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27 lipca 2023 r.

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

— informacje na temat bezpieczenstwa lekowego kraju oraz efektéw dziatan
podejmowanych przez rzad na polu zwiekszania produkcji substancji czyn-
nych i lekéw na terenie kraju oraz budowania strategicznej niezaleznosci
od dostaw z Azji w kraju i na forum UE,

— informacje na temat zabezpieczenia farmakologicznego spoteczenstwa.

W posiedzeniu udzial wzieli: Maciej Milkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikiem, Grazyna Stachyra kierownik Sekcji Refundacji, Walidacji i Weryfikacji
Departamentu Gospodarki Lekami w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Iza Ksigzek dyrektor
Narodowego Instytutu Lekow, Grazyna Cebula-Kubat przewodniczaca Zarzadu Krajowego Ogélno-
polskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Piotr Fonrobert wiceprezes Zarzadu Fundacji Polska Koali-
cja Pacjentéw Onkologicznych, Sebastian Goncerz przewodniczgcy Porozumienia Rezydentow OZZL,
Krzysztof Kopeé prezes Zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego —
Krajowi Producenci Lekow, Elzbieta Piotrowska-Rutkowska prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej,
Monika Pintal-Slimak prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Irena Rej prezes Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska” ze wspotpracownikami, Grzegorz Rychwalski wiceprezes Zarzadu
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Filip Szymanski prezes Polskiego
Towarzystwa Chorob Cywilizacyjnych oraz Marek Woéjcik pelnomocnik zarzadu ds. legislacyjnych
Zwigzku Miast Polskich.

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

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dzien dobry Witam panstwa na kolejnym posiedzeniu Komisji Zdrowia. Witam panie
i panéw postow. Witam pana ministra wraz ze wspotpracownikami. Witam zaproszonych
gosci. Stwierdzam kworum.

Szanowni panstwo, dzisiejsze posiedzenie obejmuje dwa punkty wynikajace z planu
pracy Komisji. Pierwszy, to rozpatrzenie informacji na temat bezpieczenstwa lekowego
kraju oraz efektow dzialan podejmowanych przez rzad na polu zwiekszenia produkcji
substancji czynnych i lekow na terenie kraju oraz budowania strategicznej niezalezno-
Sci od dostaw z Azji w kraju i na forum Unii Europejskiej. Drugi punkt, rozpatrzenie
informacji na temat zabezpieczenia farmakologicznego spoleczenstwa. Czy sg uwagi do
proponowanego porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze porza-
dek dzienny zostal przyjety.

Tematy sa w duzym stopniu zbiezne, nakladajgce sie na siebie, dlatego proponuje
taczne ich omowienie i faczng dyskusje nad nimi. Bardzo prosze, panie ministrze, oddaje
panu glos.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:
Dziekuje bardzo serdecznie, panie przewodniczacy. Jeszcze na wstepie chcialem powie-
dzie¢, ze o 19.00 mial sie rozpoczaé punkt dotyczacy mojej ustawy, w zwigzku z ktorym
zostalem zaproszony na posiedzenie Senatu. Aktualnie trwa jeszcze poprzedni punkt,
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ale gdy zostane wezwany, to bede musial przedstawic ustawe o kredytach eksportowych
i zostawitbym wspélpracownikéw, zeby ewentualnie odpowiadali, bo tak sie natozylo...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, w takim razie od razu przechodZmy do rzeczy. Moze zdgzymy. Nie chcial-
bym takiej sytuacji, ze zabraknie przedstawiciela resortu w randze ministra. Mozemy
oczywiscie $ciggaé kogo§ innego, ale moze zdazymy. Tak wiec prosze od razu przejsc
do krétkiego omoéwienia.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dziekuje bardzo serdecznie. Szanowni panstwo, material...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dodam wlaénie, ze material panstwo otrzymali, wiec nie ma potrzeby, zeby pan minister
jeszcze raz czytal to, co jest napisane w sposob do§¢ szczegotowy.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Tak. Szanowni panstwo, jesli chodzi o dostepno§é lekowa w Polsce i zabezpieczenie Pol-
ski w leki, to tak jak mowiliSmy wielokrotnie, ta dostepnosc jest zwigzana z dostepnoScia
ekonomicznag, a ta dostepno§é ekonomiczna przez ostatnie lata zdecydowanie sie polep-
sza, poniewaz zdecydowanie powieksza sie dostepnosé do lekéw innowacyjnych, ktore
sg dostepne dla pacjentow calkowicie bezplatnie wraz z pelng kwalifikacjg pacjenta do
tych terapii lekowych, jak rowniez z calkowitym monitorowaniem pacjenta w tracie
terapii i wszelkimi konsultacjami, ktore w trakcie tej terapii sg niezbedne. Te terapie sa
udostepniane w ramach linii lekowych, w ramach dostepnosci kolejnych lekow, ktore sa
stosowane w Europie. Co dwa miesiace wydajemy nowe decyzje refundacyjne, zeby te
dostepnosé polepszy¢.

W ostatnich latach bardzo mocno zmienialiSmy réwniez tresci programow leko-
wych, zeby one byly bardziej dostepne dla pacjentow, zeby byly zgodne z wytycznymi
europejskimi, zeby byly zgodne z charakterystykami produktu leczniczego. Czesto
rowniez poszerzamy te wskazania refundacyjne zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,
niekoniecznie zgodnie z charakterystyka produktéow leczniczych. W szczegélnoSci jest
to widoczne w momencie przekazania dostepnoSci lekowej do katalogu chemioterapii,
gdzie wowczas to poszerzenie nastepuje z urzedu, po ocenie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, jak réwniez po ocenie konsultantéw krajowych, jak i towa-
rzystw naukowych.

Drugi zakres to jest bezpieczenstwo. Jeszcze powiem na temat bezpieczenstwa
ekonomicznego w zakresie refundacji aptecznej. Tutaj tez poszerza sie ten zakres,
ale w zdecydowanie mniejszym zakresie, poniewaz system refundacji aptecznej jest mniej
eksplorowany przez firmy farmaceutyczne. Bardzo duza istotna cze§é lekow jest w pelni
nierefundowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia, nie mamy wnioskéw. To sklonilo
resort do prac nad zmianami zwigzanymi z ustawg refundacyjng, gdzie te problemy
braku wnioskow przejal na siebie minister zdrowia i w ramach swoich biezgcych kosz-
tow Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktora przeanalizuje zasadnosé
wprowadzenia kolejnych bezptatnych terapii, ktore sg juz zgeneryzowane, a sg bardzo
mocno ugruntowane w praktyce lecznicze;j.

Mowiac o bezpieczenstwie ekonomicznym, aktualnie procedowana jest jeszcze ustawa
poszerzajgca bezplatne leki dla pacjentow 65+, jak rowniez 0-18. Caly ten pakiet wszyst-
kich tych trzech kierunkow stanowi o bezpieczenstwie ekonomicznym.

Drugim elementem jest bezpieczenstwo dostaw lekow, w momencie, kiedy pacjent
potrzebuje, kiedy ma wskazania do danego leku, kiedy lekarz przepisuje pacjentowi
konkretny lek na konkretne schorzenie. Widzimy, ze tutaj sytuacja w niektorych zakre-
sach jest bardzo trudna, dynamiczna, czasami niektorych lekow brakuje. Powody tego sg
bardzo, bardzo rézne. Caly czas jest problem z zanieczyszczeniami réznych produktéw.
MieliSmy go w poprzednich latach i ten temat na pewno bedzie jeszcze przez kolejne lata.

Zmiany technologii produkgcji, lepsze badania jakoSciowe. Takze ten problem jest ogol-
noeuropejski. Sg problemy techniczne réwniez z konkretnymi seriami, nieprzechodzenie
badan i wycofywanie przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego, gtéwnie na wnio-
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sek podmiotéw odpowiedzialnych. To tez sie zdarza, jak réwniez problemy produkcyjne
w ogole z catymi fabrykami czy brakami poszczegdlnych materialow, czasami opako-
wan do lekow, ktore utrudniajg produkcje. Tak jak w przypadku na przyktad hormonu
wzrostu, gdzie ostatnio tez mamy problemy z dostepnoScig. Jeden z bardzo istotnych
producentéw na okres 1,5 roku wycofal sie z produkc;ji.

Tak wiec te problemy istnieja, ale widzgc te wyzwania zmieniamy ustawe zwigzang
z koniecznoScig udostepnienia stokow magazynowych na terenie kraju minimum na
trzymiesieczny okres dostepnosci danego produktu leczniczego w Polsce. Widzimy, ze
to w wiekszosci jest juz realizowane. W wiekszoSci te trzymiesieczne stoki sg dostepne,
ale planujemy, ze sformalizowane to bedzie w tym zakresie od polowy przysztego roku.

To, co jeszcze widzimy, to ten problem, ze powinna by¢ dostepno§é rowniez substancji
czynnych, ktore sg na terenie kraju, ktore majg czesto bardzo diugie terminy waznosci,
i zeby one byly dostepne do produkcji w Polsce. Ta produkcja w Polsce jest dosy¢ istotna.
Mamy kilku przedsiebiorcow, bardzo duzych krajowych, jak réwniez mamy wielu produ-
centow rangi europejskiej, ktorzy maja swoje fabryki na terenie kraju, ktore produkuja
na teren naszego kraju, jak rowniez w znaczacej mierze na eksport. Tak wiec w wielu
zakresach Polska sie rozwija.

Wilasciwie wszyscy producenci, ktorzy sa w Polsce, ktérych odwiedziliémy przez
ostatnie 2 lata, majg istotny proces rozwoju swoich produktow i rozwoju swoich fabryk,
nowych linii technologicznych. Tez to widzimy i wzmacniamy te dzialania poprzez moz-
liwosci, ktore posiada resort zdrowia w zakresie wzmacniania, poprzez ustalanie cen pro-
duktow, ktore sg na rynku. Nie dokladnie tych, ktére sg planowane, bo oczywiscie czesto
one nie sg jeszcze w refundacji, ale tych, ktore juz sa. Zgadzajac sie w pewien sposob na
wyzsze ceny od konkurencji, ktéra nie ma istotnego pakietu inwestycyjnego w danym
momencie w kraju, co jest istotnym elementem uwzglednienia rowniez, zgodnie z art. 13,
inwestycji na terytorium kraju.

Przez ostatnie lata bardzo zwracaliémy na to uwage. Polscy producenci wiedza, ze
bedac partnerem polskiej gospodarki, poniewaz polski przemyst tak to jak gdyby uzgod-
nil, ze chcialby by¢ partnerem polskiej gospodarki... Sformalizowane to nie jest, ale
przez ostatnie lata bylo i dzieki temu, ze Ministerstwo Zdrowia jest partnerem polskiej
gospodarki, to te oczekiwania, ktore ministerstwo spetnilo w pelnym zakresie, powoduja,
ze firmy zawsze gwarantowatly, ze bardzo duzy rozwdj i API, i nowych produktow, jest
i bedzie. No i cieszymy sie z tego powodu, ze jesteSmy tym partnerem dla przemystu
w Polsce. To sg takie glowne elementy i jestesmy do dyspozycji na pytania panstwa...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje uprzejmie. Szanowni panstwo, otwieram dyskusje. Od razu zapowiadam,
ze chcialbym zaproponowaé wspdlng dyskusje z zaproszonymi gosémi. Czyli jesli ktos
z panstwa chce sie zglosic, to od razu tez... Widze cale mnostwo zgloszen, wiec juz udzie-
lam panstwu glosu. Prosze o krétkie wypowiedzi. Pan posel Rutka jako pierwszy.

Posel Marek Rutka (Lewica):

i.p.

Dziekuje. Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, istotne jest zde-
finiowanie, co oznacza bezpieczenstwo lekowe. Obecnie 30% lekow, ktore sg dostepne
w aptekach, jest produkowanych w Polsce. Oczywiscie powinno by¢ ich wiecej, ale bez-
pieczenstwo lekowe to rowniez bezpieczenstwo tancuchow dostaw i dostepnosé lekow,
ktoére przyjezdzajg do Polski. Oczywiscie naiwno§cig byloby sadzenie, ze Polska mogtaby
produkowac 100% lekéw. Niemniej jednak, gdyby$my odwrocili ten hierarchie i 70% pro-
dukgcji byloby na rynku rodzimym, wtedy mogliby$§my poczué sie bardziej komfortowo
i bezpiecznie, niz dzisiaj.

Na kwestie bezpieczenstwa lekowego nalezy patrze¢ w sposob dynamiczny. Czas
zadac sobie pytanie i prébowac na nie odpowiedzie¢, czy jesteSmy gotowi na kryzysy,
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ktore nadciagaja, na sytuacje, ktorych nie jesteSmy w stanie przewidziec i czy wyciagne-
liSmy odpowiednig lekcje z pandemii COVID-19.

Musimy roéwniez bra¢ pod uwage demografie. Starzejace sie spoleczenstwo to wieksze
zapotrzebowanie na leki. Po pandemii zostal nam niebagatelny dtug zdrowotny, ktory
bedziemy odrabiaé¢ latami i bez stabilnego zaopatrzenia w leki nie da sie tego dlugu
zniwelowac.

Nie jesteSmy krajem izolowanym, zalezymy od dostaw API i ,intermediatow” z ryn-
kéw wschodnich. No i teraz odwotam sie do str. 2 tej informacji, ktérg Ministerstwo Zdro-
wia nam udostepnilo. ,,Aktualnie krajowg produkcje API kontynuuje kilka firm w Pol-
sce” — czytamy w tym materiale. ,,W Polsce zlokalizowanych jest takze wiele zakladow
produkcyjnych podmiotow zagranicznych i krajowych, ktére jednak koncentrujg sie na
produkcji wyrobow gotowych, nie prowadzac dzialalnoSci w zakresie API”. Moje pytanie
do pana ministra jest wiec takie, z jakimi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktore
dzialajg na rynku polskim i majg takze zaklady produkcyjne, resort zdrowia rozmawiatl
na temat rozszerzenia produkcji API. Z materialu, ktory mamy z Ministerstwa Zdrowia,
wynika, ze za 44% $wiatowego wolumenu produkcji API odpowiadajg Chiny, Indie 20%,
a kraje pozostate 36%.

Co dzisiaj sie dzieje, jesli chodzi o dotacje dla rynku farmaceutycznego i producentow
farmaceutycznych w Europie? Niemcy przekazujg ponad miliard euro na wsparcie prze-
mystu farmaceutycznego. 1,4 mld euro przygotowane jest we Wtoszech — i to wszystko
w ramach Krajowego Programu Odbudowy - 1,5 mld euro w Hiszpanii.

Jak to wyglada w Polsce? Ot6z komponent Funduszu Odbudowy D3.2.1 daje dla pol-
skiego przemystu farmaceutycznego 139 mln euro, czyli okolo 900 mln z1, a jak wiadomo
KPO jest w zawieszeniu, tak bym to nazwal.

Unia Europejska zobligowala panstwa czlonkowskie, w tym oczywiScie Polske,
do tego, aby przygotowac liste lekow strategicznych. W Polsce na liScie lekow znajduje
sie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie posle, to jest niezwykle wartosciowe, co pan mowi, tylko prositbym...

Posel Marek Rutka (Lewica):
Trzy zdania.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje uprzejmie.

Posel Marek Rutka (Lewica):
Znajduje sie jeden lek podawany w trakcie zagrozenia nuklearnego. Czy jesteSmy bez-
pieczni lekowo, bo mamy pelne magazyny i mozemy przerzuci¢ koszty magazynowania
na przedsiebiorcow? No i tez pytanie, kto odpowiada za bezpieczenstwo, przedsiebiorcy
czy Ministerstwo Zdrowia. Mozna oczywiscie te leki zaaresztowac i nie pozwoli¢ im
wyjezdzaé, trzeba jednak pamietaé o tym, ze Sredni termin przydatnosci leku to 3 lata
i mozemy potem je utylizowac, tak jak to bylo w przypadku szczepionek.

W 2015 r. branza napisalta raport na temat bezpieczenstwa lekowego. Na konferen-
cjach bylo duzo émiechu na ten temat, ale potem przyszia pandemia i nikomu juz do
$miechu nie byto.

I ostatnia kwestia. Przez ostatnie dwie dekady Polska uzaleznila sie w 100% od
importu substancji czynnych, a przez ostatnie 10 lat z roku na rok spadata liczba refun-
dowanych lekéw, ktore pochodzg z polskich fabryk. Nie dlatego, ze wprowadzamy nowe
leki, tylko dlatego, ze nie sta¢ nas by tutaj utrzymac produkcje. Lepiej jest importowac —
tak dziata Ministerstwo Zdrowia. Niewazne skad, byle by byto tanio. I to wszystko razem
sprawia niestety, ze krajowi producenci lekow sg w coraz trudniejszej sytuacji. Ja tylko
odniose sie do jednej kwestii, ktéra pan minister ostatnio podjat...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie poéle...
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Posel Marek Rutka (Lewica):

Ostatnie zdanie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dlaczego o tym méwie? Dlatego ze jest mnostwo zgloszen...

Posel Marek Rutka (Lewica):

Ale ostatnie zdanie...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Panie posle, pan minister za chwile pdjdzie do Senatu, a ja bym chcial, zeby odpowiedziat
na to pytanie. Dlatego prosze o skracanie wypowiedzi.

Posel Marek Rutka (Lewica):

Gdyby pan przewodniczacy nie przerwal, ja juz bym skonczyl. I jeszcze jedna kwestia.
Pan minister nam zarzucil, ze jesteSmy lobbystami krajowego przemystu. To ja powiem,
ze jesteSmy lobbystami, ale przede wszystkim obywateli i my dbamy o ich bezpieczen-
stwo, i tego chcielibySmy bardzo rowniez od Ministerstwa Zdrowia. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Pani poset Gill-Piatek. Prosze, pani posel.

Posel Hanna Gill-Pigtek (niez.):

Panie ministrze, ja z tematami, ktére przyniesli mi moi wyborcy i one dotycza bezpo-
Srednio bezpieczenstwa lekowego. Pierwszy z nich to brak w aptekach w tej chwili,
i to dlugotrwaly, nowszych generacji lekow przeciwcukrzycowych, ktore sg obecnie do§é
powszechnie zapisywane rowniez osobom zagrozonym cukrzyca czy z insulinoodpor-
noscig. To rzeczywiscie moze zawazy¢ na powodzeniu calej terapii. Zglosili sie do mnie
lekarze, ktorzy zajmujg sie wlasnie cukrzycg i metabolizmem. Zatem pytanie, czy to
jest problem, z ktérym jest pan zaznajomiony i co ministerstwo w tej sprawie zamierza
zrobic?

Drugie pytanie wigze sie z tym, ze bezpieczenstwo lekowe to takze dostepnosé lekow,
szczegolnie dla osob starszych. Co z tego, ze lek jest w aptece w duzym miescie i ze nawet
specjalista chce go wypisaé, skoro program bezplatnych lekéw dla senioréw skonstru-
owany jest tak, na przyklad dla seniora, ktory mieszka gdzie§ w malym miasteczku,
ze najpierw musi by¢ wizyta u lekarza pierwszego kontaktu, tam skierowanie, pozniej,
czasami po diugim oczekiwaniu do lekarza specjalisty, ktéry nie moze tego bezplatnego
leku wypisaé, tylko musi wydac dyspozycje lekarzowi pierwszego kontaktu, a wiec powrét
do mniejszego miasta z duzego oSrodka i tam uzyskanie recepty. No, ale tam w aptekach
leku brakuje, szczegélnie specjalistycznego, wiec znowu senior musi jecha¢ do duzego
miasta. Czy to ma sens, panie ministrze? Ja wystosowalam interpelacje w tej sprawie, ale
wydaje mi sie, ze czas juz na to, zebySmy zapewnili seniorom réowniez latwosc, dostep-
nos¢, a wiec bezpieczenstwo lekowe, ktore mogliby realizowaé nie tylko poprzez pobie-
ranie tych recept bezplatnych u swojego lekarza pierwszego kontaktu. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Teraz pan prezes Kope¢ sie zglasza. Prosze.

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego —
Krajowi Producenci Lekow Krzysztof Kopeé:

i.p.

Dziekuje serdecznie za glos. Krzysztof Kope¢, Krajowi Producenci Lekow. Ja w odpo-
wiedzi na to, czy Polska jest bezpieczna lekowo — na jednej z ostatnich konferencji padta
odpowiedz, ta, ktorg pan minister tez wskazywal, ze w 30%, bo dzi§ zaledwie co trzeci
lek refundowany jest produkowany w Polsce.

W nowelizacji ustawy refundacyjnej wreszcie dostrzezono wage bezpieczenstwa leko-
wego Polski i zwiekszenia produkgji w kraju, co nalezy doceni¢. My uwazamy, ze te narze-
dzia powinny by¢ jeszcze bardziej efektywne, ale one juz w tej ustawie sie pojawiaja.

Po pierwsze, naszym zdaniem, zeby one byly bardziej efektywne, te preferencje
powinny dotyczy¢ nie poszczegblnych lekéw czy substancji, co jest przewidziane w pro-
jekcie, ale producentéw, bo to ten konkretny producent, ktéry bazuje w Polsce i pro-
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dukuje, moze reagowac na kryzysy i by¢ wsparciem polityki lekowej i bezpieczenstwa
lekowego kraju.

Zaproponowana zmiana w ustawie, o ktorej mowil tez pan minister Mitkowski, jest
krokiem w dobra strone. Naszym zdaniem, w tych czasach, ktore teraz mamy i tej sytu-
acji, takze politycznej i ekonomicznej na calym §wiecie, powinniémy jednak przejsé¢ ze
spokojnego spaceru w strone bezpieczenstwa do sprintu w kierunku suwerennoéci leko-
wej Polski i Europy.

Co wiecej, dzisiaj na posiedzeniu komisji senackiej w jednej z poprawek zostalo zapro-
ponowane, zeby ten przepis zostal usuniety, co nie jest dobrym rozwigzaniem, bo on jest
krokiem w dobrg strone. MySle, ze pan minister ze mng sie zgodzi, ze nie powinniSmy
go usuwac z projektu ustawy refundacyjnej.

Naszym zdaniem - po drugie — trudno jest zwiekszy¢ udzial krajowych lekéw w rynku
refundowanych farmaceutykow, bo od 2019 r. koszty wytwarzania wzrosty o 28%,
a §rednia cena koszyka najczeSciej stosowanych spadla o 4%, co zdaniem ekonomistow
ze Szkoly Glownej Handlowej powoduje ograniczanie krajowej produkeji i zmniejsza
jej udzial w polskim rynku. Dlatego naszym zdaniem preferencje cenowe dla produkcji
krajowej muszg uwzglednia¢ koszty wytwarzania i one rzeczywiscie sg zaprojektowane
w tej ustawie.

Musimy tez pamietac, zeby unikac rozwigzan, takich jak propozycja refundacji lekow
OTC - niestety akurat to jest minusowe rozwigzanie w tej ustawie — ktora moze powo-
dowac¢, ze bedziemy sie sklania¢ znowu ku najtanszym lekom z Azji, uzaleznimy sie,
spowodujemy, ze zlikwidujemy ten rynek w Polsce, oni zmonopolizujg nasz rynek i w tym
aspekcie staniemy sie znowu uzaleznieni od Azji, co wiemy, ze jest ryzykiem. Juz teraz
chyba wszyscy to widzimy.

Problemem jest tez to, ze zapis o lekach OTC wprowadzono bez konsultacji ze strong
spoleczna. Zgadzamy sie wiec z tymi poprawkami, ktore sg zglaszane w Senacie odnosnie
do wykreslenia mozliwoSci refundacji lekow OTC.

Jeszcze w 2000 r. producenci sktadnikéw lekéw w Unii Europejskiej zaspokajali 53%,
teraz to zaledwie 25%. O tym byta mowa. Tez chcieliby$my, zeby ta sytuacja sie odwro-
cila, ale zeby ona sie odwrdcila nie mozemy poprzestaé tylko na mowieniu, a musimy
wszczaé konkretne dzialania. Doceniamy wiec to, ze ministerstwo wspiera nas odno$nie
do pomystéw na poziomie europejskim...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie prezesie, ta sama prosba.

Prezes zarzadu PZPPF - KPL Krzysztof Kopeé¢:
Rozumiem. Juz koncze. W maju w ministerstwie rozwoju pojawily sie pomysly okresle-
nia tej grupy lekow — lekow i API krytycznych - i wierzymy, ze Ministerstwo Zdrowia
we wspolpracy z ministerstwem rozwoju takie produkty wskaze. Wskaze tez rozwigzania
i narzedzia, ktore nie tylko w ustawie refundacyjnej, ale takze w innych ustawach i we
wsparciu czy dotacji, czy Srodkow kierowanych bezposrednio do przemystu, spowoduja,
ze ta relokacja produkcji API i produkcji lekéw bedzie mozliwa.

Jednak jeszcze raz przypomne, ze jeli chodzi na przyklad o §rodki z KPO, o kté-
rych wspomnial pan posel, czyli 139,5 mln euro, ktére moglyby byé zagospodarowane
na zwiekszanie produkcji w Polsce, to nie bedzie mozliwe, jesli skreslimy ten art. 13a,
ktory jest kamieniem milowym, jest jakby triggerem do uruchomienia w ogéle tych
§rodkéw. Apelowatbym wiec o to, zeby tego artykutu o bezpieczenstwie lekowym Polski
z ustawy refundacyjnej nie skre§la¢. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Pan przewodniczgcy Miller, prosze.

Posel Rajmund Miller (KO):
Panie ministrze, panie przewodniczacy, szanowni panstwo, w sprawozdaniu pan mini-
ster wspomnial o chwilowych okresowych problemach z powodu braku produkcji lekow
na hemofilie przez firmy, z ktérymi macie podpisane umowy. Otdz, panie ministrze,
przed dwoma czy trzema laty zapowiedzieli panstwo budowe fabryki produktéw osoczo-
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pochodnych, ktére wlaénie zapewniajg terapie dla pacjentow w trudnej sytuacji zdro-
wotnej hemofilii, pierwotnych niedoboréw odpornosci. Mato tego, prezes Agencji Badan
Medycznych stwierdzil, ze budowa tej fabryki jest priorytetem, bo bez niej jest zagrozone
bezpieczenstwo zdrowotne Polakéw. Chciatbym pana zapytac, co sie dzieje w tej spra-
wie, poniewaz w 2020 r. zapowiedzieli panstwo, ze w ciagu dwoch, gora trzech lat, taka
fabryka zostanie wybudowana.

Zapowiadali panstwo stworzenie specustawy, ktorag moglibySmy przeglosowac tutaj
w Sejmie, natomiast nic sie nie dzieje. W zwigzku z tym moje pytania sa takie. Dlatego
rzad nie przyjal projektu ustawy umozliwiajgcego wybudowanie fabryki, o ktorej mowie?
Jakie czynniki spowodowaly, ze zrezygnowali panstwo z tych prac? Czy Ministerstwo
Zdrowia ma sygnaty o mozliwoS§ci braku cigglo§ci dostawy tych produktow, poniewaz jest
to bardzo wazne dla zycia i zdrowia polskich pacjentow?

Gdyby pan minister nie mogt teraz, to bardzo bym prosit pana ministra o szczegélowa
odpowiedz na piSmie, poniewaz taka inwestycja byla zapowiedziana. Inwestycja bardzo
wazna dla polskiego przemyshu farmaceutycznego i dla polskich pacjentéow. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Pan przewodniczacy mi zasugerowal, wiec mam nastepujaca propozycje. Jezeli
pan minister nie zdazy odpowiedziec¢, tylko bedzie musial p6j$¢ na posiedzenie Senatu,
to proponuje, oprocz odpowiedzi pana dyrektora, zeby na pozostale pytania byta odpo-
wiedz wladnie na piSmie. Jezeli pana ministra nie bedzie, to wtedy w ten sposob rozwiag-
zemy ewentualng nieobecnosc¢.

Teraz w kolejnoSci pan sie zglasza. Prosze uprzejmie.

Prezes Polskiego Towarzystwa Chorob Cywilizacyjnych Filip Szymanski:

Filip Szymanski. Jestem prezesem Polskiego Towarzystwa Choréb Cywilizacyjnych,
profesorem medycyny. Panie ministrze, z jednej strony mamy leki innowacyjne, tak jak
pan minister méwil, ktore sluza do leczenia choréb cywilizacyjnych. Tu mamy onko-
logie, kardiologie, diabetologie i tu faktycznie podmioty oryginalne, ktore dostarczaja
do naszego kraju leki i ta dostepnosé z roku na rok sie poprawia.

Z drugiej strony, mamy wiele choréb cywilizacyjnych, gdzie te terapie mozemy opieraé
na terapii generycznej i tutaj nas wspieraja polskie podmioty, o ktérych moéwil pan pre-
zes. Moje pytanie do pana ministra jest wiec nastepujace. Czy Ministerstwo Zdrowia pla-
nuje tak naprawde wsparcie tych podmiotéw pod wzgledem uniezaleznienia sie od Chin
i Indii? To znaczy uniezaleznienia sie od dostepnosci do substancji czynnej, bo tez nie
nalezy sie oszukiwac, jesli chodzi o te znakomite podmioty, dzieki ktorym polscy pacjenci
maja te leki polskie w bardzo dobrych cenach, czasami jest to tak naprawde dostep-
nos¢ lepsza i nowocze$niejsza niz na przyklad w krajach zachodnich. Czy te podmioty
mogg nie tylko pakowac¢ te leki produkujac tak naprawde tabletke substancji czynnej,
ktora jest sprowadzana w 65% — widzieliScie panstwo w tym raporcie? Czy moglyby byc
wspierane przez ministerstwo, polskie panstwo, w produkcji samej substancji czynne;j?
Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje pani poset Lubnauer, prosze.

Posel Katarzyna Lubnauer (KO):

i.p.

Ja bardzo krétko. Najpierw, jesli chodzi o to bezpieczenstwo i czastki API itd. Oczywiscie
pandemia pokazalta do§¢ jasno, jak wazne jest to, zebySmy byli troche uniezaleznieni
od dalekich kierunkow, jak wazne jest, zeby produkowac te czynne czastki rowniez na
terenie, moze nawet niekoniecznie samej Polski, ale Unii Europejskiej. Powiem szczerze,
ze bez tej wspotpracy w ramach Unii Europejskiej chyba nie jesteSmy w stanie uniezalez-
nic¢ sie lekowo w ramach jednego kraju, bo po prostu sg to juz w tej chwili tak nowocze-
sne technologie, tak rozbudowany przemyst, ze musimy wspoétpracowaé w ramach Unii
Europejskiej. To, jesli chodzi o to niebezpieczenstwo.

Natomiast podobnie jak do wielu postéw, piszg do nas ludzie. Do mnie ostatnio zwré-
cito sie, po pierwsze, towarzystwo chorych ze skazg krwotoczng proszac o wpisanie
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na listy refundacyjne najnowszych lekow, ktore dla pewnych grup pacjentow sg bardzo
wazne, zeby moc dobrze funkcjonowac z choroba.

Kolejna kwestia, to osoby chorujace na raka piersi. Jeden z najnowocze$niejszych
lekéw w dalszym ciggu nie jest w Polsce refundowany, a rzeczywiscie jest czesto ostatnig
nadziejg dla bardzo wielu chorych. Chcialabym po prostu spytac, czy nie mozna jakby
przyspieszy¢ procedur negocjacji z réznymi... Ja specjalnie nie uzywam nazwy leku,
bo uwazam, ze bardzo zle sie dzieje, jezeli ktokolwiek z nas staje sie lobbysta jednej
czy drugiej firmy, ale — ta technologia bardzo szybko sie rozwija — rzeczywiScie dzieki tego
typu lekom mamy szanse nie tylko przedtuzac ludziom zycie, ale i uczynic to zycie takim,
zeby oni normalnie mogli funkcjonowaé w spoteczenstwie, pracowac, odchowywac dzieci
itd. Chciatabym wiec spytac, czy nie jest mozliwe, zeby te procesy byly po prostu szybsze.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje. Pani poset Zawisza, prosze.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):
Dziekuje bardzo. Postaram sie krétko. Ja bym chciala zaczac od tego, ze...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam, pani posel. Pan minister, rozumiem, jest wywotany na posiedzenie Senatu.
Panie ministrze, szanowni panstwo, mysle, ze to jest chyba jedyne rozwigzanie, ktore
wchodzi w gre, oprocz oczywiscie ogloszenia przerwy. Proponuje, aby§my kontynuowali
dyskusje. Pan dyrektor odpowie, jak rozumiem. Czy tak, panie ministrze?

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Chyba ze ja w 3 minuty odpowiem na szybko...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Panie ministrze, to zupelnie na bardzo szybko, ale ja jednak bym poprosit w tej sytuacji
o odpowiedz na piSmie...

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Dobrze. Oczywiscie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
...bo wydaje mi sie, ze taka szybka odpowiedzZ bedzie niesatysfakcjonujaca, wiec prosze.
Pani posel, przepraszam. Pan minister niech przez chwilke odpowie i p6zniej bedziemy
kontynuowac.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:
Pierwsza rzecz, bezpieczenstwo lekowe. Polska byla jednym z najbardziej istotnych pro-
ducentow lekow w Europie. Byla zapleczem RWPG w zakresie lekow, ale rzady Unii
Wolnoéci i lewicy wszystko posprzedawaty. Zostato tylko kilku producentéw, w tym Polfa
Tarchomin, no i mamy, tak jak mamy. Tak wiec to zrobili poprzednicy niektérych tutaj
z koalicji, ale produkcja w Polsce jest, tak jak powiedzialem producentow polskich, jak
rowniez zagranicznych.

Cukrzyca. Nowe leki. Juz jest 65% dostepnosci, 70 tys. miesiecznie sprzedazy. W marcu
juz byto 40 tys. Do konca roku bedzie okoto 110 000 opakowan miesiecznie. To jest juz
- tak jak powiedzialem — prawie 70% zapotrzebowania. Jest dzisiaj zdecydowanie lepiej,
a wiemy, ze mamy to. W Stanach Zjednoczonych caly czas jest olbrzymi popyt, w Wielkiej
Brytanii jest gorzej niz w Polsce w tym zakresie.

Jesli chodzi o hemofilie, to fabryka aktualnie... Ja mowilem o hormonie wzrostu.
To jest zupelnie inny zakres. Hormon wzrostu, a hemofilia to sa dwie rézne choroby. Jesli
chodzi o hemofilie, to dostepnosé jest trudna, ale zawsze rozmawiamy z producentami.
Coraz wiecej jest lekow rekombinowanych, ktore sg zdecydowanie latwiej dostepne.
W tym zakresie wspélpracujemy z firmami i reagujemy.

Generyki. Juz powiedzialem, ze w tym zakresie bardzo mocno pracujemy i bedziemy
chcieli poszerzac. Rozmawiamy z firmami polskimi. W tym zakresie firmy polskie majg
duze swoje portfolio, wiec wydaje sie nam, ze bedg zdecydowanie wiekszym udzialowcem
lekéw refundowanych po zmianach ustawowych.
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Skazy krwotoczne. Pewnie wiem, o jaki lek oczekiwany chodzi. Brakuje tego wniosku.
On jest od pieciu lat dostepny w Europie. Producent jeszcze nie ztozyl zadnego wniosku
refundacyjnego.

A jeSli chodzi o raka piersi, to caly czas rozmawiamy. To oczywiScie nie jest jedyny
lek. To jest jeden z czterech lekéw w tej samej grupie, w tej samej kategorii. Tak wiec
to nie jest ostatnia szansa. Jest to dokladnie lek, ktéry jest jednym z. Chcieliby$my go
przyjaé, ale firma caly czas rozwaza, jaki sposob mozna zaproponowac, jakie ceny, zeby
byly adekwatne na rynek polski. Dziekuje bardzo serdecznie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje, panie ministrze. Prosze, gdyby pan mégl — moze uda sie jeszcze do nas wrdcic,
moze jeszcze bedziemy pracowac — to prosze do nas dotgczyc.
Kontynuujemy. Pani posel Zawisza.

Posel Marcelina Zawisza (Lewica):

i.p.

Zaczne krotko od Francji, bo wydaje mi sie to wazne. W 2021 r. opublikowany zostat
parlamentarny raport na temat sieci farmaceutycznej we Francji, ktory odnotowat jakby
prawdziwy upadek tego francuskiego przemystu farmaceutycznego. Oni wystosowali
wiele rekomendacji, zar6wno na poziomie europejskim, jak i krajowym, dotyczacych
tego, jak odbudowac bezpieczenstwo lekowe we Francji. Na poziomie europejskim bylo to
na przyktad stworzenie funkcji wysokiego komisarza do spraw produktéw zdrowotnych,
odpowiedzialnego za okre§lenie ogdlnej strategii, przyznanie wiecej zasobow organom
decyzyjnym i regulacyjnym, takim jak wysoka komisja do spraw zdrowia, jednocze$nie
promujgc ich synergie, ale rekomendowali rowniez na przykiad zwiekszenie przejrzysto-
Sci cen lekéw, ustalenie ich na poziomie europejskim, zmodyfikowanie kryteriéw ustala-
nia cen, tak aby lepiej uwzglednialy wymogi suwerennosci i bezpieczenstwa dostaw, skio-
nienie firm w zamian za wsparcie ze strony panstwa — i to jest kluczowe moim zdaniem
—do dostosowania ich strategii do celéw zdrowia publicznego, ale réwniez przeznaczenie
wiekszej kwoty na projekty badawcze i badania kliniczne.

Ja mam pytanie w kontekscie tego, bo ten raport jest bardzo ciekawy i wydaje mi sie,
ze warto by bylo poszerzy¢, poglebi¢ to, co tutaj mamy w informacji ministra zdrowia,
poniewaz ta informacja jest bardzo, bardzo lakoniczna. Jesli chodzi o kwestie wydatkow
na projekty badawcze i badania kliniczne, jakie §rodki Polska wydaje w tym obszarze.
Ja wiem, ze jest tu przewidziana ta komisja faczona z przedstawicielami Ministerstwa
Rozwoju i Technologii, ale wydaje mi sie to po prostu kluczowe, jesli chcemy zapewnié
bezpieczenstwo lekowe w Polsce.

Jakie sg dzialania na szczeblu europejskim? Mamy tutaj jeden akapit o tym, jak to
ma wygladac i jak to wyglada. Prositabym wiec réwniez o szerszg informacje dotyczaca
tego bezpieczenstwa lekowego i tego, jakie sg dzialania Polski na arenie europejskiej, bo
wiadomo, ze Polska nie zapewni sobie pelnej suwerennosci lekowej, ale to, co jesteSmy
w stanie zrobi¢, to zbudowac jg na poziomie europejskim.

Jesli chodzi o to wspieranie firm i skianianie firm w zamian za wsparcie ze strony
panstwa, to znaczy wsparcie, ktore Polska proponuje, ktore rzad proponuje w tej usta-
wie refundacyjnej, jest jakby szalenie niewystarczajace. My proponowaliSmy poprawki,
ktore mialyby zachecié do tego, zeby produkowac w Polsce leki w catosci, 1gcznie z API,
tak zeby zwiekszy¢ to wsparcie, bo jesli chodzi o to 10%, 15% zwiekszenia odptatnosci
po stronie pacjenta za lek refundowany w aptece to méwimy tak naprawde o zlotowce,
1,50 z1. To ma skloni¢ pacjenta do tego, zeby wybieral polskie leki i wspieral polskie
firmy. To jest po prostu radykalnie za malo. W zwiazku z tym mam pytanie, jakie dzia-
tania ministerstwo jeszcze planuje albo jak planuje je poszerzyc.

I ostatnia rzecz, ktéra wydaje mi sie warto jest podnie$¢ na tym posiedzeniu Komisji,
to jest to, ze my jesteSmy jednym z niewielu krajéw, ktory produkuje radiofarmaceutyki,
bo mamy reaktor ,,Maria” pod Warszawa. Jednak problem jest taki, ze po pierwsze, reak-
tor ,Maria” jest chyba najmlodszy z tych wszystkich, ktore zostaly oddane do uzytku,
ktory produkuje radiofarmaceutyki. Pozostale sg w Australii, RPA, Czechach, Belgii
i Holandii. Problem jest taki, ze reaktor ,Maria” czesto musi by¢ wylgczany, poniewaz
jest leciwy i trzeba go po prostu konserwowac.
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Z drugiej strony, problemem jest rowniez to, ze ta jednostka nie dostaje odpowiedniego
finansowania, nie jest w stanie zatrudnic personelu i utrzymac tego personelu. Méwimy
o sytuacji, w ktorej mamy naprawde skarb w Polsce, bo jesteSmy w stanie zapewni¢ sobie
w duzej mierze niezalezno§é, jesli chodzi o produkcje radiofarmaceutykéw i panstwo
polskie ,,dziadzi” pienigdze na pracownikow, ktorzy mogliby te dziatalno$¢ wykonywac.
Juz pomijam fakt, ze sam reaktor jest leciwy i wypadaloby zastanowic sie nad tym, zeby
stworzyc¢ alternatywe dla niego, zebySmy nie zostali po prostu bez radiofarmaceuty-
kéw. Jednak, je§li nie ma pieniedzy na to, zeby zatrudnic¢ pracownikéw i ich utrzymac,
no to o czym my w ogéle rozmawiamy. Czy jest przewidziane zwiekszenie finansowania,
tak zeby ci pracownicy nie odchodzili z reaktora ,,Maria”? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Pan sie jeszcze zglasza. Prosze.

Wiceprezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemyslu Farmaceutycznego
Grzegorz Rychwalski:

12

Dzien dobry. Grzegorz Rychwalski. Bardzo dziekuje za to spotkanie i w odniesieniu
do przedméwcow cheiatem wskazaé takze na perspektywe europejska i poza Minister-
stwo Zdrowia. Jak panstwo bardzo dobrze wiecie, w Unii Europejskiej jest przeglad
prawa farmaceutycznego najwiekszy od 20 lat i jest mowa z Komisji Europejskiej, ze to
bedzie remedium i odbudowanie autonomii strategicznej w zakresie produkcji lekéw. No
niestety, tak nie bedzie. W tym przegladzie farmaceutycznym nie ma zadnego przepisu,
ktory by méwit o tym, jak wspieraé¢ europejski przemyst farmaceutyczny, jak budowac
niezalezno$¢ w zakresie substancji czynnych i produktéw gotowych. Dlatego bardzo jest
potrzeba dzialania na poziomie europejskim, zeby zacheci¢, a nawet zmusi¢ Komisje
Europejska do tego, zeby przyjeto dedykowang legislacje wlaénie w zakresie wsparcia
w odbudowie autonomii.

Tutaj trzeba podziekowac¢ Ministerstwu Zdrowia, ze w dokumencie ,,no paper” przy-
szlej prezydencji belgijskiej, 2 maja na nieformalnym posiedzeniu Rady EPSCO wsparia
te dziatania, zeby przymusi¢ Komisje Europejska. Tutaj takze taki postulat, ze kwestia
bezpieczenstwa lekowego i produkcji API mogtaby stac sie priorytetem polskiej prezy-
dencji w zakresie ochrony zdrowia.

Co jest jeszcze bardzo istotne? Bezpieczenstwo lekowe jest nie tylko w gestii Minister-
stwa Zdrowia. To jest na przyktad dostep do energii elektrycznej. I tutaj takze podzieko-
wania dla Ministerstwa Zdrowia, ktore wsparlo argumentacje Krajowych Producentéw
Lekéw do Ministerstwa Srodowiska, zeby przemyst farmaceutyczny byt wiaczony do
firm strategicznych i byl wylaczony z wylaczen pradu, jezeli beda sytuacje krytyczne,
blackouty, aby firmy farmaceutyczne mogly produkowaé leki, a leki, ktore sg wyprodu-
kowane i sg na tak zwanym stoku, nie stracity swojej jakosci, nie byly zakwestionowane
i nie byly utylizowane. Rozporzadzenie w tym zakresie zostalo przediozone do konsul-
tacji spotecznych w marcu tego roku. Rozporzadzenie jest caly czas po konsultacjach
i naprawde wnosimy o to, zeby wesprze¢ te dzialania, zeby przemyst farmaceutyczny
byt objety ta ochrong strategicznym.

Jest takze konieczno$¢ wylgczenia kluczowych osob, szczegolnie w produkcji lekow,
z powszechnego obowigzku mobilizacji. Osoby, ktore znaja sie na produkcji lekow, kiedy
w czasie kryzysu leki najbardziej sa potrzebne, nie mogg byé zmobilizowane. Wiemy,
ze te osoby w zakladach farmaceutycznych — w zesztym roku doszlo do wybuchu wojny
—jako jedne z pierwszych dostawaly karty, to znaczy byly wzywane do uzupetnienia kart
mobilizacyjnych.

Tutaj takze bardzo duze duza prosba do Ministerstwa Zdrowia o wsparcie tych dzia-
tan skierowanych do Ministerstwa Obrony Narodowej. Tej argumentacji Ministerstwo
Obrony Narodowej nie podzielito, kiedy w tej sali byly prace nad ustawg o obronie ojczy-
zny. Rozumiem, ze to bylo 2 tygodnie po wybuchu wojny, ale po roku namysiu mozna juz
wroci¢ do tego tematu i wylaczy¢ szczegblnych, krytycznych pracownikéw wytwarzaja-
cych leki z powszechnego obowiazku obrony. Bardzo dziekuje.

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

i.p.

Dziekuje. Ja tez wypowiem sie w tej mysle ciekawej sprawie i ciekawej dyskusji. Panie
dyrektorze, panstwo dyrektorzy, szanowni panstwo, przystuchujac sie tej dyskusji musze
powiedziec, ze kierunek wydaje sie jeden — szukanie wiekszej niezaleznosci Polski pod
kazdym wzgledem. Panie dyrektorze, bedziemy oczekiwaé, ze pan minister do tego sie
odniesie, bo czy to dotyczy produkeji substancji czynnych, ktore... To prawda. Wszystko
prawda, co powiedzial pan minister. Wyprzedano to wszystko w latach 90. Akurat nikt
z tu obecnych na sali, niezaleznie od formacji politycznej, nawet patrzac na spadko-
biercow politycznych, przynajmniej nikt indywidualnie z tych oséb nie miat z tym nic
wspolnego, a popelniono wtedy niewatpliwie wielki btad.

Kwestia tego, o czym méwil pan przewodniczacy, frakcjonowania osocza, to jest tez
kolejny dowdd szukania tej niezaleznosci. Ale tez bylo wiele innych takich sygnalow
dotyczacych tego, co sie dzieje i bedzie sie dzialo w najblizszym czasie na forum Unii
Europejskiej, takze na forum wspoétpracy WHO.

Ja swego czasu pytalem o to. Rozmawialem na ten temat przy innej okazji, jezeli
chodzi o zdrowie publiczne i pewng naszg niezalezno$¢ w stosunku do tego, co probuje
sie nam narzucaé, czy w Unii, czy réwniez poprzez WHO. Mamy rézne do§wiadcze-
nia zwigzane z tym wszystkim, co sie dzialo. Niestety rowniez te zwigzane chociazby
z pandemig. I tak jak tutaj patrze po sali, nie widze nikogo, kto bylby przeciwnikiem
szczepien, to jednak pewne bledy zostaly wtedy popelnione i pewne stanowisko byto nam
przez WHO narzucane.

W zwigzku z tym konkluzja z mojego punktu widzenia jest jedna - jezeli moge pro-
si¢ o odpowiedz na to pytanie pana dyrektora, pézniej pana ministra — czy réznego
rodzaju spotkania, ktore beda realizowane, bedg realizowane na rézne tematy na forum
Unii Europejskiej, czy we wspoétpracy z WHO i pdZniej bedzie wypracowywanie swojego
stanowiska na dalsze §wiatowe konferencje dotyczace réznych spraw — lekow, zdrowia
publicznego, réznych zagadnien. Wydaje mi sie, ze powinniSmy wystepowac jako strona
polska. Powinni§my wypracowac jednak pewng niezaleznosc. To nie znaczy, ze mamy sie
odrézniac. Pewnie bedg sprawy, w ktorych bedziemy mysle¢ tozsamo, podobnie, a beda
takie, w ktorych bedziemy mysle¢ inaczej. Chodzi o to, zebySmy z gory, a priori nie powie-
dzieli, ze my sie podporzadkowujemy, a pézniej bedziemy niezadowoleni ewentualnie
z narzucanych rozwigzan.

Proponuje wiec, abySmy pewne rzeczy mogli twardo stawia¢ jako wtasnie podmiot,
jako panstwo niezalezne. Powiem tak — mam nadzieje, ze w zdecydowanej wiekszoSci
spraw oczywiScie bedziemy szli w jakiej$ grupie. To nie jest tak, ze my mamy sie bun-
towac i by¢ przeciwni, ale sg zagadnienia i sprawy, w ktérych bedziemy chcieli jednak
wyrazié swoje zdanie i to wyrazic¢ twardo. Zatem gorgca prosba i jednocze$nie pytanie,
jakie bedzie stanowisko rzadu. Czy panstwo w ramach tych réznych konferencji bedzie-
cie prezentowac stanowisko absolutnie koncyliacyjne, czy tez koncyliacyjne z pewnym
zastrzezeniem, wiasnie podkres§lenia i na konicu wyrazenia, ze my jednak uzurpujemy
sobie prawo do wyrazenia wlasnego stanowiska w réznych sprawach? Niezaleznie — jesz-
cze raz podkresle — czy to bedzie dotyczylo lekow, zdrowia publicznego i réznych z tym
zwigzanych zagadnien, osocza czy jeszcze innych spraw, ktore tutaj byly stawiane, bo to,
co sie wydarzylo, to wydarzylo sie szanowni panstwo, nie tylko dlatego, ze w latach 90. —
wracam teraz do lekéw — kto§ wyprzedal fabryki, ale rowniez dlatego, ze my przyjeliSmy
takie zalozenie, ze inni bedg wiedzie¢ lepiej i my sie podporzadkujemy.

Mysle, ze pora wyciggnaé wniosek z takiej postawy. Mamy swoje wlasne doswiad-
czenia dotyczace réznych rzeczy — mozemy tutaj nawet patrzeé na Srodowisko apteka-
rzy — dotyczace rynku aptecznego, réznych zagadnien. Poprositbym o odpowiedz pana
dyrektora, jak panstwo to widza.

Aha, jeszcze jedna uwaga. Jednak uwazam, ze w sprawach zdrowia to stanowisko
ministra zdrowia powinno by¢ wiodace, a nie na przyktad stanowisko ministra finansow
lub kogokolwiek innego. To kolejny postulat, ktéry oémielam sie tutaj zgtaszac.

Czy jeszcze kto$ z panstwa chcialby zabrac glos? Nie widze zgloszen. W takim razie,
panie dyrektorze, prosze o odpowiedZ — to co pan bedzie moégl, rozszerzajgc réwniez to,
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co mowil pan minister, cho¢ pewnie nie do konica wypada. W zwigzku z tym powtorze
jeszcze prosbe o odpowiedz na piSmie na te wszystkie glosy, ktore tu padly.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji MZ Lukasz Szmulski:

14

Dziekuje uprzejmie. Panie przewodniczacy, panie i panowie poslowie, szanowni pan-
stwo, krotko nawiazujac do tego, o czym moéwil pan minister. Tutaj pani posel kiwata
glowa w mojg strone, ze jest zainteresowana kwestig leku istotnego na cukrzyce. Mysle,
ze problem z dostepnoscig do tego produktu jest powszechnie znany. Wielokrotnie infor-
mowali§my o tym strone publiczng i pacjentow, podajgc istotne dane. Ja moze pozwole
sobie jeszcze raz je przytoczyc, zeby panstwu zobrazowaé, czego dotyczy ten problem
i jaka jest jego skala.

Producent, wprowadzajgc lek do obrotu w Polsce i minister zdrowia, obejmujac go
refundacjg ustalili — i to byto potwierdzone zar6wno analizami klinicznymi przedstawio-
nymi przez podmiot odpowiedzialny, jak i opiniami konsultantéw krajowych z zakresu
tej dziedziny medycyny — ze w Polsce z tego produktu bedzie korzystalo okoto 32 tys.
pacjentow. Taki wolumen tego produktu, nawet z lekkg gorkg moéwiac kolokwialnie,
byt planowany do dostarczania. Nikt niestety nie wygra z pewnym miliarderem, ktory
jednym tweetem spowodowal wywindowanie popularnosci tego produktu do niewiary-
godnej wrecz skali.

Powszechnie wiadomo, ze produkt jest przepisywany istotnej grupie osob, ktore ani
nie sg chore na cukrzyce, ani nie walczg z otyloscia. Jest to po prostu pewna moda —
i trend, ktory pojawit sie rowniez w polskim spoleczenstwie — na odchudzanie. Tak wyge-
nerowanemu popytowi producent nie jest w stanie sprostac i nie jest w stanie dostarczy¢
nie tylko do Polski, ale i do krajéw w Unii Europejskiej wolumenu leku, ktéry zaspoko-
itby popyt, jaki sie wytworzyl.

Pewne remedium na tego typu problemy — bo to nie jest tylko lek dotyczacy chorych
na cukrzyce — staramy sie zaprojektowaé, czy zaprojektowaliSmy w przepisach noweli-
zujacych ustawe refundacyjna. Jest tam jeden z przepisow, ktory pozwalalby ograniczyé
sprzedaz, ktéra dla os6b majetnych nie stanowi problemu. Widzimy po danych dostarcza-
nych z systemu P1, ze osoby, ktore majg zasobny portfel, sg w stanie wykupywac kilka-
nascie opakowan tego produktu naraz w aptece, co potem moze powodowaé¢ nadmierne
wyprzedawanie i problem dla innych pacjentow.

Jest to rzeczywisty problem. Nie uciekamy od tego. Nie méwimy, ze go nie ma, ale to
jest problem, z ktérym nie potrafi sobie réwniez poradzi¢ producent tego leku. Nie jest
w stanie dostarczy¢ na rynek wolumenu. Zwieksza, co prawda — wedlug relacji, ktore
przedstawia — swoje moce produkcyjne, natomiast do tego, aby zaspokoié popyt bedacy
w chwili obecnej, jeszcze troche brakuje. Bedziemy sie starali ten problem zaadresowac,
chociaz rozwigzanie, ktore zaproponowaliSmy, tez budzi emocje, chyba niepotrzebnie,
bo ono jest adresowane gltéwnie do pacjentow, ktorzy rzeczywiscie tego leku potrzebuja,
a nie tym, ktorzy chcg z niego skorzystaé okazjonalnie.

Jezeli chodzi o kwestie, ktore poruszyla pani posetl Zawisza, pojawil sie tam watek
przejrzystosci cen lekow. RzeczywiScie jest to istotna kwestia, ktora w ramach Unii
Europejskiej jest realizowana przez Komisje Europejska. Polska bierze udzial w takim
programie, ktory polega na wymianie informacji ze wszystkimi krajami — moze nie ze
wszystkimi, bo program jest dobrowolny, ale zdecydowana wiekszo$¢ krajow Unii Euro-
pejskiej bierze w nim udzialu - dzieki czemu mamy poréwnanie, jakie sg ceny produk-
tow leczniczych oferowanych przez poszczegélne podmioty w krajach Unii Europejskiej,
ktore biorg udzial w tym programie.

Whbrew powszechnej opinii spolecznej czy powszechnej opinii, ktéra krazy po stronie
spolecznej, to nie jest tak, ze ceny tych lekow w Polsce sg najtansze, a juz na pewno nie
jest tak, ze w porownaniu z PKB ceny lekéw w Polsce sg niskie. Oémiele sie postawié
teze, ze mamy ceny co najmniej na Srednim poziomie, a niestety w wielu wypadkach, jak
chocby w przypadku niektérych grup lekéw w niektorych grupach limitowych, na przy-
klad lekow w psychiatrii, jednym z najwyzszych w Europie.

Byla kwestia badan klinicznych. Trudno mi sie odnies¢ do kwestii finansowania
badan klinicznych, gdyz jak powszechnie wiadomo, Ministerstwo Zdrowia takich badan
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nie finansuje. Natomiast Agencja Badan Medycznych prowadzi, z tego co sie orientujemy,
programy, z ktérych korzystaja liczne podmioty i w ramach érodkéw, ktore na ten cel
sg przeznaczane, takie badania sg prowadzone.

Jezeli chodzi o kwestie radiofarmaceutykéw, tak to bywa — mozna w ten sposob
skonstatowac - z przedmiotami technicznymi, ze one wymagajg co jaki$ czas naprawy.
W zasadzie wiekszos$¢ sprzetow, ktore uzytkujemy, potrafi sie zepsué. Moim zdaniem,
nie ma nic nadzwyczajnego w tym, ze raz na jaki$ czas tak istotny element, jakim jest
reaktor jadrowy, wymaga przegladu i naprawy, zeby nie doszlo do sytuacji, ktorg niegdy$
mieliSmy za wschodnig granica. MySle, ze wiekszo§¢ z nas obecnych na tej sali doskonale
to pamieta. Ja rowniez, bedac wtedy dzieckiem, pamietam sytuacje, gdy doszlo do wybu-
chu reaktora jadrowego, wiec chyba nie powinno dziwié¢, ze kto$ odpowiedzialnie dba
o jego przeglad. Oczywiscie moze to powodowac pewne trudnoSci.

Jak wiemy, nie jest gléwnym przedmiotem dzialalnosci tego reaktora produkcja
radiofarmaceutykow. Jest to raczej dziatalno$c uboczna. Sg tam prowadzone rézne inne
badania, przez rézne inne instytuty. Ale z relacji i zapewnien producentéw tych lekow
uzyskaliSmy informacje, ze na czas remontu jest zapewniona produkcja radiofarmaceu-
tykow w innych reaktorach w Europie, glownie na Wegrzech.

Jezeli chodzi o pytania pana przewodniczacego Latosa, rzeczywiScie kwestia wypra-
cowania jednolitego stanowiska w ramach r6znych organizacji miedzynarodowych jest
istotna i nielatwa. Niestety czesto jest tak jak w wielu aspektach, ze brakuje jednolitoSci.
Czesto jest tez niestety tak, ze sg pewne kierunki narzucane przez panstwa, jak mozna
powiedziec, rozwiniete.

Na tym polu przy okazji wielokrotnie byta tez wspominana kwestia rewizji legislacyj-
nej. Od dtuzszego czasu borykamy sie z pewnymi rozwigzaniami, ktore kilka czy kilkana-
§cie lat temu w ramach prac w Komisji Europejskich byly przyjmowane jako remedium
na problemy z dostepnoScia, choc¢by lekow innowacyjnych, gdzie przyjeto tak zwang
klauzule sunset clause, ktora miata polegaé¢ na tym, ze jezeli producent danego leku nie
wprowadzi produktu leczniczego na rynki panstw czlonkéw Unii Europejskiej w ciggu
trzech lat, to moze spotkac go za to kara w postaci cofniecia mu zezwolenia na dopusz-
czenie do obrodu. Jak utomna jest ta klauzula mozna obserwowac w realnym Swiecie.

Wiele z lekow, ktore sa wprowadzane do obrotow w bogatych krajach Unii Europej-
skiej, wciaz nie jest dostepnych w Polsce. Na ten temat powstalo wiele raportéow, mie-
dzy innymi OECD. Probowaliémy wielokrotnie interweniowac, przedstawiac postulaty
nie tylko indywidualnie, ale w ramach wiekszych grup panstw, ktére tez borykaja sie
z podobnymi problemami, wiec chcialbym pana przewodniczgcego zapewnic, ze czesto
jest tak, ze artykutujemy swoje stanowisko, ale niestety czesto nie jest ono brane pod
uwage w takim stopniu jak bySmy chcieli.

Natomiast jezeli chodzi o pytanie dotyczace wsparcia producentow generycznych
w aspekcie uniezaleznienia sie od kierunku azjatyckiego, jezeli chodzi o pozyskiwanie
API, to tak jak pan minister wspomnial, z perspektywy Ministerstwa Zdrowia, w naszej
ocenie, naprawde robimy co tylko mozemy i uzywamy wszelkich instrumentéw, ktore
mamy. One oczywiScie gléwnie mogg sie realizowac poprzez prowadzenie polityki refun-
dacyjnej. Zresztg obecni tutaj na sali przedstawiciele polskiego przemystu wielokrotnie
o tym wspominali. Natomiast mysle, ze chyba to gtéwnie oni powinni udzieli¢ odpowiedzi
na to pytanie, na ile polscy producenci, pomimo wsparcia ze strony ministerstwa w tej
polityce refundacyjnej, sa w stanie podjaé wlasng inicjatywe, aby probowaé samodzielnie
rozpoczyna¢ produkcje API albo przenosi¢ zakupy z kierunku azjatyckiego do europej-
skiego.

Widzimy to po pismach, ktore sg do nas kierowane w ramach decyzji refundacyj-
nych dla niektorych lekow, ze czeS¢ producentéw rzeczywiScie decyduje sie na taki ruch
i rezygnuje z kupowania substancji czynnej w krajach Azji z uwagi na to, ze tg samg
substancje czynng mozna zakupi¢ w krajach Unii Europejskich, takich jak Wiochy czy
Hiszpania, ktore sg dosyé duzymi dostawcami, ale rowniez Francja czy Niemcy — tam
jest jednak wiele podmiotow, ktore wytwarzaja API. Natomiast oczywiScie faktem jest,
o czym tez jesteSmy czesto informowani w ramach proceséw negocjacyjnych, ze kieru-
nek azjatycki jest wcigz najtanszy, jezeli chodzi o API. Wydaje sie wiec, ze w zasadzie
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jest to kwestia decyzji biznesowych firm farmaceutycznych, ktére wolg wybrac¢ zakupy
z kierunku tanszego niz ewentualne zakupy pewnie ciut drozszej substancji czynnej, ale
w krajach europejskich.

To tyle, jezeli chodzi o te pytania, ktore padly po tym, jak juz pan minister opuscit
sale. OczywiScie przekaze panu ministrowi pro§be o odpowiedz na pi$mie.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Czy kto$ jeszcze chce zabraé glos? Nie widze zgloszen.
Zamykam posiedzenie Komisji.

16 i.p.




