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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
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24 maja 2017 .

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem postow: Bartosza Artuko-
wicza (PO), przewodniczgcego Komisji oraz Marka Rucinskiego (N), zastepcy
przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

- ,Informacje Ministra Zdrowia Konstantego Radziwitta w sprawie drastycz-
nej podwyzki cen lekéw dla pacjentéw po przeszczepach”.

W posiedzeniu udzial wzieli: Marek Tombarkiewicz podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia
wraz ze wspolpracownikami, Maria Gostynska doradca ekonomiczny w Departamencie Zdrowia
Najwyzszej Izby Kontroli, Ewa Milewska specjalista w Wydziale Interwencyjno-Poradniczym Biura
Rzecznika Praw Pacjenta, Natalia Jakacka lekarz w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicz-
nym im. prof. Ortowskiego w Warszawie, Anna Kacprzyk manager ds. innowacji i public affairs
INFARMA Zwiagzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych, Joanna Kopeé, Jacek
Nowak, Tomasz Samborski, Joanna Tubis-Flak i Malgorzata Wojciechowska przedstawiciele
My przed/po transplantacji — Ruch na Rzecz Pacjentow, Barbara Papke przedstawicielka Fundacji
,Gwiazda Nadziei”, Elzbieta Puacz prezes Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych, Martyna
Rowniak przewodniczaca Medical Students for Choice Uniwersytetu Medycznego w Warszawie, Zdzi-
staw Sabillo prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego ze wspotpracow-
nikiem oraz Joanna Walewander sekretarz Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych oraz Mateusz
Moksik asystent przewodniczacego Komisji

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzulka, Monika Zolnie-
rowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych oraz Robert Durlik i Alek-
sandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia.

Stwierdzam kworum.

Posiedzenie zostalo zwolane w trybie art. 152 ust. 2 regulaminu Sejmu, ten przepis
regulaminu stanowi, ze na pisemny wniosek 1/3 postow czlonkow Komisji, przewodni-
czacy komisji jest zobowigzany zwolac posiedzenie komisji w terminie 30 dni od daty
zlozenia wniosku, czyli w ciggu 30 dni od daty 11 maja 2017 r.

Zgodnie z wnioskiem grupy postéw, porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje
,2Informacje ministra Zdrowia Konstantego Radziwilla w sprawie drastycznej podwyzki
cen lekéw dla pacjentéw po przeszczepach”.

Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego.

Proponuje, abySmy rozpoczeli od informacji Ministra Zdrowia a potem otworze dys-
kusje.

Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marek Tombarkiewicz:

Szanowny panie przewodniczacy, szanowni panstwo, chcialbym poinformowac panstwa,
ze zmiany, ktére zaszly w refundacji lekéw immunologicznych od maja biezgcego roku,
w zwigzku z opublikowaniem nowej listy refundacyjnej, nie powodujg zadnego zagroze-
nia dla pacjentow a obejmowanie refundacjg kolejnych odpowiednikow sprzyja statemu
obnizaniu cen lekéw.

Dzieki temu Narodowy Fundusz Zdrowia ponosi coraz mniejsze koszty na refundacje
tak samo skutecznych preparatow. Nalezy wskaza¢, ze obecna sytuacja wynika bezpo-
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§rednio z przepiséw ustawy refundacyjnej, obowigzujacych juz od roku 2012 a podob-
nych sytuacji zwigzanych z gwaltownym wzrostem doplat pacjentéw do niektorych
lekéw, w okresie od roku 2012 do konica roku 2015 bylo szesnascie.

Uprzejmie ttumacze, ze dwa leki zawierajace walgancyklowir w stalej postaci doust-
nej, a wiec leki Valhit oraz Valgancitclovir Teva...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, przepraszam na chwile.
Prosze o cisze na Sali, prosze bardzo.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
...zostaly objete refundacjg w kolejnym wskazaniu, jakim jest zakazenie wirusem cyto-
megalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom nerek — profilaktyka po zakonczeniu
hospitalizacji zwigzana z transplantacjg do dwustu dni po przeszczepie.

Jedynym lekiem zawierajacym walgancyklowir w postaci tabletek, ktory byt refundo-
wany w wyzej wymienionym wskazaniu, byt dotad oryginalny lek Ceglar. Objecie refun-
dacja kolejnych lekow zawierajacych walgancyklowir w wyzej wymienionym wskazaniu
oznacza, ze — zgodnie z logika i zapisem ustawy refundacyjnej — doptata pacjenta w przy-
padku obu tych lekéw, a wiec Valhit i Valganciclovir, wyniosta 3,20 zt (jest to odptatnosc
ryczaltowa).

Trzeba wyjasnié, ze objecie refundacjg lekow ze statusem pierwszego odpowiednika
- jak w tej sytuacji — spowodowalo obnizenie limitu finansowania w tak zwanej grupie
limitowej, pociagajac za soba wzrost doplat do lekow, ktorych cena detaliczna przekracza
limit finansowania.

Trzeba dodaé, ze do analogicznych sytuacji doszlo takze w przypadku substancji
czynnej, jakg jest kwas mykofenolowy, kiedy od 1 maja biezacego roku wszed! pierwszy
odpowiednik, lek Marelim, ktory jest dostepny dla pacjentéow za odptatnoscig 9,44 zt
w dawce 180 mg oraz w odptatnosci ryczattowej 3,20 zt w dawce 360 mg. Wprowadzenie
pierwszego odpowiednika spowodowalo obnizenie limitu finansowania w grupie limito-
wej, a co za tym idzie, wzrost doptat pacjentow do leku Myfortic.

Chce rowniez rozszerzyc te informacje mowiac, ze zamiennikami lekow Ceglar i Val-
cyte sa leki Valhit i Valganciclovir Teva. Zamiennikiem leku Myfortic, czyli tego, ktory
zawiera substancje czynng acidum mycophenolicum, jest lek Marelim. Natomiast,
zamiennikami leku CellCept, ktéry zawiera substancje czynng mycophenolast mofetil,
sg Mycophenolate Mofetil firmy Accord, Mycophenolate Mofetil firmy Stada a takze
Mycophenolate Motefil firmy Apotex.

Uprzejmie podkreslam, ze nowe leki, ktore weszly na liste jako pierwsze odpowied-
niki, sg tak samo skuteczne i bezpieczne. We wszystkich panstwach europejskich odpo-
wiedniki sg dopuszczone do obrotu na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych.
Sa to tak zwane badania bior6wnowaznosci — poréwnawcze badania kliniczne prowa-
dzone zgodnie z aktualng wiedzg naukowa. Podczas tych badan musi zosta¢ udowod-
nione, ze odpowiednik wchlania sie w takim samym czasie i osiaga takie samo stezenie
we krwi pacjentow, jak zarejestrowany wczesniej lek innowacyjny. Co wiecej, prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgj-
czych dokonujgc rejestracji, a tym samym dopuszczenia do obrotu na terytorium Polski,
bierze pod uwage bezpieczenstwo i skutecznoéé kazdego leku.

Aby rozwia¢ watpliwosci dotyczace wskazan dla lekow Valhit i Valganciclovir, jakie
byly zglaszane przez cze§é Srodowisk ,pacjenckich”, nalezy wyjaéni¢, ze — zgodnie
z aktualnymi Charakterystykami Produktow Leczniczych, ktore wymienilem wcze$niej
- sg one wskazane do stosowania zarowno dla dzieci, jak i dorostych.

Odnoszac sie natomiast do leku Valcyte w postaci proszku do sporzadzania roztworu
doustnego, ktéry moze by¢ przepisywany przez lekarzy w przypadku udokumentowa-
nych przeciwwskazan do stosowania Valgancicloviru w stalej postaci doustnej — uprzej-
mie informuje, ze firma Roche, po ustaleniach z resortem zdrowia, zgodzila sie na bez-
platne dostarczanie wyzej wymienionego produktu do szpitali. Wszystkie szpitale zostaly
poinformowane przez firme o mozliwosci darmowego otrzymywania leku.
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W tym miejscu chcialbym zwroci¢ uwage na to, ze firma Roche, jako producent leku
oryginalnego Valcyte, 1 wrzeénia ubieglego roku wystata informacje pisemna do wszyst-
kich trzydziestu siedmiu klinik zajmujgcych sie transplantacjami nerek, ze moze dostar-
czy¢ bezplatnie, w ramach porozumienia z Ministrem Zdrowia, odpowiednio duzg liczbe
darmowych opakowan.

Od 1 wrzeénia do polowy kwietnia biezacego roku tych opakowan wydano tylko 463.
Nastepnie, 26 kwietnia biezgcego roku, czyli przed opublikowaniem nowej listy refun-
dacyjnej, gdy juz bylo wiadomo, ze lek oryginalny Valcyte podrozeje, firma ponowila
to pismo do wszystkich klinik transplantologicznych, ze moze darmowo dostarczyc¢ dla
pacjentéw wymagajacych leku oryginalnego odpowiednio duza liczbe opakowan. W tym
okresie, czyli od dnia wyslania pisma 26 kwietnia, do dnia dzisiejszego, takich opakowan
wydano 200 i w dalszym ciggu firma deklaruje wydawanie darmowych opakowan leku
Valcyte pacjentom objetym...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, jeszcze raz przepraszam.

Szanowni panstwo, rozmawiamy o powaznych sprawach. Bardzo prosze o uszanowa-
nie tego, ze mowiacy chcialby przekazac informacje nam wszystkim i dobrze zrozumieé
zadawane pytania, bardzo prosze o cisze na sali.

Bardzo prosze, panie ministrze.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Firma w dalszym ciggu (na podstawie porozumienia, jakie jest zawarte pomiedzy firma
a Ministerstwem Zdrowia w trakcie procesu refundacyjnego) jest gotowa przekazywacé
odpowiednio duzo opakowan leku Valcyte poprzez kliniki, ktore nadzorujg pacjentow
po przeszczepach w okresie dwustu dni po przeszczepach. Taka umowa obowigzuje jesz-
cze przez kilka miesiecy.

Podsumowujac zaistnialg sytuacje, powiem, ze wynika to z naturalnego mechanizmu
refundacyjnego, ktory stwarza bardzo szerokg przestrzen refundacyjng w kwestii cen
pozostatych lekow. Nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o refundacji
lek6éw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, wnioskodawca (a wiec firma farmaceutyczna) moze zlozy¢ wniosek o obni-
zenie urzedowej ceny zbytu leku objetego refundacja. Podjecie takich dzialan zazwyczaj
skutkuje obnizeniem doplaty pacjentow.

Nalezy réwniez dodac, ze resort zdrowia zorganizowal spotkanie z przedstawicie-
lami firm farmaceutycznych (teraz, na poczatku maja) w sprawie zaistnialej sytuacji.
Obecnie cze$¢ wnioskodawcow zlozyla wnioski o obnizenie cen dla lekéw, ktore zdro-
zaly w obwieszczeniu z 1 maja, co daje nadzieje, ze w obwieszczeniu na dzien 1 lipca te
ceny spadna. To znaczy, spadng doplaty do lekéw w ramach grup limitowych i bedg sie
ksztaltowaé (taka mamy nadzieje) na poziomie doplat ze strony pacjentéw podobnym
jak do tej pory.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo dziekuje.
Juz oddaje glos goSciom chcgcym zadaé pytanie, sam takze bede mieé pytania.
Mam jedno zgloszenie ze strony pacjentéw, jedna z pacjentek prosita o udzielenie
glosu jej pierwszej ze wzgledu na stan zdrowia.
Przepraszam, nie znam nazwiska, ktora z pan sie zglaszata?
Bardzo prosze do mikrofonu. Prosze, pomoézcie pani.
Bardzo prosze o przedstawienie sie, oddaje pani glos.

Przedstawicielka My przed/po transplantacji - Ruch na Rzecz Pacjentow Joanna
Kope¢:
Dzien dobry.
Nazywam sie Joanna Kopeé, chcialabym zada¢ pytanie panu ministrowi.
To, dlaczego co dwa miesigce jest zmiana lekow, juz wiemy, jednak nie mamy pewnosci,
czy za dwa miesiace z powrotem nie bedziemy mie¢ takiej hustawki. Czy Ministerstwo
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Zdrowia zagwarantuje nam, osobom po przeszczepach wielonarzgdowych, po przeszcze-
pach trzustki, serca, pluc, twarzy i konczyn, ze nie bedziemy mieé¢ odrzuconego organu
biorac zamienniki?

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Dziekuje.

Panie i panowie postowie, oddaje panstwu glos — kto chce zabra¢ glos?

Momencik, zaraz go$ciom oddam glos, widze...

Panie ministrze, ja chcialbym pana dopytac o takg rzecz. Po raz drugi zdarza sie
taka sytuacja i obaj wiemy (mam nadzieje, ze obaj), jak ,,chodzi” ustawa redundancyjna,
na jakich zasadach leki ze sobg konkuruja.

Prosze odpowiedzie¢ na bardzo proste pytanie: dlaczego Ministerstwo Zdrowia nie
zrobilo nic, aby dzieci byly zabezpieczone w syrop (mysle o przeciwdzialaniu wirusowi
CNV), ktory wczesniej byt dostepny w cenie 3,20 zt a, po tej zmianie, jest dostepny
w cenie 1350 z1?

Wystarczylo, panie ministrze, zrobi¢ rzecz (o ktorej albo nie wiecie, bo pozwalnia-
liscie wszystkich ludzi z pracy, albo moze potrzebujecie, zebym to wam powiedzial),
wystarczylo zrobi¢ oddzielng grupe limitowa na syrop bezwzglednie potrzebny dla dzieci
po przeszczepach — i problem bytby rozwigzany.

Za chwile przejdziemy do innych lekéw...

W najgorszej sytuacji sa dokladnie te dzieci, ktore muszg przyjac syrop. Inaczej musza
pdjsc do szpitala, leze¢ w szpitalu i z zaburzeniami odporno$ci narazaé sie na kolejne
zakazenia. Pan to wie, jak to wiem i wiedzg to wszyscy lekarze, ktorzy siedzg w tej sali.
Nie zrobili§cie podstawowej rzeczy. To jest grzech zaniechania albo niewiedzy. Nie byloby
calego tego klopotu, ktory powtarza sie po raz drugi, gdybyscie stworzyli oddzielng grupe
limitowa dla dzieci po przeszczepach. Rozmawiamy o kilkuset dzieciach w Polsce. Zanie-
dbanie, zaniechanie czy niewiedza?

To jest pierwsze moje pytanie.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, odpowiadajac na pytanie chce jeszcze raz
z calg silg podkreslic, ze zamienniki sg lekami tak samo dzialajacymi jak leki oryginalne,
bo zostaly zarejestrowane na poziomie krajowym poprzez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobgjczych, a na poziomie miedzy-
narodowym poprzez EMA - Europejska Agencje Lekow. Zarejestrowanie takiego leku
jest mozliwe tylko wtedy, kiedy lek spelnia wszystkie wymagania odpowiadajace lekowi
oryginalnemu. W zwigzku z tym, absolutnie nie ma zadnych podstaw do obaw czy podej-
rzewania, ze lek — tak zwany zamiennik - jest mniej skuteczny niz lek oryginalny.
Chcialbym zacytowac¢ wypowiedZ pana wiceministra Igora Radziewicza-Winnickiego
z 8 maja 2014 r., poniewaz wtedy wystapila identyczna sytuacja odnoszaca sie do pod-
wyzki cen leku imatinib. Tak wiec, jesli chodzi o wszystkie produkty generyczne bedace
pelnowartoSciowymi odpowiednikami leku innowacyjnego, podstawg dopuszczenia
do obrotu tych lekow generycznych byly badania bioréwnowazno§ci. Ich wyniki ,,dowio-
dly ponad wszelkg watpliwo$¢, iz leki generyczne dostarczajg do organizmu te samag
substancje czynng, w takiej samej iloSci i czasie jak lek referencyjny. Stanowisko takie
jest zgodne z wiedzg naukowa i z regulacjami prawnymi obowigzujgcymi zaréwno w Pol-
sce, jak iinnych krajach europejskich, ktére wynikajg z dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady Europy z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi. Analogiczne
standardy postepowania wystepuja w innych krajach — USA, Australii i Kanadzie”.
Leki zawierajgce substancje czynng (te oryginalne, jak i leki generyczne)sg dopusz-
czone do obrotu w wielu krajach. ,Decyzje w sprawie dopuszczenia do obrotu zostaly
wydane zar6wno na poziomie krajowym...” — w naszym przypadku jest to Urzad
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéow Biobdjczych
- ,...na poziomie europejskim —Europejska Agencja Lekow/Komisja Europejska — jak
i na miedzynarodowym przez inne rownorzedne organy”. W zwigzku z tym, absolutnie
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nie mozemy podejrzewac mniejszej skutecznoSci tych lekéw, poniewaz proces rejestracji
jednoznacznie potwierdza, ze lek dziata tak samo.

Dlaczego, co dwa miesigce? Takie sg zapisy ustawy refundacyjnej z roku 2011 (zreszta
bardzo dobrej), obowigzujace od poczatku roku 2012. Przyniosta ona uregulowanie wielu
sytuacji, ktore mogly by¢ przedmiotem niezbyt przejrzystych postepowan. Natomiast,
w tej chwili, opierajgc sie na zapisach ustawy refundacyjnej, mamy jasno okreslone,
ze co dwa miesigce jest publikowane obwieszczenie o lekach, ktore sg na danej liScie
refundacyjnej a takze o ich cenach. Zawsze z projektem tego rozporzadzenia mozna
byto sie zapozna¢ kilka dni wcze$niej. W zwigzku z tym, nie jesteSmy teraz w stanie
zmienic¢ dobrej praktyki, ktora daje szanse Ministerstwu Zdrowia na skuteczne pro-
wadzenie negocjacji z firmami farmaceutycznymi, aby caly czas obniza¢ ceny. Kazda
lista to obnizka ceny jakich§ §rodkow farmaceutycznych (to generuje oszczednosci),
zeby wszystkie oszczednosci pochodzace ze srodkow refundacyjnych byly przeznaczane
na refundacje nowych czasteczek, stworzenie nowych programéw lekowych lub rozsze-
rzanie wskazan, poprzez tak zwane wskazania off-label.

Jesli chodzi o pytanie pana przewodniczacego to, oczywiscie — ija i pan przewodni-
czacy doskonale wiemy, jak dziala ustawa refundacyjna i jakie sg mozliwosci, wskaza-
nia i obwarowania do tworzenia osobnej grupy limitowej. Wiek pacjenta absolutnie nie
mieéci sie w tych kryteriach. W zwigzku z tym, nie ma mozliwoSci stworzenia osobnej
grupy limitowej dla dzieci.

Jezeli chodzi o te postaé¢ leku, ktora, tak naprawde, zwigzana jest z niemoznoScig
przyjmowania go w postaci tabletkowej, jak juz méwitem, firma jest gotowa na dostar-
czanie takiej postaci. Natomiast, wracajac do tej informacji, ktora zostata przekazana
1 wrze$nia ubieglego roku i powtorzona 26 kwietnia tego roku przez firme Roche, bio-
rac pod uwage dostepno§é tych postaci tabletkowych w trzydziestu siedmiu klinikach
— w kazdej z tych klinik istniala mozliwo§¢ wykonania postaci farmaceutycznej, ktora
bylaby mozliwa do przyjecia przez dzieci. Nie wiem, dlaczego lekarze z tych klinik, majac
takg wiedze — dodajmy — o darmowym dostepie do oryginalnego preparatu, nie skorzy-
stali z tej mozliwoSci. Jest to dla nas rzecz niezwykle dziwna. Bedziemy teraz wyjasniac,
dlaczego tak sie stalo.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

i.p.

Panie ministrze, juz oddaje gltos naszym go§ciom, bo wiasciwie to dla nich jest zwotane
to posiedzenie Komisji.

Natomiast, panie ministrze, pan sie dziwi, dlaczego lekarze w klinikach nie rozttukuja
tabletek i nie robig z tego mieszaniny, aby da¢ dzieciom do domu, jezeli wcze$niej miaty
profesjonalny syrop, ktory kosztowat 3,20 z1, bo tak cene wynegocjowaliSmy. Nie nego-
cjowaliSmy z tatwym partnerem i nie podczas prostej rozmowy, bo méwimy o wielkich
pieniadzach i bardzo ciezko chorych ludziach. Ja odczuwam osobistg pretensje, dlatego,
ze pan doskonale wie, ze rozmawiamy o lekach najtrudniejszych w negocjacjach, bo maja
malo konkurentéw, stosunkowo mato generykéw a ludzie nie majg czasu, bo majg naj-
ciezszg chorobe, z ktorg walcza.

Mnie chodzi o to, ze pan dzisiaj méwi, iz nie mozna stworzy¢ oddzielnej grupy limi-
towej — mozna, panie ministrze. Je§li pan zapyta dyrektorow departamentéw to okaze
sie, ze mozna stworzy¢ oddzielng grupe limitowa dla okreslonej grupy chorych, mozna
stworzyc¢ takie wyjatki. Sam borykaltem sie z tym niejednokrotnie przez cztery lata swo-
jej pracy w ministerstwie i za kazdym razem, kiedy wchodzila nowa lista, zadawalem
pytanie, czy jest cho¢ jednak grupa chorych, ktéra drastycznie dostanie ,,po kieszeni”
i nie ma zamiennika. To bylo kluczowe pytanie, ktora zadawalem przed ujawnieniem
listy refundacyjnej. Jesli nie dostatem potwierdzenia od dyrektora departamentu lekow,
ze na sto procent nie ma grupy chorych, ktéra od strony systemu ,,wyskoczy” do gory,
to wtedy tlumaczyliémy ludziom tak, jak pan cytowal, ze wprowadzenie zamiennikow
jest wlaSciwym postepowaniem, ze generyk jest prawidtowy.
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Musi jednak pan zauwazyé jeszcze jedng rzecz, ze u wszystkich tych ludzi nalezy
badaé poziom tego leku i, ze zmiana tego leku wigze sie z tym, ze jeden lek sie odstawia,
drugi sie dostawia — i tego nie robi sie w sposob nagly.

Ja to wiem, pan to wie, lekarze to wiedzg i pacjenci to wiedza. I o to jest pretensja,
bo zrobiliScie ten sam biad drugi raz.

Bardzo prosze, oddaje glos. Prosze sie zglaszac i przedstawiaé, kogo panstwo repre-
zentuja...

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, czy moge ad vocem?

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Jeszcze minister, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, wiemy doskonale obaj, ze to nie jest drugi przypadek. Jak méwi-
tem, bylo szesnascie przypadkéw w identycznej sytuacji, kiedy leki zdrozaty, dlatego,
ze wchodzil o wiele tanszy zamiennik na ryczalt, czyli w cenie 3,20 zt.

I to nie jest tak, ze Ministerstwo Zdrowia negocjowalo z firmg produkujacg lek ory-
ginalny kwote 3,20 zl. Ta cena wynika wprost z zapiséw ustawy refundacyjne;j, czyli
jest ceng ryczaltowa, do ktorej NFZ doptaca znaczgco duzo, natomiast cena 3,20 zl jest
dla leku, ktory obejmuje powyzej 15% udzialu w danej grupie. To jest dzialanie niejako
automatyczne. Wszedl nowy generyk, co spowodowalo, ze stal sie on podstawg limitu
(a wiec uzyskat cene 3,20 z1) a lek oryginalny podrozal. Doplata pacjenta to jest wiasnie
ta kwota, ktora do tej pory doptacat NFZ.

Natomiast, jeli chodzi o odrebng grupe limitowa, to mozna jg utworzy¢ tylko wtedy,
kiedy zmiana postaci farmaceutycznej leku w istotny sposob wplywa na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny. Efekt podawania leku w tabletkach i w syropie jest iden-
tyczny, jezeli dawka jednostkowa jest taka sama.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze (juz naprawde oddaje pani glos, bo to jest dyskusja bardzo merytoryczna,
nie ma w niej zadnej polityki...), ja pana poprosze o odpowiedz. Musze panu zada¢ pre-
cyzyjne pytanie, bo mam wrazenie, ze — albo pan mnie nie rozumie, albo ,,rozjezdzamy”
sie merytorycznie.
Czy do maja 2017 r. byt dostepny syrop dla dzieci pomagajacy w zwalczaniu wirusa
CNV lub zapobiegajacy zakazeniu nim, w cenie 3,20 z1? Czy byl taki syrop za 3,20 z1?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Byt taki syrop.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czy po ogloszeniu majowej listy refundacyjnej chorujace dzieci wymagajace przeszczepu
maja syrop za 3,20 z1?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Nie mowmy o dzieciach, tylko méwmy o...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Mowmy o dzieciach... jak nie méwic o dzieciach?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Nie.

Panie przewodniczacy, ja chce zacytowac wskazanie do stosowania proszku do sporza-
dzania roztworu doustnego. Stosuje sie go w przypadku udokumentowanych przeciw-
wskazan do stosowania walcyklowiru w stalej doustnej postaci farmaceutycznej. Czyli,
mozna stosowaé zarowno u dorostych, jak i dzieci. Natomiast, stosowanie wszystkich
zamiennikéw generycznych nie ma ograniczen wiekowych.

8 i.p.
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Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, po pierwsze — generyki, ktore zostaly wprowadzone (jesli sie myle, pro-
sze sprostowaé — wedle mojej wiedzy), nie mialy przeprowadzonych badan klinicznych
na dzieciach. To jest pierwsza rzecz, ktorg chcialem powiedziec. Po drugie, ja jestem
pediatra a pan...

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
...anestezjologiem.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
To pracujemy w bardzo podobnych dziedzinach.

Jesli pan chce dzisiaj powiedzieé, ze nie ma roznicy, czy dziecko dwuletnie przyjmuje
tabletke czy syrop, to — panie ministrze — my sie nie rozumiemy. Po to, ten syrop byt wpro-
wadzany na liste i po to byto to negocjowane, zeby dziecko po przeszczepie w jak najszyb-
szym czasie (mozliwym ze wzgledow medycznych) odda¢ rodzicom do domu, aby zniesé
konieczno§¢ i ryzyko przebywania, powiem prostym jezykiem — w ,,zarazkogennym” miej-
scu, jakim jest szpital. To jest polityka stosowana w transplantologii na calym $wiecie.

A pan dzisiaj méwi o tym, ze to dziecko bedzie moglo przyjmowac tabletki i nie
ma roznicy, czy jest syrop — nie przyjmie tabletki, bo jest chore, po ciezkiej operacji
a czasem jest nieprzytomne. Matka z tym wszystkim walczy i musi i§¢ do szpitala, zeby
dostaé ten syrop, (jesli w ogéle go dostanie — przepraszam nie chce uzyé zlego stowa),
bo panstwo zatatwili to z firma.

To nie chodzi o to, zeby zatatwiac co$ z firma, tylko o to, zeby panstwo gwarantowalo
bezpieczenstwo zdrowotne najciezej chorych ludzi, w tym takze dzieci. A pan méwi: nie
mowmy o dzieciach. Bedziemy moéwi¢ o dzieciach tak diugo, az zrozumiecie, ze to jest
wasze zadanie.

Bardzo prosze, pani...

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, musze teraz odpowiedzie¢, bo jezeli méwimy merytorycznie
to méwmy.

Nie méwimy o syropie, tylko o zawiesinie — to, po pierwsze. Dzieci przyjmujacych
zawiesine jest dwadzie$cioro dziewiecioro a ten syrop — jak méwitem — mogt by¢ dostar-
czany darmowo do osrodkéw transplantacyjnych. Jezeli lekarz prowadzacy widzial taka
potrzebe, mégt darmowo wydawac te postaé¢ farmaceutyczng — i dalej moze.

Natomiast, prosze nie podwaza¢ tego, ze zamienniki dzialajg gorzej od lekéw orygi-
nalnych - przed chwila pan to powiedzial...

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

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
...a to stoi w sprzecznosci z panstwa informacjg, ktora...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
...za chwile przeanalizujemy stenogram naszej dyskusji. Nie padlo z mojej strony nic
na temat jakos$ci lekow generycznych, a wrecz padlo to, ze leki generyczne sg tak samo
dobre jak oryginaly.

Pan nie jest w stanie odpowiedzie¢ na moje pytanie, bo pan doskonale wie, ze tego
syropu nie ma. Moze pan powie, za ile dostepna jest dla dzieci po przeszczepach ta zawie-
sina (bo dzieci pan nie dostrzega, ale réznice miedzy syropem a zawiesing pan widzi) shu-
zgca do walki z wirusem CNV (moze tak pogadamy) — byta za 3,20 zl a za ile jest dzisiaj?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Aktualna doplata to jest 558,95 zl.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo panu dziekuje za odpowiedz — 550 zt, méwimy na razie tylko o jednej zawiesinie...

i.p. 9
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Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Natomiast, chce powiedzie¢ ze pan przewodniczgcy nie musi siega¢ do nagran — pan
powiedzial, ze wedlug pana wiedzy nie bylo badan nad skuteczno$cig leku u dzieci.
Rejestracja potwierdza, ze w kazdej grupie wiekowej, w ktorej jest rejestracja (a cha-
rakterystyke produktu leczniczego moge przedstawic w tej chwili) — ten lek jest tak samo
skuteczny.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Panie ministrze, czy byly badania na dzieciach odnosnie do tego leku?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Rejestracja potwierdza, ze w kazdej grupie wiekowe;.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Ja pytam, czy byly badania na dzieciach dotyczace leku generycznego, ktory zastapit lek
oryginalny - czy byly takie badania?
Nie.
A wie pan, dlaczego?

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, rejestracja na poziomie krajowym i europejskim potwierdza, ze lek jest
tak samo skuteczny w kazdej grupie wiekowej i nie niesie za sobg zadnych zagrozen.
Dlatego prosze nie straszyc¢ pacjentéw, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Panie ministrze (juz naprawde oddaje pani glos, mam wyrzuty sumienia...), teraz trzyma
sie pan sztywno ChPL-u i danych rejestracyjnych lekow, ale jako$ w przypadku ellaOne,
ktora za chwile bedzie dostepna na recepte, ChPL wam nie przeszkadza.
Oddaje pani glos, bardzo prosze.

Przedstawicielka Fundacji ,,Gwiazda Nadziei” Barbara Papke:
Barbara Papke, Koalicja Hepatologiczna.

W organizacjach Koalicji Hepatologicznej mamy wielu pacjentéw i naprawde nie potra-
fimy tego zrozumieé, ze w Ministerstwie Zdrowia brakuje urzednikéw ,,od wyobrazni”,
ktoérzy nie potrafig sobie wyobrazié tego, iz pacjenci dowiaduja sie, ze za kilka dni beda
potrzebowa¢ nie trzech zlotych, tylko kilkuset albo tysiaca zlotych, aby zakupié swéj
lek. Sg to pacjenci, ktorzy czesto nie sg w stanie pracowac i utrzymuja sie z rent, niskich
dochodéw. Nagle, taki pacjent dysponujacy kilkusetzlotowymi dochodami miesiecznie
musi wydac¢ 120 zt lub wiecej, albo 1000 zi, zeby zakupic lek.

Ponadto, pacjent nie jest w stanie w ciggu kilku dni dostac sie do swojego lekarza,
by uzgodnic proces zamiany terapii. To zawsze wigze sie z kilkutygodniowym pobytem
w szpitalu. Taka hospitalizacja to koszt co najmniej kilkunastu tysiecy ztotych. Czy kto§
w ministerstwie to przewidzial?

Poza tym, nie zawsze zmiana leku moze zakonczyé¢ sie powodzeniem — to ryzyko
odrzutu, utraty zdrowia i zycia.

My, jako organizacje ,,pacjenckie”, ponad rok temu w ,,Dialogu dla Zdrowia” apelowa-
liSmy i prosiliémy, aby tego typu zmiany nie odbywaly sie tak nagle i, aby byly wczesniej
zapowiadane. Niestety, po raz kolejny to sie wydarzyto.

My panstwu musimy uswiadamiac (bo chyba nie wszyscy Polacy o tym wiedza i zdaja
sobie z tego sprawe), ze pacjenci po przeszczepach sg szczegoélnie trudnymi pacjentami,
bo kazde przeziebienie moze skonczy¢ sie utrata zycia, a w tym wypadku mamy ich nara-
zac z powodow finansowych na ciggle zmiany lekow, eksperymentowanie na nich. I zga-
dzam sie z panem ministrem, poniewaz do naszych organizacji docierajg rodzice, ktorzy
nagle, za kilka tysiecy muszg kupi¢ lek w zawiesinie swojemu dziecku, poniewaz nie
beda ryzykowac zdrowia i zycia swojego dziecka stosowaniem z dnia na dzien generyku.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Kto z panstwa chce jeszcze zabraé glos?
Bardzo prosze sie przedstawic.

10 i.p.
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Przedstawiciel My przed/po transplantacji — Ruch na Rzecz Pacjentéw Tomasz Sam-

borski:

i.p.

Tomasz Samborski z Lublina. Jestem pacjentem, prawie pietnascie lat po przeszcze-
pieniu nerki. Reprezentuje, tak jak kilkanaScie os6b tutaj, Ruch na Rzecz Pacjentow
— My przed/po transplantagcji.

Panie ministrze, odczytal pan pieknie formulki, ktore sg dostepne wszedzie. My juz
to znamy. NapisaliSmy do panstwa pismo, na ktore nie mamy jeszcze odpowiedzi, cze-
kamy na nig. Obecny minister zdrowia doprowadzil do tego, ze 12 maja byliSmy zmu-
szeni do zorganizowania protestu przed Sejmem w obecnosci mediow. Na szczeScie,
media wykazaly sie wielkim zainteresowaniem, dzieki czemu jest to nasze dzisiejsze
spotkanie. Mam do pana kilka pytan wiasnie z tym zwigzanych.

Jesli dobrze zrozumialem to, w przypadku leku dla dzieci, z ktérego robi sie zawiesine,
nagle (bo do 12 maja tego nie bylo) pojawil sie zamiennik. Ciekaw jestem, czy dobrze
zrozumialem, czy tylko sie przeslyszalem. Leki w tabletkach, ostaly wprowadzone
zamienniki. Sprawdzalem 12 maja w dniu protestu — w duzych sieciowych aptekach
poinformowano mnie, ze faktycznie sg one na liscie lekow, ale sg niedostepne na terenie
kraju. Mowie o 12 maja. Nie wiem, jak to dzisiaj wyglada, ale poprosze o taka wlasnie
informacje.

Poza tym, przez te dni, od 24 kwietnia (bo wtedy pojawila sie ta lista) prébowali-
$my znalez¢ informacje na temat zamiennik6w - ja mowie, tak zwanych lekéw, bo jako
pacjent nie mam do nich zaufania, moze panstwo jako lekarze inaczej na to patrza, ale
ja nie musze tej wiedzy miec.

24 kwietnia, kiedy pojawila sie nowa lista z naszymi lekami, owszem, byly na niej
nowe ceny kilku lekéw (mam ich liste), ale lista lekéw zostala uzupetniona o zamienniki
dopiero w nocy z 26 na 27 kwietnia. To, oczywiscie, pobudzilo pacjentéw do dzialania.

Nie mieliémy zbyt wiele czasu, dlatego, ze przyszed! weekend majowy (mieliSmy
przez to troche ograniczony czas), ale udato sie nam jako§ doprowadzi¢ do zorganizowa-
nia sie pacjentow, co nie bylo tatwe. Do czego zmierzam? Kiedy panstwo przejeli rzady,
probowano wprowadzi¢ mi zamiennik na poczatku 2016 r. Niestety, przelezalem szesc
tygodni w szpitalu i po tym czasie musialem wyj$¢ do domu z lekiem dotychczas stoso-
wanym - po pietnastu latach od przeszczepienia nerki nie chcialbym sobie zafundowaé
takiej przygody i denerwowac sie (czekalem na przeszczep az siedem lat na dializach,
nie chcialbym tego znowu przechodzié).

Nie ma zadnej gwarancji (tak jak pan méwi), ze te leki sg jednakowe z oryginalami,
dlatego, ze kazdy lek generyczny moze sie r6zni¢ w okoto trzydziestu procentach od leku
oryginalnego. Przypuszczam, ze te okoto trzydziestu procent to jest wlaénie ta réznica,
o ktorej mowimy. My, pacjenci, patrzymy na to mocno nieufnie, ale mamy do tego prawo.

Wracajac do tego, jak jest w innych krajach Unii Europejskiej, sprawdziliémy, ze pra-
wie we wszystkich krajach unijnych leki po transplantacjach sg dostepne dla pacjentow
za darmo albo za naprawde symboliczng odptatnoscia. Sg nawet kraje unijne, gdzie obo-
wigzuje zakaz stosowania lekéw generycznych, na przykiad Dania i Niemcy. Sg kraje,
gdzie leki oryginalne (jak powiedzialem) sg dostepne za darmo. U nas, niestety, to sie
zmienilo. Ja, majac pietnastoletnie do§wiadczenie, nigdy nie przeszedlem takiej sytuacji,
jak obecnie, ze musialem przyjechac tu do panstwa na posiedzenie Komisji. Wiele osob
chyba tez nie ma takiego do$wiadczenia.

A teraz mam do pana kilka pytan.

Jakie i gdzie sg dostepne wyniki badan na temat efektow leczenia obecnie wprowa-
dzonymi zamiennikami?

SzukaliSmy tego. Nie udato sie nam uzyskac odpowiedzi. Szukamy nadal. Wezoraj tez
nie udalo sie nam tego ustali¢. Ciekawe — moze panstwo maja te informacje. Nie mowie
tego zlosliwie, tylko chcielibySmy to wiedziec.

Tu juz wspomniano o postaci leku, z ktérego robi sie zawiesine dla dzieci. Pytanie
moje wiec brzmi tak, jak wczesniej mowitem: czy rzeczywiScie ten zamiennik jest, czy
istnieje inna postaé preparatu dostepnego dla dzieci?

Nastepne pytanie.
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Jakie konkretnie sg efekty stosowania leku (tak zwanego leku, zamiennika), ktory
wszedl na liste zamiast leku Myfortic, nowoczesnego, stosowanego od kilkunastu lat,
leku? Sam go przyjmuje, jak wielu innych pacjentéw. Interesuje mnie to szczegélnie,
bo w pigtek jade na badania do ¥.odzi i moze dostane taka propozycje zamiany. I jakie
sg przewidywane koszty zwigzane z pobytem pacjentéw w szpitalach. To tez juz bylo
wspomniane. Czy taka kalkulacja w ogoéle jest robiona? Czytalem niedawno, ze wpro-
wadzanie obecnie zamiennikéw w naszej grupie pacjentow ma przynie$é oszczednosci
okoto 20 mln zt w skali roku. Nie wiem, czy dobrze przeczytalem, ale skoro za 20 mln zt
chcg panstwo ryzykowaé nasze zycie to dziekujemy za to.

Wspomnial pan Francje — czy dysponuje pan wiedza albo informacja, gdzie to znalezc,
jak to wyglada w innych krajach? Czy obecnie wprowadzone zamienniki tam sg stoso-
wane i z jakim efektem, bo to, ze lek jest wprowadzony na liste, nie znaczy, ze okaze sie
on skuteczny.

Do 12 maja nigdzie nie bylo najmniejszej informacji (ani na stronie Ministerstwa
Zdrowia, ani innych stronach internetowych), na przyktad, o leku-zamienniku Marelim,
o ktorym pan wspomnial. Nie byto nawet dostepne zdjecie opakowania. Nie mogliSmy,
nawet z czystej ciekawosci, zobaczy¢, jak to co$ wyglada. Czy ten Marelim wszed! na liste
ot tak sobie, bo, na przyktad, komu§ nazwa sie spodobata, czy rzeczywiScie panstwo
dysponuja jakas$ wiedza na temat skutecznoéci leczenia?

Jeszcze takie pytanie, moze prozaiczne.

Dlaczego po raz kolejny wprowadzane sg te zmiany w okresie przed$wigtecznym albo
prawie §wigtecznym, to samo bylto na przetomie lat 2015 i 2016. Dowiadujemy sie kilka
dni przed — nie wiem, czy to przypadek, czy to po to, zebySmy nie mogli zrobi¢ zapa-
sow... Uwazamy, ze ta informacja powinna byé nam podawana znacznie wczesniej. Nie
mozemy by¢ zaskakiwani kilka dni przed wprowadzeniem tych zmian. Nie mozemy
tez czekac od listy do listy, dwa miesigce, az panu ministrowi lub innej osobie w mini-
sterstwie przyjdzie do glowy pomysl, ze dzisiaj zmieniamy cene leku takiego i takiego,
a jutro jeszcze innego - i za dwa miesigce znowu taka sytuacja.

I wracajac jeszcze do negocjacji z koncernami, ja zdaje sobie sprawe z tego,
ze to sg ogromne koszty, chodzi o wielkie kwoty, ale pacjentow chyba nie powinny inte-
resowac negocjacje, to, czy panstwo sg w stanie doj$¢ do porozumienia z koncernami,
czy nie. To powinny by¢ informacje niedostepne... moze nie niedostepne, ale — po prostu
- nas nieinteresujace.

I to chyba tyle ode mnie, dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Rucinski (N):

Dziekuje bardzo.
Panie ministrze, prosze o odniesienie sie do tych pytan.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:

12

Szanowni panstwo, musze powtorzy¢, ze opieramy sie na zapisach ustawy refundacyjnej
z roku 2011, ktéra obowigzuje od poczatku roku 2012. Nie jest wiec zadnym wymystem
i zlo§liwoScig, ze przed okresem §wigtecznym czy dlugim weekendem majowym sg publi-
kowane obwieszczenia.

Zgodnie z tg ustawg, obwieszczenia sg publikowane co dwa miesigce, to jest — 1 stycz-
nia, 1 marca, 1 maja, 1 lipca itd.

W zwiazku z tym, nie mozna moéwic o jakiejkolwiek zlo§liwosci. I nie jest tak,
ze to minister sobie wymysla, ze podniesiemy cene lekéw. To nie jest podnoszenie cen
lekéw, tylko negocjacje trwajg caly okres miedzy jednym a drugim obwieszczeniem.
Jezeli dana firma obnizy cene leku i moze stac sie podstawa limitu to wtedy ten lek uzy-
skuje odptatnosc ryczaltowa. W przypadku leku Valcyte, firma produkujac ten lek nie
zdecydowala sie na obnizke, natomiast, w przypadku lekow-zamiennikéw, ktorych jest
kilka, dano znaczgco nizszg cene, wiec one staly sie podstawg limitu, a wiec odptatnosci
ryczaltowej w wysokosci 3,20 z1.

Nie jest tez tak, ze nie ma danych. Wszystkie dane rejestracyjne, ktore sg niezbedne
do zarejestrowania leku na terenie Polski, sg dostepne w Urzedzie Rejestracji Produk-

i.p.
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tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (o ktéorym méwitem)
i tam tez mozna znalez¢ wszystkie te dane.

I jeszcze raz potwierdzam, ze nie ma zadnych informacji... moge przytoczyc jeszcze
raz informacje z roku 2014, kiedy w tym samym mechanizmie podrozal lek Imatynib
stosowany w przewleklej bialaczce szpikowej, ze wyniki wszystkich badan produktéw
generycznych — byly to badania tak zwanej bior6wnowaznosci — dowiodly ponad wszelkg
watpliwo§¢, ze leki generyczne dostarczyly do organizmu te samg substancje czynna,
w tej samej iloSci i czasie jak wyzej wymieniony lek referencyjny. Dotyczy to wszystkich
lekéw zastepczych. W zwiazku z tym, nie ma podstaw do podwazania skutecznoSci ani
bezpieczenstwa, bo to jest podstawa do rejestracji tych produktéw leczniczych.

Skoro pan przywoluje sprawe leku, ktoéry zostal wpisany na liste 1 stycznia 2016 r.,
kiedy my objeliSmy wtadze (jak pan powiedzial) to chce powiedzieé, ze decyzja o wpisa-
niu tego leku, cenie i wszystkich tych konsekwencjach zostala podjeta 9 pazdziernika,
czyli jeszcze wtedy, kiedy nie my mieliSmy wladze — jezeli dla pana wtadza polityczna
ma olbrzymie znaczenie w kontekscie bezpieczenstwa a takze stosowania lekow.

Jezeli chodzi o komunikat, to na stronie Ministerstwa Zdrowia ukazal sie on 26
kwietnia. Dotyczyt zmiany leku bedacego podstawg limitu — dotychczas podstawa limitu
byt lek Myfortic, zostala dokonana zmiana — lekiem bedgcym podstawg limitu, a wiec
odplatnosci w wysokosci 3,20 zl, zostal Marelim.

Wszystkie informacje odno$nie do bezpieczenstwa — jak powiedzialem, sg dostepne
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych. Cale obwieszczenie majowe zostalo ogloszone 26 kwietnia, czyli weszlo
od 1 maja. Jezeli chodzi o zamienniki lekow dla dzieci (jak powiedzialem) od 1 wrzesnia
wszystkie kliniki w kraju, a wiec trzydziesci siedem klinik, uzyskato informacje, ze moze
dostarczac pacjentom darmowy lek Valcyte.

Jezeli chodzi o koszty hospitalizacji po zamiennikach — nie ma takich danych. Powta-
rzam, ze my opieramy sie na informacjach dotyczacych bezpieczenstwa, ktore sa pod-
stawg do zarejestrowania leku na terenie naszego kraju, a nastepnie ustalenia cen lekow.
Zatem, to jest podstawa tego, ktory lek z zamiennikéw lub lek oryginalny, ktéry moze
znaczgco obnizy¢ ceny, stanie sie podstawg limitu, a wiec bedzie dostepny w cenie ryczal-
towej 3,20 zl.

W zwigzku z tym, nie jest tak, jak panstwo probuja sugerowac, ze jest jaka$ zta wola
z naszej strony odnos$nie do wprowadzania list co dwa miesigce. To jest zapis ustawy
refundacyjnej, ktora ma bardzo dobre skutki i pozwala wielu grupom pacjentéw chorym
na przerézne choroby na dostep do coraz to nowych terapii, wprowadzenie kilkunastu
programéw lekéw w ostatnim okresie. Tak dzialajgca ustawa racjonalizuje wydatki bez
szkody dla pacjentow w postaci zamiany lekow oryginalnych na leki zastepcze.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Pan poset Ostrowski.

Posel Krzysztof Ostrowski (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo.

Panie przewodniczacy, panie ministrze, szanowni panstwo, ja spokojnie powiem,
ze kazdy boi sie zmiany, pacjent tym bardziej boi sie zmiany, a pacjent po transplan-
tacji narzadu, jak mozna powiedzie¢, zmiany boi sie jeszcze bardziej. Chcialbym nato-
miast powiedzie¢, ze ten medal ma dwie strony. Pierwsza, to jest ta, ze pacjent boi sie
zmiany, ale druga jest taka, ze generyki zawsze byly stosowane w medycynie i sg stoso-
wane z powodzeniem. Przeciez wszyscy lekarze (ja rowniez) przepisujg je z korzyscig dla
pacjentow a pozwala to zaoszczedzi¢ Srodki.

Chce tez powiedzieé co$ takiego, ze — jezeli za duzo mniejsze pienigdze mozna kupié
to samo (albo prawie to samo), to — dlaczego tego nie zrobi¢? Mozna by nawet powie-
dzie¢, ze nieetyczne jest domaganie sie tego, aby trwacé przy lekach, ktére sg oryginatami,
sg najdrozsze, a czesto przez firmy sg ,,trzymane wysoko” po to, zeby zarobic.

Jak stusznie powiedzial jeden z przedstawicieli pacjentéw, zaoszczedzono 20 min z1.
Przeciez pan minister nie wezmie tych 20 mln z! do kieszeni. To sg érodki na $wiad-
czenia dla nowych pacjentow, na nowe leki, to sg nowe uratowane zycia i nowe Swiad-
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czenia, ktore chorzy mogg dostaé, a w kazdym kraju ,.kotderka” na stuzbe zdrowia jest
za krotka.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Pan poset Rucinski.

Posel Marek Rucinski (N):
Panie ministrze, panie posle, ale — przede wszystkim — panie ministrze, czy pan cytowatl
pana profesora Rowinskiego...

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
W tej wypowiedzi...

Posel Marek Rucinski (N):
Tak, wczesnie;j.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
To byla odpowiedz na interpelacje i taka informacja do dzisiaj jest powieszona na stronie
Ministerstwa Zdrowia, dotyczgca bezpieczenstwa stosowania lekow zamiennych versus
leki oryginalne.
Jak moéwilem, z upowaznienia ministra zdrowia wypowiedzial sie podsekretarz stanu,
pan Igor Radziewicz-Winnicki...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panu ministrowi chodzi o to, ze to mdj zastepca mowil o tym, ze generyki sie stosuje.
Tak, potwierdzam (nie musi pan tego cytowac): stosuje sie generyki.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Panie przewodniczacy, nie ma w tym nic zlego, jest to normalna tendencja §wiatowa.
Dlatego nie rozumiem, dlaczego pan... ja, po prostu, moéwie to, co jest zawieszone
na stronie Ministerstwa Zdrowia...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Ciesze sie ze swojej ,,cytowalnosci”...

Posel Marek Rucinski (N):
Ja bym jednak zacytowal pana profesora Rowinskiego, ktory méwit: ,,Chce powiedzied,
ze nie ma zadnych dowodéw naukowych na §wiecie, ze immunosupresyjne leki gene-
ryczne dajg taki sam efekt w sensie przezycia odleglego”.

I dlatego nie moge sie zgodzic¢ z wypowiedzig pana posla Ostrowskiego, ze lek jest
taki sam lub prawie taki sam — w dziedzinie transplantologii nie ma slowa , prawie”,
dzialanie i efekt terapeutyczny muszg by¢ identyczne.

Dlatego obawy przedstawiciela pacjentow po przeszczepach sg dla mnie wyjgtkowo
zrozumiale. Zapominajg panstwo rowniez o efektach odleglych — nie mozemy dziataé¢
tylko doraznie, to musi by¢ program na cate leczenie, podczas calego zycia pacjenta
po transplantacji.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze (juz pacjentom oddaje glos...) teraz drugi, bardzo wazny watek.

W przypadku lekéw immunosupresyjnych stosujemy badanie poziomu leku. Przy-
zna pan minister, ze dawke stosuje w zaleznoSci od tego, jaki jest poziom leku we krwi.
I to trzeba sprawdzac co dwa, trzy dni w przypadku tak gwaltownej zmiany z dnia
na dzien. Wiemy, jak ,chodzi” ustawa, ale znamy tez mechanizmy, jak zabezpieczy¢
pacjentow. Ten pacjent, ktory bierze dzisiaj lek, ktory drozeje z 3,20 zt do 1350 z1,
ma do wyboru: jezdzi¢ do kliniki co dwa dni, zeby ponownie mierzy¢ poziom leku lub
zaplacié 1350 zl.

A teraz, zeby troche ,uczlowieczyc” te nasza wypowiedz — panie ministrze, jezeli
matka mieszka w Augustowie, w wojewodztwie podlaskim, a przeszczepu u jej dziecka
dokonano we Wroclawiu (czy pan mnie stucha?) — to ona, nie doé¢, ze stracita ten syrop,
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to w sprawie immunosupresji musi jechaé¢ z dzieckiem do tego szpitala i klasé dziecko
w szpitalu, zeby wyréwnaé mu poziom leku na tym nowym leku. Abstrahuje od tego,
co méwil pan posel Rucinski cytujac profesora, ktory jest ekspertem. To nie jest moja
opinia. To musicie zrozumie¢, ze ta matka z Augustowa ma do wyboru 1350 z albo jazde
pociagiem z ciezko chorym dzieckiem z zaburzong odpornoscig do Wroctawia, bo tam
mialo przeszczep. Zaden inny oSrodek nie podejmie sie zmiany lekéw, bo doskonale pan
wie, ze sa to tak rzadkie choroby i tak ciezkie operacje, ze rodzice zawsze jezdza tam,
gdzie byl robiony przeszczep. I nie pomoze im wtedy oSrodek w Bialymstoku ani blizszy
- w Warszawie, bo tylko Wroctaw to prowadzi. Podaje, oczywiScie, przyklad wymyslony,
ale prawdziwy.

Ustawiliscie sytuacje tak, ze pacjenci przechodza na generyki (OK, konczymy dysku-
sje jak one dzialajg), ale musza ustawic¢ poziom leku. Czyli, wszyscy ci pacjenci muszg
jechac do szpitala — de facto ktadzie pan do szpitala z dnia na dzieh wiekszo$¢ ludzi
po przeszczepach.

Ja tego nie moge pojac, bo jezeli do tego sie przymierzacie i toczycie proces nego-
cjacyjny z firmami, to pacjentow sie uprzedza. Zbiera sie tych pacjentéw, moéwi im sie,
ze by¢ moze za sze$¢ miesiecy dojdzie do zmiany (,,negocjujemy, przygotujcie sie pan-
stwo”) wysyla sie informacje do lekarzy, do aptek szpitalnych, wzywa sie do siebie
przedstawicieli tych koncernow i mowi sie ,,prosze przeprowadzic¢ akcje informacyjna
wérod pacjentow” a nie robi sie tak, ze sg zaskakiwani 26 kwietnia, ze 1 maja wszystkim
pacjentom w Polsce zmienia sie lek, a oni musza od nowa ustawi¢ poziom. To sg rzeczy,
ktorych nie ,tapiecie”.

Pan poset Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

i.p.

Dziekuje bardzo.

Panie przewodniczacy, panie ministrze, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, musze
powiedziec, ze przezywam swoiste déja vu, jezeli chodzi o dyskusje na ten temat, ponie-
waz pamietam dokladnie takg sama dyskusje. Nie moge tylko sobie przypomnie¢, czy
to bylo dwa lata temu, czy trzy lata temu... nie, nie osiem lat. To bylo mniej wiecej
w takim okresie.

Nie pamietam tez, czy na miejscu pana ministra Tombarkiewicza siedzial pan mini-
ster Igor Radziewicz-Winnicki czy pan minister Stawomir Neumann. Mnie sie wyda-
walo, ze siedzial pan minister Stawomir Neumann, ale moge sie myli¢. Pamietam pan-
stwa argumenty dotyczace dokladnie tej samej grupy pacjentéw (réwniez pacjentow
po przeszczepach) bardzo zblizone do tego, co powiedzial obecny pan minister, ze wynika
to z ustawy refundacyjnej, limitoéw i pojawienia sie nowego leku generycznego.

Musze powiedzieé¢ (zaskocze pana przewodniczacego, ze by¢ moze ta wasza ustawa
refundacyjna nie jest taka doskonala, idealna i, by¢ moze, nie przewidziala sytuacji,
o ktorych teraz méwimy. Panstwo wtedy poruszali sie w ramach tej ustawy. Skadinad
pan przewodniccy najpierw jg krytykowal, pézniej bronil, a teraz znowu jg krytykuje,
bo tak zmieniala sie pana rola. By¢ moze nalezy popracowac (oczywiscie, nie w trybie art.
152) nad jakimi§ zmianami dotyczgcymi tej ustawy, chocby po to, zeby ten okres przej-
Scia pacjentéw na nowe leki nie byl zaktécony, bo w niektoérych przypadkach rodzina
pacjenta jest zaopatrzona wczeSniej w ten lek i to przejscie nastepuje w sposob plynny,
a w innych przypadkach rzeczywiScie mogla sie dowiedzieé¢ z dnia na dzien, kiedy akurat
lek sie konczy, a tu — pojawia sie nowa cena, inne leki i zwigzany z tym problem.

Szanowni panstwo, dyskusja byla identyczna, podobne argumenty i emocje, by¢ moze,
nawet podobne osoby byly woéwczas zaproszone. W zwigzku z tym, mysle, ze wnioskiem
z tego posiedzenia Komisji (przynajmniej dla mnie, panie przewodniczacy) z pewnoScig
jest prosba do pana ministra o przyjrzenie sie temu, co mozna zrobic, czy rzeczywiScie
w toku tych prac nie pominieto jakiej$ grupy i czy w ramach obowigzujacej ustawy refun-
dacyjnej co$ jeszcze mozna zrobi¢ w tej sprawie i konkretnie w odniesieniu do pacjentow
pediatrycznych.

A tez, by¢ moze w dluzszej perspektywie czasowej, zastanowi¢ sie nad zmiang
i poprawkami do ustawy refundacyjnej, zebySmy za kolejne dwa, trzy lata nie wroécili
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do tej dyskus;ji i ponownie tej sprawy nie walkowali, bo co najwyzej zmienig sie tylko
adwersarze.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arltukowicz (PO):

Panie posle, naprawde nie chce robi¢ zadnej polityki na tym posiedzeniu Komisji, bo ani
to miejsce, ani czas, ale ja sobie nie przypominam, zebym nawet pot stowem skrytykowat
lub pochwalit ustawe refundacyjna.
Ja prébuje podpowiedzie¢ ministrowi, co moégltby zrobic, zeby te leki byly, ja nie pro-
wadzitem dyskusji o ustawie refundacyjne;.
I co$ panu powiem, panie przewodniczgcy — nie da sie w ustawie zapisa¢ zdrowego
rozumu ministra zdrowia, tego nie da sie zapisac. To — albo sie ma, albo tego sie nie ma...

Posel Tomasz Latos (PiS):

Panie przewodniczacy, OK, oczywiscie, nie to jest intencja, pan doskonale to wie. Potrafi
pan w ten sposoéb, niestusznie, tak wazne sprawy oSmieszac.

Przypominam panu, ze argumenty pojawialy sie identyczne, tylko wtedy zamiast
pana wypowiadal sie pan poset Hoc. Wypowiadali sie tez inni parlamentarzysci, ktorzy
moéwili o zmianach dotyczacych tej samej grupy — pacjentow po przeszczepach. Siedza
tutaj dziennikarze, przedstawiciele koncernéw i pacjenci.

Widze potakiwanie, ze dokladnie tak bylo.

W zwigzku z tym, panie przewodniczacy, a rowniez panie ministrze, wniosek jest taki
(i to jest wniosek glowny), ze ta ustawa nie jest jednak skoficzong doskonatoscig i doce-
lowo wszyscy razem powinniSmy nad nig popracowacé, aby takiej sytuacji i takiej dysku-
sji wiecej nie bylo, chyba ze ta dyskusja jest bezzasadna i podszyta wylacznie polityka.
Jezeli jednak jest zasadna, to trzeba popracowa¢ nad ustawa, bo minister poruszal sie
w ramach ustawy.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Oddaje panu glos, pan zglaszal sie od diuzszego czasu.
Panig takze widze, sekunda.

Przedstawiciel My przed/po transplantacji - Ruch na Rzecz Pacjentow Jacek Nowak:

Jacek Nowak, pacjent po przeszczepie.

Mam prosbe do wiceprzewodniczgcego i do pana ministra, w mniejszej czesci —
do pana przewodniczgcego, chyba wszyscy na tej sali jesteSmy po to, zebySmy rozmawiali
o lekach refundowanych, o pacjentach. Na dyskusje, jakg wywolal pan wiceprzewodni-
czacy, prosze znalez¢ sobie inne miejsce.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Bardzo prosze pania.
Prosze sie przedstawic.

Przedstawicielka My przed/po transplantacji - Ruch na Rzecz Pacjentéw Joanna

Tubis-Flak:

Dzien dobry, Joanna Tubis-Flak. Jestem pacjentka po przeszczepie watroby, przeszczep
mialam rok temu.

Panie ministrze, méwil pan o oszczednosciach, ze dzieki zamiennikom bedzie 20 mln z1
oszczednosci. Ja chee pokazaé swojg dokumentacje. To jest mdj skoroszyt z wynikami badan
tylko z okresu roku. Jestem na lekach oryginalnych. Nie ma tu mowy o zamiennikach.

Jesli chodzi o méj obecny stan zdrowia to funkcja watroby i nerek jest tak niestabilna
(denerwuje sie troszke), ze przyjezdzam do szpitala co dwa tygodnie, co miesigc.

Czy jezeli przejde na zamiennik to beda oszczednosci w moim przypadku? Jestem
jedna z pietnastu tysiecy os6b po przeszczepie.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
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Posel Marek Rucinski (N):

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, chciatbym jeszcze raz zacytowaé pana profesora

Wojciecha Rowinskiego, konsultanta krajowego do spraw transplantologii kliniczne;.
Powiedzial on, ze ,,automatyczne wprowadzanie koniecznoSci stosowania leku gene-

rycznego dlatego, ze jest tanszy, moze spowodowac to, ze czes¢ chorych straci przeszezep.

To bedzie sprawdzanie skutecznoSci leku na ludziach z dobra czynnoS$cig narzadu”.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

To méwi Rowinski, konsultant krajowy, najblizszy wspotpracownik ministra zdrowia
w tej dziedzinie, najwazniejszy naukowiec w tej dziedzinie.
Pani poset Radziszewska.

Posel Elzbieta Radziszewska (PO):

Ja mam pytanie do pana ministra, bo teraz juz wszystko zostalo powiedziane. Mam
nadzieje, ze to, co pan uslyszal, zwlaszcza od pacjentow, poruszy pana sumienie. Spe-
cyfiki pacjenta po przyczepie nie mozna poréwnac z niczym innym. Oczywiscie, wia-
domo, ze rolg ministra jest (te pienigdze, ktore posiada NFZ na refundacje lekow) wydaé
rozsadniej, roztropniej, za te same pienigdze zrefundowac wiecej lekow o jednakowej
skutecznoSci — dobry lek z gwarancjg sukcesu terapeutycznego za mniejsze pienigdze.
Jednak, akurat w przypadku tych pietnastu tysiecy pacjentéw po przeszczepach musi
pan wzia¢ pod uwage ich specyfike.

Wystuchal pan tu spokojnych uwag ludzi, ktérzy sami sg po przeszczepach i panu
tlumacza, przez co muszg przejsé, zeby jeden lek (nawet, jesli jest rownowazny z tym
oryginalnym, ktory brali) zamieni¢ na drugi. I pewnie pan uslyszal, ze nie da sie tego
zrobi¢ z czwartku na poniedzialek, bo w czwartek ukazuje sie lista a w poniedziatek
wchodzi ona w zycie.

Ja mam do pana ministra prosbe, zeby pan jednak z otwartg gtowa i otwartym ser-
cem podszedt do problemu ludzi z przeszczepami, wstuchujac sie w ich gtos i biorgc pod
uwage fachowe opinie lekarzy transplantologéw. Zeby wstuchat sie pan w te stowa nie-
pokoju i postaral sie namoéwic pana ministra Radziwitta na zmiane na liscie lekéw refun-
dowanych tak, zeby to nie bylo zaskoczeniem i odbylo sie bez szkody dla pacjenta, bez
ryzyka odrzucenia przeszczepu. Po co ministerstwo ma wydawac pieniadze na przesz-
czepy, skoro potem nie pozwala tym pacjentom zy¢ i sie leczy¢, bo réznica pomiedzy
3,20 z1 a 550 zl czy 1350 zl jest szalona.

Chcialabym wiec uslysze¢ od pana ministra deklaracje (tutaj, dzisiaj), ze pan zrobi
wszystko, zeby ten niepokdj pacjentéw, ktorzy wyjda z tego dzisiejszego posiedzenia Komisji
Zdrowia, byt cho¢ troche mniejszy i, ze — w trybie nie pilnym a super pilnym, wprowadza pan-
stwo korekte tych list lekow refundowanych, biorgc pod uwage réwniez te wszystkie uwagi
dotyczace braku badan klinicznych na dzieciach i specyfiki tego wieku.

Mam nadzieje, ze pan tutaj ztozy nam taka deklaracje i, ze juz bedziemy spokojni o to,
ze panstwo w ministerstwie postgpig rozsadnie, ale jednak z wrazliwo$cig ze wzgledu
na specyfike pacjentéw po przeszczepach.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Jeszcze pan posel Raczak - po kolei, momencik.
Pan poset Raczak.

Posel Grzegorz Raczak (PiS):

i.p.

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, chcialbym powiedzie¢ to, o czym przeciez
wszyscy wiemy, ze leki sg produkowane. To sg oczywiscie ogromne naklady, to musi sie
firmie zwrocié, to jest ochrona patentowa. Potem standardem jest to, ze leki przestawia
sie — zaczyna sie produkowac leki generyczne. Jest to standard §wiatowy, procedury
S§wiatowe a wprowadzanie lekéw generycznych jest poprzedzone badaniem bioréwno-
waznosci. Jezeli badania bior6wnowaznoSci sg wiarygodne (bo moga by¢ lepsze i gorsze),
to przyjmuje sie, ze te leki sa zamienne.

17




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Komisyi Zorowia (NR 76)

Czy taka wypowiedz, ze nie ma dowodéw na to, ze leki generyczne dzialajg (tak,
jak powiedzial pan posel Rucinski) mialaby sugerowaé, ze w ogble mamy zrezygnowac
z lekow generycznych?

Taki sposob myslenia wydaje mi sie absurdalny. Jezeli nie rezygnujemy z lekéw gene-
rycznych, to jest pytanie, czy mamy stosowac jakie§ wyjatki i jakimi kryteriami sie kie-
rowac.

Ja zdaje sobie sprawe z tego, ze pacjenci z przeszczepami sg grupg bardzo wrazliwg
i zar6wno zdrowotnie, jak i emocjonalnie zle na to reaguja, ale jest wiele grup cho-
rych, dla ktérych podobne wskazania mozna znalezé, wiec granica miedzy tym, kiedy
mozna stosowac generyki a kiedy nie, jest dla mnie kompletnie niejasna. Uwazam wiec,
ze trzeba kierowac sie przyjetymi regutami i ogélnoswiatowymi kryteriami naukowymi.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie posle, panie doktorze, panie profesorze, podjal pan teraz merytoryczna dyskusje
na temat stosowania lekéw immunosupresyjnych u chorych po przeszczepach z profe-
sorem Rowinskim, konsultantem krajowym do spraw transplantologii. Niech pan z nim
sie umowi i pogadajcie po ,,profesorsku”, moze pan ma racje.
A, jak na razie, to Rowinski mowi, ze gwaltowne zmiany lekéw na generyczne moga
spowodowac odrzucenie przeszczepu.

Posel Grzegorz Raczak (PiS):
Ja nie polemizuje...

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Jesli moge, panie przewodniczacy...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Prosze skonczyé¢, panie posle, potem pan minister.

Posel Grzegorz Raczak (PiS):

Ja nie polemizuje z konsultantem krajowym, tylko mowie o ogélno§wiatowej regule, jaka
obowigzuje w medycynie: najpierw sg leki oryginalne a potem generyki.

Rozumiem obawy, jakie wyraza konsultant krajowy, ale one tez nie sg poparte dowo-
dami naukowymi.

Czy dysponuje dowodami, ze te leki gorzej dzialaja?

Rzecz jasna, nie dysponuje.

Poruszajmy sie wiec nie w strefie demagogii, tylko w strefie dowodéw naukowych —
bardzo bym prosit.

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

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:
Chciatbym tylko wyjasni¢, ze pan profesor Rowinski nie jest konsultantem krajowym,
jest nim pan profesor Cierpka ze Slgskiego Uniwersytetu Medycznego.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Byt konsultantem krajowym.
Momencik... to znaczy, ze jesli juz nie jest, to sie nie zna — czy tak?
Bardzo prosze, pan, ktory sie zglasza.
Przepraszam, nie znam nazwisk, musi pan sam sie przedstawié.

Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego Zdzistaw
Sabilto:
Dzien dobry panstwu.
Zdzistaw Sabitto, prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycz-
nego...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Prosze moéwic blizej mikrofonu, bo nie styszymy.
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Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego Zdzistaw
Sabillo:
Polski Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Sabitto.

Prosze panstwa, myS§le, ze ta dyskusja jest bardzo demagogiczna. Niestety, nie jest
za bardzo oparta na faktach a, przede wszystkim, wydzwiek tej dyskus;ji jest taki, ze caly
czas straszymy pacjentow. I to jest najgorsze w tym wszystkim, powiem szczerze, dla-
tego, ze caly czas straszymy pacjentoéw tym, ze leki biopodobne czy bionastepcze beda
pacjentom szkodzié, ze to nie sg leki tak samo bezpieczne i skuteczne jak leki biologiczne
czy oryginalne.

Tymczasem, nie jest to prawda, o czym §wiadczy cala legislacja europejska, ktora
dopuszcza te leki na rynek. Te leki sg tak samo bezpieczne i skuteczne jak leki orygi-
nalne, tylko sa, po prostu, tansze. Natomiast, te leki przechodza przez bardzo geste sito
badan, bo nie sg to tylko badania bioréwnowaznosci, jak panstwo tu wspominali wielo-
krotnie. Te leki przechodzg rowniez przez badania kliniczne skrocone lub pelne i zanim
dostang sie na rynek przechodzg rézne tego rodzaju testy sprawdzajace. Dopiero potem
dostaja sie na rynek.

Natomiast, nie mozna pacjentow straszy¢ tym, ze leki bionastepcze nie dziatajg...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Panie prezesie, ja bym prosil, zeby pan méwit na temat, my moéwimy o zmianie cen lekéw
i braku niektérych lekow za 3,20 zi...

Posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo bym prosit, zeby jednak pozwolil pan wypowiedziec sie, tak jak kazdej osobie,
panie przewodniczacy...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Czy jest pan adwokatem tego pana?

Posel Tomasz Latos (PiS):
Nie.
Panie przewodniczacy, niech pan normalnie prowadzi posiedzenie Komisji...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Staram sie...

Prezes PZPPF Zdzislaw Sabillo:
To sprowadza sie do tego, ze te leki, ktore sg dopuszczone do obrotu jako leki bionastep-
cze sa, po prostu, tansze od lekéw oryginalnych i w zwigzku z powyzszym umozliwiajg
dostep do nowoczesnych terapii wiekszym grupom pacjentow.
I o to wlaénie chodzi.
Tak wiec uwazam, ze straszenie pacjentow lekami biopodobnymi jest niewltasciwa
droga.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo panu dziekuje.
Pani sie zglasza, bardzo prosze.

Przedstawicielka My przed/po transplantacji - Ruch na Rzecz Pacjentow Malgorzata
Wojciechowska:
Malgorzata Wojciechowska, jestem dziewie¢ miesiecy po przeszczepie serca.

Mam takie pytanie: czy pan mi zagwarantuje (skoro generyki sg w stanie zastapic leki
oryginalne), ze moje przeszczepione serce nie straci swojej funkeji tak dobrej, jak do tej
pory i, ze nie utrace tego przeszczepu, jezeli bede zazywac leki generyczne?

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo prosze...
Przepraszam, teraz pan minister.

i.p. 19
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Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:

Szanowni panstwo, chce tylko zwrdci¢ uwage na to, ze aktualnie wprowadzone dwa
nowe generyki leku oryginalnego, jakim jest Valcyte, byly poprzedzone wprowadzeniem
pierwszego odpowiednika, jakim byt lek Ceglar.

Nie jest wiec tak, ze my wprowadzamy nagle nowy generyk zamiast leku oryginal-
nego, wezeSniej byl juz zarejestrowany i refundowany lek Ceglar.

Jednocze$nie chce wroci¢c do momentu podjecia decyzji w dniu 9 pazdziernika 2015 r.
o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika dla lekow zawierajacych substancje
tacrolimus, a wiec Advagrafu. Tym pierwszym odpowiednikiem byl Envarsus, odno§nie
do ktorego decyzja zostala podjeta 9 pazdziernika 2015 r. Nie pamietam jakiejkolwiek
akcji informacyjnej dla pacjentéw, prowadzonej przez 6wczesne Ministerstwo Zdrowia,
ze nalezy przygotowac sie do tego, ze bedzie Envarsus zamiast Advagrafu. To, jezeli cho-
dzi o Scislosc.

Natomiast, jezeli chodzi o badanie poziomoéw, to mamy trzydziesci siedem klinik,
ktore zajmujg sie transplantacja, wiec ja naprawde nie wiem, dlaczego pan przewod-
niczacy uwaza, ze nie mozna w najblizszej klinice by¢ pod kontrola lekarza specjali-
sty, transplantologa (przeciez przeszczep juz zostal dokonany), jezeli chodzi o biezaca
zmiane lekow. Wydaje mi sie, ze jest to do przeprowadzenia.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Panie ministrze, nie chce wchodzi¢ z panem w te dyskusje...

Przepraszam bardzo, prosze o cisze.

Pietnascie lat pracowalem na oddziale onkologii dzieciecej, pietnaScie lat zajmowalem
sie leczeniem nowotwordow u dzieci i nigdy w zyciu nie powiedzialbym nikomu ,niech
pani jedzie do innej kliniki”, naprawde.

Pan... pani, przepraszam.

Przedstawicielka Fundacji ,,Gwiazda Nadziei” Barbara Papke:

Przepraszam, w imieniu pacjentow.

Czy my mowimy o innym kraju, czy o Polsce? Kto w Polsce, po transplantacji, jest
w stanie dostac sie do wlasnego lekarza z dnia na dzief?

Ja bardzo dziekuje za reklame lekow generycznych. My tu nie rozmawiamy jako
pacjenci, czy mamy by¢ leczeni lekami oryginalnymi czy generycznymi, tylko o sposobie
wprowadzenia z dnia na dzien i o tym, ze czlowiek nagle ma mie¢ okreslong kwote, zeby
przezy¢. Przeciez to nie chodzi o to, ze bedzie sie lepiej czul, tylko o to, czy bedzie zyl.

A jezeli jaki$ czas temu rzeczywiScie byla taka sytuacja, to w Ministerstwie Zdrowia
pracuje ogromny sztab tych samych ludzi, wiec moga wyciagna¢ wnioski z tego, co dziato
sie wowczas, kiedy apelowaliSmy w ,,Dialogu dla Zdrowia”, méwili§my ministrowi i pro-
siliSmy, ze do takiej sytuacji juz wiecej nie moze dojsc.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Ostatni glos — pan, bardzo prosze.

Wiceprezes PZPPF Krzysztof Kope¢:
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Dzien dobry — Krzysztof Kope¢, Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycz-
nego.

Wydaje mi sie, ze prowadzimy dyskusje z dwoch plaszezyzn. Pierwsza, subiektywna.
Ja rozumiem wszystkich pacjentéw, ze chcieliby by¢ leczeni lekami, ktérymi zaczeli tera-
pie lub chcieliby by¢ uswiadomieni, jak te terapie rozsadnie zmieni¢ na tanszg. To jest
dla mnie zrozumiate.

Z drugiej strony, rozumiem tez slowa pani, ktéra méwi o tym, ze jesteSmy zaskaki-
wani cenami lekéw. My jako PZPPF, grupujacy najwiekszych producentéow lekow gene-
rycznych, ale takze w przyszloéci lekow biopodobnych, uwazamy, ze to jest droga, ktora
nasz kraj moze i$¢ leczac naprawde duze grupy pacjentow za rozsadne pienigdze.

A odnoszac sie do tych zmian cen lekow — wydaje sie nam, ze kiedy$ juz proponowa-
liSmy ministerstwu (i teraz ponawiamy taka prosbe, rozumiejac stanowisko pacjentow,
lekarzy i aptekarzy, ktorzy widzg te zmieniajace sie ceny), zeby limity, ktére minister-
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stwo planuje, czyli limity, ktore ustalajg odplatnosé (co z kolei powoduje zmiany doptat
pacjenta) byly zmieniane w perspektywie weze$niej, jakby do tylu, zeby pacjenci mogli
bazowac nie na danych sprzed trzech miesiecy i cenach z dzisiaj, tylko na danych sprzed
pieciu miesiecy i cenach sprzed trzech miesiecy.

To pozwoliloby zachowaé¢ trzymiesieczny okres przejSciowy na dostosowanie sie
pacjentow, lekarzy i aptekarzy, a takze firm reagujacych, na przyklad, obnizks ceny,
co jest mozliwe. Jednak, jesli nie wiemy, jaka to cena, to nie wiemy, czy i jakiej tej obnizki
dokonywac.

Je§libySmy takie dane mieli, je§li bazowaliby$émy na danych wczes$niejszych, ktore
pokazywalyby kierunek, w ktorym by szla zmiana, to moglibySmy zareagowac, pacjenci
mieliby czas na zmiane terapii, nie byliby sa zaskakiwani z dnia na dzien (tak jak pani
mowita) aptekarze mieliby ten lek i wiedzieliby, co z nim zrobic i jak go ewentualnie dys-
trybuowac a lekarz nie zastanawial by sie, jak zmieniaé i czy nastepnego dnia po zmianie
listy przyjmowac pacjenta.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Bardzo dziekuje.

Szanowni panstwo... Jeszcze sie zglaszacie — bardzo prosze, tylko w dyscyplinie cza-
sowej.

Prosze sie przedstawic.

Przedstawiciel My przed/po transplantacji - Ruch na Rzecz Pacjentéw Tomasz Sam-

borski:

Jeszcze raz Tomasz Samborski.

Panie ministrze, pan przywotal nazwe leku Advagraf, ktéry — jak pan powiedzial —
jest zamiennikiem leku Prograf. Z tego, co pamietam (a mysle, ze sie nie myle, bo kilka
lat temu prébowano mi wprowadzi¢ ten Advagraf) nie jest to zamiennik Prografu, tylko
odpowiednik - lek oryginalny, produkowany przez ten sam koncern. Taka zamiana miata
stuzy¢ temu, zeby nie bra¢ Prografu o§miu tabletek dziennie, tylko wziaé jedng tabletke
na dobe Advagrafu, leku o dluzszym uwalnianiu sie.

Tak wiec, nie do konica jest tak, jak pan mowi.

Jeszcze jednak sprawa — powolal sie pan na moje slowa, ze wspomnialem o tym,
ze to obecna ekipa rzadzaca. Nie da sie ukryc, ze jesteScie obecnie ekipg rzadzaca. Wszy-
scy o tym wiemy, ze ustawa byla podpisana na poczatku pazdziernika 2015 r. Wy przeje-
liScie rzady niedtugo potem, ale trzeba bylo siegnaé po rozum do glowy i nie wprowadzaé
takiej ustawy o zmianie cen lekéw od stycznia. Teraz zrobiliScie doktadnie to samo, tylko
nie macie na kogo zgonic.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Czy jeszcze kto§?
Jeszcze jedna pani — ostatni glos w tej chwili.
Bardzo prosze przedstawic sie.

Manager ds. innowagcji i public affairs INFARMA Zwiazku Pracodawcéow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych Anna Kacprzyk:

Dziekuje bardzo.

Anna Kacprzyk, INFARMA Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych. Chcialabym odnies¢ sie do wezeSniejszego gltosu z PZPPF-u, ze warto byloby,
aby$my wspolnie zastanowili sie nad tym znalezieniem rozwigzania, aby zmienié pewne
przepisy w ustawie refundacyjnej, zeby nie zaskakiwaly nas takie sytuacje, o ktorych
tutaj méwimy — popieramy te propozycje, zeby wspoélnie zastanowi¢ sie (moze przy duzej
nowelizacji, przy kolejnych pracach) i wypracowac takie rozwigzania, ktore beda elimi-
nowac te negatywne elementy.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

i.p.
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Szanowni panstwo, chciatbym zaproponowac, aby Komisja Zdrowia przyjeta dezyde-
rat o nastepujacej tresci: ,, Komisja Zdrowia, majgc na uwadze dobro i bezpieczenstwo
pacjentow po przeszczepach, przyjmujacych leki immunosupresyjne, zapoznala sie z pro-
blematyka dostepnosci niezbednych lekow przyjmowanych przez tych pacjentow. Zgod-
nie z majowg listg refundacyjna, leki stosowane po przeszczepach zdrozaly o kilkaset
procent. To leki niezbedne dla ludzi po przeszczepach. Ich nieprzyjmowanie grozi odrzu-
ceniem przeszczepionego narzadu. Tak drastyczna podwyzka nie ma uzasadnienia eko-
nomicznego, poniewaz liczba oséb po przeszczepach jest niewielka i zamknieta. Zmiany,
ktore weszly od maja w refundacji lekow immunosupresyjnych, powodujg zmiane spo-
sobu leczenia pacjentow, co jest w ich przypadku bardzo niebezpieczne dla ich zdrowia.

Komisja Zdrowia zwraca sie do Ministra Zdrowia o podjecie natychmiastowych dzia-
tan zmierzajacych do podjecia rozmow z odpowiednimi podmiotami i przywrocenia cen
lekéw immunosupresyjnych stosowanych dotychczas przez pacjentéw po przeszczepach.
Ponadto Komisja Zdrowia zwraca sie do Ministra Zdrowia, aby prowadzac polityke
lekowg uwzglednial przede wszystkim bezpieczenstwo pacjentow”.

Chciatbym zapytaé Biuro Legislacyjne, czy Komisja Zdrowia zwolana w trybie art.
152 ma prawo wydac dezyderat?

Legislator w Biurze Legislacyjnym Kancelarii Sejmu Robert Durlik:

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, my konsultowaliSmy te kwestie. W naszej oce-
nie, nie ma przeszkod, zeby Komisja zwolana w tym trybie, tak jak kazda inna komisja,
podjeta dowolng uchwale, rezolucje, w tym takze dezyderat.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Dziekuje bardzo.
Czy ktos...?
Pan poset Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje.

Panie przewodniczacy, mysle, ze niezaleznie od tego, jak sie zakonczy to posiedze-
nie Komisji — ja, po pierwsze, podzielam dwa glosy, ktore padly pod koniec dyskusji,
ze ustawe refundacyjng (bo w ramach jej przepisow sie poruszamy) nalezaloby jednak
w jaki$ sposob zmienié, poprawic.

Ze swej strony deklaruje rowniez cheé pracy nad tym.

Mysle, ze wczesniej nie zostalem wlasciwie zrozumiany. Uwazam, ze bez rozwigzan
systemowych, szanowni panstwo, niestety, bedziemy takie dyskusje prowadzic. Jezeli
ta ustawa nie bedzie poprawiona to w przyszlo$ci mogg sie zmieniaé rzady a co jaki$
czas bedziemy prowadzi¢ dyskusje w podobnym stylu i w podobnym duchu. To pierwsza
sprawa.

Druga sprawa — niezaleznie od tresci tego dezyderatu i tego, czy bedzie on przyjety
czy nie, mysle, ze... (i tak jest proSha do pana ministra, ktérg juz wcze$niej wyraza-
tem), zeby w ramach obowigzujacego prawa do tego tematu wrocic¢ i poszukaé rozwigzan,
ktore do czasu nowelizacji dadzg mozliwo§é wiekszego komfortu pacjentom, bo — rzeczy-
wiscie — to przejscie jest momentem szczegdlnie newralgicznym.

Tyle z mojej strony.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
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Bardzo dziekuje.

W zwigzku z tym, ze pani posetl Kopcinska ma podwdjne obowiazki, prosita o to, zeby-
Smy zrobili minute przerwy przed glosowaniem...

Jest pani posel, to przystepujemy do glosowania.

Jeszcze kto§?

I tak bedzie minuta przerwy, wlozg panstwo karty bez ktopotu, w miedzyczasie zgla-
szala sie pani.

Bardzo prosze.

i.p.
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Lekarz w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym im. prof. Orlowskiego
w Warszawie Natalia Jakacka:

Dziekuje bardzo za glos.

Jestem lekarzem ze szpitala Orlowskiego. Nazywam sie Natalia Jakacka i chcial-
bym tylko zwréci¢ uwage na to, ze w zwigzku z tym, ze temat substytucji oryginalnych
leké6w immunosupresyjnych u pacjentéw po transplantacjach jest bardzo kontrower-
syjny, rézne towarzystwa naukowe zajmujgce sie tym tematem wydaly rézne stanowiska.

I tak, na przyklad, Kanadyjskie Towarzystwo Transplantacji odradza stosowanie
lekéw generycznych u pacjentéw pediatrycznych a towarzystwo europejskie jednoznacz-
nie stwierdza, ze substytucja preparatu oryginalnego na preparat generyczny powinna
by¢ zainicjowana tylko i wylacznie przez lekarza transplantologa, ktory prowadzi
pacjenta i ani farmaceuta, ani platnik, ani szpital, ani nikt inny nie powinien wymuszaé
na takim pacjencie substytucji.

OczywiScie, czym innym jest substytucja w sytuacji, kiedy pacjent od poczatku przyj-
mowal lek oryginalny i chcemy go zmienié¢ na preparat generyczny ze wzgledéw ekono-
micznych, a czym innym jest stosowanie de novo leku generycznego — wiemy, ze ta druga
sytuacja jest o wiele bezpieczniejsza.

Sadze wiec, ze dobrze byloby znac stanowiska tych towarzystw.

Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Bardzo dziekuje.
Jeszcze minister — i przystepujemy do glosowania.

Podsekretarz stanu w MZ Marek Tombarkiewicz:

Dziekuje bardzo pani doktor za to pouczenie, na pewno wezmiemy to pod uwage. Nato-
miast, chee kilka rzeczy wyjasnic.

Po pierwsze, ani w mojej wypowiedzi, ani ze strony ministerstwa nie padta kwota 20
mln z1 oszczedno$ci. Nie wiem, skad to sie wzieto, to padto na sali.

Po drugie, nie ma badan na temat skutecznosci czy liczby odrzutéw po leku oryginal-
nym, jakim jest Valcyte.

Po trzecie, w wyniku informacji, jakie uzyskaliSmy na poczatku maja po rozmowach
z firma Roche, wiemy, ze stracil wylgcznosé tylko w Polsce, w zwigzku z tym, za granica
nie ma zamiennikow. Zatem, firma absolutnie nie jest sktonna obnizy¢ ceny leku orygi-
nalnego. I to trzeba mie¢ na uwadze, niestety.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

i.p.

Bardzo dziekuje.

Prosze panstwa, przystepujemy do glosowania.

Kto z panistwa jest za przyjeciem dezyderatu o przeczytanej przeze mnie tresci?

Kto jest przeciw?

Czy wszyscy zaglosowali?

Kto sie wstrzymal?

Podaje wyniki glosowania: 10 postéw za dezyderatem, 16 przeciw, nikt sie nie wstrzymat.

Komisja odrzucita dezyderat wzywajgcy ministra do podjecia dziatan w sprawie cho-
rych po przeszczepach.

Zamykam posiedzenie Komisji.




