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Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— informacje Ministra Zdrowia na temat biezacej polityki lekowej panstwa.

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia ze wspo6l-
pracownikiem, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, Jarostaw Chmielewski dyrektor Departamentu Strategii i Dziatan
Systemowych Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Ewa Krajewska glowny inspektor farmaceutyczny
wraz ze wspolpracownikami, Jacek Gralinski przewodniczacy Koalicji Izb Handlowych, Krzysztof
Kopeé¢ prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci
Lekow, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Agnieszka Sznyk prezes Instytutu
Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju INNOWO, Piotr Wasilewski dyrektor Departamentu Zdrowia
NIK, Marta Winiarska rzecznik ds. relacji zewnetrznych, Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA oraz Wojciech Wisniewski przedstawiciel Federacji Przedsiebiorcow
Polskich.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski oraz Monika Zolniero-
wicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dzien dobry. Witam panstwa bardzo, bardzo serdecznie. Otwieram posiedzenie Komisji
Zdrowia. Witam panie i panow postéw. Witam panstwa ministrow wraz ze wspotpracow-
nikami. Witam wszystkich zaproszonych gosci.

Szanowni panstwo, zaczniemy od stwierdzenia kworum. Prosze nacisng¢ dowolny
przycisk. Prosze o podanie wynikéw. Stwierdzam, ze mamy kworum i zostawimy jesz-
cze otwarte glosowanie, aby jeszcze kolejni postowie, ktorzy dolaczajg do nas, mogli sie
zalogowac.

Szanowni panstwo, stwierdzam przyjecie protokolow z posiedzenn Komisji od marca
2021 r. do konica kwietnia 2021 r. — to sg posiedzenia Komisji od 61 do 72 — wobec niew-
niesienia do nich zastrzezen.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia zwolanego przez marszalek Sejmu przewiduje roz-
patrzenie informacji Ministra Zdrowia na temat biezacej polityki lekowej panstwa. Czy
sg uwagi do porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze porzadek
dzienny zostal przyjety.

W takim razie, na poczatek oddaje glos panu ministrowi, ale takze pani minister
i panu prezesowi Cessakowi. Moze najpierw pan minister Maciej Mitkowski. Bardzo
prosze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dziekuje bardzo serdecznie. Dziekuje za ten bardzo istotny temat. W calej naszej poli-
tyce systemu ochrony zdrowia polityka lekowa jest jedng z bardzo istotnych dziedzin
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, pacjentéw. Dziekuje za ten temat.

Chcialbym na wstepie powiedzie¢ pare slow, kto za te polityke lekowa panstwa odpo-
wiada, kto jest realizatorem i jak to w ogole sie dzieje, czy to Ministerstwo Zdrowia jest
tym gléwnym odpowiedzialnym, czy ewentualnie inne podmioty sg tak samo istotne
jak Ministerstwo Zdrowia. Chcialbym zwroci¢ uwage, ze w gléwnej mierze tym pierw-
szym miejscem, gdzie polityka lekowa sie przedstawia, jest Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Jak sama nazwa mowi,
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zaden produkt nie moze zosta¢ dopuszczony do obrotu bez zarejestrowania go w urze-
dzie rejestracji, za ktory odpowiada pan minister Cessak. Bardzo duzy, aktywny udzial
naszego urzedu rejestracji jest tez w Europejskiej Agencji Lekow, gdzie pan prezes row-
niez uczestniczy. Poza tym wielu pracownikéw urzedu jest wspotpracownikami réznych
komisji na poziomie europejskim i bardzo czesto uczestniczy bezposrednio na poziomie
Europejskiej Agencji Lekow w dopuszezaniu nowych lekéw do stosowania. No i oczywi-
Scie kolejny element — to jest biznes — bardzo istotny w kraju - to sg badania kliniczne.
Prezes jest wlasnie tym podmiotem, ktory rejestruje, koordynuje i nadzoruje, ale row-
niez do prezesa sg zglaszane dzialania niepozadane lekow, i to jest ten pierwszy, glowny,
najwazniejszy element.

Drugi element, na ktéry chciatbym zwréci¢ uwage... W pierwszej kolejnoéci chcial-
bym, zeby pan prezes powiedzial pare stéw, a w drugiej kolejnosci, pani minister Ewa
Krajewska, glowny inspektor farmaceutyczny.

Gloéwny inspektor farmaceutyczny odpowiada za trzy giéwne elementy. Czyli za to,
co panstwo — nasi pacjenci — majg w aptekach ogélnodostepnych — nadzoér nad tymi apte-
kami, nad detalem, nad aptekami szpitalnymi i calym procesem wiasciwego monitorowa-
nia dostarczania lekéw do pacjentow w szpitalu. Caly hurt to réwniez gtéwny inspektor
farmaceutyczny, jak i cala produkcja lekow w Polsce, co tez jest bardzo istotnym ele-
mentem w calej tej ukladance polityki lekowej panstwa. No i oczywiscie ptatnik — on
juz bardziej z nami wspoélpracuje — ktory placi aptekom za sprzedane leki, a podmio-
tom leczniczym za leki, bezposrednio w ramach programow lekowych i chemioterapii
i posrednio w ramach jednorodnych grup pacjentéw. My wspélpracujemy bardzo mocno
jeszcze z Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktora dla nas opiniuje,
jest takim naszym ,ramieniem” naukowym, badawczym, przygotowuje nam wszystkie
informacje niezbedne do objecia refundacjg danego leku.

Sa jeszcze dwie drobne instytucje — Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego, ktory
teraz jest bardzo istotny w zakresie zwalniania szczepionek, czyli nadzor nad szczepion-
kami, a takze Narodowy Instytut Lekow, ktory bada leki na zlecenie, miedzy innymi gtow-
nego inspektora farmaceutycznego. No i Gtéwny Inspektor Sanitarny, ktéry ma zadania
z zakresu szczepien ochronnych w Polsce. Ministerstwo Zdrowia oczywiscie koordynuje,
a bezposrednio ma kilka zadan, czyli obejmuje leki refundacja, a w przypadku braku
dostepnosci dopuszcza leki bezposrednio w ramach trybu awaryjnego. OczywiScie nad
nami wszystkimi czuwa gospodarz, czyli pan Piotr Wasilewski — Najwyzsza Izba Kon-
troli. To ja moze wstepnie przekaze glos panu prezesowi Cessakowi.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, panie prezesie, o informacje.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow

Biobodjczych Grzegorz Cessak:
Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, tytulem wstepu pan mini-
ster juz zapowiedzial — urzad rejestracji to jest oczywiScie centralny organ administracji
rzadowej. W dobie pandemii §wiadomo§¢ rejestracji badan klinicznych oczywiscie rap-
townie wzroslta, bo spoleczenstwo musiato sie przyuczy¢ odnoénie do kwestii badan kli-
nicznych nad bezpieczenstwem i skutecznos$cig. Prasa codziennie ,,nadaje” nam wszyst-
kie nowosci dotyczace kwestii klinicznych i rejestracyjnych ptynacych z Europejskiej
Agencji Lekow, o ktorej pan minister wspomnial, a ktérej jesteSmy aktywnym cztonkiem
i rownoprawnym teamem, grupg ekspertow uczestniczacych w dopuszczeniu do obrotu
kazdego produktu na réwnych prawach z innymi krajami cztonkowskimi.

Chcialbym pokroétce omoéwic¢ kilka kwestii dotyczacych wlasnie badan klinicznych,
czyli to, jak powstaje lek. Zanim wejdzie do produkeji, zanim otrzyma refundacje, musi
by¢ zarejestrowany przede wszystkim w badaniach klinicznych.

Chcialbym tez ogblnie omowié, ze na skale dzialalnosci operacyjnej urzedu w zakresie
produktow leczniczych wskazuja liczby przeprowadzonych postepowan administracyj-
nych. Ja ogranicze sie tylko do poprzedniego roku. Zawsze wszystkie agencje europej-
skie, ale tez Swiatowe, do polowy roku przygotowujg roczny raport swojej dziatalnosci.
Europejska Agencja Lekow EMA tez w czerwcu przedstawi swoj raport. Tutaj kazdy pro-
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dukt - co musze zaznaczy¢ — przechodzi procedure weryfikacji i oceny. To nie jest tylko
urzedowe potwierdzenie czy zatwierdzenie. Na podstawie otrzymanej dokumentacji
sprawdzane sg wymagania formalne, ale dotyczace takze tej dokumentacji merytorycz-
nej, jakoSci, skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowanego danego produktu leczniczego.
Kazde takie dossier, kazda taka dokumentacja jest SciSle weryfikowana przez zespotly
ekspertow, ktorymi sg lekarze, farmaceuci, biolodzy, chemicy i przedstawiciele innych
pokrewnych zawodéw medycznych, ktorzy uczestniczg w tych procedurach. Zatem kwe-
stie kompetencji sg bardzo istotne przy dopuszczeniu do obrotu.

W ubieglym roku do urzedu wplyneto 1gcznie prawie 20 tys. wnioskéw w sprawach
produktow leczniczych, ale az 68% dotyczyto tak zwanych procedur europejskich, czyli
prowadziliSmy procesy rownolegle, rownocze$nie z innymi krajami czlonkowskimi.
Chcialbym zaznaczy¢, ze w 2020 r. wydaliémy 492 pozwolenia na dopuszczenie produk-
tow leczniczych. Wsrod pozwolen na dopuszczenie najwiecej zostalo wydanych dla pro-
duktéw przeciwnowotworowych i immunomodulujgcych, to jest okolo 14%, i w leczeniu
zakazen -powyzej 13%. Duzg grupe stanowily rowniez pozwolenia wydane dla produk-
tow leczniczych stosowanych w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego — ponad 10%.

Wéréd produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu w ubieglym roku, podobnie
jak w latach poprzednich, przewazajacg czes¢ stanowig produkty kategorii ,,na recepte”.
O kategorii tej dostepnoSci ,,wydawane bez przepisu lekarza” jest tylko 17%. Wieksza
czes¢ stanowig te produkty, ktore sg pod nadzorem lekarza, czy to specjalistyczne, czyli
tak zwane recepty specjalne — Rpz, czy kategorie ,tylko do uzytku szpitalnego” lub
na zwykla recepte lekarska.

To sg gtéwne informacje z dopuszczenia do obrotu. Na chwilke zatrzymam sie tez
przy procedurze centralnej, ale to na koniec. Teraz przejdziemy do poczatku ,,zycia” pro-
duktu leczniczego, ktorym sg badania kliniczne.

W 2020 r. zostalo zlozonych rekordowo 597 wnioskéw o rozpoczecie badania klinicz-
nego produktu leczniczego. Pomimo faktu, ze jest pandemia, obawialiémy sie spadku
badan klinicznych w Polsce, ktéra jest jednym z lideréw badan klinicznych w Europie
—to trzeba podkresli¢ — w zwigzku z bardzo dobrymi o§rodkami, bardzo dobra, fachowa
obstuga badan klinicznych i duza populacja. Te wszystkie czynniki stanowia, ze Polska
jest atrakcyjnym miejscem badan klinicznych. Wsréd zlozonych wnioskéw przewazaja
badania kliniczne trzeciej fazy, czyli bezpieczenstwa i skuteczno$ci. Ponad 51% to sa te
najwazniejsze, finalne badania kliniczne, ktore sa prowadzone.

W 2020 r. zostalo zarejestrowanych blisko 500 badan klinicznych. Cieszy nas tez fakt
dotyczacy zwiekszenia liczby badan niekomercyjnych. Mamy tych wnioskoéw 62. Z roku
2019 wplyneto 18 typow tych wnioskow i tu widzimy rezultat wspotpracy i dziatania
z Agencjag Badan Medycznych, ktora finansuje niekomercyjne badania kliniczne, bardzo
istotny element rozwoju kazdego leku. Tutaj ta liczba sie zwiekszyta. To kwestie doty-
czace wladnie tych badan klinicznych, a teraz przejde krétko do procedury centralnej
i naszego udzialu w zakresie pandemii.

Oprocz wszystkich lekow, ktore sa rejestrowane w Unii Europejskiej w procedurze
centralnej, w Europejskiej Agencji Lekow sa okre§lone komitety, przede wszystkim pro-
duktéw leczniczych, takze do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ale tez
komitety: pediatryczny, choréb rzadkich, terapii zaawansowanych. Te wszystkie komi-
tety sa obsadzone polskimi delegatami z urzedu o duzym dorobku naukowym.

Takim chrztem bojowym bylo wlasnie rozpoczecie pandemii i rejestracja wszystkich pro-
duktéw leczniczych stosowanych w COVID-19. Urzad brat czynny udzial w ocenie doku-
mentacji dotyczacej szczepionek i lekow skladanych wlasnie do EMA. Naszym celem bylo
przygotowanie komentarzy naukowych w trakcie procedur przegladow etapowych — to jest
nowy proces regulacyjny, ktory powstal w Unii Europejskiej, rolling review. Ma on na celu
przyspieszenie oceny szczepionek pandemicznych przeciw COVID-19. MieliSmy udziat w roli
prowadzacego postepowanie dotyczace mozliwosci zastosowania dexametazonu w leczeniu
niewydolno§ci oddechowej w przebiegu COVID-19 - on nie jest w naszym portfolio stoso-
wany w lecznictwie w Polsce — przygotowanie porad naukowych w trakcie badan rozwaojo-
wych produktow leczniczych COVID-19, udzial w pracach specjalnych grup ekspertow EMA
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dedykowanych COVID. Oczywiscie naszym elementem jest takze przygotowanie drukow
informacyjnych, charakterystyk produktow leczniczych.

To wszystko, co widzimy finalnie na rynku, co jest wydawane przez Europejska Agen-
cje Lekow, jest koordynowane i decyzje sa podejmowane na poziomie europejskim, ale
z udzialem naszych ekspertow. Rada zarzadzajaca, w tym kluczowa grupa do spraw
budzetu pracy, nadzoruje wszystkie procedury - i tu jest mdj udzial bezposredni —
i wszystkie kwestie dotyczgce dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych przezna-
czonych dla ludzi.

To jest tylko czes¢ dzialalnosci urzedu rejestracji, bo ograniczamy sie tylko do polityki
lekowej, ale w COVID-zie mamy jeszcze oczywiscie kwestie produktow biobdjezych — jest
kilka tysiecy wydanych pozwolen na dezynfekcje — a takze kwestie wyrob6w medycznych.
Mamy wyroby medyczne do uzytku, zaczynajac od maseczek, przez respiratory, po testy.
To wszystko musialo przej§é weryfikacje w urzedzie rejestracji. Tutaj obszar do rozmowy
jest szeroki, wiec ogranicze sie tylko do tego krétkiego komentarza. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Mysle, ze po tej wypowiedzi poprosilibySmy jeszcze o zabranie glosu
glownego inspektora farmaceutycznego, panig minister Ewe Krajewska. Bardzo prosze,
oddaje glos.

Glowny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

Szanowny panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, szanowny panie ministrze, uprzej-
mie dziekuje za mozliwo$¢ udzialu w dzisiejszym posiedzeniu Komisji Zdrowia oraz
mozliwo§¢ przedstawienia roli i zakresu udzialu gléwnego inspektora farmaceutycz-
nego w realizacji biezgcej polityki lekowe] panstwa. Poprzez sprawowany nadzor nad
podmiotami uczestniczagcymi w obrocie produktami leczniczymi oraz nad warunkami
wytwarzania i importu produktow leczniczych, produktéow leczniczych weterynaryj-
nych, substancji czynnych, jakoS§cig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi z wylgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, obrotem wyrobami
medycznymi z wylgczeniem wyrobow medycznych stosowanych w medycynie weteryna-
ryjnej, odgrywa donioslg role w zabezpieczeniu interesu spotecznego w zakresie bezpie-
czenstwa, zdrowia i zycia ludzi.

W pierwszej kolejnoSci odniose sie tutaj do zjawiska odwrdconego tancucha dystry-
bucji. Mysle, ze wiecej o tym bedzie mowil minister zdrowia, natomiast w tej chwili
chcialabym tylko wskazag, iz proceder odwroconego tancucha dystrybucji zostal w duzej
mierze zablokowany. Ogromne znaczenie mialy oczywiscie zmiany legislacyjne, nato-
miast pozwalam sobie wskaza¢, ze zar6wno wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni,
jak i gtéwny inspektor farmaceutyczny, nadal konsekwentnie prowadza dzialania kon-
trolne i inspekcje oraz postepowania administracyjne majgce na celu usuniecie z rynku
farmaceutycznego podmioty, ktore z naruszeniem przepisow prawa biorg udzial w tym
procederze.

Przy wspélpracy z Prokuratura Krajowa, Policja i Krajowa Administracja Skar-
bowg udalo sie z sukcesem przeprowadzi¢ wiele postepowan administracyjnych, ktore
zakonczyly sie wydaniem decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlno-
dostepnej lub punktu aptecznego czy cofnieciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. W okresie bardzo krotkim, bo od 2019 do 2020 r. GIF wydat 15 decy-
zji cofajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych dotyczacych nie-
legalnego obrotu produktami leczniczymi, w tym odwréconego tancucha dystrybucji.
GIF prowadzil ponadto walke z nielegalnym wywozem produktow leczniczych za gra-
nice, nakladajac okoto 665 mln zt kar pienieznych w szesnastu przypadkach dokonania
wywozu lub zbycia produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnoéci na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej bez uprzedniego zgloszenia gtéwnemu inspektorowi
farmaceutycznemu.

Glowny inspektor farmaceutyczny aktywnie wspiera ministra zdrowia w zakresie
dzialan analitycznych i informowania o brakach lekowych, ustalajac skale tych brakow
iich przyczyne. Wzmacniamy egzekucje przepisow prawa farmaceutycznego w zakre-
sie obowigzkow informacyjnych przedsiebiorcow i zasilania systemu ZSMOPL w wia-
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rygodne dane. W tym zakresie gtéwny inspektor farmaceutyczny, poczawszy od polowy
2019 r., konsekwentnie sankcjonuje naruszenia obowigzku raportowania, nakladajac
administracyjne kary pieniezne na podmioty z rynku farmaceutycznego, ktore mimo
ustawowego obowigzku przekazywania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych, nie prowadza
raportowania do tego systemu.

Przypomnienia wymaga, ze brak przekazywania wymaganych raportéow do tego sys-
temu obwarowany jest sankcjg administracyjng w postaci kary pienieznej w wysokosci
do 55 tys. zl. Dotychczas GIF podjat czynnosci w okolo 170 przypadkach stwierdzonego
braku raportowania przez podmioty obrotu detalicznego i hurtowego, z czego czesc przy-
padkéw doprowadzila do podjecia przez przedsiebiorcow prawidlowego raportowania
lub tez wyeliminowania z rynku przedsiebiorcéw niemogacych sprosta¢ obowigzkom
raportowym.

Istotng role w kontekscie realizacji polityki lekowej panstwa odgrywa zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw poprzez zagwarantowanie skutecznej egzekucji przepiséw
prawa Unii Europejskiej i prawa krajowego w odniesieniu do tak zwanej serializacji,
czyli obowiazkéw dotyczacych umieszczania zabezpieczen na opakowaniach produktow
leczniczych i wyeliminowania z obrotu produktéow leczniczych sfalszowanych. W tym
zakresie GIF wszczal wobec przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne
blisko 60 postepowan administracyjnych zwigzanych z niewypelnianiem obowigzkéw
dotyczacych serializacji.

Omawiane dziatania stuzg realizacji prawa unijnego w zakresie tak zwanej dyrektywy
fatszywkowej. Z wielka przyjemnoScig moge poinformowaé Komisje, ze podjete dzialania
doprowadzily do pozytywnej reakcji ze strony rynku i w konsekwencji 100% przedsie-
biorcéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne podigczyto sie do systemu PLMVS,
ktory jest narzedziem niezbednym do realizacji przedmiotowych obowigzkéw.

Pragne podkresli¢, ze GIF uczestniczyl w dzialaniach zwigzanych z walka przeciw
COVID-19 i pozostaje w nieustannej gotowosci. Podejmuje biezace, niezbedne dzialania
w zakresie swoich kompetencji, majgce na celu walke z COVID-19. Dla przyktadu wymie-
ni¢ mozna wspolprace z ministrem zdrowia w zakresie prac nad zmiang rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybu-
cyjnej w zakresie szczegblnych warunkéw przyjmowania, przechowywania, transportu
oraz dokumentowania czynnosci dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19.

GIF pozostawat i pozostaje w kontakcie z podmiotami zaangazowanymi w dostar-
czanie produktéw leczniczych ustalajgc mozliwosci poprawy proceséw majacych wplyw
na dostepno§é lekowg. Ponadto pragne wspomnieé, ze GIF prowadzi dzialania zwig-
zane ze zgloszeniami wywozu produktéow leczniczych zagrozonych brakiem dostepno-
Sci. W tym zakresie w 2020 r. przeanalizowano 136 zgloszen zamiaru wywozu lub zby-
cia, za§ w I kwartale 2021 r. takich zgloszen mieliSmy 45. Ponadto GIF wydat w 2020 r.
4 decyzje o sprzeciwie wywozu i tacznie 22 zaswiadczenia o niewniesieniu sprzeciwu.

Wysoka Komisjo, GIF- poprzez swoja stala, biezacg dzialalnosc, prowadzi zdecydowa-
nie wiecej dzialan, ktore przyczyniaja sie do usprawnienia polityki lekowej. Nie sposob
ich wymieni¢, ale pragne zapewnié, ze GIF nadal bedzie reagowal na kazdy przypadek
naruszenia zasad wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi, nawet w sytuacjach
moze maloistotnych dla opinii spolecznej, takich jak chociazby prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej bez zezwolenia przez lekarza. W tej sprawie mam wyrok Sagdu Woje-
wodzkiego w Warszawie oddalajacy skarge na decyzje GIF nakladajacag kare pieniezng
na lekarza prowadzacego apteke ogélnodostepng bez zezwolenia.

Na koniec pozwole sobie na malg dygresje. Zyczytabym sobie, aby w przyszlosci GIF
pelnil role cichego organu nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym, ktéry nie musi inter-
weniowac w sytuacjach nieprawidlowosci na rynku farmaceutycznym ani w sytuacjach
kryzysu. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje pani minister za te wypowiedz. Szanowni panstwo, otwieram dysku-
sje. Tak, widze zgloszenia panstwa. Od razu zwracam sie do zaproszonych gosci czy
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tez poslow, ktorzy sg na tgczach, poniewaz zawsze sg problemy z polgczeniami — prosze
sygnalizowac z duzym wyprzedzeniem che¢ zabrania glosu, zeby p6zZniej nie byto sytuacji
takiej, ze juz sg odpowiedzi na pytania, a dopiero wtedy kto$ sobie przypomni, ze chce
jeszcze o co§ pytac. Bardzo prosze, pan poset Klimczak.

Posel Dariusz Klimczak (KP):

Dziekuje, panie przewodniczacy. Szanowni panstwo, mam kilka pytan. pierwsze wynika
z apeli organizacji pacjentow, ktorzy stale do nas, parlamentarzystow, pisza, interwe-
niujg, miedzy innymi w sprawie zmian w programach lekowych, ktore przetozg sie
na poprawe dostepu do nowoczesnego, skutecznego i bezpiecznego leczenia. Sytuacja
ta dotyczy wielu nowotworéw, w tym na przyktad raka prostaty. Jak informujg pacjenci
i onkolodzy, obecnie chory, aby otrzymac skuteczne leczenie, czesto musi czekac az stan
jego zdrowia sie pogorszy, bowiem dopiero w momencie wystapienia przerzutu choroby
spelnia on aktualne rygorystyczne kryteria wilgczenia nowoczesnej terapii. Pytanie, czy
Ministerstwo Zdrowia planuje w najblizszym czasie zmiane w programach lekowych dla
chorych onkologicznie, a jezeli tak, to jakie.

Druga sprawa, o ktérg upominajg sie organizacje branzowe, miedzy innymi Koalicja
Izb Handlowych. Wskazujg na potrzebe aktualizacji oraz wdrozenia zapisow dokumentu
rzadowego, jakim jest Polityka Lekowa Panstwa. Istotne jest zapewnienie stabilnego
finansowania lekow refundowanych, w tym ustalenia wydatkéw na leki na poziomie
16,5% wydatkow NFZ. Jak wiadomo, ta gérna granica jest okreslona, dolna nie. I tu pyta-
nie — jakie sg plany w kwestii ustalenia minimalnego progu budzetu NFZ na refunda-
cje lekow i dlaczego dotad nie ma takiej regulacji, mimo ze jest zapisana w dokumencie
Polityka Lekowa Panstwa.

Nastepna sprawa to leczenie biologiczne, ktore — jak wiadomo — stanowi obecnie
zasadniczy postep w leczeniu wielu choréb w onkologii, ale nie tylko, bo i w dermatologii
itd. Chciatbym zapytac, ilu pacjentéw byto leczonych lekami biologicznymi refundowa-
nymi przez ministerstwo przed wygasnieciem patentéow oryginalnych lekow, a ilu byto
leczonych w 2020 r. z wymienionych obszarow terapeutycznych, czyli onkologii, derma-
tologii, reumatologii czy gastrologii. Czy w zwigzku ze znacznym obnizeniem cen lekéw
biologicznych Ministerstwo Zdrowia zamierza ulatwic¢ dostep pacjentom do leczenia
biologicznego poprzez zastgpienie leczenia w ramach programow lekowych leczeniem
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i umozliwienie dostepnosci tej grupy
lekow w aptekach?

I ostatnia kwestia, dotyczgca pandemii i sytuacji zwigzanej z bezpieczenstwem leko-
wym pacjentow. Wskutek pandemii w wielu krajach brakowato podstawowych lekow
produkowanych w krajach Dalekiego Wschodu. Polacy tego nie do§wiadczyli miedzy
innymi dzieki lokalnym producentom lekéw i wyrobéw medycznych, ktorzy zabezpie-
czyli nadzwyczajne potrzeby w najtrudniejszym momencie pandemii. Jednak ostatnie
miesigce udowodnily, jak wazny jest krajowy przemyst farmaceutyczny i niezaleznosc
lekowa. My§le, ze juz wszyscy o tym doskonale wiemy. Pytanie —jakie dzialania zamierza
podjaé ministerstwo dla zwiekszenia produkcji lekow w Polsce. Mam oczywiScie na mysli
zarowno leki gotowe, jak i niezwykle istotne zabezpieczenie produkcji substancji aktyw-
nych stosowanych do produkcji lekéw API. Chciatbym, aby panstwo, jezeli moga, powie-
dzieli o swoim udziale w tworzeniu KPO i tych zapisach, ktore tam sie zmienialy. Pier-
wotnie bylo 193 mln euro na granty, p6zniej to nabrato innego ksztaltu. Jezeli panstwo
dwa zdania na ten temat mogliby powiedzieé¢, bytbym bardzo wdzieczny.

Ostatnie pytanie, takze w tym zakresie. Jakie jest stanowisko Ministerstwa Zdro-
wia odnosnie do mozliwosci przelozenia kolejnych negocjacji cenowych z 2021 r. na rok
przyszly? Kiedy unormowana zostanie sytuacja na rynkach dostawcow oraz odno$nie
do zapewnienia preferencyjnych warunkow dla krajowych producentéw? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Pan posel Wolski, prosze.

Posel Zdzistaw Wolski (Lewica):
Czesc tematow, ktore cheiatem poruszyé, omowit pan poset Klimezak. Ja moze tylko,
pytajac o to samo —udzial polskich producentéw w krajowym PKB jeszcze nie tak dawno
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wyraznie przekroczyl 1%. W tej chwili chyba jest 0,8%, czyli tendencja jest niepokojaca
w sensie naszego bezpieczenstwa lekowego czy farmaceutycznego, bo chyba tak trzeba
do tego podjesé, ze jest rownie wazne jak energetyczne, a moze i militarne. Chodzi
mi o to, jakie sg dzialania na rzecz polskich firm farmaceutycznych, a mamy ich sporo.
Pan minister Mitkowski o tym mowil. Produkujemy oczywiScie przede wszystkim gene-
ryki, ale nie zapominajmy, ze wiele naszym krajowym firmom zawdzieczamy w okresie
epidemii, rok temu, kiedy byly pozamykane granice i byly wielkie trudnosci w imporcie
lekow, w imporcie surowcéw z Dalekiego Wschodu przede wszystkim. To takie troche
- wedlug mojej wiedzy, panowie wiecie lepiej niz ja — dobre pospolite ruszenie. Polskie
firmy dwoily sie i troily, szalaly, zeby czasami indywidualnie tiry z czym$ przepychaé
przez granice, zebySmy jako polscy pacjenci nie odczuli w spos6b bardzo niebezpieczny
braku lekow.

Moéwigc o tym, co jest dzisiaj, wazne jest, co z naszym przemyslem farmaceutycznym,
wlasnie z gospodarka lekowa, bedzie na przestrzeni lat. Mam wiec pytanie do pana mini-
stra Macieja Milkowskiego, jak wyglada nasza wspolpraca w ramach europejskiej stra-
tegii farmaceutycznej, bo to powinno by¢ réwniez czeScig budowania bezpieczenstwa
lekowego, dobrych prognoz dla nas w czasach spokoju, a szczegodlnie — czego nikt z nas
nie chce, i oby tak nie bylo — gdyby byla jaka§ kolejna epidemia. Wtedy byloby nam
latwiej wspotpracujac, jesli chodzi o europejska strategie farmaceutyczna.

Juz konczac, bardzo prosze o jakie$ szczegoly na ten temat. Czy my tam jesteSmy
mocng czeScig rozwojowa, czy tak troche z koniecznosci? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani poset Zawisza, prosze.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):

Szanowny panie przewodniczacy, szanowny panie ministrze, szanowna Komisjo, bardzo
sie ciesze, ze rozmawiamy o polityce lekowej. To bardzo wazny odcinek polityki zdro-
wotnej panstwa. Chcialabym zapytac o kilka spraw dotyczacych czesto wspominanej
przez politykow obozu rzadzgcego suwerennosci lekowej Polski. Nasz kraj, jak i cata
Europa, jest w duzej mierze uzalezniony od dostaw substancji czynnych do produkcji
lekéw z Azji, co jest strategicznym zagrozeniem dla kraju. Kazde wahniecie w globalnym
Tancuchu dostaw stanowi dla nas powazne zagrozenie brakiem lekow.

Jak juz méwitam na wcze$niejszym posiedzeniu Komisji, w Krajowym Planie Odbu-
dowy zapisano §rodki na rozwdj produkeji substancji czynnych w kraju, ale wszyscy zda-
jemy sobie sprawe z tego, ze te Srodki sg daleko niewystarczajgce. Zatem moje pytanie
do pana ministra tak naprawde dotyczy komplementarnych dziatan resortu zdrowia
w tym zakresie, obejmujacych zaprojektowanie i wdrozenie mechanizméw wspierajacych
krajowych producentow lekow. Czy, i jezeli tak, jakie rodki z innych zrédet rzad planuje
przeznaczy¢ na rozw0j produkcji substancji czynnych? Mowie — poza tym, co znajduje sie
w tym momencie w Krajowym Planie Odbudowy.

Mysle, ze nie musze podkreslac, ze to jest wielka szansa dla kraju, bo Polska ma poten-
cjal, by staé sie znaczacym punktem na mapie $wiatowej produkeji lekow i substancji
czynnych. Warto, bySmy tej szansy nie przegapili.

I dwa szczegobtowe pytania. Pierwsze, do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
bo to tez kwestia majgca duze znaczenie dla zapobiegania brakowi lekow w kraju. Ile spo-
§rod kar natozonych w zwigzku z nielegalnym wywozeniem lekéw za granice udalo sie
wyegzekwowac i jak panstwo widza w tej chwili sytuacje z lekami zagrozonymi brakiem
dostepnosci na terenie kraju? Na poczatku pandemii mieliSmy do czynienia ze spekta-
kularnym wydluzeniem listy tych preparatéw. Jak, w panstwa ocenie, sytuacja rozwija
sie od tej pory? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje uprzejmie. Czy jeszcze kto$ z panstwa chce zabraé glos? Dobrze, bardzo prosze.
Pan poset Korwin-Mikke.
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Posel Janusz Korwin-Mikke (Konfederacja):
Ja chciatbym zadaé podstawowe pytanie odno$nie do tego, co mowita przed chwilg wielce
czcigodna pani postanka. Czy ponidst odpowiedzialnoéc ktos, kto zatrzymat zupelnie bez
sensu transporty komponentéw lekowych z Azji? Ne bylto zadnego powodu, zeby to robié.
Kto§, kto wydat taka decyzje, powinien za to ,bekng¢”, i tyle. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. MyS§le, ze koledzy postowie juz wyjasnili, ze byto doktadnie odwrotnie
niz panu postowi sie wydawalo i dotyczylo to notabene wiasciwie caltego Swiata, a nie
tylko catej Europy.

Posel Janusz Korwin-Mikke (Konfederacja):
To niczego nie zmienia.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jak to niczego nie zmienia? Zmienia zasadniczo.

Posel Janusz Korwin-Mikke (Konfederacja):
To, ze tak robi caly éwiat, niczego nie zmienia...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To zmienia, ze to nie §wiat zatrzymal, tylko §wiatu zatrzymano, jak juz tak méwimy...

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):
Chiny i Indie zatrzymatly eksport substancji czynnych poza granice swoich krajéw po to,
zeby mie¢ pewno$c, ze beda mogly zapewnié bezpieczenstwo swoim obywatelom i oby-
watelkom. W drugg strone, panie posle.

Posel Janusz Korwin-Mikke (Konfederacja):
Aha. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

A teraz, szanowni panstwo, pozwolcie, ze zanim oddam glos zaproszonym gosciom, z tej
czesci poselskiej jeszcze ja chcialbym o pewnych rzeczach powiedziec. Jezeli mowimy,
szanowni panstwo, o polityce lekowej, to na poczatek trzeba podkresli¢ jedng rzecz.
Otoz, jest to dziatka pracy ministerstwa — jak obserwuje zawsze, w réznych kadencjach
- najtrudniejsza, najbardziej niewdzieczna, budzaca tez réznego rodzaju naciski, kon-
trowersje. W zasadzie ta osoba w ministerstwie, ktéra tym sie zajmuje, jest pod ostrzem
krytyki. Bywaly oczywiScie z tym zwigzane rézne sprawy...

Pani posel, najmocniej panig przepraszam. Ja mowie réwniez do pana ministra. Gdyby
pani byla uprzejma po posiedzeniu Komisji porozmawia¢ z panem ministrem... Po posiedze-
niu Komisji, nie ma sprawy. Na pewno pan minister chetnie z panig porozmawia.

Musze panstwu powiedzieé, ze pierwszy raz spotkalem sie z sytuacja taka, ze rozne
organizacje pacjenckie chwalg wiceministra odpowiedzialnego za te dziatke. Ja to stysza-
tem wielokrotnie na réznego rodzaju konferencjach, gdzie zupelnie nie majgc zadnego
powodu, zeby takie opinie wyrazac — bo przeciez w zaden sposob te osoby, te organiza-
cje pacjenckie nie sg powigzane z ministerstwem — chwalono dzialania pana ministra
Mitkowskiego. Bardzo chcialbym to doceni¢. Mysle, ze wraz ze wspotpracownikami —
wiem, ze do niedawna pan minister wspoélpracowal z obecna gtéwna inspektor farmaceu-
tyczng... MyS§le, ze warto to zauwazyc¢ i warto to doceni¢, bo w tych sytuacjach, w kto-
rych mozna bylo zrobi¢ pewien uklon, pewien gest, dotaczy¢ kolejne produkty do listy
lekéw refundowanych, wykonaé rézne inne dzialania, to zawsze bylo to robione. To jest
niezwykle wazne.

Dodam tez nastepng sprawe. Ustaw w ochronie zdrowia przyjmowano bardzo duzo,
bardzo réznych i jezeli patrze retrospektywnie na dzialania naszych poprzednikow, czyli
na czasy koalicji PO-PSL, to w moim przekonaniu ustawa refundacyjna jest najlepsza
z tych ustaw, ktore w tamtym pakiecie zostaly przyjete. Dodam, ze jest to ustawa bardzo
trudna, bo nawet sam wzor, ktory jest zwigzany z pewnym liczeniem, z pewnym algo-
rytmem, ktory jest przyjmowany, jest skomplikowany, natomiast ona pozwolila, i data
instrumenty przede wszystkim ministerstwu, ale nie tylko, bo jeszcze Komisji Ekono-
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micznej — tak nalezaloby powiedzie¢ przede wszystkim — do negocjowania w imieniu nas
wszystkich dobrych warunkow z ré6znymi koncernami.

OczywiScie, zeby mozna bylo te érodki uruchamiaé... Tu pan poset Klimczak powie-
dzial o tym wskazniku, ktéry miedzy innymi wta§nie w tamtych czasach, za panstwa
rzgdow, zostal przyjety. Tak naprawde, on chyba nigdy nie zostal w pelni osiagniety,
jezeli chodzi o wydatki NFZ-u w tym zakresie. To jest, owszem, dos¢ blisko tej granicy,
ale ta granica chyba nigdy nie zostala osiggnieta. Pamietajmy wiec o tym — pan prezes
Cessak pewnie tez moze to nie raz powiedzie¢ — ze my czasami mamy réznego rodzaju
oczekiwania, skladamy interpelacje poselskie albo sg r6znego rodzaju interwencje pole-
skie odnosnie do refundacji takiego czy innego leku, natomiast czesto jest to bardzo
prozaiczny, podstawowy problem, ze producent musi tego w ogéle chcieé i wystapic o to,
zeby ten lek byl w Polsce refundowany. Wydaje sie to moze kuriozalne, jesli kto§ nie
przyglada sie temu z bliska, ale niestety, tak czesto jest.

Dlaczego? Ano z r6znych powodow, pewnie réwniez takich, ze producentom bar-
dziej sie oplaca tworzenie pewnego lobby nacisku niz wystapienie z prosbg o refunda-
cje danego leku. Czemu? Wracam do tego, co powiedziatem na poczatku, do tej ustawy,
ktorag nasi poprzednicy przyjeli, a ktora jest dos¢ restrykcyjna i tak naprawde daje pan-
stwu polskiemu instrumenty do tego, aby uzyskaé dobra cene dla polskich obywateli.

OczywiScie z tym jest zwigzany takze kolejny element, ktory — niestety, tak mozna
powiedzie¢ — pojawia sie jako efekt uboczny. To jest ten stynny proceder wywozu lekow
z Polski, bo jezeli cena w Polsce jest nizsza, i to czasami znacznie nizsza, niz w innych
krajach zwlaszcza tych zachodnich Unii Europejskiej, to wtedy taka pokusa sie rodzi.
Przypomne jednak, ze w tej ustawie jest wiele zabezpieczen, z ktorych — powiem tak —
nie zawsze w przeszlosci korzystano, a wiem, co mowie, bo swego czasu réwniez w tej
sprawie zglaszalem w imieniu klubu Prawo i Sprawiedliwo§é doniesienie do prokura-
tury. Teraz jest to bardziej pilnowane. Myéle chociazby o marzy hurtowej, ktora jest zapi-
sana na sztywno w ustawie refundacyjnej, i nie ma tam zadnej furtki pt., ze nie dotyczy
to wywozu lekow za granice. Natomiast swego czasu —juz nie chce do tego w szczegobtach
wracaé — powstaly niezasadne, mozna nawet powiedzie¢ mocno, ze moze i kryminalne
ekspertyzy, w ktorych na podstawie czyjego$ widzimisie, mimo ze w ustawie jest co$
innego zapisane, byla informacja, ze nie dotyczy to lekéw wywozonych zagranice. No
nie wiem, jakim prawem moze kto§ uznagé, ze... To nie byl madry zapis w ustawie, ale
taki zapis byl.

Pamietam doskonale, ze w Komisji — wtedy bylem w opozycji — ten zapis byt bardzo
mocno broniony, ze wlasnie taki ma zosta¢. Zostal wprowadzony i nalezy go w takim
razie konsekwentnie przestrzegac. Samo pilnowanie tego, oprocz oczywiScie jeszcze roz-
nych innych mechanizmoéw, ktore sa, na pewno spowoduje, i spowodowato, ograniczenie
nielegalnego wywozu lekow z Polski.

Natomiast, co stoi przed nami. Ja my$le, panie ministrze, pani minister i panie pre-
zesie, ze jezeli dyskutujemy dzisiaj na temat polityki lekowej panstwa, to warto — i pro-
silbym ewentualnie o odpowiedz na to pytanie — zarysowa¢ kierunek, w ktorym powin-
niSmy po6js¢. Mamy wspomniang ustawe, wiec jest pytanie, czy ta ustawa, chyba juz
po dziewieciu albo nawet dziesieciu latach jej trwania, wymaga teraz jakiej$ korekty,
jakiej§ nowelizacji. Jezeli tak, to ewentualnie w jakim kierunku. Ja rozumiem, ze pan-
stwo nie sg szczegblowo przygotowani do tego, bo ustawa nie jest gotowa, ale chodzi o to,
zeby$my wiedzieli, w jakim kierunku powinni§my pdjsé.

Osobng sprawa, i sprawa nr 2, jest kwestia prowadzenia pewnej polityki wewnetrz-
nej, jezeli chodzi o producentow lekow. Tak sie stalo, ze przede wszystkim w latach 90.,
poza wyjatkami, polski przemyst — mysle o panstwowych firmach — przestat istniec,
jezeli chodzi o produkcje lekéw. Jest wiec pytanie, czy my chcemy, mamy mozliwosci
i mamy takie plany, zamiary na przyszlo§é, zeby probowac co§ w tym zakresie odnowig,
moze wzmocnic to, co zostalo, na ile jest to mozliwe, ale tez, czy chcemy w jaki§ sposob,
moze wlasnie przy okazji pewnych nowelizacji ustawowych, da¢ jakie§ wsparcie, OK.,
juz nie panstwowym, bo prywatnym, ale jednak polskim producentom lekéw. Skadinad
to, co przywolal pan poset Korwin-Mikke, moze akurat nie do konca fortunnie, byto
jednak swego czasu problemem Europy, problemem $wiata i pokazalo, ze wzmocnienie
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produkgcji u siebie w wielu przypadkach moze by¢ zasadne. Pewnie nie w kazdym, dla-
tego ze caly Swiat bazuje na pewnych nazwijmy to pélproduktach, ktére sg przygotowy-
wane przede wszystkim w Azji, ale by¢ moze w jakims$ stopniu mogloby to mie¢ wplyw
pozytywny.

Wreszcie, na koniec, ostatnia drobna, ale bardzo wazna rzecz - leki dla senioréw
75+. Wydaje sie, ze w tej sprawie zrobiono juz tyle dobrego, ze szkoda nie zrobi¢ tego
ostatniego kroku. Mysle o tej juz dosc stynnej, z ostatnich kilku czy kilkunastu tygodni...
Mowa o tych ograniczeniach zwigzanych z Indywidualnym Kontem Pacjenta i mozli-
woscig przepisywania wszystkim tym osobom lekéw, na ktore tak naprawde czekaja.
Wydaje sie, ze jest to co§, o czym warto, zebySmy sie dowiedzieli, chociaz przy tej dysku-
sji. To tyle z mojej strony.

Teraz przejde do poproszenia o zabranie glosu zaproszonych gosci. Najpierw, w kolej-
nosci zgloszen, pan Wojciech Wisniewski — Federacja Przedsiebiorcow Polskich. Prosze.

Przedstawiciel Federacji Przedsiebiorcow Polskich Wojciech Wisniewski:
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Dziekuje uprzejmie, panie przewodniczacy. Biorgc pod uwage, ze mam okazje zabraé
glos po panu, w zwigzku z tym, ze przez 2,5 roku bytem pracownikiem jednej z orga-
nizacji pacjentow, potwierdzam, ze widzimy, iz przy nieskokowym wzroscie nakladow
na terapie, jezeli ocenia¢ polityke lekowg przez pryzmat wzrostu dostepnosci do tera-
pii, Ministerstwo Zdrowia bardzo efektywnie wydatkuje Srodki publiczne. Z pelng moca
popieram to zdanie.

Ja chcialbym zada¢ pytania dotyczace nowego elementu polityki lekowe] panstwa,
czyli Funduszu Medycznego i w tym kontekscie tez naktadow. W zwigzku z tym, ze mini-
ster zdrowia potrafi tak dobrze alokowa¢ §rodki na refundacje, chciatbym zapytac, czy
zdaniem pana ministra obecna konstrukcja finansowa Funduszu Medycznego tak
naprawde nie ogranicza resortowi mozliwosci swobodnego kreowania polityki lekowej.
Co mam na mysli?

Obecne brzmienie art. 8 ustawy o Funduszu Medycznym tak naprawde nie gwa-
rantuje ze §rodki z Funduszu Medycznego to beda nowe $rodki, w tym nowe $rodki
na terapie. W efekcie warto$c¢ dotacji z budzetu panstwa do Narodowego Funduszu
Zdrowia jest w tym roku trzykrotnie mniejsza od zakladanej w prognozie przychodéw
NFZ-u i zamiast niespelna 9 mld zt wyniosta 2,5. Pytanie, czy obecna konstrukcja finan-
sowa Funduszu Medycznego nie odbija sie w pewnym sensie na mozliwosci kontynuacji
tej pozytywnej polityki, o ktérej wspomniatem przed chwila.

Druga kwestia. W zwigzku z tym, ze dzisiaj opublikowano pierwszy wykaz technolo-
gii na podstawie przepiséw ustawy o Funduszu Medycznym - jest to lista dosy¢ skromna
— chciatbym zapyta¢, czy tak naprawde barierg do kwalifikacji produktéw na wykazy
publikowane na podstawie ustawy o Funduszu Medycznym nie jest brak mozliwosci
stworzenia tak licznych rejestréw medycznych, ktore, zgodnie z przepisami ustawy, maja
sluzy¢ ocenie efektywnosci tych terapii. Pytanie, czy tak naprawde pan minister nie
bedzie ograniczony w zapewnieniu odpowiedniego sktadu tego wykazu czy zabezpiecze-
nia potrzeb wszystkich pacjentéw z przyczyn — nazwijmy to — informatyczno-organiza-
cyjnych, i czy pan minister identyfikuje to jako ryzyko.

Trzecia rzecz. Chcialbym zapytac, czy z racji powolania Funduszu Medycznego i zapo-
wiedzi najpozniej w sierpniu publikacji wykazu technologii o wysokiej wartoéci klinicz-
nej, oznacza to, ze niektore rodzaje terapii, na przyklad leki sieroce, bedg finansowane
tylko w ten sposob, czy tez mozna oczekiwac, ze rownolegle z pracami nad kolejnym
wykazem technologii lekowych o wysokiej wartoSci klinicznej wciaz mozemy spodziewac
sie zwiekszania dostepnoéci terapii w normalnym trybie.

I na koniec, temat bardzo powigzany. Czy my tez jako strona spoteczna, jako organi-
zacje pracodawcow, bedziemy mogli uczestniczy¢ w dyskusji nad przygotowaniem kry-
teriéw przygotowania tego wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicz-
nej? Zgodnie z ustawa, to bedzie wykaz publikowany tylko raz, a nie cyklicznie. Dlatego
wydaje sie, ze aby o niczym nie zapomnieé¢, dobrze by bylo poddac te kryteria pewnej
dyskusji publicznej. Pieknie dziekuje.

i.p.
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Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Teraz prosze o zabranie glosu panig Marte Winiarska, rzecznik Zwigzku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA. Prosze uprzejmie.

Rzecznik ds. relacji zewnetrznych Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA Marta Winiarska:

i.p.

Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, panie ministrze, Wysoka Komisjo, ja chciala-
bym wroci¢ w swojej wypowiedzi do dokumentu strategicznego rzadu Polityki Lekowe;j
Panstwa na lata 2020-2022, w ktérym czytamy, ze dgzeniem rzadu jest, aby realizo-
wana polityka lekowa panstwa byla spdjna z miedzynarodowymi rekomendacjami dla
zapewnienia mozliwie najszerszych praw czlowieka do leczenia. Mowa jest roéwniez
o tym, ze skuteczna, bezpieczna, racjonalna farmakoterapia jest jednym z fundamen-
tow efektywnego systemu ochrony zdrowia, a pacjenci powinni mie¢ zapewniony dostep
do produktéw leczniczych o udowodnionej skutecznosci, jakoSci i bezpieczenstwie. Te
same informacje w zasadzie znajdujemy w uzasadnieniu do ustawy refundacyjnej, gdzie
mowa jest o tym, ze przeksztalcenie systemu refundacji stuzylo temu, aby w ramach
dostepnych publicznych srodkéw finansowych mozna byto odpowiedzie¢ w najwiekszym
stopniu na aktualne zapotrzebowanie spoleczne w zakresie zaopatrzenia w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne.

W zasadzie mozna stwierdzic, ze polityka lekowa powinna zmierzaé¢ do tego, zeby
leczenie pacjentow bylo zgodne ze standardami medycznymi, poniewaz wlasnie takie zle-
cenie ma wplyw na poprawe wskaznikow zdrowotnych, na ograniczenie potencjalnych
powiklan, a co za tym idzie, réwniez przelozenie na ograniczenie potencjalnych kosztow
zarowno w samym obszarze zdrowia, jak i w obszarze kosztéw spotecznych. Natomiast
dane wskazuja na to, ze Polacy, niestety, nie majg pelnego dostepu do terapii lekowych
1 wcigz nie sg leczeni zgodnie z miedzynarodowymi standardami medycznymi.

Zeby lepiej zobrazowac te luke, chcialabym przytoczyc kilka danych. W Polsce pod
katem refundacji ocenianych jest zaledwie okoto 60 lekéw innowacyjnych. To stanow-
czo za malo, zeby zagwarantowaé¢ Polakom bezpieczenstwo zdrowotne. Mimo poszerze-
nia list refundacyjnych - oczywiScie absolutnie przychylamy sie do oceny, ze w duzej
mierze dzieki staraniom i wspélpracy z panem ministrem Mitkowskim — wcigz nadal
blisko potowa nowoczesnych terapii nie jest dostepna dla polskich pacjentéw onkolo-
gicznych. Na 172 czasteczki zarejestrowane w Europejskiej Agencji Lekéw w latach
2015-2018,w Polsce weszly na listy refundacyjne zaledwie 42. Efektem tego jest fakt,
ze w Polsce dla pacjentéw jest refundowanych tylko 0,3% nowoczesnych lekow zareje-
strowanych po 2009 r. Sg kraje, gdzie jest to dwa razy, a nawet sze$¢ razy wiecej. Nawet
jezeli leki ostatecznie trafig w Polsce na listy refundacyjne, ze wzgledu na bardzo ogra-
niczone $rodki publiczne przeznaczane na farmakoterapie, niestety sg dostepne przede
wszystkim w programach lekowych, ktore sa obwarowane bardzo rygorystycznymi
kryteriami wejScia, efektem czego jest stosowanie tych lekow w bardzo ograniczonych
populacjach chorych.

W tym miejscu na pewno nalezy podkresli¢, ze w Polsce publiczne wydatki na leki
pod wzgledem PKB wynoszg 0,5%, podczas kiedy, przykladowo w innych krajach Grupy
Wyszehradzkiej, jest to 1% PKB. Dodatkowo do refundacji dochodzi znacznie pézniej niz
w wielu innych krajach Unii Europejskiej. Czasami lek zarejestrowany i refundowany
w Unii w Polsce zyskuje dostep dopiero po okolo trzech-czterech latach, a do tego czasu
pacjenci, jezeli nie sta¢ ich na samofinansowanie leczenia, sg zdani na terapie, ktére
czesto nie sg dla nich optymalne. Co istotne, eksperci szacuja, ze gdybySmy zrownali
standardy leczenia z innymi krajami europejskimi, moglibySmy w Polsce ograniczyé
liczbe przedwczesnych zgonéw nawet o 12 tys. rocznie. Dzieki poprawie tych wskaz-
nikéw zdrowotnych polska populacja moglaby sie zwiekszy¢ o 93 tys. oséb do 2024 r.,
z czego — podkreslam — az 1/3 os6b bylaby w wieku produkcyjnym.

Poniewaz pierwszym filarem ogloszonego kilka dni temu Nowego Polskiego Ladu
staly sie kwestie dotyczace wiasnie zdrowia Polakéw, znacznie wieksze ma tez by¢ finan-
sowanie ochrony zdrowia, liczymy na to, ze problem niedofinansowania farmakoterapii
w stopniu de facto pozbawiajagcym Polakéw w wielu miejscach leczenia zgodnego z mie-
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dzynarodowymi wytycznymi medycznymi, bedzie mégl zostac rozwigzany. Chciatabym
rowniez poznaé perspektywe i spojrzenie Ministerstwa Zdrowia na te kwestie. Bardzo
dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pan minister pewnie za chwile bedzie odpowiadal réwniez to pytanie,
natomiast chce zwréci¢ uwage na to, o czym méwitem, ze firma musi jeszcze chcieé, aby
dany produkt byt w Polsce objety refundacja. A ze nie jest to golostowne, to kilkakrotnie
rozmawiajac z panem ministrem Mitkowskim, majgc interwencje poselskie dotyczace
takiego czy innego leku, pdzniej rozmawiajac roéwniez z panem ministrem Cessakiem,
dowiadywalem sie — OK., my jesteSmy zainteresowani, tylko niech oni w koncu do nas
wystapia. Prosilbym wiec, aby to tez byto uwzgledniane w panstwa wypowiedziach. Bar-
dzo prosze, dalej pan Michal Rutkowski, prezes stowarzyszenia PIEKNIE PUCHNE.

Prezes Polskiego Stowarzyszenia Pomocy Chorym z Obrzekiem Naczynioruchowym
PIEKNIE PUCHNE Michal Rutkowski:

Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym
z Obrzekiem Naczynioruchowym PIEKNIE PUCHNE reprezentujace chorych na ultra
rzadkie schorzenie genetyczne.

Szanowny panie przewodniczacy, szanowna pani i szanowni panowie ministrowie,
Wysoka Komisjo, pozwole sobie przedstawié¢ stanowisko pacjentéw ze zdiagnozowanym
dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym, ktére dotyczy tak naprawde najpilniej-
szych potrzeb chorych cierpigcych na to wlasnie schorzenie. Aktualnie prowadzone
sa trzy postepowania refundacyjne dotyczace produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania w dziedzicznym obrzeku naczynioruchowym. Dwa postepowania refunda-
cyjne dotycza opcji terapeutycznych w leczeniu doraznym. Co wazne, sa to leki ratujace
zycie. Mam na myséli lek, ktérego substancja czynnag jest inatibant przeznaczony do sto-
sowania u pacjentow pediatrycznych i lek, ktorego substancja czynng jest konestat alfa,
rekombinowany C1 inhibitor przeznaczony do stosowania przez pacjentow pediatrycz-
nych i pacjentow doroslych. Natomiast trzecie postepowanie refundacyjne prowadzone
aktualnie dotyczy opcji terapeutycznej przy uzyciu substancji czynnej lanadelumabu
w dlugoterminowej profilaktyce do stosowania przez pacjentow powyzej 12 r.z.

Z punktu widzenia chorych na HAE niezbedne jest uzyskanie i odzyskanie refundacji
dla terapii ratujacych zycie w leczeniu doraznym, uzyskanie dla pacjentow pediatrycz-
nych dostepu do terapii, ktéra jest juz refundowana dla pacjentéw dorostych oraz odzy-
skanie refundacji dla opcji terapeutycznej, ktora byla refundowana od 1 marca 2013 r.
do konca sierpnia roku zeszlego. Niezbedne jest takze rozszerzenie wskazan refunda-
cyjnych, ktére umozliwiajg leczenie wszystkich wystepujacych u pacjentéw objawow,
zgodnie z obowigzujaca praktyka kliniczng oraz wskazaniami, ktére wynikajg z cha-
rakterystyki tych produktow leczniczych. Takze niezwykle istotna dla pacjentow jest
mozliwo§¢ uzyskania dostepu do refundacji dla tak zwanego leczenia zapobiegawczego,
nowoczesnego leczenia dlugoterminowej profilaktyki, ktére — jak pokazaly zaréwno
badania kliniczne, jak i praktyka kliniczna — jest niezwykle skuteczne. W znaczacy spo-
sOb moze ograniczy¢ wystepowanie objawow lub w ogéle je wyeliminowaé, a w konse-
kwencji pozwala chorym uzyskac¢ nowg jakosc zycia — jakosc zycia os6b zdrowych.

Pytanie do Ministerstwa Zdrowia, do pana ministra Mitkowskiego, ktory bardzo
szczegblowo pochylil sie nad problematyka zwigzang z tym schorzeniem, za co dziekuje
w imieniu swoim i pacjentéw. Czy Ministerstwo Zdrowia przychyli sie do tych potrzeb
pacjentow chorych na dziedziczny obrzek naczynioruchowy i dokona pozytywnego roz-
strzygniecia w prowadzonych postepowaniach refundacyjnych? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje uprzejmie. Teraz poprosze o zabranie glosu pana doktora Jacka Gralinskiego.
Przewodniczacy Koalicji Izb Handlowych, prosze.

i.p.
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Przewodniczacy Koalicji Izb Handlowych Jacek Gralinski:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, panie ministrze, bardzo dziekuje za mozli-
wo§¢ zabrania glosu. W imieniu siedmiu izb handlowych chcialbym sie wypowiedziec
na temat polityki lekowej panstwa.

Bardzo dziekuje za te informacje, ktore pozyskaliSmy, ale chcielibySmy zwrdci¢ uwage
na kilka aspektow, ktére powinny byc¢ uwzgledniane w ksztaltowaniu polityki lekowej
panstwa. Po pierwsze, faktycznie zapewnienie stabilnego finansowania i ten postulat,
ktory wybrzmial w wypowiedzi jednego z panéw postéw w zakresie okre§lenia dol-
nego progu wydatkow na polityke lekowa, zreszta opisanych w polityce lekowej na lata
2018-2022, czyli na poziomie 16,5%, jest dosy¢ istotny. To dosy¢ istotna zmiana jako-
§ciowa, ktorg postulujemy.

Uwazamy tez, ze te wydatki powinny pozwoli¢ zapewni¢ dostepnos¢ do produktow
leczniczych taka, jak w tych krajach w Europie, z ktérymi chcielibySmy sie poréwny-
wac. Mozemy oczywiScie taki koszyk krajow dookreslic, ale przyktadem mogg by¢ Esto-
nia, Portugalia czy tez Stowenia, w ktérych w ostatnich latach taki postep jest istotnie
zauwazalny, a produkt krajowy brutto jest zblizony do tego, jaki jest w Polsce. Zwracamy
tez uwage na potrzebe identyfikacji grup pacjentow, tych, ktérych dostep do produktéw
leczniczych jest szczegdlnie utrudniony, a tym samym poprawienie warunkow dostepu
do tych programéw poprzez wdrozenie odpowiednich mechanizméw kompensacyjnych
i zmniejszenie udzialu pacjenta we wspétfinansowaniu produktow leczniczych, doptat
do lekéw.

Jest jeszcze jeden postulat, na ktory chcielibySmy zwroci¢ uwage. Chodzi mianowi-
cie o poprawe swobody w preskrypcji lekarskiej i pielegniarskiej poprzez poszerzenie
wskazan refundacyjnych, najlepiej zgodnych z charakterystyka produktow leczniczych,
tak zeby lekarz mial wieksza swobode preskrypcyjng w opiece nad swoimi pacjentami.

Mamy tez dwa pytania kierowane do pana ministra. Mianowicie, biorgc pod uwage
fakt, ze na poziomie europejskim rozpoczeto prace nad strategig farmaceutyczng dla
Europy, chcielibySmy zapytaé, czy minister zdrowia aktywnie wspoétpracuje i ma plan
wspélpracy w tym zakresie. Mowie o strategii farmaceutycznej dla Europy.

Drugie pytanie dotyczy prac nad nowym dokumentem Polityka Lekowa Panstwa
na lata 2023 i dalej. Czy prace w tym zakresie juz sg rozpoczete?

Na koniec chcialbym na rece pana przewodniczacego, posta Tomasza Latosa, ztozy¢
podziekowanie za podniesienie tego aspektu 75+ i poprawienia dostepnosci do lekéw bez
oplaty, z tak zwanej listy S. Faktycznie jest to problem, ktory zgtaszaliSmy jako Koalicja
Izb Handlowych juz do$¢ dawno, reprezentujgc srodowisko nie tylko przemystu farma-
ceutycznego, ale przede wszystkim pacjentow. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Teraz poprosze o zabranie glosu pana Krzysztofa Kopcia, prezesa
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemysiu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci
Lekow.

Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Pro-
ducenci Lekéw Krzysztof Kopegé:

i.p.

Dzienr dobry. Dziekuje za mozliwo§¢ zabrania glosu. Szanowni panstwo, panie prze-
wodniczacy, panstwo ministrowie, panstwo postowie, wszyscy goscie, polityka lekowa
panstwa to jest jeden z elementow strategicznych, w naszej ocenie. Zwlaszcza COVID
pokazal, ze rzeczywiscie tak jest. Ciesze sie wiec, ze panstwo poslowie dostrzegli, jak
i my w dialogu z panem ministrem i z ministerstwem, jak wazne to jest zadanie, i to,
ze krajowi producenci lekéw stawali na wysokosci zadania.

My jeszcze w zeszlym roku na spotkaniu z ministrem Mitkowskim méwilismy i wspal-
nie ustaliliémy, ze ten rynek bedziemy traktowaé priorytetowo, i tak byto. Udalo sie to,
ze lekow dla Polakéw nie zabraklo, ale caly czas zwracamy uwage na to, ze potrzebna
jest spdjna polityka lekowa powigzana z polityka gospodarczg. My nie mamy pretens;ji
o to, ze ministerstwo chce kupic jak najwiecej zdrowia za jak najmniejsze pienigdze,
bo to jest jego zadanie. Z drugiej strony jest ministerstwo rozwoju, ktére mowi — rozwi-
jajmy przemyst i eksportujmy. To sie zazebia.
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Naszym zdaniem, dobrym rozwigzaniem, ktére dajemy pod rozwage, byloby wpisa-
nie do nowej polityki lekowej na kolejne lata — ale juz teraz trzeba o tym rozmawiac —
pelnomocnika rzgdu do spraw bezpieczenstwa lekowego Polski, ktory by koordynowat
te zadania, bo pan minister ma bardzo duzo pracy. Sam pracowalem w ministerstwie
i wiem, jaki to jest odcinek. Pan przewodniczacy o tym mowil, i to prawda, ze to jest
trudny odcinek. Ciagle sg oczekiwania i ciagle jest presja, a z drugiej strony jest mini-
sterstwo rozwoju, ktore teraz zajmuje sie KPO. Zatem naszym postulatem jest powotanie
takiego rzadowego pelnomocnika do spraw bezpieczenstwa lekowego, ktory bytby tacz-
nikiem miedzy jednym resortem a drugim, troche pracy zdjaltby z tych dwoch resortow,
natomiast gwarantowalby dialog miedzy nimi, bo te elementy sie zazebiajg — polityka
lekowa i polityka gospodarcza.

To, o czym mowila pani posel Zawisza, czyli dzialania komplementarne do KPO
sg wazne, je§li chodzi o wsparcie i stymulowanie rozwoju przemystu polskiego i europej-
skiego, zaréwno krajowych firm panstwowych i prywatnych, jak i zagranicznych. Wazne
jest tez to, zebySmy w KPO... My sie cieszymy, ze w KPO §rodki zostaly ujete, nato-
miast tez uwazamy, ze tak jak Wlochy przeznaczajg kilka razy wiecej na rozwdj swoich
mozliwosci produkeji API i lekdow, my tez powinnismy p6js¢ ta droga. I powinny to byé
granty, po to, zeby ryzykowne przedsiewziecia mogly stac sie kotem zamachowym bez-
pieczenstwa lekowego Polski, bo do tego to sie sprowadza. Jesli chodzi o bezpieczenstwo
lekowe, to kiedys, kilka lat temu, kiedy tworzyliSmy raport o bezpieczenstwie, niektorzy
sie usmiechali. Teraz widzimy, ze to jest tak naprawde kluczowa kwestia suwerennosci
panstwa.

Jeszcze jedna rzecz, ktorg widzimy, a ktéra naszym zdaniem jest bardzo optymi-
styczna. To jest to, ze tak, jak powiedzial pan przewodniczacy, pan minister Mitkowski
pochyla sie nad tym, zeby ten dostep do lekow byl wiekszy. My widzimy, co sie stato
w przypadku lekéw biologicznych, jesli chodzi o RZS, o zmniejszenie ograniczen admi-
nistracyjnych. To jest bardzo dobra drogai o to apelujemy. Wierzymy tez, ze te pierwsze
rekomendacje AOTMiT, ktore sie pojawiaja, zeby leki biologiczne przenosi¢ do apteki,
to jest taka jaskotka, ktora pokaze, ze idziemy w tym kierunku, bo na koncu jest pacjent.
On musi z tej konkurencji na tym rynku korzysta¢, i my wierzymy, ze to sie stanie.

Tak jak mowie, w lekach zawsze sg trzy wartoSci: substancja, ktora leczy; realny
dostep do leku. Najlepiej, gdy jest produkowanych blizej pacjenta. ZawiedliSmy sie
na miedzynarodowych tancuchach dostaw i wszyscy na tym sie uczymy. I trzecia rzecz,
rozwdj tego miejsca, gdzie te leki sie produkuje i tego partnera, ktory z tymi lekami
do ministerstwa przychodzi. Wszyscy chyba zyczylibySmy sobie, zebySmy jako Polska
nadal mieli taka poduszke krajowych producentéw i firm, ktére w Polsce inwestuja,
po to, zeby pacjent korzystal z tych lekow i zebySmy mogli go leczyc skutecznie. Dzie-
kuje §licznie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Poprosze o zabranie glosu panig Agnieszke Sznyk, prezes Instytutu
Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju INNOWO.

Prezes Instytutu Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju INNOWO Agnieszka Sznyk:
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Dzien dobry panstwu. Bardzo dziekuje za mozliwo§¢ zabrania glosu. Ja reprezentuje
think tank, ktéry analizuje rézne aspekty ekonomiczne zwigzane z systemem ochrony
zdrowia, i polityka lekowa oczywiscie jest bardzo waznym elementem. Na pewno my pod-
nosimy zawsze to, ze zdrowie jest podstawa w ogdle rozwoju gospodarczego naszego
kraju. Sg to dwa nierozerwalne ze sobg sektory i obszary. Jednoczeénie ochrona zdrowia
jest takim obszarem holistycznym, ktérego nie mozna traktowaé tylko wycinkowo. Tak
samo do polityki zdrowotnej, polityki lekowej, powinnismy podej$¢ w szerszym aspek-
cie, poniewaz, jezeli pacjentéw bedziemy leczyé szybko i skutecznie, jezeli pacjentow
bedziemy diagnozowaé na najwcze$niejszych etapach choroby, wedlug wszelkich moz-
liwych wytycznych miedzynarodowych towarzystw, to wtedy ta efektywnosé kosztowa
i ekonomiczna bedzie nam rosta, bedziemy mieli konkretne oszczednosci. Dlatego tez —
ja wiem, ze polityka lekowa ma ograniczony budzet, zawsze borykamy sie z tym, ze tak
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naprawde nie ma wystarczajacej ilosci srodkoéw, zeby pokryé wszystkie potrzeby — tak
wazne jest to spojrzenie szersze, holistyczne.

I moze juz na koniec powiem, ze my tez bardzo promujemy te koncepcje value-ba-
sed healthcare, czyli opieka zdrowotna oparta na wartoSci, zebySmy patrzyli na rézne
taczace sie procesy i promowali wiasnie jakoSé i efektywnosé ochrony zdrowia. My jako
INNOWO razem z Polskg Koalicja Medycyny Spersonalizowanej zorganizowaliSmy nie-
dawno polska edycje konkursu Value-Based Healthcare Prize dla polskich instytucji,
zeby zobaczy¢, jakie ciekawe projekty, skuteczne ekonomicznie, ale tez skuteczne kli-
nicznie, sg realizowane na terenie Polski. Wygraly trzy projekty, miedzy innymi projekt
z Gdanska, ktory —wtasnie chcialam sie panstwu pochwali¢ — wezoraj otrzymat gtéwna
nagrode w konkursie miedzynarodowym.

Nasz projekt zostal wyrézniony za to, ze zostal stworzony, zaprojektowany, w spo-
sob bardzo innowacyjny i przynoszacy konkretne korzySci. Jest to projekt, jesli chodzi
o inicjatywe, zupelnie oddolny, bez wsparcia ministerstwa, a jednocze$nie okazuje sie,
ze mozna takie projekty realizowac u nas w kraju i sg one docenione na arenie miedzy-
narodowej. To moze przynie$¢ konkretne oszczednosci dla budzetu panstwa, ktore poz-
niej moga by¢ przeznaczone na lepsze, skuteczniejsze, innowacyjne leczenie pacjentow.
Dziekuje uprzejmie. Cheiatam zwroci¢ uwage na ten wlasnie bardziej holistyczny aspekt
ochrony zdrowia i bardzo mocne powigzanie go z sektorem gospodarczym.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Na koniec prosze o zabranie glosu panig Irene Rej, prezesa Zarzadu Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”. Prosze bardzo.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:

Dzien dobry. Dziekuje bardzo za mozliwos¢ zabrania glosu. Przede wszystkich chciatam
podziekowaé panu poslowi za zwrécenie uwagi na problem 75+. My bardzo diugo o tej
sprawie mowimy. PrzygotowaliSmy nawet projekty dwoch mozliwosci rozwigzania tego
problemu do wyboru. Czekamy tylko na partnera, ktory by chcial podja¢ sie tego, kto
mialby by¢ inicjatorem tych zmian, zeby jak najszybciej zostaly wprowadzone. Jezeli
bedzie potrzebna nasza wspoélpraca, to jesteSmy do dyspozycji.

Chcialabym jeszcze zwroéci¢ uwage na jedng rzecz, bo polityka lekowa to jest bardzo
szeroki zakres réznych dziatan. Miedzy innymi, jednym z elementéw polityki lekowej
jest tez RDTL - Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych. Prosze panstwa, tam
jest naprawde wiele rzeczy, o ktorych ja wezoraj sie nasluchalam w trakcie i kiedy przez
dwa dni byta prowadzona konferencja przez intermedia. Naprawde utyskiwan, proble-
moéw, jakie z RDTL majg i organizacje pacjenckie i lekarze, jest bardzo duzo. Pytanie
jest wiec takie, czy nie udaloby sie po prostu zorganizowac jakiego§ wspolnego spotka-
nia wszystkich zainteresowanych, moze przy wspélpracy panstwa postéw, ministerstwa,
zeby$my mogli pewne tematy zwigzane z RDTL-em odczarowac, a przede wszystkim,
zeby stworzy¢ klimat, ktéry pozwolitby na uruchomienie w jakim§ znacznym zakresie
tego RDTL-u, bo z tego, co wczoraj sie dowiedzieliémy, liczba szpitali, ktore skorzystaly
z tego dobrodziejstwa w stosunku do ubieglego roku, jest niewielka, znikoma. Jest ich
tylko kilka, podczas gdy w analogicznym okresie ubiegltego roku bylo kilkadziesiat.
To wskazuje réwniez na to, ze problem jest pilny, a to z kolei §wiadczy o mozliwosci
dostepu pacjentéw do tej naprawde niezwykle waznej i potrzebnej technologii medycz-
nej. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Wiecej zgloszen nie widze. Bardzo prosze o odpowiedz pana ministra
Mitkowskiego.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

i.p.

Dziekuje, panie przewodniczacy. Rozne byly pytania, od szczegélowych do ogélnych,
do strategicznych, poprzez azjatycko-europejskie, mysle wiec, ze jako§ sprobuje lgczyé
te pytania przechodzac do nich po kolei.

Pan posel Klimczak zapytal, dlaczego trzy leki, ktore sg w procesie refundacyjnym
w zakresie raka gruczolu krokowego, nie sg jeszcze dzisiaj finansowane. Ja nie za bardzo
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chcialbym méwic na temat negocjacji cenowych z firmami i decydowac o poszczegélnych
terapiach, kiedy one znajdg sie na...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Ja pozwole sobie jedno zdanie powiedzie¢, panie ministrze, bo zapomnialem o tym
powiedziec. Ja za kazdym razem kolegom, ktorzy niewatpliwie w dobrej intencji o pewne
rzeczy pytaja, zwracam uwage na to, ze tego typu pytania i dzialania przynoszg czasami
odwrotny skutek utrudniajac prowadzenie tych negocjacji. Pan minister ma absolutni
racje. Prosze wiec powiedzie¢ tylko tyle, ile mozna.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
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To przy tej okazji jeszcze powiem, bo my to bardzo wyraznie widzimy... OczywiScie teraz
w wielu zakresach staramy sie bardzo przekrojowo odpowiadac¢ na interpelacje pokazu-
jac, co sie dzieje, jakie leki sg dostepne, jakie sg ztozone do refundacji, w jakich wskaza-
niach. Tak wiec w ramach interpelacji odpowiadamy na wszystko z niektorych zapytan,
ale w ogole widzimy, ze zakres interpelacji zawsze jest czasowo zwigzany z procesem
refundacyjnym. Widzimy to nie tylko po stronie poselskiej i senatorskiej w zakresie
interpelacji. Jest bardzo duza kampania informacyjna w ramach réznych konferencji,
i to zawsze sg konferencje, ktore dotyczg konkretnego leku, ktéry jest aktualnie w pro-
cesie refundacyjnym. To po prostu wida¢. Chodzi o to, zeby to wszyscy wiedzieli, bo nie-
trudno sie domysli¢, ze jesli w Internecie jest jaki§ artykul dotyczacy leku, to znaczy
najprawdopodobniej, ze ja go mam na biurku.

Druga, podobna rzecz. Pan Michat Rutkowski - to juz ze strony pacjentéw. Powiem,
ze tu mamy troche inng sytuacje niz w wielu zakresach, poniewaz cze§é terapii jest finan-
sowana calkowicie, to znaczy, w trybie doraznym i pacjenci sg zabezpieczeni — §wiadcze-
nie ratujace zycie. Teraz zglosila sie firma, ktéra dodatkowo poszerzyla swoja propozycje
o populacje dziecieca. Bardzo jesteSmy zgodni w tym zakresie, tak wiec decyzja pewnie
jest juz wydana. A je§li chodzi o profilaktyke, to duzo trudniejszy temat — co méwilem —
poniewaz pacjenci sg juz zabezpieczeni. Bedziemy dalej spotykali sie z firmg i bedziemy
rozmawiali, co dalej.

Jesli chodzi o stabilne finansowanie... Pan poset Klimczak o to pytal, ale przewijalo
sie to w kilku zakresach, w wypowiedziach kilku os6b. Pytal rowniez pan Jacek Gra-
linski i jeszcze cze$¢ osob mowita. Tutaj firmy naprawde majg stabilne finansowanie.
Bardzo rzadko sie zdarza, ze leki nie sg kontynuowane, a jesli juz jest decyzja refun-
dacyjna, to firmy zawsze majg decyzje. W zwigzku z tym, jesli decyzja jest na 2-3 lata,
nie ma sytuacji takiej, ze firma nie ma stabilnosci. Ma ustalong cene. Nawet w trakcie
decyzji refundacyjnej ma prawo ztozy¢ dwa wnioski, a nawet trzy, oczywiscie, bo skro-
cenie decyzji refundacyjnej, zmniejszenie ceny na wniosek firmy lub zwiekszenie ceny
na wniosek firmy, i to sie zdarza. Tak wiec, stabilno§¢ jest petna dla firm, i to widzimy
po stronie... Nigdy nie zdarza sie, zebySmy komu$ wypowiedzieli decyzje refundacyjna
w trakcie umowy.

Jesli chodzi o leczenie biologiczne, fakt jest taki, ze czesé lekéw utracita wylacznoscé
i zmniejszone zostaly ceny. Widzimy to szczegélnie w chorobach autoimmunologicznych,
w stwardnieniu rozsianym, cze$¢ w onkologii. Faktycznie wowczas te leki staramy sie
przerzucaé jakby na kolejne, nizsze pietra, bardzo czesto do chemioterapii w zakresie
onkologii. Bylo kilka takich decyzji w ubieglym roku i na poczatku tego roku. Rituximab
przeszed! tam, gdzie te obowigzki sprawozdawcze sa zdecydowanie nizsze.

Sa tez kolejne oczekiwania, zeby leczenie biologiczne bylo dostepne w systemie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Oczywiscie zdecydowana wiekszo§é programow
lekowych jest w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, poniewaz leki sg wydawane
w ramach porady. W ramach porady pacjent otrzymuje wszystkie §wiadczenia, monito-
rowanie. Czyli to juz jest w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. By¢é moze byt wnio-
sek. Mowa ewentualnie o systemie aptecznym. Bedziemy to analizowali, ale widzimy,
ze jest tez system ustalania cen, istotnych kosztow Swiadczen w zakresie lekow i mamy
takie decyzje refundacyjne. Ostatnio ustalaliémy cene na diete ketogenng w przypadku
pacjentéw z padaczka. MySle wiec, ze taki kierunek w przypadku kolejnych lekéw jest
bardzo istotny i bardzo stuszny. Bedziemy analizowali rowniez leczenie biologiczne
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w systemie aptecznym, ale oczywiscie te ceny musza by¢ odpowiednio niskie — maksy-
malnie okoto 400 zI - zeby pacjent placil nie wiecej niz 100 zI za koszt miesieczny terapii
leczenia biologicznego. Firmy o tym wiedza, tak wiec bedziemy to analizowali. Na razie
co$ takiego nam sie nie udalo...

OczywiScie byla opcja zwiekszenia tych wydatkéw — bo tu byly tez osoby z przemy-
stu... Ja chcialbym bardzo jasno powiedzie¢, ze bardzo duzo czasu tracimy na takie
niepotrzebne rozmowy z przemyslem, ze firmy zglaszaja wnioski o refundacje oczeku-
jac identycznych cen jak w Szwajcarii czy w Niemczech, gdzie ceny sg bardzo wysokie,
oczekujac cen rynku europejskiego, a my chcielibySmy by¢ traktowani tak samo jak nasz
produkt krajowy brutto, ktory jest jeszcze troche niszy niz w Unii Europejskiej. Obie-
cujemy jednak, ze wraz ze wzrostem PKB bedziemy ceny podwyzszac do cen unijnych,
i tego oczekujemy. Wtedy zdecydowanie szybciej — ja to naprawde moge zagwarantowac
- bedziemy dochodzili do porozumienia przy tym wniosku mniej wiecej 50% kosztow
rynku europejskiego.

Jezeli chodzi o czas pandemii i braki lekéw, tutaj byla informacja o poczatkowym
okresie obwieszczenia antywywozowego, czyli dotyczacego tych lekow, ktore nie moga
podlega¢ wywozowi bez zgody gléwnego inspektora farmaceutycznego. Faktycznie
na poczgtku okresu pandemii, gdy byly zaburzone przeplywy, mieliémy wielkie problemy
rowniez z wyrobami medycznymi, z dostepem do rekawiczek, do Srodkow. WidzieliSmy
ten bardzo istotny tancuch produkeji — bardzo mocno pomagaliSmy firmom - w ktorym
produkcja czesci elementéw byta w Polsce, druga w Niemczech. Tak wiec te biezgce pro-
blemy rozwijaliSmy. Jednak sytuacja na poczatku byla taka, ze byly problemy z zabez-
pieczeniem lekéw przeciwboélowych.

Na rynku jest bardzo duzo dostepnych produktéw i te wszystkie leki zostaty wpi-
sane. Pozniej, po tym okresie, gdy zobaczyliSmy ze zabezpieczenie w Polsce jest duze,
wystarczajace, przeanalizowaliSmy sytuacje zapaséw substancji czynnych poszczegol-
nych producentéw i dostawy tych substancji i ich produkeji, w zwigzku z tym znies§liémy
to i od dluzszego czasu ta sytuacja jest bardzo podobna do tej sprzed okresu pandemii.
Jedynie trzy produkty, wyroby medyczne, ktére byly problemem, sa na liscie. Pewnie
tez za chwile zostana zdjete produkty do tlenoterapii, w przypadku ktérych podjeto bar-
dzo duze inwestycje w szpitalach, zeby zwiekszyc bezpieczenstwo tlenowe pacjentow.
To w ogole jest jedno z najwiekszych dobrodziejstw tej pandemii, ze bardzo mocno posze-
rzyliSmy bezpieczenstwo w tym zakresie.

Jesli chodzi o przelozenie negocjacji na kolejny okres, to bardzo czesto na to odpo-
wiadalismy, ze jesteSmy w trakcie i jesteSmy przygotowani do tych negocjacji. Wiele
negocjacji sie zakonczylo. Zdecydowana wiekszo$c z pozytywnym skutkiem, ze Komisja
Ekonomiczna jednoglo$nie przyjela kontynuacje refundacji. Czes¢ lekéw, ktorych nie
uzgodnita, miala jeszcze negocjacje przed ministrem, a cze$c nie, ale bardzo szczego-
fowo analizujemy sytuacje na kolejny okres. Trudno uzasadniaé, dlaczego tylko jedna
lista miataby zosta¢ wydtuzona bez zadnych negocjacji. To nie ma zadnego uzasadnie-
nia. Prace komisji sg realizowane w sposob zdalny, w zwigzku z tym nie ma tego niebez-
pieczenstwa zakazenia i jest coraz mniejsza liczba przypadkéw. To stanowi w zwigzku
z tym, ze tak bedziemy dalej procedowac.

Jesli chodzi o preferencje produkcji krajowej, to na to bardzo zwracamy uwage pod-
czas negocjacji, jest bowiem kilkanascie element6w do negocjacji, na ktore Komisja Eko-
nomiczna zwraca uwage. Miedzy innymi jest rownowazenie intereséw producentow,
platnika i produkcji w Polsce. Na to bardzo zwracamy uwage i nadal bedziemy zwracac.

W tym zakresie przygotowaliSmy tez projekt ustawy refundacyjnej. W materiale,
ktory panstwo postowie otrzymali, bardzo diugim i szerokim, ktéry pokazuje catg prace
Departamentu Lekowego w zakresie bezpieczenstwa lekowego, te informacje sie znaj-
duja. Chcemy wzmocnié¢ produkcje krajowa w zakresie produkcji lekéw, jak réowniez
w zakresie produkcji substancji czynnych. Na to mamy przygotowane $rodki finansowe
i chcemy w tym zakresie sie podzieli¢, zeby te podmioty, ktore produkujg w Polsce, miaty
wyzsza rentownosc, zeby mogly sie rozwijaé, zeby mogly Sciagaé nowe leki, zeby udziat
lekow refundowanych kraju byl wyzszy, oczywiscie bez zadnych preferencji wlasnosci.
Tak jak pan przewodniczacy méwil, nie ma znaczenia, czy firma jest polska czy zagra-
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niczna, wazne, zeby produkcja byta w Polsce. Mamy w Polsce bardzo duzo producentow
zagranicznych, ktorzy sg tak samo traktowani i cieszymy sie z tego powodu. Wielu pro-
ducentéw tez ma duzy eksport, z czego réwniez sie cieszymy.

Jaka jest nasza wspolpraca w zakresie europejskiej strategii farmaceutycznej? Wspot-
pracujemy caly czas z DG SANTE. Przygotowujemy dane z Polski, jakg mamy produkcje
API. Aktualnie Komisja Europejka zbiera te dane z poszczegélnych panstw, poniewaz tych
danych nie posiadata do tej pory. Wspélpracujemy z ministerstwem rozwoju i bardzo sie
cieszymy, ze powstal zespot do zmapowania tych wszystkich produkcji, w ktorym zakresie
powinni$§my inwestowac. JesteSmy tego uczestnikiem, ale pod nadzorem ministerstwa
do spraw gospodarki, poniewaz to jest ten resort, ktory najbardziej jest za to odpowie-
dzialny, i wszystkie rzeczy, ktore sa, dobre praktyki, bedziemy realizowali. Najprawdopo-
dobniej w najblizszym czasie dostaniemy jakie$ wytyczne i bedziemy starali sie réwniez
do procesu prawnego, do nowych legislacji wprowadzi¢ oczekiwania tego zespotu.

Tutaj byla tez mowa, i ze strony pana przewodniczacego, i kilku os6b, o 75+ i uprosz-
czeniu wystawiania bezptatnych lekéw dla senioréw od lekarzy specjalistow i od leka-
rzy specjalistow po hospitalizacji. Dziekuje w szczegblnosci pani prezes Irenie Rej za to,
ze ten temat bardzo monituje i monitoruje. Mam nadzieje, ze na nastepnym posiedzeniu
Sejmu taka zmiana nastgpi i w lipcu zmiany w tym zakresie wejda i bedzie znaczacy
wzrost dostepnosci dla pacjentéw po wizytach u specjalistow.

Jesli chodzi o eksport, dlaczego zakazaliSmy eksportu chyba do Azji, to byt wiasnie
moment, gdy Indie daly zakaz wywozu substancji i lekow. Polska zaopatruje sie cze-
§ciowo w substancje czynne. Nasi producenci wspélpracujg. W tym zakresie jesteSmy
w kontakcie z firmami farmaceutycznymi. Powiedzialy, ze zaopatrzyly sie na diuz-
szy okres patrzac na sytuacje epidemiologiczng w Indiach. W zwigzku z tym jesteSmy
zabezpieczeni i produkcja moze by¢ realizowana caly czas. Wykorzystujemy tu bardzo
mocno instrumenty dzielenia ryzyka w poszczegélnych umowach, zwlaszcza w umowach
programéw lekowych, zdecydowanie mniej w instrumentach aptecznych. Rowniez cate
grupy lekowe sg takimi instrumentami dzielenia ryzyka objete i z tego korzystamy,
w niektorych grupach bardzo mocno.

Fundusz Medyczny i rejestr. OczywiScie dzisiaj opublikowaliSmy pierwszy wykaz pie-
ciu lekéw. Firmy zostaly poinformowane, ze mogg zlozy¢ wniosek. Te wnioski sg proce-
dowane w trybie przyspieszonym, zgodnie z ustawg o Funduszu Medycznym. My§latem,
ze pierwsze leki bedg na lipiec... Na pewno nie jest to mozliwe, ale moze 1 wrzesnia
jaki§ pierwszy lek bedzie. Chociaz bedzie to bardzo trudne, jest to mozliwe. Nastepna
lista bedzie na jesieni. OczywiScie tamta lista bedzie bardzo trudna, bo tam bedzie bar-
dzo wiele lekow, ktore sg potrzebne, majg juz ugruntowang pozycje i sg w populacjach
niezabezpieczonych. Ewidentnie bedzie to zdecydowanie wieksza lista, i zdecydowanie
trudniejsza. I myéle, ze na te druga, kolejng liste pojdzie wiekszos¢ Srodkow z Fun-
duszu Medycznego przeznaczonego na refundacje lekéw innowacyjnych z rejestrami.
PrzygotowaliSmy pierwsze propozycje rejestrow, ktore zostaly ogloszone wraz z tg lista
lekéw refundowanych i nie przewidujemy, zeby w tym zakresie byl problem. Coraz wie-
cej danych wykorzystujemy przy przedituzaniu, przy efektywnosci danych programow
lekowych i jest to istotny element negocjacji i skutecznosci, ewentualnie checi nieprze-
dtuzania danych programow lekowych, na przyklad ze wzgledu na skutecznosc poszcze-
gblnych lekow.

Jesli chodzi o polski przemyst, to juz powiedzialem - jesteémy w kontakcie. W bieza-
cych negocjacjach tez zwracamy na to uwage i to jest bardzo istotny element.

Dziekuje za raporty stowarzyszenia INNOWO, z ktorymi rowniez sie zapoznatem.
Tak wiec ministerstwo ma podejScie holistyczne. W ogole widzimy bardzo czesto, ze pro-
ducenci leké6w majacych patenty wylacznosci... Mamy na przyklad hospitalizacje bar-
dzo efektywng kosztowo, ktora kosztuje zal6zmy 10-20 tys. zt. Chociazby przy opera-
cjach onkologicznych, gdzie operacja jest najbardziej efektywnym postepowaniem, nie
ma mozliwo§ci niewykonania operacji. Za operacje ptacimy 15 tys., ale juz za leczenie
150 tys. rocznie. Tak wiec widzimy, gdzie ta efektywnos§é i gdzie ta warto§é jest. Faktycz-
nie ta wartos¢ bardzo czesto jest w podmiotach leczniczych, w dobrze wykonanej, szybko
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wykonane]j procedurze, w dobrej diagnozie i szybkim postawieniu wlasciwej diagnozy.
Tam faktycznie jest warto§é. Dziekuje za przedstawienie tej sytuacji.

To byloby chyba na tyle. Odpowiedzialem chyba na wiekszo§¢ pytan. Jesli nie,
to przepraszam.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy pani minister chciataby uzupetnic?

Gléwny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

Szanowny panie przewodniczacy, bylo jeszcze jedno pytanie skierowane do GIF, doty-
czgce naleznoéci i spraw egzekucyjnych. Ja za chwile oddam glos pani dyrektor Depar-
tamentu Prawnego Renacie Rychter, ktora szczegotowo o tym opowie. Bylo tez pyta-
nie dotyczace brakéow lekowych i pan minister odpowiedzial w tym zakresie. Ta lista
na poczatku pandemii rzeczywiscie byta bardzo dtuga, ale to jest znaczenie prewencyjne
i sprawdza sie to. Ta lista sie sprawdza, ten mechanizm sie sprawdza. My to mozemy
potwierdzié. Tak wiec te leki, ktore minister publikuje w obwieszczeniu, rzeczywiScie
sg pod naszg opiekg. My monitorujemy wywozy tych lekéw i rzeczywiscie, jesli widzimy,
ze dostepnosc jest staba, zglaszamy sprzeciw. W ten sposéb leki zostajg w naszym kraju
i stosowane sg przez polskich pacjentéw. Oddaje glos. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani dyrektor, prosze.

Dyrektor Departamentu Prawnego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego Renata

Rychter:

i.p.

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Szanowna Wysoka Komisjo, szanowni panstwo
ministrowie, szanowni panstwo, ja odniose sie do pytania szanownej pani posel Marce-
liny Zawiszy, ktora zauwazyla bardzo istotny problem. Rzeczywiscie gtéwny inspektor
farmaceutyczny na przestrzeni tych kilku ostatnich lat nalozy! kary pieniezne w wyso-
kosci znacznie ponad 0,5 mld na podmioty, ktore z naruszeniem przepiséw prawa doko-
nywaly nielegalnego procederu — dziataly z naruszeniem przepiséw prawa. W zwigzku
z tym GIF w sposob prawidlowy w kazdym z tych przypadkéw reagowat.

Niemniej jednak, szanowni panstwo, chcialabym wyjasnic, ze glowny inspektor far-
maceutyczny jest wierzycielem, jesli chodzi o naleznoS§ci pieniezne. Poniewaz oczywi-
Scie przedsiebiorcy, mimo ostatecznych i prawomocnych decyzji administracyjnych, nie
uiszczali w terminie natozonych na nich kar pienieznych, gtéwny inspektor podejmowat
wszelkie dzialania, ktére mogly by¢ podejmowane zgodnie z przepisami prawa obowig-
zujgcego. Mianowicie, poczynajac od dzialan informacyjnych, po wystawianie upomnien
i tytulow wykonawczych i sktadanie wnioskéw do organow egzekucyjnych o wszczecie
postepowania egzekucyjnego.

Ku naszemu zdziwieniu, szanowni panstwo, organy egzekucyjne nie wszczynaly
w ogole postepowania administracyjnego odmawiajgc GIF-owi i powolujgc sie na tak
zwane ubostwo majgtku zobowigzanych, wskazujac, ze tak naprawde to wierzyciel
bedzie obcigzony kosztami postepowania egzekucyjnego, poniewaz zobowigzani nie majg
zadnego majatku. My oczywiscie zaskarzaliSmy wszelkie takie postanowienia organéw
egzekucyjnych. Malo tego, szanowni panstwo, wystepowaliémy do sadu z wnioskami
o wyjawienie majatku. WystepowaliSmy réwniez co najmniej dwukrotnie do Prokura-
torii Generalnej Skarbu Panstwa o interwencje i pomoc, i wystepowanie z powodztwem
cywilnym przeciwko cztonkom zarzadu w trybie art. 299 k.s.h. Co najmniej dwukrotnie
informowaliSmy oficjalnymi pismami podsekretarza stanu odpowiedzialnego za nadzor
nad Krajowag Administracjg Skarbowg w Ministerstwie Finanséw z proshg o interwen-
cje, wskazujac, ze sg to naleznoSci znaczne i dokladnie podajac liste zobowigzanych. Nie-
stety, szanowni panstwo, w wiekszo§ci przypadkow ci zobowiazani sg obecnie w procesie
likwidacji.

Malo tego, jedna ze spélek zostala przejeta przez spotke czeska, w przypadku ktorej
mamy ogromny problem ze skutecznoS$cig doreczen, dlatego ze w tej chwili w tej spotce
- oczywiScie, juz jest w likwidacji — nie ma nawet obsadzonych organéw, wiec przesytki
wracane byly z uwagi na te braki. WystepowaliSmy réwniez do Ambasady Rzeczypo-
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spolitej Polskiej w Czechach z prosbg o pomoc i interwencje w tej sprawie. W zwigzku
z tym, Szanowni panstwo, my ten problem analizowaliSmy wielokrotnie. Monitowali-
$my, wskazywaliSmy na zasadno$§¢ zmiany miedzy innymi przepiséw prawa i doczeka-
liSmy sie tej zmiany. W 2019 r., 6 czerwca weszly przepisy zmieniajgce, ktére uchylily
przepis, na podstawie ktérego nakladaliSmy administracyjna kare pieniezna i zmieniony
zostal tryb administracyjnej odpowiedzialnosci na odpowiedzialnos$¢ karna. W tej chwili
mamy przepis, ktory sankcjonuje tego rodzaju proceder nawet kara pozbawienia wol-
nosci do lat pieciu.

To jest taka realna prawda i stan faktyczny, szanowni panstwo, odno$nie do tych
wielomilionowych kar. Przykro mi panstwu o tym moéwic, ale jesli padio pytanie o sku-
teczno§é egzekucji, to ona jest naprawde minimalna, a nawet powiedzialabym zadna.
Dziekuje uprzejmie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. To niezwykle wazne stwierdzenie. Dopoki z tym problemem sie nie
uporamy trudno o poczucie nieuchronnosci kary, tak bym to powiedzial, a ono jest pod-
stawa, aby to prawo skutecznie egzekwowac.

Czy pan prezes Cessak tez chce co$ powiedziec? Tak? Bardzo prosze.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Grzegorz Cessak:

Moze tytulem uzupelnienia wypowiedzi pana ministra odnosnie do braku lekéw
i w zwigzku z nastepstwem zamkniecia wielu przedsiebiorstw, podam tylko skale pro-
blemu, jak jest to istotne i oczywiScie nadzorowane i kontrolowane. W zakresie Mini-
sterstwa Zdrowia mamy specjalny zespot do tego powotany. To zamkniecie wielu przed-
siebiorstw, w tym zakladow chemicznych, skutkowalo problemami dostepnosci do sub-
stancji czynnych, ale takze — co musimy podkre§li¢ — substancji pomocniczych uzywa-
nych do produkeji lekéw, w tym wzrostem zapotrzebowania na nowe Zrodta ich podazy.
To spowodowalo zwiekszenie liczby wniosk6w o zmiany porejestracyjne.

OczywiScie pamietajmy, ze jesli chodzi o produkt, ktory jest zarejestrowany, o ktorym
moéwilem, to jest poczatek jego historii. W historii kazdego produktu dokonuje sie¢ kilka-
dziesigt, kilkaset, kilka tysiecy zmian porejestracyjnych, takze dotyczacych dostawcow
produktu, substancji czynnej czy substancji pomocniczych. Na poziomie tego roku mie-
liSmy ich 35 171. W zwigzku z COVID-em wzrosta liczba postepowan dotyczacych zmian
porejestracyjnych o 4174, zwigzanych wlasnie z tymi brakami. Widzg panstwo, ze waga
kwestii dostepnosci jest do§¢ powazna. OczywiScie spodziewamy sie takze w przyszlych
miesigcach, w zwigzku z zamknieciem tych przedsiebiorstw, kolejnych postepowan. Tak
wlasnie wyglada statystyka w zakresie zmian porejestracyjnych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje bardzo. Jezeli nie ma innych uwagi, to dziekuje.
Zamykam posiedzenie Komisji.

i.p.




