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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 161)

6 kwietnia 2022 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem postéw: Tomasza Latosa
(PiS), przewodniczgcego Komisji, i Bolestawa Piechy (PiS), zastepcy przewod-
niczgcego Komisji, rozpatrzyta:

- informacje na temat bezpieczenstwa lekowego kraju.

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Milkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikiem, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, Ewa Krajewska glowny inspektor farmaceutyczny oraz
Wojciech Wisniewski ekspert Federacji Przedsiebiorcow Polskich.

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

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dzien dobry. Witam panstwa bardzo serdecznie. Witam panie i panéw postéw. Dzi-
siaj na posiedzeniu Komisji rzad ... Wiem, ze pan minister Mitkowski ma obowigzki
z senackg komisja... Nasi senatorowie, na czele z panig przewodniczaca, jak rozumiem,
przejeli dzisiaj na caly dzien pana ministra Mitkowskiego, ale w zastepstwie, czy nie-
zaleznie, bo i tak pan... Jest na taczach. Dobrze. Pan minister jest jeszcze na taczach.
Cieszymy sie z obecnoSci pana ministra, a takze pana prezesa, pana dyrektora. Witam
tez zaproszonych gosci.

Szanowni panstwo, oczywiScie zaczniemy od sprawdzenia kworum. Bardzo prosze.
Prosze wcisngé dowolny przycisk. Czy mamy kworum? Stwierdzam, ze mamy kworum.

Szanowni panstwo, porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie infor-
macji na temat bezpieczenstwa lekowego kraju.

Czy sg uwagi do porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem,
ze porzadek dzienny zostal przyjety i przechodzimy do jego realizacji. Moze na poczatek
pan minister Mitkowski. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dziekuje bardzo. Czy stychaé mnie?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Stychaé bardzo dobrze. Witamy, panie ministrze, raz jeszcze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Dziekuje bardzo serdecznie. Tak jak pan przewodniczacy powiedzial, dzisiaj jest posie-
dzenie wyjazdowe senackiej komisji, w zwigzku z tym tam uczestnicze, ale jestem
z panstwem przynamniej p6t godziny i dokonalbym takiego wstepu. Jest pan minister
Grzegorz Cessak, ktory wspolpracuje z nami. Sg réwniez pani minister Ewa Krajewska
i dyrektor Szmulski, tak wiec wszystkie informacje nasz zesp6l poda. Zreszta jest z nami
rowniez Narodowy Fundusz Zdrowia — to jest taki zesp6l. On nie jest obecny, ale jest
Centrum e-Zdrowia, ktére dawno dolgczylo do naszego zespotu, ktéry monitoruje bezpie-
czenstwo lekowe Polski, poniewaz Centrum e-Zdrowia przygotowalo podstawy do pelnej
informatyzacji calego procesu monitorowania dostepnosci lekéw w Polsce w zakresie
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, gdzie pro-
ducenci, apteki i rowniez hurtownie dostarczaja dane, a integruje je wlasnie Centrum
e-Zdrowia. Rowniez Centrum e-Zdrowia jest gtéwnym uzytkownikiem.
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Oczywiscie realizacja recepty jest dokonywana w aptece, ale te wszystkie dane,
zarowno dotyczace lekow refundowanych, ja i nierefundowanych, znajduja sie online
w systemie CeZ i te informacje na biezgco caly system ochrony zdrowia ma. I mamy
przygotowany system, modul elektronizacji obrotu produktami leczniczymi, gdzie
mamy wlasnie wszystkie te informacje zebrane w jeden modut prognostyczny przedsta-
wiajacy informacje, w jakim okresie mozemy mie¢ problemy z poszczegélnymi lekami,
widzac stany lekowe u producentéw, w hurtowniach, a réwniez, jak sa sprzedawane te
leki juz u ostatecznych odbiorcow, czyli w aptekach lub przekazywane do aptek szpital-
nych. Na podstawie tego jest powotany zesp6t ministra zdrowia do spraw monitorowa-
nia obrotu produktami leczniczymi i co najmniej raz na dwa miesigce analizujemy ten
zakres i reagujemy bardzo mocno.

Gléwnie sg to problemy z brakiem dostepnoSci po stronie producentéw. Producenci
informujg — maja obowigzek informowania - prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych o czasowej niedostepno-
Sci danego produktu. My juz widzac, w jakim charakterze producenci przekazuja leki,
ze czasami jest to raz na kwartal, raz na po6t roku, niektére leki sa na biezgco przeka-
zywane, zauwazamy, ze co§ z tym moze sie zadziala¢, czy mamy jakie§ problemy, czy
w przypadku zaniechania produkgcji na jaki§ czas mamy zamienniki.

W tym zakresie bardzo mocno wspélpracujemy z ekspertami — jesli taka jest koniecz-
no$¢ z ekspertami, z konsultantami krajowymi — czy mamy mozliwo$¢ zamienienia danej
terapii, czy ewentualnie farmaceuci mogg zamieniaé te terapie czy bezposrednio leka-
rze. W naszym zespole uczestnicy tez Naczelna Izba Lekarska, ktora odpowiada za pre-
skrypcje — to znaczy, lekarze i pielegniarki, jak rowniez Naczelna Izba Aptekarska, ktora
poprzez swoich farmaceutéw realizuje recepty. Tak wiec to widzimy.

No i oczywiscie Ministerstwo Zdrowia w celu zapewnienia dostaw, bezpieczenstwa,
ma wiele mozliwoSci, o ktorych juz czesto mowiliSmy. W przypadku produkcji, ktorej
dostepnosc jest zagrozona, mozemy takie produkty umieszczaé na liscie produktow
z zagrozong dostepnoscig. Wowczas takich lekow nie mozna wywozi¢ z Polski bez pozwo-
lenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego. To jest taka gwarancja, ze te leki beda
dostarczane zgodnie z zapotrzebowaniem.

I drugi element. Jesli juz cos sie zdarzy, to Ministerstwo Zdrowia ma mozliwo$¢ wyda-
nia zgody na import interwencyjny — i to tez sie zdarza — jezeli jakich§ lekéw brakuje.
Otrzymujemy je wtedy czasami w opakowaniach zagranicznych do lecznictwa szpital-
nego. Uzyskuja taka zgode prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Co aktualnie? OczywiScie bezpieczenstwo lekowe to jest produkcja w kraju i dobra
dystrybucja, dostawy zgodnie z planem zamoéwien. Taki plan zaméwien i plan dostaw
w przypadku lekow refundowanych zawsze uwzgledniamy podczas negocjacji z firmami
farmaceutycznym. One przedstawiajg deklaracje dostaw. Ta deklaracja jest analizowana
irealizowana. W przypadku, gdy zabraknie lekéw i pacjenci na tym mogg ucierpiec,
ministerstwo moze naktadac kary.

Aktualnie przygotowujemy zmiane czeSci zapiséw wladnie z zapewnieniem bezpie-
czenstwa, z zapewnieniem poziomu minimalnego lekéw, ktére powinny by¢ na teryto-
rium kraju. Dotyczy to zaréwno lekow produkowanych w Polsce, jak rowniez lekéw, ktore
sa bezposérednio dostarczane z fabryk unijnych, tego, ze te leki powinny by¢ na terenie
kraju na poziomie caltego tancucha dostaw, czyli od producenta, poprzez hurtownie, jak
rowniez poprzez apteki lub apteki szpitalne. Bedziemy to monitorowali, poniewaz mamy
system, ze kwartalny zapas musi by¢ stale. Je§li nie bedzie, to wowczas producenci beda
ponosili kary w tym zakresie. Widzimy wiec, ze jakie§ problemy byty.

Dodatkowo ministerstwo stara sie zacheci¢ producentow do produkeji w Polsce. Te
negocjacje dla produktéw produkowanych w Polsce sa zdecydowanie bardziej elastyczne.
Wspieramy produkcje w Polsce poprzez Komisje Ekonomiczng i Ministra Zdrowia, ktory
to ostatecznie zatwierdza, i cieszymy sie z kazdej przeniesionej produkecji. Ostatnio
mieliémy dosy¢ duzo lekow, w przypadku ktérych zakonczyly sie udanym transferem
technologii najpierw poprzez licencjonowanie, a p6zniej uruchomienie produkcji juz
w Polsce. Teraz, przy planowanych zmianach ustawy, tez planujemy wzmocni¢ pozycje
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lekow produkowanych w Polsce, zebySmy mieli wiecej lekow generycznych, jak rowniez
biopodobnych produkowanych w Polsce.

Dla tych lekéw planujemy udziela¢ istotnego wzmocnienia w wielu zakresach.
W zakresie ekonomicznym, zeby byly bardziej dostepne dla pacjentéw, w zakresie bez-
pieczenstwa, dla producentéw, zeby mogli mie¢ wydluzony czas decyzji, zeby mieli wiek-
szg pewnosc odno$nie do obrotu, a w przypadku, je§li przenoszg technologie do Polski
i danego leku nie ma, zeby ten pierwszy okres byt wydiuzony do pieciu lat, zeby mozna
byto w pewien sposob zamortyzowac poniesione naktady. Tak wiec idziemy w tym zakre-
sie, czyli bardzo mocno staramy sie, aby ta produkcja lekéw rozwijata sie w Polsce, zeby
kolejni producenci albo tu lokowali swoja produkcje, albo podpisywali umowy z naszymi
polskimi producentami na produkcje swoich lekow w Polsce.

dJesli chodzi o aktualng sytuacje, to monitorujemy ja réwniez w szczegdélnoSci po roz-
poczeciu dzialan wojennych na terenie Ukrainy. Méwilem poprzednio, ze nie mamy
duzej wspolpracy pomiedzy Ukraing a Polskg. Nie mielisSmy istotnej produkcji polskich
przedsiebiorcéw na tamtym rynku - byta nieistotna. Produkcja zostata zapewniona
poprzez konkurencje na danym rynku lekow, wiec to nam nie zagrozito. Byli produ-
cenci ukrainscy, ktorzy chcieli wej$¢ na polski rynek, a poniewaz sytuacja sie zmienita,
beda oczekiwac na lepsze czasy. JesteSmy chetni, zeby ci producenci réwniez korzystali
z naszego rynku.

Wspbltpraca z Rosjg - tez nie mamy zadnego problemu. Nie importowaliémy zadnych
lekow, z ktérymi bedg jakiekolwiek problemy, tak wiec z tego rynku tez nie ma zadnego
zagrozenia.

Jesli chodzi o liczbe obywateli Ukrainy, to na dzien dzisiejszy widzimy wzrost sprze-
dazy lekow, ktore sa spokojnie do zabezpieczenia w ramach biezacych uméw, w ramach
biezacych dostaw. Producenci aktywnie sie wlaczajg i produkujg zgodnie z zapotrzebo-
waniem. Tak wiec tu na dzien dzisiejszy tez nie widzimy... Prawdopodobnie ten wzrost
bedzie sie powoli rozwijal w poszczegélnych dziedzinach. Teraz jeszcze nie wiemy. Myséle,
ze pierwsze duze informacje pozyskamy na poczatku kwietnia br., do 10-15 kwietnia.
Gdy Narodowy Fundusz Zdrowia zaplaci §wiadczeniodawcom za marzec br., bedziemy
mieli pierwsze istotne wskazowki, z jakimi schorzeniami ci pacjenci sa, na co nalezy
zwroécic szczegolng uwage. Na razie mamy tylko z poszczegélnych dziedzin.

Dzisiaj rozmawialem z konsultantem krajowym do spraw nefrologii i wlasnie przed-
stawial informacje, jak wyglada sytuacja w dializoterapii. Te informacje bedziemy mieli
z NFZ-u, systemowa, na pewno w kwietniu br., ale pod katem zuzycia lek6w nie widzimy
problemow.

To byltby chyba wstep, jesli chodzi o leki. Jesli minister Cessak czy dyrektor Szmulski
chcieliby jeszcze zabrac glos, to myéle, ze pdzniej padng pytania w tym zakresie...

Przewodniczacy posel Bolestaw Piecha (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo, panie ministrze. Rozumiem, ze pan prezes i pan dyrektor chcg uzupet-
nic jeszcze te informacje, czy moze udzielg odpowiedzi dopiero, gdy beda jakie§ pytania.
Dziekuje, panie ministrze.

Rozumiem, ze ten temat, ktorym dzisiaj sie zajmujemy, jest bardzo wazny. Polityka
lekowa panstwa to jest jednak splot wielu rodzajow bardzo powaznych przedsiewziec,
rowniez o charakterze prawnym. Musimy pamieta¢, ze zaczynamy od produkcji, bo pod-
stawg jest produkgcja, i tutaj mamy juz okre§lone uregulowania, ktore temu, niestety nie
zawsze sprzyjaja, jak prawo patentowe czy ochrona danych. To prawo patentowe jest
ustalane na poziomie niestety nie polskim, tylko na poziomie Unii Europejskiej. Zazwy-
czaj jest tak, ze ta ochrona danych dla produktu podstawowego raczej sie wydluza niz
skraca, no ale taka jest rzeczywisto§¢ na poziomie europejskim.

Druga sprawa. Jest pytanie o cze$¢ substancji czynnych, ktéra jest produkowana
dzisiaj zazwyczaj outside, czyli poza Europa. Sa to substancje czynne lekéw starych,
ale sprawdzonych, generycznych. Niestety te produkcje udalo sie skutecznie i Europie,
i Polsce, przenies¢ do krajow osciennych. Wiemy, ze Chiny, wiemy, ze Pakistan, wiemy,
ze Indie. Tu pan minister podkre§lil. To jest takie pytanie, rowniez do panstwa dyrek-
torow, czy jest mozliwos¢, zeby czesci tej produkeji substancji czynnych, zwlaszcza kiedy
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ochrona patentowa uplynela, przenie§¢ do Polski. Oczywiscie pod jednym warunkiem,
zeby rowniez byly mozliwosci eksportowe tej substancji czynne;.

Drugim etapem jest rejestracja. Tu jest pan prezes. To tez sa bardzo trudne sprawy,
bo tu tez jesteSmy bardzo silnie zwigzani prawem europejskim. Tu nie ma specjalnie
pola na réznego rodzaju eksperymenty, chyba ze stawiamy na takie leki, ktore beda
mialy znaczenie i beda stosowane tylko i wylgcznie w Polsce bez mozliwoS§ci eksportu
etc. etc. Z tego, co wiem, kraje europejskie takiej polityki nie prowadza.

No i oczywiscie jedna z najwazniejszych spraw jest dystrybucja tego leku. Tez mamy bar-
dzo silne prawo, bo mamy kwestie regulowanych marz, chociazby aptecznych, hurtowych,
konieczno§¢ zapewnienia odpowiedniego poziomu dostaw przez hurtownie ete. etc. To tez
jest problem.

Kluczowym problemem oczywisScie jest refundacja. Styszymy od pana ministra zapo-
wiedzi, ze ustawa refundacyjna ma ulec zmianie. Cieszy mnie, ze pewne dyskonty moze
uzyskac przemyst polski, o ile bedzie produkowal substancje czynng na terenie kraju,
a kto§ inny z niej wytwarzal lub w ogoéle caly lek z substancja czynna bedzie produkowat
w kraju. Tam zaproponowano 10% czy 15% wiekszych oplat. To nie jest sprawa prosta,
poniewaz ten lek bedzie musial by¢ dostepny w aptekach. Ja znam zycie, to raczej nie
obnizy, a podwyzszy.

OczywiScie jest tutaj jeszcze wiele innych rzeczy. Chciatbym uzyskaé informacje, takie
bardzo wrazliwe, ktore dotycza polityki lekowej, roznego typu eksportow réwnolegtych,
bo w ostatnim czasie byly jednak problemy, ze polski pacjent nie mial dostepu, a kon-
takty zapisane w formule refundacyjnej zostaly opanowane.

Jest oczywiScie jeszcze inna sprawa. To tez do urzedu rejestracji. Jest ogromny nacisk
— czego ja jestem przeciwnikiem - na tworzenie coraz wiekszych... To jest takie moje
wystagpienie w kwestii OTC. OTC to sg leki, ktore, niestety cieszg sie ogromng ekspansja.
Wydaje mi sie, ze reklamg réwniez powinniSmy sie tu zajac.

Przekaze prowadzenie panu przewodniczacemu. Dziekuje za te uwagi i chciatbym
uzyskac pare odpowiedzi na te problemy, ktére poruszalem. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Szanowni panstwo, musimy teraz zrobi¢ przerwe. Jednak bedg glosowania. Wracamy
bezposrednio po glosowaniach na sale i kontynuujemy posiedzenie. Dziekuje bardzo.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Mysle, ze mozemy rozpoczaé dalsza prace w Komisji. W takim razie wracamy do proce-
dowania. Pan prezes Cessak, bardzo prosze.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Grzegorz Cessak:
Szanowny panie przewodniczacy, odniose sie do tych zagadnien czy pytan, ktore zadat
pan przewodniczacy Piecha. Pierwsza podnoszona kwestia, dostepnosci lekowych
w Swietle takze procedur rejestracyjnych.

RzeczywiScie wszystkie procedury rejestracyjne majg ten rezym matej elastycznoSci
procedur, ktore majg wplyw na dostepnosc lekowa. Ten proces jest zharmonizowany
w Unii Europejskiej, tak jak podkreslit pan posel Piecha. Tu mamy oczywiscie kwe-
stie wylacznoS§ci rynkowej i wylgcznoS$ei danych, ktore sa okreslone przy przede wszyst-
kim produktach leczniczych centralnych, ktore sg innowacyjne, ktore maja te unijng
mozliwo§¢, z przepisow dyrektywy, ochrony dostepnosci kolejnych preparatow. W tych
kwestiach pan dyrektor Szmulski wypowie sie za chwilke w zakresie wplywu na leki
refundowane.

Kolejnym takim mechanizmem unijnym jest ,,sunset clause”, czyli mozliwosc pozo-
stawania produktu leczniczego zarejestrowanego, ale bez wejscia do obrotu. Po trzech
latach, jezeli w uzasadnionych przypadkach podmiot odpowiedzialny nie zwréci sie
z wnioskiem, produkt leczniczy wygasa. Mamy jednak takg mozliwosc, ze przez trzy
lata produkty, ktore sg zarejestrowane, w przypadku ktérych pewne strategie moga byé
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tworzone, nie sg dostepne. Jest to na pewno trudnosc, ktéra wyptywa z proceséw reje-
stracyjnych.

Bardzo waznym aspektem jest oczywiscie zapewnienie bezpieczenstwa lekowego,
wspolpraca z organami regulacyjnymi Unii Europejskiej, zaréwno z Europejska Agencja
Lekow, jak i Komisjg Europejska, no i ze wszystkimi z przedstawicieli krajow cztonkow-
skich. OczywiScie byly wypracowane — wspomne, ze akurat przy COVID-zie — skuteczne
mechanizmy zakupow i rejestracji przede wszystkim szczepionek i innych terapii, i kwe-
stie oceny ich bezpieczenstwa i skutecznosci.

Jeszcze odno$nie do kwestii dostepnoSci, o ktorej wspominatl tez pan minister Mil-
kowski na poczatku, oczywiscie sg pewne procedury krajowe. Tutaj nie mamy zadnych
systemowych probleméw zglaszania o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym. Te informacje pochodzace z powiadomien kierowanych do pre-
zesa urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu sg przekazywane do mini-
stra zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Narodowego Funduszu Zdro-
wia, sg analizowane przez powolany przez ministra zespol do spraw brakéow lekow
i sg podstawg do wszczecia dzialan wyprzedzajacych ewentualne pojawienie sie braku
lekéw na polskim rynku. Te braki lekéw sg rowniez analizowane na poziomie europej-
skim przez miedzynarodowy zesp6l, w skiad ktorego wchodza przedstawiciele Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.

Kolejnym aspektem, ktory podnosit pan posel Piecha, byta kwestia lekow OTC i ich
ekspansji. My§le, ze tutaj chodzi chyba bardziej o suplementy diety, ktorych ekspansja
jest rzeczywiScie do$¢ wysoka, a ktore nie majg tego rezymu rejestracyjnego. Jednak
odwotujac sie juz tylko do kwestii lekéw OTC, to oczywiScie one majg wspierac¢ samole-
czenie, a z drugiej strony, maja wesprze¢ system ochrony zdrowia pod tym wzgledem,
zeby nie bylto dodatkowych barier i obcigzen dla systemu, przede wszystkim zwiekszenia
kolejek do otrzymania recepty na leki do przewleklego stosowania, gléwnie takie, ktore
moga by¢ uzyte w samoleczeniu. Leki OTC sg to leki o dobrze poznanym profilu bez-
pieczenstwa — oczywiScie poznajemy ten profil bezpieczenstwa z czasem — bezpieczne,
do samodzielnego stosowania.

Dla tych lekow OTC, czyli bez recepty, w ramach wzmocnienia bezpieczenstwa
sg ograniczone wskazania do stosowania, ktore sg okreslone w ulotce dla pacjenta.
Sa do krotkotrwatego stosowania w malych opakowaniach, a same ulotki przechodza
ocene czytelnoSci. One sg inne niz dla lek6w na recepte. Sformulowania sg bardziej kla-
rowne, mamy moze troszeczke mniej tych informacji, gdyz sg ograniczone wskazania
do stosowania, a sami producenci zobowigzani sg do przygotowania planu zarzgdzania
ryzykiem, wiec wszystkie mechanizmy rejestracyjne i bezpieczenstwa sg tutaj wdrozone.

Na poziomie unijnym moze mato mamy lekéw OTC w poréwnaniu z innymi krajami
czlonkowskimi. U nas jest to na poziomie dwudziestu kilku procent wszystkich zareje-
strowanych produktow leczniczych. To sg leki, ktore moga by¢ wydawane bez recepty
lekarskiej, czyli OTC, a w innych krajach ta skala jest duzo wyzsza i ta dostepnosc lekow
OTC jest widoczna, wieksza. Jednakze musze tu wspomniec, ze oczywiscie jest to poste-
powanie wnioskowe — na wniosek producentow.

Tych wnioskéw o kategorie OTC jest niewiele w ciggu roku. Lekéw zarejestrowanych
mamy ponad 16 tys., a same wnioski o OTC sg na poziomie dziesieciu rocznie. Zatem
tych lekoéw OTC rzeczywiScie nie przybywa duzo, wiec nie ma wielkiej ekspansji tej
grupy, ale zauwazamy duza ekspansje przy suplementach diety. Jest to wiec na pewno
kwestia delikatna pod tym wzgledem, ze same suplementy diety nie moga zastepowac
i nie sg lekami. Musimy sobie zda¢ z tego sprawe. Dziekuje.

Mysle, ze to zagadnienia z mojej strony. Jeszcze pan dyrektor Szmulski...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, panie dyrektorze... Pani posel, panowie przedstawig sprawy i pozniej beda
pytania. Pani poset Skowronska pierwsza sie zglaszala, a pdzniej pani. Prosze bardzo.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji MZ Lukasz Szmulski:
Dziekuje uprzejmie. Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, panie i panowie posto-
wie, w zasadzie krotko reasumujac, odnoszac sie do wypowiedzi pana przewodniczacego

i.p. 7
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Piechy mozna powiedziec¢, ze bardzo trafnie i celnie ujgl szeroko rozumiang polityke
lekowg jako pewien splot wielu dziedzin, o ktorych tu tez wspomnial pan prezes Ces-
sak, rozpoczynajac od rejestracji leku, przez wprowadzenie go do obrotu — nad tg czeScia
rynku czuwa glowny inspektor farmaceutyczny, i calym obrotem — poprzez system refun-
dacji, w przypadku ktorej odpowiedzialno$é i dziatania w duzej mierze sa podejmowane
w resorcie zdrowia.

Mozna dodaé - co tez zostato zaakceptowane przez pana przewodniczgcego Pieche —
ze poérod tych dziedzin mamy czynniki o charakterze niezaleznym od ministra zdrowia.
Tutaj tez zostalo to wspomniane przez pana prezesa Cessaka.

Jezeli chodzi o kwestie rejestracji centralnej, pewnymi wyzwaniami, ktére sg nie
tylko przed Polska, ale i przed wieloma krajami czlonkowskimi... Tego typu problemy
sg adresowane nie tylko przez Polske, ale i inne kraje czlonkowskie, ze wiele z lekow
centralnie zarejestrowanych, dopuszczonych do obrotu, nie jest po prostu dostepnych
fizycznie na terenie wszystkich panstw czlonkowskich. Firmy farmaceutyczne czesto
prowadza wlasng polityke, w duzej mierze biznesowa, polegajaca na tym, ze leki dostar-
czane sg do tych krajow, ktore oferuja najwyzsze ceny. Nie jest pewnie tajemnica, ze Pol-
ski, dopoki poziom zycia i PKB nie wyréwnajg sie z krajami Europy Zachodniej, nie stac
na placenie za leki takich stawek, jakie oferujg kraje o wiele bogatsze, chociazby Niemcy
czy Francja.

Zostal wspomniany przez pana posla Pieche problem ochrony patentowej, problem
rozszerzonej ochrony dotyczacej wylacznoSci rynkowej. Faktycznie widzimy i obser-
wujemy, ze na tym polu sg wyzwania. One sg rowniez adresowane przez strone polska
do Komisji Europejskiej, zreszta jak i ten problem dotyczacy klauzuli ,,sunset clause”,
o ktorej wspomnial pan prezes Cessak. Widzimy po kilku, a nawet juz kilkunastu latach
obowigzywania tej regulacji, ze ona jest nieefektywna. Ona nie zdata swojego egzaminu.
Przy okazji rozpoczecia prac nad zmianami legislacyjnymi przez Komisje Europejska,
dotyczacymi zaréwno dyrektywy 83., jak i rozporzadzen, ktore byly wydawane w latach
pbézniejszych, te problemy sa przez nas zglaszane.

Zostal rowniez zaakcentowany problem ochrony patentowej. Z jednej strony, czesc
krajow postuluje wydluzanie tej ochrony poprzez chociazby wydtuzenie ochrony SPC,
ktora obecnie ma 5 lat do10 lat czy nawet 15 lat. Z drugiej strony widzimy tez pewne
sztuczki prawne, ktore sg kreowane przez podmioty odpowiedzialne, ze w przypadku
wygas$niecia patentu czy zblizania sie okresu wygasniecia ochrony patentowej, firma
potrafi opatentowac polgczenie substancji czynnej z substancjg pomocnicg albo proces
formulacji i w ten sposéb utrzymuje wysoka cene powodujgc jeden z problemoéw, z kto-
rym sie borykamy réwniez w Polsce, a mianowicie dostepnosci pod katem ekonomicz-
nym. To tez jest wyzwanie, z ktérym mierzymy sie na co dzien nie tylko w procesie
refundacji, bo rowniez pacjenci moga mie¢ problem z wykupywaniem lekow, ktore nie
sg objete refundacja. Producenci tych lekow nie starajg sie o refundacje lekow, a jedno-
cze$nie utrzymuja dosy¢ wysokie ceny na rynku, powodujac problemy z dostepnoscia
pod katem ekonomicznym.

OczywiScie sg pewne czynniki — o czym pan posel Piecha tez wspomnial — ktére maja
charakter, jak mozna powiedziec, zalezny od dzialalno$ci ministerstwa czy ministra zdro-
wia. Tutaj moge tylko potwierdzié, ze rzeczywiscie taka polityka jest kreowana, miedzy
innymi poprzez tak zwang liste antywywozowa. Przypomne tylko panstwu, ze lista ta nie
ma charakteru listy lekow, ktore sg niedostepne na terenie Polski. To jest lista o cha-
rakterze prewencyjnym. Przez wiekszo§é czasu w 100-procentach te leki sg dostepne
na terenie Polski, ale z uwagi na to, ze albo ich cena na rynkach zagranicznych jest
o wiele wyzsza i w przypadku, gdy na takiej iScie nie byly, obserwowaliémy duze wolu-
meny sprzedazy tych produktow za granice, albo z uwagi na to, ze sg problemy z produk-
cja tych lekow, z réznych powoddéw technicznych dostepnosci do substancji czynnej, ten
wolumen po prostu jest niewystarczajacy. Dlatego tego typu produkty na te liste trafiaja.
Tak jak mowie, ona ma raczej charakter prewencyjny niz wskazujacy, ze produkty, ktore
na tej iScie sie znajduja, sg niedostepne na terenie Ploski.

Oczywiscie ostatnia kwestia w tej szeroko rozumianej polityce lekowej to system
refundacji. Tutaj mamy mozliwos¢ wprowadzania lekow z czeSciowg odplatnoscig lub
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PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Kowmisyi Zprowia (NR 161)

catkowitg odplatnoscig po stronie platnika publicznego. To w zdecydowanej mierze
poprawia dostep pacjentow do lekéw. Tu tez oczywiscie na co dzieh mierzymy sie z wie-
loma wyzwaniami, zwlaszcza jeSli chodzi o oczekiwania koncernow farmaceutycznych
odnoénie do kosztow terapii lekéw innowacyjnych. Te oczekiwania na wstepie sg czesto
nieadekwatne do poziomu gospodarczego czy zasobnoSci gospodarczej Polski, do pol-
skiego PKB, w por6éwnaniu z innymi krajami. Dlatego niejednokrotnie te negocjacje
pomiedzy ministerstwem a tymi firmami sg wydluzone w czasie tak, aby mozna bylo
realizowac cel zapisany w ustawie refundacyjnej, a mianowicie godzi¢ interesy platnika
publicznego, pacjenta i podmiotu, ktoéry sklada wniosek o refundacje.

Dziekuje uprzejmie. Mysle, ze chyba z grubsza wyczerpalem watek pytan ze strony
pana przewodniczgcego Piechy.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Teraz przechodzimy do dyskusji, do zadawania pytan. Pani poset Skow-
ronska jako pierwsza, prosze.

Posel Krystyna Skowronska (KO):

i.p.

Troche ze spokojem panstwo — pan minister, przedstawiciele ministerstwa i odpowie-
dzialni za polityke lekowa — prezentowali swdj materiat. Chciatabym ustysze¢ odpowiedz
na przynajmniej kilka nastepujacych pytan.

Mysle, ze pan przewodniczacy zrozumie, ze dzisiaj mamy niezwykly chaos w zakresie
testowania COVID. Moje pytanie do pana ministra. Czy skonczyla sie pandemia, bo pan-
stwo skonczyli rozporzadzeniem refundacje testow na COVID? Jest chaos, nie wiadomo
do konca, jak to wyglada. NajczeSciej mozemy powiedzie¢ tak — pacjent ma zaplacic
za test 200 z1, 400 zl, bo i takie ceny sie pojawialy. Nie przygotowali panstwo generalnie
nowego rozwigzania w sprawie testowania. Czy skonczyt sie COVID? A ktoz to wie, jezeli
Niemcy robig100 tys. testow, a my 1000?

W zwigzku z tym - i myéle, ze pana przewodniczacego bedzie to szczegdlnie intere-
sowalo, bo my rézne rozwigzania proponowaliémy w przeszlo§ci — po pierwsze, niech
kto§ wreszcie odpowie, skoro tak zrobiliscie, ze lekarz POZ-u nie bedzie przeprowadzal
calej tej formuly, ktéra dotychczas byla istotna i wazna, dotyczgca miedzy innymi tego,
ze osoba chora lub o to podejrzana miata kwarantanne... Dzisiaj wszystko jest tak jakby
COVID-u nie widziato sie w ogole. Wszystko jest ciezarem dla pacjenta i nikomu nie
powiedziano, jak bedzie. Moze panstwo by tak wyciagneli po 400 zI na tych kilka testéw
0s0b, ktore muszg zaplacic.

Pytanie, czy to byla zamierzona polityka? Dlaczego dzisiaj pacjent ma placic za testo-
wanie? Ile zostalo szczepionek na COVID? Jak zatem panstwo bedziecie podchodzili
do szczepien przeciwko COVID-owi po tym okresie, bo w polityce lekowej opowiadamy...?
Zaraz do tego przejde. A zatem dzisiaj jednym z generalnych tematow powinna by¢
ta pelna informacja i to, dlaczego resort zdrowia decydowat sie na takie dziatania. I moje
pytanie — czy to jest koniec pandemii? Rozumiem maseczki, ograniczenia i inne rzeczy,
ale czy my mamy czuc sie bezpiecznie, je§li testujemy tylko 1000 os6b?

Nastepna rzecz. Na posiedzeniach Komisji Zdrowia wielokrotnie mowiliémy o lekach
na choroby rzadkie. Ja bym chciala generalnie, zeby panstwo nie narzekali. Rozumiem,
ze ceny beda... ze jest trudna sytuacja, jak reaguje rynek. Ja jestem czlowiekiem gospo-
darki, ale w tym zakresie zaktadaliSmy druga rzecz... Osoby chore na choroby rzadkie
- 1to bylo dazenie, wypelniamy te potrzeby... Ile zatem lekéw na choroby rzadkie albo
jaki problem przez to rozwigzano?

Chcialabym réwniez zapytaé, ile nowych lekéw zostalo wprowadzonych na liste lekow
refundowanych i czy panstwo potraficie nam odpowiedzie¢, w stosunku do jakiej grupy
albo w strukturze dla ilu lekéw, ktore dotyczyly okreslonych chorob, mamy obnizenie
ceny, a gdzie mamy wzrost ceny. Przyjme nawet odpowiedZ na piSmie dotyczaca rzeczy,
ktora jest bardziej rzeczg strukturalng, bo skoro wydajemy i na leki refundowane mamy
znaczgce $rodki w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia, to chciatabym to wiedzieg,
bo tych 5 stron, jezeli mamy méwic o bezpieczenstwie lekowym, jest tylko takg infor-
macja, ze co$ przedtozono.
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I ostatnia rzecz, wojna Ukraina — Rosja. Czy i jakie leki na liscie lekow refundowa-
nych lub innych byly produkowane czy sprowadzane z Rosji albo przez podmioty sprze-
dajace takie leki, i czy znalezliSmy na to sensowne rozwigzanie w postaci zamiennikow,
nowej ceny, tak aby nie pozbawic pacjentéw mozliwoSci leczenia, bo to wydaje sie wazne?
Tak jak nie uznaliSmy, ze przeciw COVID nie szczepimy Sputnikiem, tylko mamy okre-
§lone standardy i procedury, ale rynek lekéw jest rzecza pewnie troche inna. Tak wiec,
czy w tym zakresie nam nie zagraza...

I ostatnie pytanie, ktére powinno by¢ pierwszym, i dla mnie generalng odpowiedzia.
Czy mozemy czuc sie bezpiecznie? Nas nie interesujg ceny, bo my za wszystko juz wiecej
placimy. Przy tej inflacji to pacjent juz placi, a dzisiaj doszly jeszcze testy na COVID, ale
czy beda osiagalne leki i czy jako Polacy mozemy sie czué na tyle bezpiecznie, a szcze-
gélnie jako pacjenci, bo Polacy, ci zdrowi, mogg czuc sie lepiej, ale ci chorzy... Czy w nas
jest takie przeswiadczenie, ze zrobiliSmy wszystko?

Jezeli bedzie odpowiedZz na moje pytanie... Na to o Rosje i COVID oczekiwatabym
odpowiedzi dzisiaj, ale na pytanie o strukture, ktorej jest bardziej skomplikowane, pro-
sifabym o odpowiedZ na piSmie. Generalnie na te tatwiejsze do odpowiedzi poprositabym
o odpowiedz na posiedzeniu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani posel Zawisza, bardzo prosze. Poprosze wszystkich panstwa
o krotsze wypowiedzi. Bardzo prosze, pani posel Zawisza.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):

Dziekuje bardzo, panie przewodniczgcy. Mam nadzieje, ze pan minister stucha.

Szanowny panie ministrze, o bezpieczenstwie lekowym, rozmawiamy cyklicznie.
Troche juz strach pyta¢ o te kwestie i prace ministerstwa, bo w tym roku minie 7 lat
rzadow panstwa opcji i kilka koncepcji, ktore wszystkie Iaczy w zasadzie to, ze sie nie
wydarzyly...

Dzi§ omawiamy bezpieczenstwo lekowe Polski, ktore jest niestety pewnym mini-
mum tego, co mozna zrobic. Postulaty dotyczace racjonalizacji dziatania decyzji refun-
dacyjnych to pewne minimum, ktérego krajowi producenci domagali sie od lat. Drugie
rozwiazanie, to stworzenie na poziomie substytucji w aptece mechanizmu obnizajgcego
odplatnosé za polskie leki. Panstwo wybacza, ale to jest malo... Co$ tu sie wiaczyto.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Nie wiem, jak to jest mozliwe, ale prosze o wylaczenie ekranu czy glosu na ekranie.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):

Ktos, kto rozmawia przez telefon, ma chyba wiaczony mikrofon.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Szanowni panstwo, prawdopodobnie... Szanowni panstwo, zwracam sie do oséb, ktore
sg na lgczach. Bardzo prosze o wylaczenie mikrofonéw, dlatego ze nastgpito sprzezenie
i nie mozna bylo prowadzi¢ dalej posiedzenia. Prosze bardzo, pani posel Zawisza kon-
tynuuje.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):
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Drugie rozwigzanie, to znaczy stworzenie na poziomie substytucji w aptece mechanizmu
obnizajacego odplatno§é za polskie leki, panstwo wybacza, ale to jest malo. 10% rabatu
to ile bedzie przy Sredniej odptatnosci 10 zI za paczke — ztotowka. To znaczy, dobra i zto-
towka, wiadomo, ale méwienie o tym jako promocji uzywania polskich lekéw to troche
nieporozumienie. Powiem kroétko, jezeli mamy promowac stosowanie polskich lekéw,
to zrébmy to, ale niech to bedzie dzialanie, a nie stworzenie dobrego wrazenia.

Bedziemy proponowaé poprawienie tego mechanizmu w sposéb, ktory powodowatby
dla pacjenta zauwazalne korzysci. I zwracam sie ze szczerym pytaniem, jak daleko pan
minister i panowie dyrektorzy sg w stanie ten mechanizm pogtebié.

Trzecia rzecz. Nie ma tego w informacji, ale planowali panstwo w Krajowym Pla-
nie Odbudowy wsparcie dla tworzenia linii do produkeji substancji czynnych i troche
przez glupie wojenki premiera z Unig Europejska §rodki na to zostaly zablokowane.

i.p.
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Cele zawarte w tej czeSci KPO byly wprawdzie skromne, nie zrobilyby z Polski zadnego
tygrysa ,farmy”, ale to stuszny kierunek, dobre sg i mate kroczki. Zatem pytanie, czy te
pieniagdze bedg przeznaczone w pézniejszym terminie. Jakie tutaj sg plany?

Potrzeba rzadowego wsparcia nabiera w tej chwili jeszcze glebszego znaczenia. Bez-
pieczenstwo lekowe kraju nie jest podobne do bezpieczenstwa militarnego. Ono jest
w zasadzie bezpieczenstwem militarnym. Jak pokazuje doswiadczenie Ukrainy, trzeba
mysle¢ o wspieraniu tworzenia zapaséw strategicznych wlaSciwie na kazdym poziomie
tancucha produkgcji i dystrybucji lekow, od produkcji substancji czynnych poczynajac.
Pan minister pewnie zdaje sobie sprawe z tego, ze nasze zaopatrzenie w substancje
czynne wisi na Chinach, a na zapasach w aptekach konczac, i tutaj odejscie od systemu
,wszystko na jutro” zdaje sie mie¢ strategiczne znaczenie, i dyskusja o kosztach takiego
magazynowania lekow, czyli o marzy aptecznej. Od tego nie uciekniemy.

Mysle tez, ze warto tutaj podkresli¢ ze nie wiadomo, co wydarzy sie w zwigzku z poli-
tyka Chin. To znaczy, o tym, ze Rosja zaatakuje Ukraine wiedzieliémy od mniej wiecej
listopada zeszlego roku, poniewaz wtedy Stany Zjednoczone przekazaly informacje pol-
skiemu rzadowi, a my jako opozycja dowiedzieliSmy sie o tym duzo p6Zniej. Jezeli jednak
sg jakie§ informacje dotyczace jakich§ ruchow strategicznych Chin, no to my naprawe
potrzebujemy zaczaé dziala¢ na wczoraj i te decyzje musza by¢ podjete juz. I to decyzje
nie tylko o dofinansowaniu zbrojen, ale réwniez o dofinansowaniu, i to radykalnym, bez-
pieczenstwa lekowego Polski, produkeji substancji czynnych.

Podsumowujac, bezpieczenstwo lekowe kraju bylo i nadal jest sprawa do zrobienia
na wczoraj, a §limacze tempo prac ministerstwa, w $wietle wydarzen na $wiecie, napra-
wade musi ulec zmianie. Sama koncepcja bezpieczenstwa lekowego Polski musi zostac
bardzo mocno poszerzona. Czas ucieka, a my wcigz jesteSmy w sytuacji, ze dostawy
lek6w w Polsce mogg sie zalamacé w zasadzie pod jednym usciskiem rak panéw Xi i Wia-
dymira. Ja naprawde apeluje — zmienmy to. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Czy sa inne osoby, ktore chcialyby zabra¢ glos? Bardzo prosze, pan
posel.

Posel Tadeusz Chrzan (PiS):

Panie przewodniczacy, panie ministrze, w zasadzie to mam jedno podziekowanie i jedno
pytanie, bo w przeciwienstwie do tego, co méwita pani poset Skowronska, trzeba stwier-
dzi¢, ze na dzisiaj, po tych ostatnich negocjacjach, weszlo wiele lekéw innowacyjnych
i nowych terapii na liste lekow refundowanych. Chcialbym bardzo serdecznie podzieko-
wac miedzy innymi za wprowadzenie na te liste lekow przyczynowych, czyli tej najnow-
szej generacji, jezeli chodzi o mukowiscydoze. To jest przelomowe wydarzenie. Mysle,
ze cale te Srodowiska sg bardzo szcze§liwe, ale tez inne srodowiska sa zadowolone z tego,
co w ostatnim okresie w Polsce sie wydarzylo, jezeli chodzi o refundacje lekow.
Natomiast mam tez pytanie, zwigzane z biezacg sytuacja, o ktérej méwimy — o tej
nieszczesnej wojnie w Ukrainie i o tym, ze mamy w tej chwili pewnie pomiedzy 1,5 mln
a 1,7 mln obywateli, ktorzy sg uprawnieni do korzystania ze wszystkich dobrodziejstw
w panstwie polskim, miedzy innymi rowniez do korzystania z refundacji lekow. Maja
do tego uprawnienia. W zwigzku z powyzszym, moje pytanie. Poniewaz bez mata 2 mln
ludzi beda korzystaé z tego, czy nie widzg panstwo zagrozenia, ze zadziala payback
i bedzie problem z dostepnoscig lekow na polskim rynku. Czy przewidujg panstwo zwiek-
szenie funduszu na leki refundowane, czy tez to bedzie ptacone z jakich§ innych §rodkow
i nie ma zagrozenia, ze te fundusze, ktore byly przeznaczone na refundacje w tym roku,
beda wystarczajace i nie bedzie zagrozenia dla naszych, polskich pacjentow? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo. Czy jeszcze kto§ z postow chcialby zabraé glos? Nie widze zgloszen.
To jeszcze ja zabiore glos, a pozniej oddam glos przedstawicielom zaproszonych goSci.
Zglosit sie pan Wojciech Wisniewski.

Szanowni panstwo, zdaje sie, ze pan minister Mitkowski jest juz nieobecny, ale my§le,
ze po6zniej zapozna sie z tym, co... Pani senator Matecka-Libera go zaprosila, wiec mysle,

11




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Kowmisyi Zprowia (NR 161)

12

ze kto jak kto, ale pani poset Skowronska ze zrozumieniem przyjmie to, ze pan minister
pojechal na zaproszenie Senatu, razem z nimi, na spotkanie.

Po pierwsze, mysle, ze bardzo dobrze, ze na ten temat dzisiaj rozmawiamy, bo jest
to jeden z wazniejszych tematow, ktére w tych okolicznosciach, jakie sg, sg do omowie-
nia. I dziekuje panstwu za bardzo wnikliwg informacje, szczegotowa, najpierw ze strony
pana ministra, a nastepnie ze strony panéw. Tak wiec na pewno wszyscy jako Komisja
bedziemy znacznie bogatsi o wiedze w tym zakresie.

Dalej. Bardzo duzo dobrego w ostatnich latach sie wydarzyto. Ja mys§le, ze wszyscy
bedziemy zgodni odnosnie do tego, i tu takie podziekowanie mozna kierowaé przede
wszystkim pod adresem pana ministra Mitkowskiego. RzeczywiScie tu wspomniano
o mukowiscydozie, mozna tez wspinaé o innych chorobach — generalnie nastawienie
jest nastepujace, szanowni panstwo. Jezeli tylko mozna, jezeli to wszystko spina sie
ekonomicznie, leki sg wprowadzone na rynek, to ministerstwo jest na tak i pan mini-
ster Mitkowski to realizuje. To jest wielki sukces, bo pamietam, ze czasami, z pewnego
nawet powiedzialbym wygodnictwa, w przeszloéci méwiono ,nie, bo nie”, nie podajac
konkretnych argumentow.

Wazne jest ogromnie —1i to jest nasza rola, bo my tez musimy o tym wszystkim pamie-
ta¢ — ze ustawa refundacyjna - przypomne tez to, o czym juz méwilem w przesziosci,
ktora nasi poprzednicy zaproponowali, a my wszyscy ja przeglosowaliSmy — ustawa
z roku 2011 - daje bardzo dobre mechanizmy negocjacyjne w rozmowach z koncernami
farmaceutycznymi odno$nie do refundacji kolejnych lekow. W zwigzku z tym badzmy
konsekwentni...

Jezeli stworzyliSmy te mechanizmy po to, aby cena byta obnizona, aby polscy pacjenci
byli w jak najszerszym stopniu objeci tym zabezpieczeniem w leki, a panstwo polskie
wydawalo rozsadne pienigdze, a nie zawyzone na dang refundacje, to jest mozliwe wia-
$nie dzieki tym mechanizmom, ktore zostaly wprowadzone w roku 2011. To badZzmy
konsekwentni i nie stosujmy z boku naciskéw, ktére tak naprawde utrudnia pozycje
negocjacyjng rzadowi w rozmowach z koncernami. Czyli st6jmy wszyscy po stronie
pacjentow, bo do tego to sie sprowadza po stronie rzadu, aby warunki byly jak najlep-
sze. To jest zwigzane z tym, ze kazdy z nas, ja rowniez, jestem bombardowany czesto
roznymi informacjami nawet odno§nie do poruszenia pewnych kwestii. Czyli czytaj ina-
czej — de facto bylyby to naciski, zeby prace nad dopuszczeniem takiego czy innego leku,
nad jego refundacja, byly jak najszybsze. Czyli czytaj, no niestety, zeby rzad ustgpit
w pewnych sytuacjach.

Kolejnym elementem jest oczywiScie to — tez musimy mie¢ tego Swiadomo$c —
ze my czesto mowimy o réznych zagadnieniach zwigzanych z lekami nie do konca wie-
dzac, ze w mysl tego znanego zartu ,,ty daj mi szanse, kup los”, po prostu koncern far-
maceutyczny w ogole nie wystapil z propozycja, aby dany lek mogt by¢ poddany negocja-
cjom cenowym i dopuszczony do refundacji. Na dobrg sprawe nie wiadomo wiec, czego
czasami ta druga strona oczekuje, bo sama nie wykonata tego pierwszego kroku. Mysle
wiec, ze jest pozgdane, abySmy raz na jaki§ czas do konica kadencji do tego wracali —
zostalo nam poéltora roku — zebySmy przynajmniej jeszcze raz porozmawiali na temat
lekow i bezpieczenstwa lekowego, tym bardziej ze ta sytuacja zwigzana z wojng i roz-
nymi innymi problemami, ktére na §wiecie mogg wystapic, a ktore beda tego pochodna,
determinuje potrzebe takich rozmoéw.

No i jest jeszcze inna sprawa, o ktorej pani posel Skowronska mowila, a ktora doty-
czy szczepien... Przepraszam, szczepien, testowania — méwmy szerzej. Ja, szanowni
panstwo, stoje na takim stanowisku, ze nawet przy wykonaniu bardzo wielu testow —
a testowa¢ powinnismy wtedy, kiedy to ma sens, a nie bez sensu... Nawet gdyby byto tych
testow wiele, to jednak obserwujemy znaczacy spadek zachorowan. Nie powinno to jed-
nak u$pi¢ naszej czujnosci, czyli powinniSmy robi¢ wszystko, aby promowac sczepienia
w kazdej mozliwej formie. Dobrze, ze poza moze jednym czlonkiem Komisji Zdrowia
wszyscy pozostali jestesmy w tej sprawie zgodni. Wszyscy zawsze wspieraliémy kwestie
szczepien. Wydaje sie, ze jak najszersze uruchomienie w tym zakresie lekarzy rodzin-
nych jest tym, co zdecydowane moze pomoéc. Mysle nie tylko o mozliwoSci szczepienia
w tym miejscu, ale przede wszystkim o akcji zachet i promowania szczepien.

i.p.
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Doszla nam spora populacja uchodzcow z Ukrainy, gdzie stopien wyszczepienia jest
zdecydowanie gorszy niz w naszym spoleczenstwie, co de facto moze wplyna¢ negatyw-
nie na zbiorowg odpornos¢ populacyjng. Tym bardziej musimy zintensyfikowac¢ te dzia-
lania na temat jak najlepszej wyszczepialnoSci...

Ja wyrazilem swdj poglad. Pani posel, niech mnie pani nie recenzuje. Panstwo wszy-
scy, ja rowniez, mamy prawo do pewnej oceny tego zagadnienia, tego programu i dzisiej-
szego spotkania, nawet jezeli to nie zawsze jest zakonczone znakiem zapytania.

Teraz mamy kolejne zgloszenie. Pan prezes Wojciech Wisniewski, bardzo prosze.

Ekspert w Federacji Przedsiebiorcow Polskich Wojciech Wisniewski:

Uprzejmie dziekuje, panie przewodniczacy. Prosze wybaczy¢ brak wizji. To kwestia tech-
niczna. Mam dwa kroétkie pytania.

Dokumentem strategicznym z punktu widzenia zapewnienia bezpieczenstwa leko-
wego kraju jest uchwata Rady Ministrow w sprawie polityki lekowej panstwa na lata
2018-2022. Co wynika z nazwy tego dokumentu, perspektywa jego obowigzywania kon-
czy sie za kilka miesiecy. Chcialbym zapytaé, czy resort zdrowia planuje, a w zasadzie
czy caly rzad planuje prace nad nowa wersjg tego dokumentu o perspektywie kolejnego
czterolecia.

Drugie pytanie. W zwigzku z tym, ze resort zdrowia w kilku aktach prawnych zamie-
rza - jak rozumiem — przyczynic¢ sie do poprawy bezpieczenstwa lekowego kraju, chcial-
bym zapyta¢ o harmonogram prac legislacyjnych. Po etapie konsultacji publicznych
mamy chociazby projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej, projekt ustawy z 30 grudnia
ub.r. zmieniajgcy w ogodle 28 ustaw.

Mamy zapowiedziang w kilku odpowiedziach na interpelacje nowelizacje ustawy
o Funduszu Medycznym w tej czesci, ktora dotyczy dostepnosci refundacyjnej produk-
tow leczniczych i szczepien ochronnych. Chceiatbym zapytac, jak wobec tego, ze wysta-
pily pewne obiektywne przeszkody procedowania tych ustaw, aktualnie prezentuje
sie stan prac nad tymi trzema ustawami i kiedy mozemy spodziewac sie, ze trafig one
albo na posiedzenie Komitetu Statego Rady Ministrow, albo, jezeli ustawa o Funduszu
Medycznym bedzie przedlozeniem prezydenckim, kiedy mozemy spodziewac sie — jezeli
oczywiScie strona rzadowa ma takie informacje — skierowania tej ustawy czy tego pro-
jektu nowelizacji do Sejmu. Pieknie dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo i prosze o odpowiedZ na pytania. Kto z panéw zacznie? Pan dyrektor.
Bardzo prosze.

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

Dziekuje uprzejmie, panie przewodniczacy. Dziekuje serdecznie panstwu za zadane pyta-
nia. Pewnie niestety cze$¢ rozczaruje. Nie bedgc upowaznionym, nie majgc legitymacji,
ktora wykracza nieco poza przedmiot dzisiejszego posiedzenia Komisji, na cze$¢ z nich
nie bede mégt odpowiedziec, ale na te, do ktoérych jestem upowazniony i ktérych zakres
wpisuje sie w podmiot dzisiejszego posiedzenia, odpowiem. W czesci — jezeli pan prze-
wodniczacy pozwoli — oddam glos pani minister Ewie Krajewskiej, ktora jako gtowny
inspektor farmaceutyczny zabierze glos odnosnie do czesci zagadnien...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Tak, dobrze. Witamy panig minister. Nie powitalem na poczatku posiedzenia Komisji.
Witamy serdecznie.

Glowny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

Witam panstwa. Dzien dobry.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dobrze. Panie dyrektorze, prosze.

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

i.p.

Odpowiadajac na pytania pani poset Skowronskiej, zaczne po kolei od pytania ostatniego,
szostego, ktore chyba tez nalezy uznac za pierwsze, najwazniejsze. Pani posel pytala, czy
mozemy czuc sie bezpiecznie. Jako pacjent, ktory ma tez rodzine, znajomych, przyjaciot,
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ktorzy tez korzystaja na co dzien ze stuzby zdrowia, a takze korzystaja z farmakoterapii,
moge odpowiedzie¢ twierdzaco — tak, na dzien dzisiejszy mozemy czuc sie bezpiecznie.

Co sie wydarzy za kilka miesiecy lub w diuzszej perspektywie czasu, trudno mi prze-
widywac. Pewnie malo z nas przewidywalo, ze wojna w Ukrainie wybuchnie, a ona jed-
nak zmienila znacznie sytuacje geopolityczng w Europie czy réwniez w Polsce. Mowie
to z pelng odpowiedzialnoscig. Na ten temat byly spotkania. Panstwo postowie i sena-
torowie czesto poruszaja te problematyke, zwlaszcza po wybuchu wojny w Ukrainie,
w interpelacjach.

Ministerstwo Zdrowia wielokrotnie odpowiadalo, ze na te chwile nie widzimy zad-
nego zagrozenia, jezeli chodzi o system dostepnosci do lekéw. OczywiScie — jak to zwy-
kle bywa - sa problemy z pojedynczymi brandami czy tez lekami. One wynikajg z roz-
nych trudnosci znajdujacych sie po stronie producentéw tych lekéw. Sg naprawde rézne
powody, dla ktorych czasowo lekéw na terytorium Polski nie ma, poczgwszy od sprzedazy
danego leku innemu podmiotowi, ktéry musi przej$c caly proces rejestracji, aby mogt
prowadzi¢ nim obroét, poprzez problemy z dostepem do substancji czynnych, czy pro-
blemy w fabrykach, czy zmiane podmiotu, ktory wytwarza, bo wytwarzanie jest bardzo
czesto, a w zasadzie najczeSciej ostatnio, wytwarzaniem kontraktowym, jezeli chodzi
o wiele lekow.

Pytata tez pani posel w kontekscie wojny i agresji Rosji na Ukraine, czy sprowadzamy
leki z Rosjii z Ukrainy. Wprost nie sprowadzamy. Nie ma zadnego podmiotu, ktory bylby
objety refundacjg, jezeli chodzi o kierunek rosyjski. Wiemy, ze jedna z firm, nie bede tutaj
wymienial nazwy — zostaliSmy o tym poinformowani — wytwarzala leki objete refunda-
cja na terenie Rosji, natomiast poinformowala nas, ze bylo to jedno z miejsc wytwarza-
nia lekow. Oprocz terytorium Rosji takich miejsc ma jeszcze cztery i nie ma problemu
z dywersyfikacjg i przesunieciem wytwarzania z innych miejsc, wiec te leki bez problemu
trafig do Polski.

Analogiczna sytuacja byla w dwoma wytworcami lekéw na terenie Ukrainy. Row-
niez to nie byly jedyne miejsca wytwarzania. Zostaliémy zapewnieni, ze zostaly podjete
dzialania i dywersyfikacja nastgpi z innych miejsc wytwarzania, w tym z fabryk, ktére
znajdujg sie na terenie Unii Europejskiej.

Jezeli chodzi o liczbe nowych lekow ktoére zostaly wprowadzone do refundacji - to byto
pytanie chyba czwarte z kolei - to czeSciowo panstwo postowie juz zwracali uwage... Bylo
tez pytanie o obnizki cen. My te dane publikujemy, szanowni panstwo. One sg publicznie
dostepne. Te dane sg publikowane za kazdym razem przy nowej liScie refundacyjne;j,
przy nowym obwieszczeniu ministra zdrowia. Tam sg podawane statystyki, jakie mamy
nowe leki objete refundacjg, w przypadku ilu lekéw obnizyla sie cena urzedowa. Mato
tego, cena urzedowa to nie jest jedyny element w tym systemie, ktéry powoduje obnizke
odplatno$ci na przyktad pacjenta, bo tu chodzi oczywiscie tez o limity w grupach limito-
wych — one tez sie zmieniajg w zaleznosci od obrotu i tego, ktory z lekow bedzie stanowit
podstawe limitu w grupach limitowych... Tak wiec te dane sg publikowane. Sg publicznie
dostepne na stronach Ministerstwa Zdrowia, ale oczywiscie takie zestawienie na zycze-
nie pani posel réwniez przygotujemy. Zresztg chyba — z tego, co pamietam — one tez byly
wielokrotnie przedmiotem interpelacji poselskich, wiec tez pewnie sg dostepne na stro-
nach Sejmu. Przeciez te interpelacje sg publicznie dostepne, one sg publikowane.

Jezeli chodzi o leki na choroby rzadkie, analogiczna sytuacja. Panowie postowie byli
uprzejmi wspomniec, ze ostatnio to trzy leki na mukowiscydoze, dosyc¢ istotne, innowa-
cyjne, przelomowe, ale przeciez wecze$niej choroby Fabry’ego, Pompego, SMA itd. itd.,
wiec tych lekow na choroby rzadkie jest dosy¢ pokazna liczba na liscie. Jezeli chodzi
o programy lekowe, to tez takie zestawienie, takg informacje pani posel na piSmie przy-
gotujemy. Natomiast, jezeli chodzi o pytania, czy to koniec pandemii i dotyczace testo-
wania, to tu panig posel pewnie zasmuce, ale te pytania przekraczajg mojg legitymacje
do udzielenia odpowiedz. Wykraczaja poza przedmiot dzisiejszego posiedzenia Komisji,
wiec tu uchyle sie od odpowiedzi...

Posel Krystyna Skowronska (KO):
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Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

...ale przekaze je oczywiscie kierownictwu i na pewno odpowiedz na piSmie bedzie pani
posel udzielona. Jezeli taka forma bedzie dla pani poset satysfakcjonujaca...

Posel Krystyna Skowronska (KO):

A moze by¢ to jutro...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pani poset, bardzo bym prosit nie wigczac...

Posel Krystyna Skowronska (KO):

No, panie przewodniczacy, jezeli mowimy...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Ale ja udziele glosu. Nie trzeba wlacza¢ mikrofonu samemu...

Posel Krystyna Skowronska (KO):

Ale jezeli méwimy o testach, jest to dzisiaj najwiekszy problem.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Pan dyrektor skonczy, odpowie pan prezes, odpowie pani minister, czy pani minister
i pan prezes, ijesli pani bedzie chciala o co§ dopytac, to udziele glosu. Bardzo prosze.
Czy to wszystko, panie dyrektorze, czy co$ jeszcze?

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

i.p.

Jeszcze pytania kolejnych osob. Przepraszam, jezeli moze zakloce kolejnosé. Tak sobie
zanotowalem.

Pan posel pytal o kwestie paybacku, czyli, czy nie ma zagrozenia w zwigzku z tym,
ze mamy do czynienia z naplywem duzej fali emigrantow i najprawdopodobniej bedziemy
obserwowali w nadchodzacych dniach i pewnie tygodniach zwiekszong sprzedaz lekow
refundowanych w aptekach. Na te chwile chcialbym panstwa poinformowac, ze my te
dane monitorujemy w zasadzie onlinowo, jak mozna powiedzie¢, o czym tez pan mini-
ster Mitkowski wspomnial na wstepie swojego wystgpienia. Na te chwile nie widzimy
istotnych zwyzek, jezeli chodzi o obroty.

Te nasze analizy konsultujemy. Réwniez takie spotkania cykliczne odbywamy
ze strong spoleczna, z przedstawicielami wytwoércow. Uczestniczg réwniez w tych spo-
tkaniach przedstawiciele firm zajmujacych sie analizg obrotem produktami leczniczymi
na terenie Polski i te nasze analizy sg zbiezne z analizami dwoch firm, ktore zajmujg sie
tym zawodowo od strony wytworcow. Wytworcy bazujg na ich danych. My oczywiscie
- jak pan minister Mitkowski wspomnial — na danych z dokumentu realizacji recepty
i z systemu ZSMOPL. Te dane sie pokrywaja. One sg zbiezne, wiec na te chwile nie
widac istotnej zwyzki. Ona jest ledwo kilkuprocentowa, ale moze by¢ tez przypisywana
$eZ0NowoSci.

Dla przyktadu, widzimy kilkunastoprocentowg — bodajze dwunastoprocentowa —
zwyzke, jezeli chodzi o sprzedaz antybiotykéw w grupie pediatrycznej. Raczej przypisu-
jemy to sytuacji za naszymi oknami, czyli w zwigzku z warunkami pogodowymi, jakie sg.
Zresztg widac to tez po absencjach w szkotach. Ja tez to obserwuje po dzieciach swoich
czy znajomych, ze jednak ta zachorowalno$¢ na para grype, wirusy czy inne schorzenia
wymagajace stosowania antybiotykow nasilily sie i to pewnie jest zwiazane z tymi zja-
wiskami.

Mowilismy o tym tez jako resort — pamietam, ze chyba pan minister Mitkowski i pan
prezes Nowak na jednym z posiedzen Komisji, bo to pytanie tez padalo — czy widzimy
zagrozenie, jezeli chodzi o ten payback. Na te chwile nie widzimy tych zagrozen, dlatego
ze prosze pamieta¢, ze centralny budzet refundacyjny jest wypadkowag sumy §rodkow
przeznaczonych na §wiadczenia i jezeli ta kwota ro$nie — a tak jak pan prezes Nowak
wskazal, rosnie, bo zostaly dodatkowe §rodki przeznaczone na §wiadczenia - to z auto-
matu bedzie zwiekszala sie rowniez wolumenowo kwota na refundacje.

I drugi jeszcze aspekt tej sprawy. Na te chwile mozna powiedzieé, ze dosy¢ duzo
brakuje do tego ustawowego limitu 17%, wiec gdyby rzeczywiscie byla sytuacja taka,
ze obserwowaliby§my, ze ta pula srodkow przeznaczonych na refundacje apteczna zbliza
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sie do limitu, to mysle, ze prezes NFZ-u ma jeszcze dosyc¢ duze pole manewru i sporg
elastycznosc, zeby reagowac i Srodki przeznaczone na refundacje apteczng zwiekszy¢.

Pan minister Mitkowski tez otym wspominal kilkukrotnie w wywiadach,
ze na te chwile nie widzimy istotnego zwiekszenia Swiadczen, jezeli chodzi o osoby
z Ukrainy. To znaczy, nie wida¢ tego w sprawozdaniach NFZ-u. Czekamy teraz na spra-
wozdania za marzec br., ktore — tak jak pan minister wspomnial — maja sie ukazaé. Oczy-
wiScie bedziemy na to patrze¢ i reagowac na biezgco. Jezeli bedziemy widzieli zwyzki
w udzielanych §wiadczeniach i w obrocie lekami to jesteSmy umowieni z przedstawicie-
lami przemystu, aby tymi informacjami sie dzieli¢ i aby moc elastycznie reagowac tak,
aby zadnych zagrozen, jezeli chodzi o dostepnosé lekow, nie byto.

Pan prezes Wisniewski pytal o polityke lekowa, czy jest przygotowywana nowa wer-
sja. Z uwagi na sytuacje, ktora byta dotychczas, a mianowicie pandemie, a teraz kryzys
zwiazany z wojng w Ukrainie, taki dokument na te chwile nie jest przygotowany, nie
ma pracy pod tym katem w departamencie, ktérym kieruje.

Jezeli chodzi o harmonogram prac legislacyjnych, odno$nie do ustawy refundacyjne;j,
to jesteSmy na finiszu, takim juz naprawde ostatecznym, jezeli chodzi o konsultacje spo-
teczne. Uwag, ktore wplynely, byto prawie 1000 — pewnie wielokrotnie panstwo o tym
slyszeli. Juz w tym momencie tabele z odpowiedziami na uwagi przekroczyty 1600 stron.
To jest bardzo opasly dokument, wiec mam nadzieje, ze na przestrzeni najblizszych dni
a nie tygodni - chociaz nie chce tutaj deklarowac¢ konkretnych dat — prace w departa-
mencie nad tg ustawg sie zakoncza. Zostanie przekazana nastepnie, zgodnie z naszym
regulaminem, do Departamentu Prawnego. Mam nadzieje, ze Departament Prawny
przekaze jg na kolejnym etapie, czyli juz prac rzgdowych.

Jezeli chodzi o pozostale ustawy, jako ze nie sg one procedowane pod nadzorem
mojego departamentu, trudno mi sie wypowiedzie¢ odnos$nie do kalendarza. Jezeli wiec
pan prezes pozwoli, to ewentualnej odpowiedzi udzielimy po posiedzeniu Komisji lub
pisemnie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
To znaczy, jaki pan prezes pozwoli...

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:
Jezeli pan prezes Wisniewski pozwoli, to nie odpowiem na to pytanie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Rozumiem, OK...

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:
...tylko odpowiemy w pdzniejszym terminie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...bo nie zrozumiatem, kto. Chcialem dopytac. Dziekuje.

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:
To odnoénie do pytan pana Wojciecha Wisniewskiego. Jestem jeszcze winien odpowiedz
na pytanie pani poset Marceliny Zawiszy. Je§li chodzi o aspekt KPO, z racji tego, ze nie
Ministerstwo Zdrowia byto gléwnym dysponentem tego komponentu KPO, jezeli chodzi
o substancje czynne, to tez prosze pozwolic, ze skonsultujemy to z ministerstwem, ktore
jest gospodarzem tego tematu i wéwczas odpowiemy.

Nie do konca rozumialem obawy wyrazane przez panig posel, jezeli chodzi o aspekt
marzy i magazynéw w aptece. Z naszych informacji, ktére sg potwierdzane przez firmy
analityczne prowadzace analize obrotu lekami dla strony spolecznej, wynika, ze Sred-
nio tak zwany magazyn w aptece to jest od 2 do 3 tygodni, maksymalnie 4 tygodni dla
niektorych produktow. Wydaje sie wiec, ze to nie sg istotne stany magazynowe, ktore
generowalyby istotne obcigzenia po stronie aptek, jezeli chodzi o koszty magazynowania.
Zreszta, jezeli mam to rozumie¢ w tym aspekcie...

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):
Chodzi mi o to, jezeli bedziemy chcieli mie¢ wieksze zapasy, to wtedy bedzie to proble-
mem... W tym kontekscie.
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Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

Dziekuje, pani posel. Rozumiem, ze by¢ moze jest to zwigzane z aspektem pewnych
rozwigzan, ktore sg przewidywane w projekcie ustawy refundacyjnej. Rowniez w tym
projekcie sg przewidziane rozwigzania podwyzszajgce marze zaréwno dla hurtowni, jak
idla aptek, wiec te przepisy tez to uwzgledniajg. Nie chcialbym tutaj sktadaé obiet-
nic, ale z panem ministrem Milkowskim rozwazamy taka sytuacje, ze po zamknieciu
prac w departamencie, po etapie konsultacji spotecznych, jeszcze raz przekazemy ten
projekt ustawy panstwu zanim on trafi do prac rzagdowych na etapie prac Rzgdowego
Centrum Legislacji, ale juz nie konsultujgc tego dodatkowo, tylko w jakims§ rozsadnym
terminie pewnie bedziemy prosili o przekazanie dalszych uwag, zeby$émy ewentualnie
jeszcze na etapie rzgdowym mogli poprawié¢ niektére rzeczy. Jest troche zmian. Moge
tylko rgbka tajemnicy od kuchni uchyli¢, ze wskutek uwag, ktore sie pojawily, doszto
do pewnych zmian w tresci tych przepisow. Sporo rzeczy zniknelo, niektore sg zmie-
nione, niektére zapisane inaczej, wiec wydaje mi sie, ze taka dodatkowa konsultacja
po tym trybie konsultacji spotecznych jest pozadana i liczymy na konstruktywne glosy
ze strony spolecznej.

Natomiast jezeli chodzi o kwestie produkcji substancji czynnych w Polsce, ktorag pani
posel tez poruszyla, chciatbym tylko zwrdci¢ uwage, ze to nie jest tak prosta sprawa, jaka
moglaby sie z pozoru wydawac. Nawet przedstawiciele przemystu... Kiedys pan prezes
Szymanek, prezes najwiekszej firmy polskiej farmaceutycznej Polpharma i jedynej, ktora
w tym momencie ma jedna z fabryk substancji czynnych w Polsce, ktora produkuje ich
tam kilkana§cie... OczywiScie sg jeszcze mniejsze podmioty, typu Instytut fL.ukasiewicza,
ktorego wlasnos¢ jest tez po stronie Skarbu Panstwa, a ktéry tez ma pewien wolumen,
ale mozna powiedziec, ze nie tak duzy jak w zakladach Polpharmy. W jednym z wywia-
dow prezes jakby wprost powiedzial, ze sytuacja i polityka, zwlaszcza srodowiskowa,
prowadzona przez wiele lat prze Komisje Europejska doprowadzita do tego, ze gros sub-
stancji czynnych nie jest produkowanych na terenie Unii Europejskiej lecz poza jej gra-
nicami, gtéwnie w Azji i aby przywrocic ten stan rzeczy to potrzeba 10 lat. Oczywiscie
jesteémy w stalym dialogu ze strona...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie dyrektorze, mys§le ze troche skracajmy bardzo szczegbélowe wyjasnienia... Nie,
nie. Pani posel, ja zmierzam tylko do tego, ze jezeli kto§ bedzie przez 20 minut zadawat
200 pytan, to ma to sens. Natomiast mowie o pewnej obudowie. Pan dyrektor bardzo
szczegotowo odpowiada, moze rzeczywiscie az za szczegbélowo. To tyle. Ale pani posel,
widze... Dobrze, pani posel przeczyta... Pani posel, jak styszeliSmy, dostanie odpowiedz
na piSmie dotyczgcg COVID-u... Pani posel, przykro to powiedzie¢, ze pani w ten sposob
traktuje Komisje. Bardzo prosze, panie dyrektorze.

Dyrektor departamentu MZ Lukasz Szmulski:

Skracajgc i konczac juz, jesteSmy oczywiscie otwarci, bo pani poset deklarowala, ze pewne
rozwiazania beda panstwo proponowali. Gdyby nie bylo to problemem z panstwa strony,
to im wezeéniej je poznamy, abySmy mogli je przeanalizowaé, by¢ moze polgczy¢ z pro-
pozycjami, ktére my mamy, to tym pewnie lepiej. Gdy bedziemy sie o tym dowiadywali
na etapie prac parlamentarnych, moze by¢ trudniej to implementowac albo przeanali-
zowac. To tyle. Jeszcze pani minister Krajewska chciala zabrac glos...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Tak. Bardzo prosze, pani minister.

Gléwny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

Witam panstwa. Czy mnie stychaé?

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Stycha¢ bardzo dobrze.

Gléwny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

i.p.

Dobrze. Szanowny panie przewodniczacy, szanowni postowie, chcialabym odnie§é sie
do zapytania pani posel Skowronskiej dotyczacego eksportu i importu. Na samym
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poczatku tego kryzysu wywolanego atakiem Rosji na Ukraine rzeczywiScie wykonali-
Smy analize importu i eksportu, jaki dokonuje sie mozna powiedzie¢ na tym wschod-
nim bloku. Nie sg to informacje takie oczywiste. Dla nas nie jest to rutynowa proce-
dura sprawdzania tych danych, natomiast ze wzgledu na bezpieczenstwo lekowe i na to,
ze powinni$my wiedzie¢, co stracimy czy co mozemy straci¢ w wyniku tego konfliktu,
jest to niezwykle wazne.

W zwiazku z tym spotkaliSmy sie z 24 wytworcami produktow leczniczych na tery-
torium Polski, ktorzy eksportuja swoje produkty na rynki Biatorusi, Rosji i Ukra-
iny. W skrocie mozna powiedzie¢, ze to my jesteSmy dostawcg produktéow leczniczych
do Rosji, na Ukraine czy na Bialoru§, natomiast z kolei import na nasze rynki, jesli cho-
dzi o Rosje, faktycznie nie istnieje. Gdyby taki import do Polski z Rosji istnial, wowczas
musielibyémy dokonaé inspekcji takiego miejsca, wydac certyfikat, tak uwierzytelnic
takie miejsce, ze spelnia nasze standardy, ale takich inspekcji nie dokonaliSmy na tere-
nie Rosji. W zwigzku z tym ten akurat konflikt w aspekcie dostaw lekéw do Polski nie
ma wplywu na dostepnosc lekowa.

Jesli chodzi o dane bardziej szczegoélowe, to eksportujemy produkty lecznicze
na Ukraine 17. wytworcow z Polski, na Bialorus 12. i do Rosji 16. Z informacji przekaza-
nych przez wytworcow wynika, ze eksport na Ukraine obejmuje — obejmowat, jak mozna
powiedzie¢, bo to byto przed konfliktem — 340 réznych produktéw leczniczych w réznych
dawkach. Jesli chodzi o Bialorus, ten eksport obejmuje 1gcznie 190 produktow, a jesli
chodzi o Rosje — 210 produktéw leczniczych. Na Biatorusi i w Rosji nie mamy zadnego
wytworcy produktow leczniczych, ktory jest objety naszym nadzorem, tak jak wczesniej
powiedzialem, wiec te kwestie importowe nie budzg naszego niepokoju.

Jesli chodzi o Bialorus, jest obecnie tylko jeden certyfikowany wytworcea, a jesli cho-
dzi o Rosje, to tam jest dostownie kilku wytwoércow, ktorzy maja certyfikaty Unii Euro-
pejskiej, wiec prawdopodobnie dostarczajg gdzies do krajéw Unii Europejskiej, ale nie
do Polski. Mozna wiec powiedzieé, ze ten temat mamy bardzo szczegétowo rozpraco-
wany, tez dzieki wspolpracy z wytworcami, ktorzy udostepnili nam bardzo szczegbétowe
dane i plany dostaw. Tak wiec ten rynek jest dobrze przez nas zbadany i mozemy pan-
stwa uspokoic, ze na naszg dostepnosc lekow w kraju akurat ten konflikt i zagrozenia
z tym zwigzane nie bedg mialy wptywu.

Jesli mozna, to chcialabym jeszcze przedstawié krotko ogolng sytuacje, jesli chodzi
o odstepno§é lekow, bo to jest taki priorytet dla naszego urzedu. W ocenie tej sytuacji
my dokonujemy bardzo szczegélowych analiz i widzimy, ze rzeczywiScie te analizy
muszg wzrastac. To jest dla nas, dla naszego urzedu, pewna nauka, ktora juz wyciagneli-
$my z COVID-u i dzisiaj widzimy, poprzez ten kryzys ukrainski, ze ta cze$c analityczna,
monitorujgca, musi po prostu wzrastac. Ona ma funkcje bardzo prewencyjng i wplywa
ogoblnie na bezpieczenstwo lekowe. Zatem ten system, ktory dzisiaj mamy do monito-
rowania, jest bardzo rozbudowany. Tak naprawde, zeby dobrze monitorowaé rynek,
potrzebny jest nie tylko system zintegrowanego obrotu lekami, ale rowniez wspolpraca
z r6znymi instytucjami, wymiana informacji, wspoélpraca z wytworcami. To sg liczne
spotkania. Ogélny stan oceniam jako dobry i stabilny. Tak naprawde na to lakoniczne
stwierdzenie wplywa wiele dziesiatek godzin spedzonych na rozmowach z podmiotami,
z wytworcami, na wykonywaniu analiz, nawet analiz, ktore spinajg ze sobg i poré6wnuja
dane z réznych systeméw. Tak wiec to tyle, jesli chodzi o wypowiedz...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekujemy bardzo...

Gléwny inspektor farmaceutyczny Ewa Krajewska:

...ad vocem do pani posel. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
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Dziekuje bardzo. Czy pan prezes Cessak jeszcze cos...? Nie. To wszystko w takim razie.
Dziekuje bardzo za te szczegélowe odpowiedzi i wprowadzenie.
Zamykam posiedzenie Komisji.

i.p.




