniejacych przepisow i negocjacji z réznymi podmiotami
farmaceutycznymi. To jest dla nas priorytet.

A jeszcze, jesli chodzi o reglamentowanie, dlaczego uwazalbym z reglamentowaniem.
Znam przypadki, ze pacjent byt skrajnie otyly — ja tez nie jestem kruszynka, uméwmy
sie, ale znam tez takich ludzi, mam z nimi kontakty — mial powiklania naczyniowo-ser-
cowe, mial powyzej 7,5%, jesli chodzi o cukier i nie tylko, ale byt leczony jednym lekiem
na cukrzyce Glukophage (Glucophage XR na wieczor i rano zwykly, czyli to jest ten sam
lek de facto) i wypad? z tego. Gdyby jednak zmieni¢ ten drugi lek na cukrzyce, na przy-
ktad na Jardiance albo inny, wtedy juz by byt, bo tam mamy flozyny itd. To jest czasami
bezsensowno§¢ ograniczen, ktore dajemy w systemie. Ten facet moze dziesie¢ razy bar-
dziej spelnia wymogi tej refundacji niz dziesieciu innych pacjentéw, tylko oni mieli szcze-
Scie, ze przed wejsciem mieli dwa rozne leki. Oczywiscie pozniej lekarze zmieniajg te
leki, zeby oni mogli wej$c¢ do refundacji, ale zdarzaja sie takie sytuacje, moi drodzy pan-
stwo, ze pacjent cho¢ powinien dosta¢, nie dostaje refundacji, bo zalecenia sg naprawde
skrajne, nie wiem skad wziete, czasami alogiczne, je§li chodzi o ich stosowanie.

Bardzo wiec apeluje. Jestem osobg grubg — OK, pejoratywnie, negatywnie uzyje tego
sformulowania — cho¢ moze raczej wypadaloby méwic o osobach otytych lub z nadwaga,
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bo chodzi o wrazliwosc psychiczng tych osob. Ja akurat jestem odporny jako polityk, ale
jednak. Natomiast zrozummy w koncu, ze otytos¢ bardzo czesto nie wynika z obzarstwa,
tylko jest chorobg. Leczmy wiec te chorobe, zeby zapobiegaé innym chorobom.

Koszt leczenia takiego pacjenta w przysztosci bedzie duzo nizszy dla systemu. Bedzie
mniej hospitalizacji, mniej wizyt u specjalistow etc., jeSli go uchwycimy odpowiednio
wczesnie. No i bardzo prosze o rozwiniecie przemysiu farmaceutycznego, wsparcie
w produkcji API i substancji biologicznych. To naprawde nie sg duze koszty. WeZmy sie
w konicu za to w tym kraju. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Przewodniczgca Tomczak.

Posel Wioleta Tomezak (Polska2050-TD):

Szanowna Komisjo, szanowny panie ministrze, chodza glosy, ze Ozempic stat sie ofiarg
wlasnego sukcesu i priorytetowo powinien by¢ dedykowany cukrzykom. Czy Minister-
stwo Zdrowia, widzac to, ze coraz wiecej 0sob z otyloScig z niego korzysta i, tak jak to pan
minister podkreslil, lekarze po prostu sugerujg korzystanie z niego, majac do tego prawo,
wzmacnia dzialania profilaktyczne w zakresie nadwagi i otyloSci oraz leczenia otytoSci?

Mamy oplate cukrowa, mamy z niej Srodki, i to niemale, a tak naprawde do konca nie
wiemy, jak to w ciggu ostatnich kilku lat bylo wydawane i na jaki sukces moglo sie prze-
tozy¢, a tak naprawde wida¢, ze ten wzrost nadwagi i otyloSci w spoteczenstwie polskim
ciagle niestety sie pogltebia. Podpisze sie wiec pod stanowiskiem pani przewodniczacej
Zawiszy, by zwiekszy¢ bezpieczenstwo lekowe w Polsce, o ktérym szczegélowo powiedzial
pan posel Wicher. Jak najbardziej takze rekomenduje ministerstwu i catemu rzadowi prze-
my§lenie, czy nie jesteSmy w stanie wzmocnic produkcji API na rynku polskim. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Przewodniczgca Sojka.

Posel Katarzyna Sojka (PiS):

Bardzo dziekuje.

Pani przewodniczaca, rzeczywiScie musze sie zgodzic¢ z wieloma gltosami, ktore dzi-
siaj padly, natomiast wyjSciowo trzeba powiedziec, ze dzisiaj coraz odwazniej, i bardzo
dobrze, i coraz wiecej mowi sie o tym, ze otylos¢ powoduje okoto 200 powiktan i choréb
i w zasadzie jest bardzo istotng choroba.

Wypowiem sie z perspektywy lekarza. Mamy wielu pacjentéw, ktorym zalecamy, by zgubili
mase ciala, bo to spowoduje wiele korzysci w roznych aspektach, interdyscyplinarnie w pod-
chodzac do ich zdrowia. Sama osobiscie tez walcze z moimi kilogramami i wiem, ze wcale
to nie jest takie latwe, a mamy skuteczny lek. Oczywiscie ¢wiczenia sg bardzo istotne, ruch
fizyczny, ale te leki po prostu pacjentom pomagaja. Ja dzisiaj dosy¢ Smialo przepisuje te leki
pacjentom nie tylko w cukrzycy, ale réwniez w otyloSci, jezeli oczywiScie ich stac.

Oczywiscie tych analogéw GLP-1 jest sporo, innych analogéw tez. Wlasnie wspo-
mniany analog dwusktadnikowy GIP i GLP-1. One sg bardzo skuteczne. Pacjenci faj-
nie na nie reaguja. Oczywiscie nie wszyscy, bo wiadomo, ze nie 100% pacjentéw dobrze
reaguje, ale one pomagaja. Dzisiaj, jezeli mamy dostepne metody, to musimy po prostu
po nie §mialo siegac ijezeli to muszg by¢ leki, bo sama aktywnosc fizyczna i dieta nie
skutkujg, to musimy po nie siegac, bo to jest ogromna korzysc dla pacjentow.

Mysle, ze ten problem jest w zasadzie od kilku lat, bo te leki jako dostepne pojawily
sie catkiem niedawno. Nie mieliémy do tej pory niczego tak skutecznego jak tych kilka
wymienionych wcze$niej produktéow leczniczych. Od w zasadzie dwoch, moze trzech lat
pacjenci o tym wiedzg i cheg z tego skorzysta¢. Mysle wiec, ze nie powinniSmy im odma-
wiac. Jako lekarz chciatabym mie¢ te dostepnosc.

OczywiScie jest tez prosba do ministerstwa, zeby widzie¢ potrzeby dalszego rozwija-
nia refundacji, bo jesli chodzi o te refundacje, ktéra mamy bodajze od roku, dotyczaca
analogéw, fajnie, ze jest, ale nadal sg pacjenci, ktorzy nie mogg sie na refundacje zala-
pac. Chcieliby korzystac z leku, a nie moga. Zresztg on dla nich bylby skuteczny. Posel
Wicher podal przyklad takiego pacjenta. Zatem kwestia dalszego rozwoju i poszerzenia
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refundacji to jest jedno, a ponadto kwestia, czy w ogole takowa jest planowana. To jest
moje pytanie.

Poruszona zostala kwestia wdrozenia produkeji, zwiekszenia produkeji i mozliwo-
§ci produkeji. OczywiScie ja sobie zdaje sprawe z tego, ze jest jeszcze wezeSnie i pew-
nie bedzie trudno z firmami, bo to jest ich produkt, natomiast pewnie ta produkcja
zwiekszylaby dostepnosé.

No i kwestia reglamentacji. OczywiScie, ze pacjent z cukrzycg i otyloscig jest pierw-
szy w kolejce, bo jedno od drugiego jest zalezne, ale pacjenci z otyloScia, nawet je§li nie
maja cukrzycy, to jesli nie beda walczy¢ z otyloScia, zwiekszaja ryzyko, ze za chwile bedg
mieli cukrzyce. Zatem ta reglamentacja czy jaka$ kierunkowa dostepnosc¢ dla jednej grupy
pacjentow — niekoniecznie. ChcielibySmy mie¢ wiekszg dostepnosé. Chceieliby$my, zeby one
rowniez mogly by¢ produkowane w Polsce i chcielibyémy miec tez poszerzong refundacje.

Zatem moje pytanie: Czy te kierunki przez ministerstwo mogg by¢ dalej rozwazane?

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Postanka Kozlowska.

Posel Iwona Maria Kozlowska (KO):

Pani przewodniczgca, panie ministrze, szanowni panstwo, pod koniec ubieglego roku
glowny inspektor farmaceutyczny wydat decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie Polski
leku Ozempic 1 mg. Lek ten, bedacy w legalnym obrocie, uznano ze sfalszowany, a sfal-
szowane opakowania posiadaly niemieckie etykiety. Nikomu nie trzeba ttumaczyc¢, ze taki
produkt jest bezposrednim realnym zagrozeniem dla zdrowia, a nawet zycia pacjentow.
Czy Ministerstwo Zdrowia wraz z gléwnym inspektorem farmaceutycznym monito-
ruje takie sytuacje? Czy doszlo w tym roku do podobnych zdarzen? Czy ministerstwo
monitoruje sprzedaz Ozempicu przez internet oraz czy posiada informacje dotyczace firm
czy aptek farmaceutycznych odnosnie do legalnoSci ich dzialania i przede wszystkim tego,
czy te firmy, ktore dzialajg nielegalnie, sprzedajg wiasnie lek Ozempic? Bardzo dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
Postanka Chybicka.

Posel Alicja Chybicka (KO):
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Dziekuje, pani przewodniczgca.

Szanowni panstwo, rejestracja Ozempicu w Polsce nie jest dobra. Nie jest dobra z tych
powodow, o ktorych byta tu juz mowa, panie ministrze. Znam niestety wielu chorych,
ktorzy majg wszystkie punkty spelnione, a na przyktad nie majg tego poziomu hemoglo-
biny glikozylowanej 7,5% i majgc gigantyczng otylo§¢, ciezka cukrzyce, nie zatapuja sie.
Dostaja te dwa leki. Jest taka prosba, aby ministerstwo rozwazylo zmiane tej rejestracji
w odniesieniu do cukrzycy.

Zareglamentowanie tego wylacznie dla chorych na cukrzyce to gigantyczny blad, gdyby
takie kroki ministerstwo podjelo. Tego nie wolno zrobi¢. Dlaczego? Dlatego ze otylosc jest
pierwszym krokiem do cukrzycy. Gdyby nie bylo osob z choroba, bo trzeba powiedziec,
ze to jest choroba, to jest niedobra przemiana materii, ktora czesto u osob... Na pewno
panstwo sie spotykali z tym, ze czesto osoby, ktore majg nadwage czy otytos¢, mowia, ze tyja
z powietrza. One nie bujajg, naprawde probuja zrobié co$ takiego i to nie przynosi efektu.

Ozempic pokazal, zresztg nie tylko Ozempic, Saxenda rowniez, ale Saxenda ma dzia-
lania niepozadane w odréznieniu od Ozempicu, ktéry tych dziatan niepozadanych prak-
tycznie prawie nie ma... Trzeba wystapic, spowodowaé refundacje réwniez dla osob oty-
tych. Mozna okre§li¢, przy jakim BMI powinna by¢ czeSciowa lub caltkowita refundacja,
czy to bedzie 30 czy ile. Bo tak naprawde, szanowni panstwo BMI 30 to juz jest dosy¢ duza
otyloé¢. Natomiast gdyby tak jechac¢ powyzej BMI 25, gdzie jest norma, to wtedy mozemy
unikng¢ wielu choroéb: choréb serca, nerek, cukrzycy. Budzet na tym w efekcie oszczedzi.

I wreszcie ostatni problem, o ktorym jest mowa, to API. Bodaj w 2017 r. Polska
i $wiat — zeby bylo jasne, bo nie tylko my to wymysliliSmy — przeszliSmy na API chin-
skie z tego powodu, ze one sg o wiele tansze. Po prostu caly rynek §wiatowy tak zrobit.
Co to oznacza, prosze panstwa, w aktualnej chwili z wojng za granicg i z zagrozeniem,
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ze nie potrzeba wyciggac pistoletow, kiedy — nie daj Boze, zeby tak sie stalo — Rosja
wejdzie do Polski? Wystarczy odcigé nam dostawy API z Chin, ktore wspieraja Rosje,
jak panstwo wiedzg. Bedzie to bardzo proste. Wtedy mamy niestety straszne poklosie
chorych, ktorzy korzystaja z lekow, ktore trzymaja ich przy zyciu.

To nie jest tak, ze my musimy wybudowaé¢ nowe fabryki, bo te fabryki sg. One byly,
tylko produkowaly duzo drozej od wytwarzajacych produkty chinskie. Teraz w obliczu
sytuacji, jakg mamy, panie ministrze, czy nie powinniSmy jednak pomalu wracaé do tego,
co bylo? Ja nie mowie, ze konkretnie, bo Ozempic tez nalezy do takich lekéw... Zatem
moje pytanie do pana jest takie: Co ministerstwo robi, zeby zwiekszac dostepnosc? Dostaje
do swojego biura naprawde wiele btagalnych w tonie wiadomosci, pisza do mnie osoby,
ktore jada z jednego konca Polski na drugi, zeby ten Ozempic za pienigdze kupié. To jest
naprawde chore. Sg to osoby czesto otyle i tylko patrzec, kiedy bedg miaty cukrzyce.

To jest w tej chwili blaganie duzej czesci populacji polskiej o ratunek, wiec niechze
pan zadziala, azeby ta produkcja byla jakimkolwiek sposobem wieksza: albo wieksze
zakupy za granicg, albo otwarcie drogi do produkcji API. A wiem na pewno, bo miatam
posiedzenie zespolu poswiecone temu tematowi, ze polski przemyst farmaceutyczny jest
na to gotowy. On moze powrdci¢ do tej produkeji i to nie jest tak, ze trzeba wszystko
od poczatku wybudowac. Nie, bo to jest. Trzeba powréci¢ do tego, co bylo, i nie mowie
o wszystkim, bo to jest zadanie bardzo trudne. Nam zostato kilka procent, szanowni
panstwo, produkeji API w Polsce, a produkowali$émy bardzo duzo. Tak wiec licze na to,
ze co$ sie zmieni i naprawde to nie bedzie pieniadz wyrzucony w bloto, dlatego ze prze-
ciez leczenie cukrzycy, serca, nerek, dializy kosztuje. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Postanka Polak.

Posel Elzbieta Anna Polak (KO):
Myéle, prosze panstwa, ze chyba juz dostatecznie mocno wybrzmialo, ze wszyscy mamy
podobng opinie, ze Ozempic jest lekiem bardzo skutecznym, o bardzo szerokim spek-
trum pozytywnych i korzystnych zmian w leczeniu nie tylko cukrzycy.

Ja powiem tylko krotko, ze nalezy naprawde podja¢ dzialania, ktore poprawig
te dostepnosc nie tylko dla os6b chorych na cukrzyce, ale réwniez dla osob z zespolem
problemoéw metabolicznch i rowniez ze stanem przedcukrzycowym, po to zeby powstrzy-
mac epidemie cukrzycy, z ktoérg niestety mamy do czynienia w Polsce.

Te dzialania, o ktorych juz powiedzial pan minister zdrowia, absolutnie ciesza, bo sty-
szalam, ze w podobnym tonie wypowiadal sie pan minister, ale absolutnie nie moge przy-
jac¢ do wiadomosci tego, ze sg problemy z produkcjg tego leku. Powinni$my sie na tym
skupi¢, bo to jest sytuacja niespotykana, ze jest tak duze zapotrzebowanie, a sg problemy
z dostarczeniem leku do aptek. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Dziekuje. To ja dopytam, to jest ciekawy watek. Zaraz oddam glos panu postowi Hocowi.
Dopytam ze swojej strony, czy w ogéle jest mozliwa produkcja w Polsce? Czy to nie
jest opatentowane? Wiem, ze cala Europa ma problem z dostepnoscig do Ozempicu.
7 tego wynika moje pytanie, czy jesteSmy w stanie sobie jako§ z tym poradzi¢. Ale oczy-
wiscie oddam glos panu ministrowi na koncu.
Pan poset Hoc.

Posel Czestaw Hoc (PiS):
Dziekuje bardzo, pani przewodniczgca.
Ja mam na wstepie takg uwage. Nie wiem, czy powinniSmy moéwic tak bardzo gltosno
i oficjalnie Ozempic. Powinni§my podawac nazwe chemiczng — semaglutyd. Jest preparat
Ozempic. Preparatow Wegovy FlexTouch...

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):
Panie pos§le, ja sie z panem zgadzam, tylko panstwo zlozyli wniosek z nazwa leku.
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Posel Czestaw Hoc (PiS):

No dobrze. W kazdym razie mysle, ze méwiac o Saxendzie, mowimy liraglutyd. Jest tez
na przyktad drugi preparat — Victoza. Mowimy dulaglutyd — Trulicity, mowimy tirzepa-
tyd, czyli Mounjaro, a wiec nie mozemy jakby kryptoreklamy uzywac.

A juz sformulowanie pani posel, ze Saxenda jest lepsza czy ze ma wiecej skutkow
ubocznych niz Ozempic, to tego w ogdle nie powinno sie méwic, to juz jest praktycznie
wyjscie poza, to jest niedobre, nieetyczne i nieprawidlowe sformulowanie. Nie mozna
w ten sposob oceniaé, praktycznie nie majac na to doSwiadczenia i dowodéw. Tak wiec
to jest nieuprawnione stwierdzenie. To po pierwsze.

Po drugie, prosze panstwa, musimy powiedzie¢, ze pochodne inkretynowe to jest
praktycznie rewolucja w aspekcie leczenia cukrzycy i otytosci. Musimy tez wiedziec,
ze semaglutyd nie jest co prawda zarejestrowany do leczenia otyltosci, ale juz liraglu-
tyd, tirzepatyd sg zarejestrowane do leczenia otytosci. Mamy wiec na rynku pochodnych
inkretynowych pewne substancje, ktore sg zarejestrowane. Natomiast semaglutyd, czyli
teraz Ozempic, Wegovy czy tez Rybelsus, jest stosowany w kontroli wagi ciala, ale jako
off-label. To jest dozwolone, bo off-label stosowane poza rejestracjg jest legalne, ale jesli
jest etyczne. Taka jest zasada — legalne, jesli jest etyczne. To jest etyczne, bo musimy wie-
dziec, ze tak jak moi poprzednicy mowili, otytos¢ jest chorobg. Jest to epidemia XXI wieku,
choroba cywilizacyjna.

Powinni§my wypracowaé jeden konkretny wniosek, ktory zresztg sie powtarzal —
rzeczywiScie rozszerzy¢ wskazania do refundacji semaglutydu. Nie moze by¢ tak, ze hemo-
globina glikowana powyzej 7,5%, wiek ponizej 50 r.z., dwa leki przeciwcukrzycowe z roz-
nych grup, a wiec sulfonylomocznik albo metformina albo na przyktad pochodne flozyny,
i jeszcze czynniki sercowo-naczyniowe. To sg wskazanie bardzo restrykcyjne i szczerze
mowigc, ten fakt moze doprowadzi¢ do tego, ze wlasnie dopiero wtedy pojawiaja sie juz
objawy rozwinietej albo powiklanej cukrzycy i mamy nefropatie, retinopatie, neuropatie
i kardiomiopatie itd. To jest po prostu zapobieganie i efekt nie tylko w aspekcie wartosci
aksjologicznych, ale nawet w aspekcie ekonomicznym - powinni§my zapobiegac.

Zatem propozycja z naszej dzisiejszej dyskusji jest taka: rozszerzyé wskazania
do refundacji. Natomiast to, ze jest stosowany semaglutyd, liraglutyd, dulaglutyd
czy tirzepatyd, to juz jest kwestia innego rodzaju. To firmy przescigaja sie wiasnie
w pewnych kwestiach, ze co rusz to jest inny lek, inna substancja. To znaczy substancja
jest podobna, natomiast sg pewne kwestie, ktore udoskonalajg pewne dziatanie. Cho-
ciazby ten modny teraz, bardzo drogi tirzepatyd ma praktycznie az trzy punkty uchwytu,
ale jest bardzo drogi.

No, ale to juz jest inna kwestia odnosnie do refundacji. Natomiast na ten podstawowy
semaglutyd powinna by¢ rzeczywiscie rozszerzona refundacja. I taki powinien by¢ nasz
konkretny, dzisiejszy wniosek. Dziekuje bardzo.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje.

Panie posle, ja sie bardzo ciesze z tej samokrytyki, ktora pan poset zlozyt wobec siebie
i innych parlamentarzystow, bo az sprawdzitam - jest pan podpisany pod wnioskiem
o zwolanie tego posiedzenia Komisji. Je§li panstwo zwolujg posiedzenie Komisji na pod-
stawie art. 152 ust. 2, to my mamy obowigzek jako Komisja takie posiedzenie Komisji
zwola¢ i w nim uczestniczy¢. Sama bylam zaskoczona, ze nie méwig panstwo o leczeniu
otyloSci, ze nie cheg panstwo uwzglednié innych lekéw niz Ozempic. Lek Ozempic jest
dwa razy wskazany z nazwy. Jako przewodniczgca mam obowigzek takie posiedzenie
Komisji zwolag, i to zrobilismy, aczkolwiek zgadzam sie z tym, ze to posiedzenie Komisji
powinno dotyczy¢ réwniez innych lekow. PowinniSmy moéwié o substancjach, a takze
o nadwadze i otyloSci jako o problemie ogélnym, ale to jest panstwa wylgczna decyzja,
ze tak to dzisiejsze posiedzenie wyglada.

Pan poset Pietrykowski, bardzo prosze.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):
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Dziekuje bardzo, pani przewodniczaca.
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Przyjmujac sugestie pani przewodniczacej, bede mowit semaglutyd. A propos tego, co pani
postanka Séjka méwila z perspektywy lekarza, cheiatbym powiedzieé z perspektywy absol-
wenta wydzialu farmaceutycznego. Poszedlem do apteki i do moich kolegdw, zeby mi powie-
dzieli, jak to rzeczywiScie wyglada z tym semaglutydem i dostalem takie praktyczne infor-
macje, bo ja zawsze lubie wej$¢ do apteki i porozmawiac, jak to rzeczywiScie wyglada.

Jezeli chodzi o te negatywne zjawiska zwigzane z obrotem farmaceutycznym sema-
glutydem, to na co przede wszystkim aptekarze zwracaja uwage. To jest to, ze jest limito-
wanie preparatu przez niektére apteki dla pacjentéw wylacznie z cukrzyca typu drugiego
lub wytacznie dla tych pacjentow, dla ktorych niezbedna jest kontynuacja terapii. Drugi
aspekt, na ktory zwrocono uwage, to wprowadzenie w niektérych aptekach systemu
zapisowego na semaglutyd. Trzeci aspekt to pojawienie sie na polskim rynku farmaceu-
tycznym zagranicznych odpowiednikow leku osiggajacych cene cztero- lub szesciokrotnie
wyzszg. Mamy juz przypadki tego dedykowanego leku w Polsce. Ostatni aspekt, na ktory
zwracano uwage, to przede wszystkim handel preparatem poza obrotem farmaceutycz-
nym, zwlaszcza przez osoby nabywajgce go przez receptomaty. To sg takie czynniki,
ktoére wptywaja bardzo negatywnie na obroét semaglutydem w obrocie farmaceutycznym.

Rekomenduje zatem Ministerstwu Zdrowia, aby zapewnilo odpowiedni dostep do pre-
paratu, zwiekszajac nadzor nad obrotem farmaceutycznym przez odpowiednie inspek-
toraty farmaceutyczne, bo to jest kluczowy aspekt sprawy, zebySmy mieli kontrole nad
tym, zeby po prostu nie bylo dwoch rynkéw — rynku oficjalnego i rynku nieoficjalnego.
Rynek nieoficjalny niestety bardzo mocno wzrasta. To jest glowna obawa aptekarzy pra-
cujacych w aptekach na co dzien.

No i oczywiscie zwro¢my uwage na odlegte skutki dzialania semaglutydu, bo bardzo
wazne sg nie tylko biezace, ale tez te odlegle skutki, o ktorych dzisiaj tak naprawde
niewiele wiemy. To tyle. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Dziekuje.
I poset Piecha.

Posel Boleslaw Piecha (PiS):

Kroétko, bo mam jeszcze inne zobowigzania.

Chciatem tylko zapyta¢ ministra zdrowia o dwa wazne aspekty.

Zeby uruchomi¢ produkcje w Polsce, trzeba przede wszystkim wiedzie¢, jaka jest dzisiaj
ochrona patentowa glutydu - tak to nazwe — i jezeli wygasta ta licencja, mozna po prostu
zacheci¢ firmy, zeby z tego skorzystaly. Nie trzeba fabryk budowaé, ale linie technolo-
giczng, owszem, trzeba kupi¢, licencje rowniez. Oczywiscie byly pewne programy — dzisiaj
to nieladnie brzmi — polski nowy tad czy nowy fad. Tam byly takie formy, ze mozna byto
korzystac¢ z dofinansowania firm farmaceutycznych, zeby wprowadzity te technologie.

I druga sprawa, ktora maj poprzednik juz podkreslil, to jest rynek nieoficjalny. Ja pod-
zwonitem po kilku aptekach i sie dowiedzialem, ze mozna kupi¢, oczywiscie inny glutyd,
czyli Trulicity, za podwdjng cene. Czy nadzoér ministerstwa nad takim obrotem lekow
jest w tej chwili w jakikolwiek sposéb koordynowany? Skoro sg apteki — mowie apteki,
nie kto§ pokatnie — ktore oferujg Trulicity innego producenta za podwdjna cene, to jak
to sie ma do polskiego prawa? Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje.
Nie ma wiecej pytan, tak wiec poprosze o odpowiedz pana ministra.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Kos:

Pani przewodniczgca, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, pytan sporo, ale na cale
szczescie one sie powtarzaly. Postaram sie wiec powigzac osoby pytajace i odpowiedzie¢
na te pytania wspoélnie.

Pierwsze zagadnienia dotyczyly reglamentacji, jak réwniez licencji, mozliwosci pro-
dukgji tych preparatéw w Polsce. Odno$nie do reglamentacji, jestem bardzo sceptyczny,
dlatego ze w tym momencie wydajac takie zarzadzenie, taka decyzje, ograniczamy
lekarzom prawo wykonywania zawodu. Po prostu nie mogg oni stosowac lekow, ktore
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sg skuteczne, ktore sg dobre dla pacjentéw otylych w leczeniu otyltosci. Jest to po prostu
trudne. Wymaga to na pewno pochylenia sie nad tym, a za te wszystkie pytania i te glosy
w dyskusji bardzo dziekuje.

Odnoénie do licencji i ewentualnej produkcji lekow Polsce, jest to mozliwe, tylko nie
teraz, nie w roku 2024, tylko duzo pdzniej. Firma lek zarejestrowala w roku 2018 i ochrone
wylacznosci danych ma do roku 2028, dlatego tez podejmujac sie produkgji takiego leku
w Polsce, narazamy sie od razu na ogromne problemy finansowe i koszty zwigzane z pro-
cesami. To po prostu bedzie nas kosztowalo, a mamy gdzies na plecach ten problem, trwa-
jacy caly czas, postepowania sadowego z firmg Pfizer i wiemy, ze to moze duzo kosztowac.

Ten rok 2028, tak patrzac realnie, nie jest az tak bardzo odlegly, bo samo rozpocze-
cie tworzenia fabryki czy linii produkcyjnej takze troche potrwa, niemniej jednak jest
to bardzo dobry pomysl, tym bardziej ze wchodzilibySmy na rynek farmaceutyczny nie
tych lekow innowacyjnych, tylko na rynek generyczny. Jest to wiec warte rozwazenia.

Odnoénie do uwag pana przewodniczgcego Hoka, to ja potwierdzam to i jestem cal-
kowicie za, jezeli chodzi o leczenie czy tez przeciwdzialanie otylosci. Patrzac na system
taki, ktory doprowadza do otyloSci, ja rozumiem, tez jako lekarz, ze wiele os6b po pro-
stu jest chorych, ma pewnego rodzaju problemy metaboliczne, ktore sg uwarunkowane
czesto genetycznie i ta otylo$¢ wystepuje. Niemniej jednak ta plaga otylosci nie wynika
z takich chordb, tylko jednak mimo wszystko z nieprawidtowego odzywiania sie, niepra-
widlowej diety, jak rowniez malej aktywnosci fizycznej.

Patrzac na tak zwang piramide zdrowego zywienia sprzed 10 lat i obecnie, zauwazam
bardzo prosta rzecz. Zawsze to bylo tak, ze najlepsze dla zdrowia w diecie byly warzywa,
owoce czy potrawy zbozowe, a duzo mniej nabial czy produkty miesne, nie méwiac o ole-
jach czy orzechach, ale od 10 lat zmienito sie bardzo duzo. W tej piramidzie zdrowego
zywienia wszyscy specjaliSci od zdrowia publicznego wstawili w podstawe najwazniejsza
sprawe, jaka jest aktywno§¢ fizyczna. W tej chwili podstawag piramidy zdrowego zywienia
jest aktywnoéc fizyczna. Jezeli nie bedziemy o tym przypominali, o tym moéwili i do tego
naktlaniali, to zaden preparat po prostu nie pomoze. I tez nie uczmy spoteczenstwa,
ze wystarczy przyja¢ dwa razy dziennie tabletke i problem otyloSci czy wysokiej masy
ciala bedzie rozwigzany, bo to nie jest prawda. Jezeli nie bedzie odpowiedniego rodzaju
zywienia, diety, nie bedzie aktywnosci fizycznej, to te tabletki takze moga nie pomoc.

Sprawa kilkakrotnie byla poruszana, jezeli chodzi o produkcje API w Polsce, budo-
wanie fabryk czy tez pomoc fabrykom, podmiotom wytwarzajacym leki. Podjeliémy sie
tez tego zadania, dlatego ze widzimy, jak polski przemyst farmaceutyczny tego ocze-
kuje. Odbyly sie juz spotkania z Ministerstwem Rozwoju i Technologii, Ministerstwem
Obrony Narodowej, Ministerstwem Spraw Wewnetrznych i Administracji. Do pracy
zaprosilem takze Agencje Badan Medycznych i Narodowe Centrum Badan i Rozwoju,
dlatego ze tych mozliwo$ci wsparcia dla przemystu, dla sektora farmaceutycznego
w Ministerstwie Zdrowia poszukujemy.

Oté6z i w NCBIR, i w ABM sg §rodki, ktére mozna, w formie konkursow oczywiscie,
przeznaczy¢ na wsparcie badan, ale takze na udoskonalenia pewnych technologii w fir-
mach farmaceutycznych, ktére produkujg w Polsce leki. Takie spotkanie dedykowane
podmiotom sektora farmaceutycznego z ABM i NCBiR bylo pod koniec sierpnia i cie-
szylo sie bardzo duzym zainteresowaniem wérod firm farmaceutycznych, bo na sali byto
ponad 40 podmiotow i jeszcze ponad 70 taczylo sie zdalnie. Tak wiec to naprawde bardzo
duze zainteresowanie. Te konkursy bedg sie juz odbywaly na jesieni, zimg tego roku.
Licze, ze wiele podmiotéw z nich skorzysta, po to zeby mogly sie rozwijaé, ulepszac tech-
nologie, ktore stosuja.

Jedno z pytan dotyczylo dziatan Ministerstwa Zdrowia w sprawie ograniczenia oty-
toSci poprzez réznego rodzaju programy zdrowotne. Ja na ten temat dzisiaj za duzo nie
jestem w stanie powiedzie¢. Oczywiscie mamy , Narodowy program zdrowia”, gdzie prio-
rytetowo sg potraktowane dzieci z otyloScia, sg zasady walki z otyloScig i profilaktyka,
rowniez u os6b dorostych, ale pozwole sobie pani posel odpowiedzie¢ na to zapytanie
na piSmie, zeby taka informacja byta pelna, jezeli chodzi o ramy tego programu, jak réw-
niez wysoko$¢ finansowania i zrédla finansowania. I fakt — to finansowanie jest takze
z podatku cukrowego.
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Jezeli chodzi o rozszerzenie wskazan do refundacji lekow, sprawa jest problematyczna.
Pewne zasady zostaly okres§lone. Z punktu widzenia os6b chorych moze nie, ale dla diabe-
tologow to 7,5% nie jest wartoScig takg bardzo nie do osiggniecia, bo 6,5% do 7,5% to juz
jest taka wartosc, ktora moéwi, ze jest cukrzyca, ale jest uregulowana, dajaca sie leczy¢
§rodkami réznymi, czy to w formie doustnej czy innymi metodami. Takie zasady zostaly
okreslone. Ja mysle, ze one zostaly okre§lone nie tylko w Polsce. Sg to szeroko stosowane
wartoSci, ktore w wiekszo$ci krajow europejskich sg stosowane, ale zawsze to Srodowisko
eksperckie, konsultantow krajowych o opinie mozemy poprosic i poprosimy.

O rejestracji w 2018 r., o ochronie wytgcznosci danych do 2028 r. powiedziatem.

Rozszerzenie wskazan. Zeby objaé calg pule pacjentow, ktorzy na przyklad majg BMI
powyzej 30 albo BMI 25, to koszty bylyby w tej chwili po prostu trudne do oszacowania, ale
bylyby to gigantyczne pienigdze. Tak wiec te zasady refundacji i te wartosci — 30 BMI plus
hemoglobina glikowana ponad 7,5% — mysle, ze na chwile obecng sg prawidlowe, odpowiada-
jace systemowi leczenia cukrzycy na calym §wiecie. Mamy dodatkowe czynniki, ktére nalezy
spelnic, zeby by¢ objetym refundacja. Nie spodziewam sie wiec tego w najblizszym czasie.

Jezeli chodzi o nadzor czy to gldéwnego inspektora farmaceutycznego czy w ogodle nad-
zoru farmaceutycznego nad obrotem wszelkimi lekami w Polsce, on dziala dobrze, wydol-
nie i na pewno bedziemy to wzmacniali, zeby dziatalo to jak najlepiej, zeby w aptekach
mozna bylo kupi¢ odpowiednie leki bez zadnej obawy. To akurat obawa zwiazana z moz-
liwoscig zakupienia leku, ktory jest calkiem czym innym, o czym byta mowa, bo wyco-
fany byl przed kilku czy kilkunastoma miesigcami. Tak wiec nadzér nad tym mamy.
Takich zdarzen ponownych nie byto. Nie notowali$émy, zeby wystapily jakies falszerstwa.

Jezeli chodzi o Internet, musimy mie¢ duzo wiecej danych na temat tego, co zlego
sie dzieje, bo to nie jest rola samego gléwnego inspektora farmaceutycznego, ale takze
odpowiednich organéw panstwa. Chyba to wszystko. Dziekuje.

Przewodniczaca posel Marta Golbik (KO):

Bardzo dziekuje.
Stwierdzam zakonczenie omawiania problematyki, ktorg zglosili postowie sktadajacy
wniosek w trybie art. 152 ust. 2 regulaminu Sejmu. Zamykam posiedzenie Komisji.
Informuje, ze protokét posiedzenia z zalgczonym pelnym zapisem jego przebiegu
bedzie wylozony do wgladu w sekretariacie Komisji Kancelarii Sejmu. A my widzimy
sie jutro z samego rana. Dziekuje bardzo.
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