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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 53)

1 grudnia 2016 .

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Bartosza Artlukowicza
(PO), przewodniczgcego Komisji, zrealizowata nastepujgcy porzadek dzienny:

— zaopiniowanie projektu zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu
Zdrowia na 2016 rok,

— rozpatrzenie i zaopiniowanie dla Marszatka Sejmu — na podstawie informa-
cji Ministra Zdrowia — wniosku Klubu Parlamentarnego Platforma Obywa-
telska o przedstawienie na posiedzeniu Sejmu ,,Informacji Ministra Zdrowia
w sprawie okolicznosci wykrycia nieprawidiowosci w dystrybucji leku kar-
diologicznego Altram”.

W posiedzeniu udzial wzieli: Piotr Gryza i Krzysztof Landa podsekretarze stanu w Minister-
stwie Zdrowia ze wspolpracownikiem, Zbigniew Niewdjt p.o. gléwnego inspektora farmaceutycz-
nego ze wspolpracownikiem, Maciej Milkowski zastepca prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
ze wspolpracownikiem, Katarzyna Pekala glowny specjalista w Departamencie Finansowania Sfery
Budzetowej Ministerstwa Finansow, Anna Wierzowiecka naczelnik wydzialu w Departamencie Zdro-
wia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, Mariusz Kocdj czlonek Zarzadu Federacji
Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”, Jan Kowalczuk cztonek
Zarzadu Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Far-
macja Polska”, Joanna Walewander sekretarz Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Wioletta
Witkowska prawnik w Zespole Radcow Prawnych Naczelnej Izby Lekarskiej oraz Mateusz Moksik
asystent przewodniczgcego Komisji.

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

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia. Stwierdzam kworum. Porzadek dzisiejszego
posiedzenia przewiduje zaopiniowanie projektu zmiany planu finansowego Narodo-
wego Funduszu Zdrowia na rok 2016. Prosze panie postanki o cisze. Pkt 2: rozpatrze-
nie i zaopiniowanie dla Marszatka Sejmu — na podstawie informacji Ministra Zdrowia
— wniosku Klubu Parlamentarnego Platforma Obywatelska o przedstawienie na posie-
dzeniu Sejmu ,,Informacji Ministra Zdrowia w sprawie okolicznoéci wykrycia nieprawi-
dlowosci w dystrybugcji leku kardiologicznego Altram”. Czy sg jakie§ uwagi? Nie widze
zgloszen.

Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. Oddaje glos ministrowi zdrowia,
chyba ze od razu zabierze glos przedstawiciel NFZ. Bardzo prosze.

Zastepca prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Maciej Mitkowski:
Witam panstwa bardzo serdecznie. Panie przewodniczgcy, Wysoka Komisjo, zgodnie
z art. 124 ust. 1-2, w zwigzku z art. 121 ust. 1 pkt 2 ustawy o §wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
zwraca sie do Wysokiej Komisji z prosba o zaopiniowanie przedtozonego projektu zmiany
planu finansowego NFZ na rok 2016...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Przepraszam na sekunde. Prosze o cisze na sali.
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Zastepca prezesa NFZ Maciej Mitkowski:

Zakres zmiany planu finansowego to zwiekszenie przychodéw netto z dziatalnoSci
w pozycji A o 22 679 tys. zt, w pozycji 5 ,,Odpis na taryfikacje Swiadczen, o ktérym mowa
w art. 31t ust. 5-8 ustawy”. To jest spowodowane zmniejszeniem odpisu na taryfikacje
swiadczen w zwigzku z niewykorzystaniem przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji Srodkéw finansowych przeznaczonych na ten cel w 2015 r. Prezes
AOTMIT, w piSmie z 5 lipca 2016 r., poinformowal NFZ o mniejszym wykorzystaniu,
w zwigzku z czym trzeba zmniejszy¢ te pozycje.

Nastepnie — zwiekszenie pozostalych przychodéw w pozycji E 058 917 tys. z1.
To zwiekszenie pozycji jest podyktowane dostosowaniem planu finansowego do przewi-
dywanego wykonania tej pozycji planu w 2016 r. Spowodowane jest to glownie zwiek-
szonym przychodem zwigzanym z instrumentami dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
w ustawie o refundacji.

Dalej — zwiekszenie pozostalych kosztow w pozycji F o 84 113 tys. zt, w tym: w pozycji
F1 ,wydanie i utrzymanie kart ubezpieczenia oraz recept” — zmniejszenie o kwote 157
tys. z1; w pozycji F2 ,rezerwa na zobowigzania wynikajgce z postepowan sgdowych” —
zwiekszenie w planach finansowych oddzialow wojewodzkich NFZ o kwote 56 775 tys. zl,
z tym, ze w czesci oddzialow bedzie zmniejszanie o 1aczng kwote 43 957 tys. z1, a w cze-
Sci zwiekszenie o 1gczng kwote 100 732 tys. z1; zmniejszenie pozycji F3 ,inne rezerwy”
o kwote 64 045 tys. z1, co jest zwigzane z tym, ze NFZ nie bedzie wprowadzac kart ubez-
pieczenia zdrowotnego; pozycja F4 ,inne koszty” — zmniejszenie tacznie o kwote 91 540
tys. zl.

Kolejna pozycja — zwiekszenie przychodow finansowych. Zwiekszenie przychodow
finansowych o 22 665 tys. zl, w tym, w pozycji G1 ,,odsetki uzyskane z lokat” — zmniej-
szenie o 189 tys. zt i w pozycji G2 ,,inne przychody finansowe” — zwiekszenie 22 854
tys. z1, a takze zwiekszenie kosztéw finansowych 1gcznie o kwote 20 148 tys. zl, w tym
zmniejszenie o kwote 20 299 tys. zt w planie Centrali, w czesci oddzialéw oraz zwiek-
szenie w pozostalych oddziatach o kwote 40 447 tys. zI. Wynika to z konieczno§ci zabez-
pieczenia dodatkowych §rodkéw na koszty zwigzane z utworzeniem rezerw na odsetki
od prawdopodobnych zobowigzan wynikajacych z postepowan sadowych. To wszystko.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Czy kto$ z pan i panow postow ma pytania? Pan posel, bardzo prosze.

Posel Pawel Skutecki (Kukiz15):
Mam pytanie dotyczace kosztéw sadowych. Zwiekszajg panstwo teraz do ponad éwierc
miliarda zlotych pienigdze wydawane w tym roku na postepowania sgdowe. Chcialtbym
sie dowiedzie¢, z czego wynika az tak gigantyczna kwota. Gdyby pan moégl odpowiedzieé
mi na to pytanie...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
To moze zadajmy wszystkie pytania, a potem minister sie wypowie. Pani posel, bardzo
prosze, i jeszcze pan posel. Pani poset Hrynkiewicz.

Posel Jozefa Hrynkiewicz (PiS):
Chciatabym zapyta¢ o dochody z lokat. Poniewaz wiem, ze sg bardzo duze opdznienia
w zaplacie za §wiadczenia, i to bardzo obcigza placowki ochrony zdrowia, chciatabym
sie dowiedzie¢, co to za lokaty, jakie sg dochody, jak wielkie sg te lokaty w ciggu kilku
lat i dlaczego one sa.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Pan poset Zembala.

Posel Marian Zembala (PO):
Panie przewodniczacy, panowie ministrowie, panie prezesie, szanowni panstwo, chcial-
bym zapytac, czy w zwigzku z bardzo duza obnizkg przychodéw szpitali kardiologicz-
nych, w tym szczegolnie szpitali akademickich i instytutow, a wiec filaréw polskiej medy-
cyny, w ramach istniejgcego rozporzadzenia OWU, pan minister, pan prezes, przewiduja
mozliwo$¢ zmiany wskaznika wobec tych szpitali, tak jak jest w wiekszoS$ci krajow Unii
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Europejskiej, zeby w tym bardzo trudnym momencie, w miare mozliwosci poméc tym
szpitalom z istniejacych rezerw. Przypominam, ze taka mozliwo§é prawna i finansowa
istnieje. To jest rowniez zgodne ze stanowiskiem Konferencji Rektoréw Akademickich
Uczelni Medycznych i dyrektoréow wiekszosci duzych szpitali klinicznych i instytutow.
Mowie to z troskg i prosze o to w imieniu duzej grupy dyrektoréw szpitali, a takze
postéw. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Pani poset Szczurek-Zelazko.

Posel Jozefa Szczurek-Zelazko (PiS):

Mam pytanie dotyczace ewentualnej kolejnej korekty planu finansowego, poniewaz ta,
ktora zostala przedstawiona, ma charakter czyszczacy. Mozna powiedziec, ze niewiele
wnosi, je§li chodzi o zwiekszenie dostepnosci do §wiadczen zdrowotnych czy zmniejsze-
nie kolejek jeszcze w tym roku. Mam wiec pytanie, czy przewidujg panstwo zmiane planu
finansowego jeszcze w tym roku, w zakresie ewentualnego rozwigzania rezerwy ogél-
nej i przeznaczenia tych srodkow na zwiekszenie finansowania §wiadczen zdrowotnych
jeszcze w tym roku. Mamy informacje, ze taki wniosek zostal skierowany do ministra
finansow i zostal pozytywnie zaopiniowany. Czy zatem jest projektowana kolejna zmiana
planu finansowego jeszcze w tym roku?

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Dziekuje. Bardzo prosze o precyzyjne i krotkie odpowiedzi.

Zastepca prezesa NFZ Maciej Milkowski:
Jesli chodzi o pierwsze pytanie, na temat rezerw, to w planach oddzialéw wojewddzkich
jest zwiekszenie o kwote 56 775 tys. zl, co w przypadku nadwykonan nie jest pozycja
istotna. To nie jest 250 000 tys. zl.

Jesli chodzi o pozycje G1, o lokaty, Narodowy Fundusz Zdrowia lokuje wolne $rodki
finansowe w depozytach u ministra finansow. To sg §rodki czasowo wolne i nie sg wyso-
kie, w zwiazku z tym, ze oprocentowanie jest bardzo niskie i te pozycje zmniejszamy
0 189 tys. z1. Jednoczesnie, zgodnie zawartymi umowami, NFZ zawsze placi Swiadcze-
niodawcom w terminie i nie ma takiej sytuacji, ze nie placi zgodnie z umowa.

dJesli chodzi o pytanie pana profesora Zembali, to faktycznie w aktualnie przedstawio-
nych propozycjach NFZ na rok przyszly nie przewidzieliSmy w projekcie wskaznikow dla
szpitali klinicznych i instytutéw w zakresie wyceny §wiadczen. Glownie chodzi o kardio-
logie. Ostatnia taka zmiana nastapila w przypadku §wiadczen pediatrycznych. Monito-
rujemy sytuacje tych szpitali — faktycznie ostatnio byly do§¢ duze obnizki poczynione
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji — i bedziemy sie zastanawiac,
czy z takiej mozliwosci nie skorzystac.

Jesli chodzi o kolejne zmiany planu finansowego, to rzeczywiscie jest procedowana
zmiana planu finansowego w zakresie uruchomienia rezerwy ogélnej. Ministerstwo
Finansow juz wyrazito swojg opinie. Ministerstwo Zdrowia jeszcze wyjasnia z Narodo-
wym Funduszem Zdrowia przyczyne tych zmian. Jest to w trakcie, tak wiec na dzisiaj
nie mozemy jej uruchomié. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Proponuje przyjecie opinii w przedstawionej panstwu tresci, o pozy-
tywne zaopiniowanie zmian w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia. Czy ktos§ jest
przeciw? Panie poSle, czy zglasza pan sprzeciw.

Posel Pawel Skutecki (Kukizl5):
Tak, jestem przeciw, jesli pan prezes mowi, ze to jest 50 000 tys. zl., a ja czytam w pozycji
F2 ,rezerwa na zobowigzania wynikajace z postepowan sgdowych” — plan po zmianie
262 000 tys. z1. To jest ponad ¢wieré miliarda ztotych, ktore trzeba z NFZ wyciggac
na drodze sadowe;j. Jeli pan prezes uwaza, ze to jest OK.,, to ja jestem przeciw.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Przystepujemy do glosowania, panie posle. Kto z panstwa jest za pozytywnym zaopinio-
waniem zmiany planu finansowego NFZ? Kto jest przeciw. Kto sie wstrzymal?
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16 postow za, 3 przeciw, 5 sie wstrzymato. Czyli, Komisja pozytywnie opiniuje projekt
zmian w planie finansowym NFZ.
Pkt 2 porzadku obrad. Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Krzysztof Landa:
Szanowny panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, chciatbym, zeby problem przyblizyt
panstwu i odpowiedzial na pytania pelnigcy obowigzki gtéwnego inspektora farmaceu-
tycznego pan minister Niewojt. Bardzo bym prosit.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo prosze, panie ministrze.

P.o. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, jezeli chodzi o sprawe wycofania leku Atram,
nalezy naswietli¢ jej szczegoély. Otoz, 16 sierpnia 2016 r. do Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego wplynelo pismo podmiotu odpowiedzialnego, w ktorym poinformo-
wano, ze w opakowaniu zbiorczym produktu leczniczego Neurol, zawierajgcego okoto
20 opakowan, znaleziono dwa kartoniki zewnetrzne oznakowane jako lek Atram, przy
czym, po otworzeniu tych kartonikéw w §rodku znaleziono blistry produktu leczniczego
Neurol. Wniosek firmy dotyczy! prewencyjnego wycofania z obrotu produktu Neurol,
zeby wyjasnic, jak w zbiorczym opakowaniu tego produktu znalazly sie opakowania leku
Atram.

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, po przeprowadzeniu analizy ryzyka przez
zespol do spraw jakoS§ci produktéow leczniczych, poszed! jakby dalej, bo skoro to doty-
czylo tego, ze w opakowaniu produktu Neurol znalazly sie opakowania zewnetrzne pro-
duktu Atram, zwierajace jednak w §rodku produkt Neurol, to logiczne bylo...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Przepraszam, panie ministrze. Prosze o cisze na sali.

Po. glownego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewdjt:

...zeby przyjrzet sie doktadnie produktowi Atram, bo, tak naprawde, zagrozeniem dla
pacjenta nie byto to, ze w opakowaniu hurtowym pomylone zostaly opakowania, bo one,
po dystrybucji do aptek, sg wielokrotnie sprawdzane. Problemem bylo to, czy zamien-
nie, czyli w produkcie Atram, nie znalazly sie blistry z produktem leczniczym Neurol.
W zwiazku z powyzszym, zgodnie z procedurg, ktora nas obowiazuje (jest to proce-
dura europejska) w wyniku tego, ze zaistnialo podejrzenie a nie pewnos¢ tego, ze taka
zamiana dotyczy calej produkcji produktu Atram, jeszcze tego samego dnia zostata
podjeta przez gtéwnego inspektora farmaceutycznego decyzja o wstrzymaniu produktu
Atram do czasu wyja$nienia watpliwo§ci w tym zakresie.

W miedzyczasie trwala intensywna wymiana korespondencji, a wlasciwie telefo-
n6w i maili, z podmiotem odpowiedzialnym, bo to wlasnie on jest przede wszystkim
odpowiedzialny za jako$¢ produktu leczniczego, jaki wytwarza. Na bazie porozumienia
z podmiotem odpowiedzialnym... Wyja$nienia podmiotu na tym etapie nie byly dla nas
wystarczajaco satysfakcjonujace, dlatego tez zawiadomili§my organ wlasciwy, czyli Cze-
ska Agencje Lekow, dlatego ze w $wietle prawa europejskiego nadzoér nad produkcjg pro-
duktéw leczniczych dokonuje ten organ, na ktérego terenie dziala dany wytwoérca. Ten
lek nie jest produkowany na naszym terenie, dlatego GIS nie mégt tam wystac¢ swoich
inspektoré6w na kontrole. W wyniku naszego sygnatu, Czesi podjeli dzialania wyjasnia-
jace. W miedzyczasie firma zwrocila sie do nas z wnioskiem o wycofanie sie z decyzji
w sprawie wstrzymania leku Atram, gdyz w ich ocenienie nie ma zadnego zagrozenia
w tym zakresie, i oprocz tego sporadycznego przypadku w hurtowni nie ma zadnych
doniesien i zadnych przestanek do tego, aby wstrzymywacé ten produkt w obrocie. Jed-
nakze, kierowani ostroznoscia, nie przychyliliSmy sie do tego wniosku. Decyzja o wstrzy-
maniu w obrocie zostata podtrzymana.

W miedzyczasie czeska inspekcja farmaceutyczna weszla na kontrole do wytworni
w Czechach. W wyniku wstepnych ustalen tej kontroli, doszto do wystgpienia w ramach
procedury rapid alert — to bylo w dniu 6 wrzeénia... Procedura rapid alert ma taka swoja
specyfike, ze dotyczy wszystkich krajéw Unii Europejskiej, a organ, ktéry wydaje rapid
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alert, wskazuje w tej decyzji poziom dzialan, jakie majg podejmowaé inne inspekcje
na terenie Unii Europejskiej. W przypadku niektorych produktéow bedacych na rynku
polskim, ten rapid alert zwieral sugestie, aby nastgpilo wycofanie trzech produktéw
Atram z poziomu pacjenta, bo w sytuacjach duzego zagrozenia zdrowia publicznego
i potencjalnie duzego niebezpieczenstwa dla systemu jakosci taka procedura jest podej-
mowana. Wplyw na te decyzje ma przede wszystkim kompleksowa analiza sytuacji, czyli
poziom zgloszenia wady, wyniki kontroli u producenta, bo wady na poziomie wytwa-
rzania moglyby tam przynie$¢ najwieksze straty. W tym momencie ta decyzja zostata
przetozona na prawo polskie, czyli, decyzjg gtéwnego inspektor farmaceutycznego przed-
miotowe trzy serie preparatu Atram zostaly wycofane z obrotu z poziomu pacjenta. Jak
przewidujg nasze przepisy, poszlo za tym obwieszczenie GIS. Dodatkowo do poinformo-
wania pacjentéw w tym zakresie wykorzystane zostaly media.

Natomiast jezeli chodzi o stopien zaawansowania sprawy w tej chwili, to wszystkie
serie, ktore zostaly z rynku wycofane, sa sprawdzane na poziomie wytworcy. Do tej pory
nie ma zadnych doniesien o tym, aby oprécz tych dwoch opakowan — co zostalo stwier-
dzone - nastgpity jakiekolwiek tak zwane mix-ups y.

Prosze panstwa, jezeli chodzi o wytwarzanie produktow leczniczych, to naprawde
ten poziom szczegélowosci i maksymalna ochrona pacjenta sg zapewnione. By¢ moze,
tylko poprzez te dwa stwierdzone fakty, ktore nie zostaty potwierdzone tym, ze lek tra-
fit do pacjentéw, system tak zadzialal, ze mieliémy do czynienia z tak spektakularng
akcja. Jednak, tego wymaga od nas prawo i profilaktyka w tym zakresie, zeby pacjent
naprawde byl bezpieczny i mial poczucie, ze system go chroni nawet w sytuacjach, kiedy
nadal pozostajg watpliwosci, czy to jest wada jakosciowa.

Mamy tez odnotowane zdarzenia na poziomie hurtowni farmaceutycznych, gdzie
na przyktad dochodzi do kradziezy lek6w, ingerencji w opakowania, i to juz nie jest wada
jakosciowa, o ktorej mowimy. To jest po prostu zamierzone dziatanie cztowieka. Jednak
system po to jest tak stworzony, zeby bez wzgledu na okolicznoéci te mechanizmy spo-
wodowaly to, ze na kazdym etapie jest mozliwo§¢ zarowno doktadnej kontroli i spraw-
dzenia, jak i tego, zeby przede wszystkim ograniczy¢ mozliwo$¢ dostania sie tego leku
do pacjenta.

Rozumiem, ze emocje wzbudzil sposéb wycofywania. W mojej karierze pamietam
dwa takie przypadki. Pierwszy, to pamietny Corhydron, a drugi to wlasnie Atram, przy
czym, w przypadku Corhydronu sprawa byla zupelnie inna. To byla wada na poziomie
wytworcy, ktora niosta za sobg wiekszy stopien zagrozenia. Natomiast warto wiedziec,
ze w ciggu okolo roku — bo mam te analize z ostatnich trzech lat — do GIF-u wptywa
400-450 zawiadomien o potencjalnych wadach jako§ciowych. Po przeprowadzeniu
postepowan i wyjasnieniu wszystkich szczegotow, 12-15% w przypadku wad konczy sie
decyzjami o wycofaniu z obrotu. Pozostale przypadki sg niekiedy kuriozalne. Ostatnio
mieliSmy taki przypadek, ze pacjentka nabyla w aptece lek w wyzszej dawce z przepisu
swojego lekarza i okazalo sie, ze ten lek po zastosowaniu u niej mial duze dzialanie...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Panie ministrze, przepraszam, rozmawiamy obecnie o tym temacie...

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

Panie ministrze, chce pokazag¢, jakie sg jeszcze przypadki. Panie przewodniczacy, jeszcze
dwa zdania. Dobrze?

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Prosze.

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

i.p.

I lekarz przepisal jej nizszg dawke. Pacjentka wpadata na wySmienity pomyst, ze wlozy
to opakowanie z wiekszg dawka w opakowanie zewnetrzne z wiekszg i odda do apteki,
bo uzyska w zamian zwrot pieniedzy. Zatem, z takimi przypadkami tez mamy do czy-
nienia i nie moze to zaklocac systemu. Nad kazdg sprawg naprawde trzeba sie gieboko
pochylié.
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Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Rozpoczynamy dyskusje. Chcialbym zapytaé pana ministra o kilka rze-
czy. Kiedy ministerstwo powzielo wiedze na temat wycofania z obrotu leku Atram? Jakie
czynno§ci podjeto ministerstwo miedzy 16 sierpnia a 9 wrzesnia? Prositbym o odpowiedz
na te pytania.

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Panie przewodniczacy, byliémy informowani na biezaco o wszystkich problemach zwig-
zanych z tg zamiang. Wszystkie dzialania podejmowat glowny inspektor farmaceutyczny,
o czym informowal Ministerstwo Zdrowia.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czyli, rozumiem, ze ministerstwo, poza czynnosciami, jakie podejmowat glowny inspek-
tor farmaceutyczny, nie podejmowato zadnych czynnoSci do dnia 9 wrzeénia.

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Nie bylo takiej potrzeby, poniewaz, jak widac z tego sprawozdania, system dziala w spo-
sob bardzo dobry, nie wymaga zadnych korekt. Nie bylo réwniez zadnych zagrozen dla
zdrowia Polakow.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Jesli nie bylo zagrozen dla zdrowia Polakow, to dlaczego 9 wrze$nia wydali panstwo
komunikat jako Ministerstwo Zdrowia zawierajagcy wazne informacje dla pacjentow
w sprawie wycofanej serii leku Atram. Skoro to nie bylo wazne, to dlaczego bylo wazne
w dniu 9 wrze$nia.

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Czym innym jest konieczno$¢ poinformowania spoteczenstwa o podejmowanych dzia-
taniach oraz o koniecznosci wycofania leku z obrotu z poziomu pacjenta, i to wszystko
dzialo sie zgodnie z procedurami. Zadnego zagrozenia dla pacjentéw nie byto. System
dzialal absolutnie prawidlowo. Nie mamy zadnych wnioskéw racjonalizatorskich pod
tym wzgledem. Jezeli pan minister Niew6jt chcialby co$ doda¢, to bardzo prosze.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Momencik. Panie ministrze, caly problem polega na tym, ze stuzby panstwa podjely
informacje o mozliwej zamianie leku w dniu 16 sierpnia, GIF uruchomil swojg proce-
dure, ktorg pan minister przed chwilg opisal, i ona jest akceptowalna, bo postepowano
w zgodzie z procedura. Mysle wiec, ze odno$nie do tej procedury nie mamy wiekszych
watpliwosci. Ja pytam o zwloke Ministerstwa Zdrowia, ze po trzech tygodniach panstwo
wydaja komunikat, podczas gdy przez trzy tygodnie de facto pacjenci nie otrzymuja
zadnej informacji poza decyzja, jakg wydaje GIF i upublicznia na swojej stronie. Dodam,
ze w siddmej podzakltadce. Pytam, jakie czynnosci podjeto Ministerstwo, zeby powiado-
mic¢ Polakow, ze taka sytuacja ma miejsce, ze GIF rusza z procedura, ze jest potencjalne
zagrozenie, zeby pacjenci byli §wiadomi. Jakie czynnosci podjeliScie?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Jeszcze raz powtarzam — wszystkie czynnos$ci podejmowat GIF.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czyli, Ministerstwo Zdrowia nie podjeto czynnoSci.

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Ministerstwo Zdrowia podejmowalo tylko takie czynnosci, jakie sg zwigzane z nadzorem
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
OK. To chcialbym jeszcze dopytaé o takg rzecz. Od kiedy stanowisko gléwnego inspek-
tora farmaceutycznego jest wolne? Czyli, de facto, pytanie brzmi: od kiedy minister Nie-
wojt pelni obowigzki gtéwnego inspektora farmaceutycznego?

8 i.p.
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Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Jak powiedzialem na poczatku, pan Niewdjt jest petnigcym obowiazki glownego inspek-
tora farmaceutycznego. Od kiedy? Panie ministrze, od wielu lat... Tak mi sie wydaje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Od 1 listopada poprzedniego roku, czyli mamy rocznice wakatu na stanowisku gtéwnego
inspektora farmaceutycznego. Juz koncze, panie przewodniczacy. Widze. Oddaje glos.
Ile w tym czasie odbylo sie konkurséw na stanowisko glownego inspektora farmaceu-
tycznego? Chcialbym wiedziec.

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
To nie jest pytanie do Ministerstwa Zdrowia, tylko do Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow. MZ prowadzi postepowania konkursowe zgodnie z literg prawa, natomiast roz-
strzygniecia, zgodnie z literg prawa, naleza do prezesa Rady Ministrow.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, wprowadza pan nas w blad, dlatego ze gtéwnego inspektora farma-
ceutycznego oczywiscie powoluje premier, ale sposrod kandydatow wskazanych przez
komisje konkursowa, w ktorej pan zasiada. Czy nie moze mnie pan poinformowac, ile
byto konkurséw?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
To pan przewodniczacy wprowadza nas w btgd. Powoluje prezes Rady Ministrow. Kan-
dydata wskazuje minister zdrowia i za kazdym razem, po kazdym konkursie, kandydat
byl wskazywany. Natomiast, nie jest prawda, ze zasiadalem w komisji we wszystkich
konkursach. Zasiadalem w komisji w dwoch pierwszych konkursach. W trzecim konkur-
sie nie zasiadatem w komisji konkursowej.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czyli, ta pokretng droga doszliSmy do odpowiedzi na moje pytanie, ile bylo konkurséw —
trzy. Konkurs byl trzy razy. Chcialbym wiec dopytaé, czy przypadkiem to...

Posel Tomasz Latos (PiS):
Nie jest pan jedyny, zeby prowadzié¢ taki dialog...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Juz...

Posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze zapytac...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie przewodniczacy, bedzie pan prowadzi¢ posiedzenie Komisji, bedzie pan regulowaé
dialog. Staram sie...

Posel Tomasz Latos (PiS):
Moze trzeba zmieni¢ prowadzacego...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
By¢ moze trzeba. Prosze zlozy¢ wnioski, to wtedy zmienig panstwo przewodniczacego.
Macie do tego wiekszosc i prawo.

Panie ministrze, czy w pana ocenie trzykrotny konkurs i brak gtéwnego inspektora
farmaceutycznego wlasnie w tej sytuacji nie spowodowal tego chaosu, ze GIF prowa-
dzil swoja procedure, a panstwo przez trzy tygodnie nie informowali$cie Polakow o tym,
ze sg w sytuacji zagrozenia zamiang lekow. Czy w pana ocenie ma to wplyw, czy nie?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Absolutnie nie ma to zadnego wplywu. Pelnigcy obowigzki pan Niewdjt absolutnie
spelnia sie w tej roli i wykonuje wszystkie procedury jak nalezy. Mamy do niego pelne
zaufanie. OczywiScie, dopoki konkurs nie wyloni gtéwnego inspektora farmaceutycznego
nie ma zadnego ryzyka nieprzestrzegania procedur czy jakiegokolwiek zagrozenia dla
funkcjonowania systemu.

i.p. 9
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Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Pan przewodniczacy Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje. Panie przewodniczacy, mysle, ze myli pan Komisje Zdrowia z komisja §ledcza.
Niech pan zada pytanie, pan minister odpowie i niech pan da szanse innym postom
na zadawanie pytan, a nie prowadzi polemiki, ktéra rzeczywiscie jest obecna w komi-
sji §ledczej. Skoro juz dyskutujemy na temat tego, jak dltugo jest petnigcym obowiagzki
czy nie jest powolany pelnigcy obowigzki glownego inspektora farmaceutycznego pan
minister Niewdjt, to mam pytanie do pana ministra, jak dtugo za czasé6w pana ministra
Arlukowicza nie byl powotany gtéwny inspektor sanitarny. Je§li pamietam, byly to trzy
lata, a wiec mamy jeszcze dwa lata rezerwy, aby dogoni¢ dobre praktyki pana przewod-
niczacego.

Sadze rowniez, ze ministerstwo jest od nadzoru i wspétpracy z gtéwnym inspekto-
rem farmaceutycznym, natomiast biezgce decyzje sg podejmowane w ramach inspekcji
farmaceutycznej. A dobra praktyka inspekcji sanitarnej pokazuje, ze pelniacy obowigzki
moze by¢ tak samo skuteczny jak juz powotany. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Czy ktos z panstwa postow chce jeszcze zabrac glos? Czy pani poset chce
zabrac glos? Nie. Ja jeszcze mam... Pani posel, prosze bardzo.

Posel Joanna Kopcinska (PiS):
Panie przewodniczacy, dziekuje. Panie ministrze, po pierwsze, prosze wyraznie powie-
dzie¢, czy glowny inspektor farmaceutyczny podjat dziatania w tej sprawie?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
OczywiScie, ze podjal dziatania w tej sprawie. Podjal je bez zadnej zwloki i przeprowadzit
wszystkie dzialania prawidlowo, zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

Posel Joanna Kopcinska (PiS):

Bardzo dziekuje. Panie przewodniczacy, jako czlonek prezydium Komisji Zdrowia mam
prosbe, abySmy jednak wazyli, w jaki sposob zwracamy sie do siebie nawzajem. Wedlug
slownika jezyka polskiego, ,,pokretny” moze oznaczaé réwniez ,nieszczery, obfitujacy
w niejasne wydarzenia”. Jezeli pan uzywa takiego okre§lenia w stosunku do przedsta-
wicieli resortu zdrowia, to chciatabym, zeby popart to pan konkretnymi przykladami,
a takiego okreslenia pan uzyt. Jezeli nie ma pan na to dowodow, to prositabym, zeby$my
jednak wystawiali sie w sposob, ktory nie pozostawia zadnych watpliwosci, ze moze by¢
inaczej interpretowany. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Juz wyjasniam, pani przewodniczacej. Pani przewodniczaca, ja zadalem pytanie panu
ministrowi, ile razy odbyt! sie konkurs na gléwnego inspektora farmaceutycznego. Pan
minister byl laskaw stwierdzi¢, ze nie jest w stanie mnie o tym poinformowac, bo to nie
jego kompetencja, po czym, w toku prowadzonej przez nas dyskusji doszliSmy do prze-
konania, ze byly trzy konkursy. I tylko tyle... Jesli pani pozwoli, to w ramach dowodu
na to, w jaki sposob byl prowadzony dialog przez ostatnie cztery lata, moge pani przyto-
czy¢ stenogramy wypowiedzi pani posel, a dzisiaj minister Zalewskiej, o ministrze zdro-
wia, jakiego typu i réznego rodzaju zle czyny, opisywane przez rézne paragrafy prawne,
zarzucala, i nikt z tego nie wyciggnal zadnych wnioskéw, ale to jest strata czasu. Chcial-
bym zapytac jeszcze o jedno...

Posel Joanna Kopcinska (PiS):
To tylko moj apel i proéba, zeby...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Ja apel przyjmuje. Wydaje mi sie, ze na posiedzeniach tej Komisji w tej kadencji jest
duzo kulturalniej niz w ostatnich czterech latach, ale zostawiam to. I nie mowie tego
w odniesieniu do pana przewodniczacego...

10 i.p.
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Posel Tomasz Latos (PiS):
Przepraszam bardzo...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
...tylko do awantur, jakie tam sie odbywaly.

Posel Tomasz Latos (PiS):

Panie przewodniczacy, bardzo bym pana prosil, zeby pan nie stosowal tego typu okre-
§len ad personam, bo de facto wszyscy wiedza, kto prowadzil Komisje w poprzedniej
kadencji. Pana kolezanki i koledzy notorycznie, permanentnie wtaczali mikrofon, wcho-
dzili mi w zdanie, i to zaréwno z prezydium, jak i cztonkowie Komisji. Wydaje mi sie,
ze bylem osobg, ktora tolerowala réznego rodzaju sytuacje i staralem sie prowadzic
te Komisje koncyliacyjnie. OczywiScie, pan moze mie¢ inng ocene. Nie zmienia to jednak
konkluzji, zeby pan pow§ciagnat tego typu sformulowania.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Mam jeszcze pytanie do pana ministra. Czy moégltby pan minister
poinformowaé, w zwigzku z procedura wylaniania gtéwnego inspektora farmaceutycz-
nego, czy pan Piotr Rykowski byl kiedy$ zgloszony jako kandydat w wygranym kon-
kursie na gtéwnego inspektora farmaceutycznego, oczywiScie bez faktu powotania go,
bo do tego — jak wiemy — nie doszlo? Czy byl kiedy$ delegowany przez komisje konkur-
sowg jako kandydat?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Panie przewodniczacy, po pierwsze, nie mam prawa informowac nikogo o wylanianych
kandydatach tego typu...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czy to jest tajemnica?

Podsekretarz stanu w MZ Krzysztof Landa:
Wydaje mi sie, ze minister zdrowia wybiera i wskazuje, ktory z kandydatow, oczywiscie,
po procedurze konkursowej, powinien by¢ zgloszony do Kancelarii Premiera... Chcial-
bym zauwazy¢, ze to pytanie zupelnie odbiega od tematu, na oméwienie ktoérego zosta-
tem tutaj zaproszony. Nie jestem przygotowany na tego typu pytania o konkurs. Miatem
tu przyjsé z informacjg o pomylce w zakresie dwoch lekow...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
I o roli ministra zdrowia w stosowaniu polityki wobec zagrozen. Bardzo prosze, panie
przewodniczacy.

Posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. SpotkaliSmy sie tutaj nie po to, zeby rozmawiaé
o kwestiach kadrowych. Konkurs jest rozstrzygniety wtedy, kiedy z wyloniong osoba
podpisuje sie stosowng umowe. A w tej chwili stawiam wniosek formalny o przejscie
do glosowania, czy przyjmujemy te informacje za wystarczajaca, czy chcemy, aby byla
procedowana na sali plenarnej, bo rozumiem, ze taka jest intencja naszego spotkania.
Stawiam wniosek formalny, aby przej$¢ do glosowania.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Dobrze. Zatem, konczac te czesé dyskusji i przechodzac do glosowania - jeszcze pani sie
zglasza, momencik — chcialbym poprosi¢ pana ministra o udzielenie Komisji Zdrowia
na piSémie informacji na temat przebiegu procedury konkursowej na gléwnego inspek-
tora farmaceutycznego, ze wszystkimi etapami, w tym etapami, na ktorych zakonczyty
sie te postepowania. Taka jest proSha z mojej strony.
Oddaje jeszcze glos pani prezes. Tylko bardzo prosze o dyscypline czasowa.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:
Szanowni panstwo postowie, szanowny panie ministrze, ja chcialabym, zeby powiato
optymizmem...

i.p. 1"
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Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Prosze méwié¢ do mikrofonu, bo nie styszymy.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:

Chciatabym, zeby powialo optymizmem na zakonczenie tego spotkania. Powiem, ze pro-
cedura rzeczywiScie przebiegala zgodnie ze wszystkimi formalnoSciami, to znaczy, byla
prowadzona tak, jak nalezy.

Chciatabym tez powiedziec, jak podeszliSmy do pacjentow. My§le, ze to panstwa inte-
resuje, poniewaz duza liczba os6b kupila ten lek. Ot6z, w porozumieniu z nami... Wystg-
piliSmy do pana ministra z dwoma pismami w tej sprawie i byliémy w stalym kontakcie.
Jak zaproponowali§my, wszyscy pacjenci, ktorzy przyniesli leki do apteki, dostali zwrot
pieniedzy. Jezeli nie byt kupiony w danej aptece i byl zwracany w innej, to réwniez taki
zwrot pieniedzy byl dla pacjenta przewidziany. Tak wiec, pacjent nie ponidst zadnego
uszczerbku, jezeli chodzi o sprawy finansowe. Jedynie w przypadku, gdy pacjent zuzyt
lek... Nawet jezeli lek byl napoczety, to mogt dokonaé¢ zwrotu i dostawal petnowarto-
Sciowy lek. Od strony pacjentéow nie bylo wiec zadnego zagrozenia.

Caly czas to monitorujemy. Do dzisiaj firma Sanofi ma specjalng linie, ktora jeszcze
nie jest wygaszona, gdyby jeszcze byl jaki§ przypadek. Do tej pory byly incydentalne
cztery przypadki, ze pacjenci w tej sprawie dzwonili. Wydaje sie wiec nam, ze w tej spra-
wie naprawde nikt nie poniost zadnego uszczerbku i naprawde wszystko przebiegato
w porzadku.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

12

Nikt nie ma uwag odnosnie do procedury, pani prezes. Chodzilo o obieg informacji.
To jest temat naszego dzisiejszego spotkania.

Przystepujemy do glosowania. Kto z panstwa jest za tym, zeby te sprawe rozpatrzyc
na posiedzeniu plenarnym Sejmu? (8) Przeciez posel moze glosowac jak chce. Kto jest
przeciw? (15) Kto sie wstrzymal? Jeden posel. Dziekuje... Przepraszam, nie zauwazylem.
Kto jeszcze? Pan poset i... (2). OK.

W zwigzku z tymi wynikami glosowania, zamykamy posiedzenie Komisji. Przedsta-
wimy odpowiednig informacje marszatkowi Sejmu. Dziekuje bardzo.

i.p.




