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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 104)

6 grudnia 2017 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Bartosza Arfukowicza
(PO), przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyia:

— informacje ministra zdrowia Konstantego Radziwitta na temat powo-
doéw kilkakrotnego przeprowadzenia w ostatnich miesigcach podwyzek cen
lekéw dla pacjentéw po przeszczepach.

W posiedzeniu udzial wzieli: Marcin Czech podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Grzegorz Bartolik p.o. dyrektora Departamentu Gospodarki Lekami Naro-
dowego Funduszu Zdrowia wraz ze wspotpracownikami, Janina Broniarek wiceprezes Stowarzysze-
nia Transplantacji Serca, Krzysztof Kopeé¢ wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Jolanta Wysocka naczelnik w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta, Mateusz Kocoéj
ekspert w Porozumieniu Zielonogérskim Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Tomasz
Samborski i Ernest Kobylinski reprezentanci pacjentow oraz Mateusz Moksik asystent przewod-
niczgcego 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. Posiedzenie zostalo
zwolane w trybie art. 152 ust. 2 regulaminu Sejmu. Przepis stanowi, ze: ,,Na pisemny
wniosek co najmniej jednej trzeciej ogélnej liczby czlonkéw komisji, przewodniczacy
komisji obowigzany jest zwola¢ posiedzenie komisji (...) w terminie 30 dni od dnia zlo-
zenia wniosku”, czyli w ciggu 30 dni od dnia 24 listopada 2017 r. Zgodnie z wnioskiem
grupy poslow, porzadek dzisiejszy posiedzenia przewiduje: informacje ministra zdrowia
na temat powodéw kilkakrotnego przeprowadzenia w ostatnich miesigcach podwyzek
cen lekow dla pacjentéw po przeszczepach.
Przystepujemy do realizacji porzadku dziennego. Oddaje glos ministrowi zdrowia,
bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Marcin Czech:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, obecnie obowigzujaca ustawa refundacyjna
z 1 stycznia 2012 r. zostala przyjeta przez polski Sejm w 2011 r. Regulacja zostata przy-
jeta przez poprzednig frakcje rzadzaca Platforme Obywatelska — Polskie Stronnictwo
Ludowe. Byl to regulacyjny akt prawny, mozna powiedzie¢ ponadpartyjny, ktory w spo-
sob profesjonalny i merytoryczny, wzorem innych panstw, realizowat sposéb dystrybu-
¢ji srodkow przeznaczonych na refundacje lekow. Poprzedni rzad, proponujgc obecnie
funkcjonujaca ustawe, ktoéra byta rewolucyjna na 6wezesnym rynku farmaceutycznym,
przez wiele lat ksztaltowal polskg refundacje, tym samym zapewnial nalezyty poziom
leczenia oraz dobrg dostepno§é do skutecznych i bezpiecznych lekéw. Wiedza dotyczaca
lekéw, farmakoterapii, farmakokinetyki, farmakodynamiki jest specjalistyczna.

W Ministerstwie Zdrowia doskonale zdajemy sobie sprawe, ze tych meandréw nie
musi zna¢ kazdy obywatel, natomiast polski rzad ma obowigzek zapewni¢ pacjentowi
skuteczne leczenie oraz bezpieczenstwo terapii. Z tego faktu zdawaly sobie sprawe
rowniez poprzednie rzady, w tym pani minister zdrowia Ewa Kopacz i pan przewod-
niczacy, rowniez jako minister zdrowia. Juz wtedy byto wiadomo, ze ustawa refunda-
cyjna prowadzi do poprawy jakosci systemu i niesie ze sobg oszczednosci, ktore uwal-
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niajg $rodki finansowe przeznaczone na inne terapie, miedzy innymi innowacyjne, czyli
lekami objetymi ochrong patentowa, i nie mamy duzej mozliwosci oddzialywania na ich
cene. Co wiecej, ustawa, z czego jesteSmy bardzo zadowoleni i chylimy czolo, zapew-
nila klarowno§¢, przejrzystos¢ wydawanych decyzji, czyli obejmowanie refundacjg tylko
sprawdzonych terapii w duchu najnowszych wytycznych oceny technologii medycznej
i medycyny opartej na faktach, a takze racjonalne gospodarowanie §rodkami budzeto-
wymi, ktore dotyczyly lekow generycznych lub odtworczych. Mechanizmy zaczely funk-
cjonowac od stycznia 2012 r., dzialajg przez wszystkie lata, rowniez dzisiaj.

Szanowni panstwo, w zwigzku z powyzszym, nic sie nie zmienilo i racjonalizacja
wydatkow budzetowych oraz wprowadzenie kolejnych odpowiednikéw to podstawa
dobrze skoordynowanego i zorganizowanego systemu refundacyjnego. Chce podkreslié,
ze systemy oparte na produktach generycznych dzialajg rowniez w bogatszych krajach
Europy Zachodniej i stosowanie lekéw odtworczych ma miejsce za naszg zachodniag
granicg, gdzie lekarze sg wprost zachecani do stosowania lekéw w odpowiedniej licz-
bie. Dotyczy to wszystkich lekow, rowniez w trakcie leczenia chorych po przeszczepach.
Takie leki, podobnie jak inne, nie stanowig zagrozenia dla pacjentow. Dzieki takiej regu-
lacji Narodowy Fundusz Zdrowia ponosi coraz mniejsze koszty na refundacje tak samo
skutecznych preparatéw. Podobnych sytuacji, z jaka mamy obecnie do czynienia, czyli
zwigzanych ze wzrostem doptat powodowanych zmiang limitu, bylo szesnascie w latach
2012-2015, rowniez dotyczacych lekow przeciwnowotworowych. Zaistniala sytuacja
to naturalny mechanizm refundacyjny, stwarzajacy szeroka przestrzen negocjacyjna
w kwestii cen pozostatych lekow.

Szanowni panstwo, odpowiedniki, o ktérych rozmawiamy, czyli leki generyczne,
odtworcze sg dopuszczone do obroty przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, ktéry gwarantuje, ze sa tak samo
skuteczne i bezpieczne, jak leki referencyjne. Wiele europejskich wytycznych, proce-
dur wprost daje gwarancje, ze odpowiedniki sg bezpieczne i skuteczne dla pacjentow.
Sa to regulacje prawne obowigzujace w Polsce i innych krajach europejskich. Wynikaja
z dyrektywy 2001/83 Wspolnoty Europejskiej, Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi. Analogiczne standardy, jak juz powiedzialem, wystepuja
w innych krajach — w Stanach Zjednoczonych, Australii, Kanadzie, nie tylko w Europie.
Na poziomie krajowym instytucja, ktéra gwarantuje, ze lek odtworczy jest taki sam jak
oryginalny, jest Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktéow Biobdjczych, natomiast na poziomie ogélnoeuropejskim — Europejska Agencja
do Spraw Lekéw (EMA) oraz amerykanskie FDA, dzialajgce rowniez w ramach tych
samych mechanizmoéw.

Szanowni panstwo, majac powyzsze na uwadze, chcemy, aby dzisiejsze spotkanie
zmniejszylo obawy pacjentéw i nie doprowadzato do szerzenia wéréd nich niepokoju
i kwestionowania systemu dziatajacego od wielu lat. Nie jest to w interesie polskiego
pacjenta, aby kwestionowaé bezpieczenstwo terapii lub wprowadzaé niepotrzebne obawy.
Mam nadzieje, ze bedziemy nadal popierac¢ powyzsze rozwigzania wprowadzone ustawag,.
Wprowadzamy konieczne, nieduze zmiany, poniewaz sg to rozwigzania dobrze dziatajgce
i regulujace system polskiej refundacji.

Skad bierze sie fakt, ze dla niektérych lekéw zmieniane sg ceny? Lek odtworcezy,
zarejestrowany przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, ubiega sie o refunda-
cje i ma nizszg cene, ktora bardzo czesto staje sie podstawg limitu dla wszystkich lekéw,
majacych identyczng substancje czynna, co zostato potwierdzone w badaniach, o ktérych
mowitem. Stworzenie podstawy limitu powoduje nizsza cene, w zwigzku z tym wzra-
stajg doptaty do lekow, ktore wezesniej nie stanowily podstawy limitu, pod warunkiem,
ze ceny nie zostaja obnizone. Nawet, jezeli nie zostaly obnizone, ale nie do tego stopnia,
co nowy, referencyjny produkt, relatywnie wydaje sie, ze cena na danym preparacie han-
dlowym jest wyzsza.

Przytocze panstwu przyktady lekéw i rowniez jakie rezerwy finansowe zostaly uru-
chomione, dzieki temu mechanizmowi, w danych grupach lekéw. Powiem panstwu,
ze mamy grupe lekow, w ktorych wyjScie tylko i wylgcznie z mechanizméw finansowania
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leku oryginalnego zmniejsza poziom wydatkéw nawet do 1/3. Chee podkreslié, ze dzieki
temu mechanizmowi uwalniamy §rodki, aby do systemu refundacji mogly dostawac sie
nowe, innowacyjne czgsteczki i mozemy powigksza¢ wachlarz opcji terapeutycznych dla
polskich pacjentéw. Srodki, dzieki ktérym mamy leki odtwoércze, generyczne, pozwa-
laja nam finansowa¢ innowacyjne terapie i stosowac leki dla szerszej populacji. Mieli-
Smy wielokrotnie w przeszloSci, za czasow pana ministra, sytuacje, gdy lek oryginalny,
zastgpiony przez lek generyczny, wygenerowal srodki w systemie, ze kazdy potrzebujacy
pacjent mogt go otrzymaé. W zwigzku z tym, mechanizmy ugenerycznienia farmakote-
rapii w systemie ochrony zdrowia prowadzg do uwalniania Srodkow, aby leczy¢ wiecej
pacjentow albo finansowa¢ nowe sposoby terapii. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Dziekuje. Otwieram dyskusje. Najpierw glos zabiora poslowie, nastepnie zaproszeni
goscie. Na poczatku pozwole sobie zabrac glos. Panie ministrze, to jest juz drugie posie-
dzenie Komisji, specjalnie zwolane dla omawianej sprawy. OczywiScie, znam doskonale
mechanizmy ustawy refundacyjnej, wiem jak dzialajg grupy limitowe i jakie sg zadania
ministra zdrowia. Minister zdrowia powinien dostrzegaé sytuacje, ze w ramach prowa-
dzonych z koncernami negocjacji w celu wprowadzenia potencjalnych generykéw na liste
refundacyjng zachodzi ryzyko, iz dany lek niezastepowalny, bedacy w grupie limitowej,
wyskakuje z ceng do gory. Przez cztery lata moich rzadow nie bylo mozliwoSci, zeby
taka lista opuScita gabinet resortu ministerstwa bez mechanizméw ratujacych pacjentéw
przed drastyczng podwyzka. Na sali siedzi byly wicedyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i doskonale wie, jak wygladaly rozmowy na ten temat. Nie bylo mozliwoSci,
zeby lista z drastyczng podwyzka cen dla pacjentéw ujrzata Swiatlo dzienne, bez leku,
ktory bylby zastapiony innym.

Teraz mam do pana pytanie. Mamy lek, ktory nazywa sie Valaciclovir, syrop dla dzieci
w postaci proszku do sporzadzania roztworu. Jest to niczym niezastepowalny lek dla
dzieci po przeszczepach. Drugi raz rozmawiamy i panstwo nie podjeli zadnych czynnoSci
w tej sprawie. Lek pozostawiliSmy w cenie 3,20 zt po bardzo ciezkich negocjacjach z kon-
cernami. Nie chce wchodzi¢ w szczegoly, mysle ze pan wie, jakiego typu to sg rozmowy.
Jeszcze w styczniu 2017 r. lek kosztowat 3,20 z1, w maju 558 z1, w lipcu 666 zt, we wrze-
§niu 702 z1, a w listopadzie 785 zt. Na posiedzeniu poprzedniej Komisji moglem przyjaé
zalozenie, ze sprawa umkneta uwadze. Ale postrzegam role ministra, jako czltowieka
angazujacego sie w sprawach wymagajacych troski.

Znamy determinacje ministra zdrowia w sprawie interwencji odno$nie do jednej
tabletki, z ktorg walczy! przez pét roku, a w sprawie tego leku nic sie nie wydarzylo przez
rok. Pytanie - jakie czynnosci podjal minister zdrowia? Czy prowadziliScie dodatkowe
negocjacje z koncernem? Nie rozumiem, dlaczego nie stworzyliscie odrebnej grupy limi-
towej dla dzieci? Wowczas lek kosztowalby 3,20 z1 i nie podlegalby negocjacjom z genery-
kami. Dlaczego nie podjeliscie takich decyzji? Dlaczego pan pozwala, zeby rodzice dzieci
po przeszczepach, ktorzy wezeéniej placili 3,20 z1 i walczg kazdego dnia o zycie dzieci,
chronigc przed konsekwencjami przeszczepu, musieli dzisiaj wydawaé 785 z1? Prosze
odpowiedzieé, co zrobiliScie w tej sprawie.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:

r.l.

Prosze bardzo, panie ministrze. Wielokrotnie spotykaliSmy sie z koncernem. Spotkan
bylo od 5 do 10. Nie pamietam. To jest dla mnie wiedza instytucjonalna, poniewaz pracuje
od czterech miesiecy, a spotkania mialy juz miejsce wcze$niej. Jak pan doskonale wie,
to jest ta sama substancja czynna, w zwigzku z tym lek trafia do tej samej grupy limi-
towej. Udalo sie wynegocjowacé, ze koncern przekazuje bezptatnie lek dla dzieci poprzez
szpitale. Natomiast, ze wzgledu na referencyjne ceny, ktore istniejg w réznych krajach,
niestychanie trudno jest przekona¢ miedzynarodowego gracza, zeby ceny byly nizsze
i odpowiadaly zaplanowanym na podstawie limitu dla producentéw generycznych. Gdy-
bySmy probowali stworzy¢ osobng grupe limitowa, bytoby to przeciwko mechanizmowi
ustawowemu.

Mozemy sobie wyobrazi¢ sytuacje, ze w calym systemie pojawitoby sie réznicowanie
lekow: w postaci syropu, mniejszej lub wiekszej butelki, jednej lub innej soli. Caly czas

5




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 104)

mamy zadania. Przykladowo, sprawa z dnia wczorajszego. Jeden z producentow gene-
rycznych zglosit sie do nas proszac o refundacje na wyzszym poziomie tabletki, ktora
ma te samg substancje czynng, ale rozpuszcza sie w jamie ustnej, a znajgc podstawy
farmakologii wiemy, ze tylko troche lepiej niz inne, ktére rowniez sie rozpuszczajg.
Zazadano od nas zaplacenia znacznie wiekszej ceny z systemu refundacji, ze wzgledu
na unikatowy mechanizm dzialania. Ale substancja czynna jest taka sama i mechanizm
ustawowy predefiniuje, ze lek znajduje sie w tej samej grupie limitowej. Pdjscie tg droga
implikowaloby przejscie przez system oceny technologii medycznej, czyli Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. Obawiamy sie, ze przy obiektywizmie, ktory pre-
zentuje agencja, i przy jej merytorycznym przygotowaniu, odpowiedz bytaby taka, ze nie
jest to lek kosztowo efektywny i takie dzialanie narusza przepisy ustawy.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Panie ministrze, powiedzial pan absolutnie kuriozalng rzecz. Stwierdzil pan, ze jako
minister zdrowia obawia sie, ze agencja wystawi oceny. Niech sie pan przestanie obawiaé
i zada im pytanie. Oni panu odpowiedza. Panie ministrze, czy ma pan dzieci? Ja mam.
Przez 20 lat zajmowalem sie dzieémi z chorobg nowotworowa, w tym po przeszcze-
pach. Jesli chce mi pan powiedzie¢, ze dla Ministerstwa Zdrowia priorytetem jest regu-
lacja ustawowa, jak pan to nazwal, prosze mi odpowiedzie¢ na pytanie, co ma zrobié
matka, majagca dwuletnie dziecko po przeszczepie, ktorej Ministerstwo Zdrowia méowi,
ze w ramach utrzymywania stabilnoSci ustawowej cena leku wzrasta do 785 z1? Czy
podawal pan codziennie tabletki §miertelnie choremu dziecku, lezacemu w 16zku? A pan
sie zastanawia nad ustawa.

Pan ma kreowaé rzeczywistosc, a nie dostosowywac sie do niej. Pan jest ministrem
zdrowia po to, aby regulowac system, a nie wpasowywac siebie do mechanizmu. Oczekuje
od panstwa podjecia realnych dzialan. Jesli pan stoi pod §ciang negocjacyjna, co rozu-
miem, gdyz wiem jak to wyglada, wtedy pan wola do siebie dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i mowi mu, ze nie wypusci takiej listy. Pana zadaniem jest wezwaé
do siebie dyrektora i powiedzieé, ze ma znalez¢ mechanizm doj$cia do wlasciwej ceny
dla pacjenta, w tym przypadku 3,20 z1, w przeciwnym przypadku pan nie wypusci listy.

Je§li panscy ludzie nie potrafig poradzié sobie z przedstawicielami koncernu, a jest
to lek niezastepowalny (nie ma innego Valacicloviru w syropie), nie moze pan akcep-
towac sytuacji i méwic, ze tak reguluje ustawa. Mialem dziesigtki podobnych sytuacji.
Dyrektor, ktory siedzi na sali, wychodzit z propozycja utrzymania dostepnosci lekéw dla
pacjentéw w odpowiedniej cenie. Tego oczekuje od pana, a nie ttumaczenia, gdyz wiek-
sz0§¢ obecnych na sali rozumie, jak dziala ustawa refundacyjna, kiedy weszla w zycie
i kto ja przyjal. Wszyscy to wiemy.

Oczekujemy dzialan, to powinno by¢ pana ambicja i celem. Najwyzszy czas, zeby pan
podjal dzialania. Fakt, ze przekazuje pan pamiec¢ instytucjonalng, to zadne ttumaczenie.
Oczekuje od pana odpowiedzi w tej sprawie.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:
Panie ministrze, to nie byto moje ttumaczenie, ale przygotowanie do spotkania i przyto-
czenie faktow w oparciu o wiedze, ktéra znajduje sie w resorcie. Powiedzial pan o lecze-
niu chorych lub chorych terminalnie. Takze spedzitem wiele miesiecy w hospicjach, mam
do$wiadczenie, rowniez jestem lekarzem, wiec nie sg mi obce losy i wyzwania przed
jakimi stojg rodzice. Takze jestem rodzicem, mam dzieci, ktore rowniez choruja.

Panie ministrze, powiedzialem, ze podjatem dziatania wychodzgce poza mechanizmy
ustawowe, gdyz nie byliSmy w stanie poruszy¢ sie wewnatrz, wiec zrobitem doktadnie to,
co pan radzi. Po rozmowie z dyrektorem i naczelnikami w nadzorowanym przeze mnie
departamencie doszlo do wielu spotkan z producentem, ktory poprzez skuteczne nego-
cjacje zgodzil sie, aby poprzez rézne szpitale dostarczaé syrop za darmo. To wychodzi
naprzeciw potrzebom rodzicow. Taka informacja znajduje sie na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia. Szpitale zostaly poinformowane. Natomiast, jak juz ttumaczy-
tem, jesli chodzi o leki odtwoércze, takie same jak oryginalne, dziala mechanizm wypra-
cowany przez pana ministra.
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Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Zaraz oddam panstwu glos. Chee skonczy¢ merytoryczny watek z panem ministrem
i przekaze glos pani Kaczorowskiej. Panie ministrze, pan twierdzi, ze lek jest dostepny
w szpitalach. Pan wie, ze dziecko po przeszczepie prowadzone jest w leukopenii
i w immunostymulacji. Dzieci te majg drastycznie obnizong odporno$é¢, aby mogly bez-
piecznie przetrwac okres po przeszczepowy. Czy pan wie, jaka jest odleglto$¢ miedzy
Stawnem a Szczecinem? 220 kilometrow. A pan moéwi, ze to jest mechanizm poprawia-
jacy los pacjentow. Muszg zazy¢ lek w szpitalu, inaczej go nie dostang. Czy jakis lekarz
wyda lek bez dziecka? Nie, bo musi go zbada¢ i mie¢ wglad w dokumentacje. I pan to wie
doskonale.
Pani poset Kaczorowska.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:

Lek dostajg przez szpitale. Po okresie hospitalizacji wydawany jest do domu.

Posel Alicja Kaczorowska (PiS):

Glos z sali:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, pan minister odpowiedzial na moje pytanie.
Chce jeszcze powiedziec, ze minister nie jest od kreowania rzeczywistoSci, ale uprawia-
nia polityki zdrowotnej. Kreowaniem rzeczywistosci zajmujg sie ludzie sztuki. Zgadzam
sie, ze jest to ucigzliwa droga z podawaniem tabletek, ale jak powiedzial pan minister,
dzieci dostaja leki w czasie hospitalizacji i zabierajg je do domu.

Weale tak nie jest.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Za chwile oddam glos pacjentom. Pan poset Rucinski.

Posel Marek Rucinski (N):

Panie przewodniczacy, szanowna Komisjo, panie ministrze, czy pan wie, jakiej grupy
maluchow dotyczy lek podawany w syropie? Wedlug mojej wiedzy 150 dzieci. Czy warto
zmieniac obecnie obowiazujgce przepisy dla tak niewielkiej grupy os6b? Dziekuje.

Posel Tomasz Latos (PiS):

r.l.

Panie przewodniczacy, panie ministrze, Wysoka Komisjo, my$le ze konkluzja z tego spo-
tkania, podobnie jak ze spotkan, ktore podobno odbywaly sie przed kilkoma laty, kiedy
pan przewodniczacy byl ministrem zdrowia (wtedy weszla w zycie ustawa refundacyjna),
pokazuje, ze ustawa, najlepsza z calego pakietu, ktory zostal wtedy przyjety, ma okre-
Slone luki i bledy. Pokazywalismy, ze niektére mechanizmy powodujg bezwzgledne
dostosowanie sie do kolejnego wchodzacego leku, stanowigcego podstawe refundacji.
W znakomitej wiekszosci przypadkow jest to stuszne i wlaSciwe rozwigzanie. By¢ moze
sg wyjatkowe sytuacje, na pewno takie, w ktorych istniejg obawy pacjentow.

Z punktu widzenia farmakologii, Urzedu Rejestracji Lekow i osob zajmujacych sie
tym tematem w ministerstwie, rowniez fachowcow, lekarzy, konsultantéw krajowych
i wojewodzkich leki generyczne w pelni odpowiadaja potrzebie, natomiast pacjenci
sg zaniepokojeni. To jest problem, z ktérym powinniSmy sie wszyscy zmierzy¢, nie jest
to proste, z pewnoscig wykracza poza ustawe refundacyjng. Takie problemy miat pan,
panie przewodniczacy oraz minister Zembala. Istniejg takze w obecnej chwili.

Uwazam, ze w tej sprawie powinniSmy sie koncentrowac¢ na przypadkach, ktére
wymykajg sie problemowi, o ktorym powiedzialem przed chwila, i wymagajga zmian
w ustawie refundacyjnej, aby stworzyc innego rodzaju mechanizmy, niz wprowadzone
przed kilkoma laty. Uwazam, ze w tym kierunku powinna zmierza¢ rozmowa. Mamy pie-
cioletnie do$wiadczenia, niedtugo szescioletnie, gdyz ustawa weszla w zycie na poczatku
2012 r. Nie poruszajgc kwestii, jak diugo i kto rzadzit w ciagu tych szeSciu lat, trzeba
wyciggnaé¢ wnioski i wprowadzi¢ je w zycie. Jak powiedzial pan przewodniczacy, nie jest
to proste. By¢ moze sg przypadki, w ktérych moégt pan podjaé dziatania, np. poprzez
wstrzymanie publikowania nowej listy, ale to nie jest zadna metoda.

Mozna wstrzymaé raz na dwa miesigce, natomiast trzeba my§le¢ o systemowych
rozwiazaniach, zeby uwzgledniac sytuacje, kiedy pojawiajg sie leki generyczne. Z dru-
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giej strony, sg inne okolicznoSci, o ktérych powiedzialem. Wazne jest, ze radzimy sobie,
robimy swego rodzaju bajpas. Leki, jak wspomniany syrop, sg dostarczane pacjentom
i wydawane do domu, ale jest to rozwigzanie dorazne, a nie systemowe. Trzeba wypraco-
wac rozwigzanie systemowe, gdyz trudno mieé pretensje do mechanizmow, ktére nalezy
zmienic¢. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Chce poinformowaé pana posta Latosa, ze nigdy nie miala miejsca sytuacja, aby lista
zostala wstrzymana. Wstrzymywany byt dyrektor, ktory probowal udowadniaé, ze sie
nie da. Pracowal do momentu, az udato sie stworzy¢ liste.

Posel Tomasz Latos (PiS):
Je§li pan pozwoli, panie przewodniczacy, odniose sie do panskich stéw. W moim rozu-
mieniu, wstrzymanie decyzji dyrektora, ktéry przyszed! do ministra, sprowadza sie
do wstrzymania listy. Mam §wiadomo$¢, ze nigdy nie byla ona wstrzymywana, gdyz
pamietam protesty z naszej strony w imieniu pacjentéw, kiedy co$ podrozato. Mecha-
nizm to jedno, a zycie to co innego. Niektore leki podrozaly i teraz pacjenci przychodza
do panstwa, poprzednio przychodzili do nas.

Posel Lidia Gadek (PO):
Panie przewodniczacy, kolezanki i koledzy postowie, panie ministrze, caly czas rozma-
wiamy o mechanizmach refundacyjnych w Polsce, ktore wszyscy doskonale znamy. Byty
wprowadzane z wielkimi bolami i krytyka, dzisiaj sa wychwalane przez 6wczesng opozy-
cje, ktora nie zostawiala suchej nitki na tym projekcie. Ale zostawmy juz te mechanizmy.

Mysle, ze wszyscy zgromadzeni dzisiaj na sali chcemy dobra polskich pacjentow.
Dziecko, osoba dorosta lub w sedziwym wieku dostajg drugie zycie dzieki transplantacji,
ktora jest bardzo trudnym zabiegiem w Polsce, jezeli chodzi o organizacje, znalezienie
dawcow itd. Ministerstwo Zdrowia i my wszyscy decydujacy o zyciu spolecznym i zdro-
wiu Polakéw, musimy zadbac, aby nie zdarzaly sie sytuacje, ze sta¢ nas, jako spoleczen-
stwo, na transplantacje, a nie sta¢ nas na utrzymanie dziecka lub osoby dorostej przy
zyciu. Szanowni panstwo, nie méwmy, ze przez rok nie udalo sie wypracowac dodatko-
wego mechanizmu. Czy mozna stworzyc¢ kolejng grupe limitowa dla wybranych lekéw?
Mozna, trzeba tylko chciet.

Panie ministrze, nikt nie ma tutaj personalnej pretensji do pana. Zapewne stara sie
pan wprowadzac rézne rzeczy. Ale mingt juz rok. Dla niektorych osob stanowi to polowe
zycia, szczegolnie jesli dotyczy malych dzieci. Nadszedl czas wypracowania mechani-
zmu. Slyszymy, ze jedne szpitale i kliniki sta¢ na to rozwigzanie i udaje sie zorganizo-
wacé dzieciom leki do domu, ale istniejg placowki, w ktorych tak sie nie dzieje. Wpro-
wadzcie system, aby wszystkie dzieci w Polsce dostaly lek do domu, z zabezpieczeniem
na poszczegolne tygodnie, miesigce, pomiedzy kolejnymi hospitalizacjami. To jest skan-
dal. Mamy XXI wiek. To nie kosztuje wielu miliardéw, zeby nie bylo sta¢ polskiego pan-
stwa na opieke nad tg grupa dzieci i os6b dorostych. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Dziekuje. Mam troche odmienng opinie niz pani posel Gadek. Uwazam wprost przeciw-
nie — nie ma odpowiedzialno$ci zbiorowej, wyimaginowanego Ministerstwa Zdrowia, ale
konkretny minister Radziwill i jego zastepca Czech. Ci dwaj panowie sg odpowiedzialni
za polityke lekowg w Polsce. Mam zal do pana, ze przez cztery miesiace, odkad zostatl
pan ministrem, nie zmienilo sie de facto nic, poza wysylaniem dzieci do szpitala po leki.

Mam nadzieje, ze nie bede musial zwolywac kolejnej Komisji i podejmie pan sku-
teczny mechanizm negocjacyjny lub regulacyjny przez stworzenie odrebnej grupy limi-
towej i zorganizuje pan lek dla dzieci w cenie przystepnej, w wysokosci 3,20 z1. To jest
pana glowne zadanie. Nie ma pan przed sobg wazniejszego zadania.

Pan moze opowiadaé, ze przychodzg przedstawiciele firm i chcg, aby pan obnizyl ceny
lub zwiekszyl stopien finansowania. To jest naturalne, zawsze bedg przychodzié i opo-
wiadac, ze dany lek lepiej sie rozpuszcza lub gorzej. Ale teraz rozmawiamy o leku, ktory
jest niezbedny dla przezycia dzieci po przeszczepie, jest jedyny i niezastepowalny. To jest
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pana czerwona lampka i ma pan dobic do brzegu. Nie chce panu narzucaé terminu, gdyz
to jest pana zadanie. Ma pan to po prostu wykonac.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:
Panie ministrze, pierwszy odpowiednik leku przeciwwirusowego zostal wprowadzony
w mechanizmie dzialania ustawy refundacyjnej za pana rzadéw. My, tak naprawde, tylko
i wylgcznie powielamy i kontynuujemy. Minister i wiceminister zdrowia, personalnie
ministrowie Radziwill i Czech, musza dziala¢ w granicach obowigzujacego prawa i nie
mogg wychodzi¢ poza niego. Bajpas, o ktorym powiedzial pan przewodniczacy, to jedyne
rozwigzanie, ktore przyszto nam do glowy i go wprowadziliSmy.

Jak powiedzialem, obecnie przygotowujemy sie do duzej nowelizacji ustawy refun-
dacyjnej i bedziemy wprowadzali ok. 20 zmian, m.in. w ksztaltowaniu programow leko-
wych, a Ministerstwo Zdrowia bedzie mialo decydujacy glos, jaki ksztalt bedg mialy
programy. Wéréd wielu zmian mozemy wprowadzi¢ rowniez inne. Jezeli pan minister,
bazujac na swoim do$wiadczeniu, bedzie mial pomyst, jakg zmiane wprowadzic, aby
w Swietle obowigzujacego prawa zadzialal mechanizm dla tego leku w formie syropu,
bede wdzieczny za podpowiedz. Prosze mie¢ Swiadomos$¢, ze wprowadzenie takiego
mechanizmu otworzy $ciezke podejmowania decyzji dla wielu lekow, ktore bedg podobne,
rozpuszczaly sie tak, a nie inaczej. Z tej Sciezki bezwzglednie skorzystajg producenci
lekow dla zguby finansowej innych pacjentéw, ktorych nie bedzie sta¢ na leczenie, gdyz
zabraknie §rodkow. Musimy to rozwazyc.

Zgadzam sie absolutnie z panem ministrem, co do potrzeb wyjatkowej grupy chorych,
ale my§le, ze to nie jest miejsce, aby przytaczac¢ dlugg liste oséb, w tym dzieci, ktore
maja olbrzymie potrzeby otrzymania lekow i pomocy. Na to muszg znalezé sie Srodki.
Dziekuje.

Reprezentant pacjentow Tomasz Samborski:
Tomasz Samborski, jestem pacjentem, 15 lat po przeszczepieniu nerki, i reprezentuje
srodowisko pacjentow. W maju zebraliSmy sie na posiedzeniu Komisji doktadnie w tej
samej sprawie. Wtedy pan minister Tombarkiewicz obiecywal, ze na kolejnej liScie btad
zostanie naprawiony i takie sytuacje juz sie nie powtérzg. Ale jednak sie powtorzyly.
W tym roku byly cztery podwyzki na czterech kolejnych listach lek6w immunosupresyj-
nych. Ponadto, zamienniki nie tanieja, a drozeja. Z 3 zI podrozaly do kilkadziesieciu zlo-
tych. Dla niektoérych pacjentow nawet takie kwoty stanowig bariere nie do przebrniecia.

Powracajac do Valacicloviru w postaci proszku, z ktérego przygotowuje sie zawiesine,
nie do konca jest tak, jak powiedziala pani Kaczorowska. Ostatnio miatem wiele okazji
by¢ w Centrum Zdrowia Dziecka na oddziale profesora Grendy. Firma farmaceutyczna
zasponsorowala lek i nie bylo to osiggniecie ministra zdrowia, ale dobra wola koncernu.
Z powodu zaistniatej sytuacji, jesteSmy w kontakcie z firmami i negocjacje nie wygladaja
tak, jak mowil pan minister. Troche odbiega to od rzeczywistosci. Caty batagan zaczatl
sie w styczniu 2016 r. Obecnie odbijanie pileczki, ktory minister, obecny czy poprzedni,
wprowadzit liste, nie ma najmniejszego znaczenia, dlatego ze jesteSmy po konsultacjach
z prawnikami, pracujgcymi nad ustawa refundacyjng. Mam zaznaczone fragmenty
moéwigce, ze sg narzedzia do wprowadzenia dodatkowej grupy limitowej. Nie trzeba
zmieniac¢ ustawy, jak pan powiedzial, zadajac dziwne pytanie, ile jest dzieci leczacych sie
zawiesing? Czy warto zmieniaé zapis w ustawie dla 150-200 dzieci? Nie wiem, czy takie
pytanie powinno pas¢ z pana ust?

Przytocze narzedzia, ktorymi minister moze wprowadzi¢ odrebng grupe limitowa, bez
zmiany ustawy refundacyjnej, cyrku i przerzucania na siebie odpowiedzialnosci. Trzeba
tylko wykazac troche rozsgdku i dobrej woli. Liczylem na obecno$¢ ministra Radziwilla,
szkoda, ze nie przybyl. Obecny pan wiceminister pracuje dopiero od kilku miesiecy, wiec
nie wie, co sie dzialo w maju. Wspomnialem o Centrum Zdrowia Dziecka. Rodzice dzieci
chorych na aHUS prosili mnie, zebym o tym wspomnial. Istnieje lek o nazwie Soliris,
ktéry ma stwierdzong skutecznosé na §wiecie i sg trzy kraje...

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Bardzo pana przepraszam, ale omawiamy okreslony temat i prosze sie go trzymaé, nie
rozwija¢ dyskusji na wszystkie leki, gdyz w ten sposob nie przebrniemy przez problem.
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Reprezentant pacjentow Tomasz Samborski:

Dobrze, ale to wiaze sie bezposrednio z transplantacjami u dzieci, o ktérych byta weze-
$niej mowa. Lek nie jest refundowany i nie wiadomo, czy bedzie. A jesteSmy w grupie
trzech panstw unijnych, w ktérych nie ma refundacji. W maju wiceminister Tombar-
kiewicz stwierdzil, ze bedg naniesione poprawki i wprowadzone korzystne zmiany dla
pacjentow na kolejnych listach. Jednak zmienily sie one dla nas tylko na niekorzystne
i obecnie leki kosztujg bardzo duzo. Nie wiem, czy panstwo zdajg sobie sprawe, jakie
to sg kwoty? Pacjenci placili miesiecznie w granicach 100-200 zi, teraz placa za te same
leki 900-1000 zt. Tyle obecnie kosztuje mnie leczenie.

Przytocze zaznaczone przyklady z ustawy refundacyjnej: ,,Instrumenty dzielenia
ryzyka, pkt 5 — ustalenia innych warunkéw refundacji majgcych wplyw na zwieksze-
nie dostepnosci do §wiadczen gwarantowanych lub obnizenia kosztow tych §wiadczen”.
To jest jeden punkt, ktéry mowi o tym problemie. Mamy jeszcze pkt 1 w art. 15: ,,mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekow”. Jesli minister moze ustali¢ grupe
lekéw, jako pacjenci uwazamy, ze moglby sie pochyli¢ nad kilkunastoma tysigcami oséb
po transplantacjach. Transplantacja nie koficzy naszego leczenia. Jak mawiajg specja-
liSci, to jest forma leczenia, a nie wyleczenia. Nie jesteSmy osobami wyleczonymi, gdyz
do konca pracy danego narzadu bedziemy przyjmowali mnostwo lekéw, nie tylko immu-
nosupresyjnych. Dziekuje.

Reprezentant pacjentow Ernest Kobylinski:

Dzien dobry. Ernest Kobylifiski, jestem 16 lat po przeszczepie watroby. Chce sie wypowie-
dzie¢ w imieniu pacjentow i odpowiedzie¢ panu ministrowi na temat dostepnosci lekow.
Mieszkam w Warszawie, obok domu mam sze§¢ aptek i w zadnej z nich nie ma lekow dla
0s0b po przeszczepach. Druga kwestia, lek podobny nie jest tym samym lekiem. Chce
powiedzie¢ panu, ktory wypowiedzial sie o 150 dzieciach, ze gdyby pan przeszczepil sobie
jaki$ narzad, wtedy moglibySmy rozmawiac, czy jest sens zmienia¢ przepisy dla tylu
0sob. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Dziekuje. Oddaje glos panu ministrowi, komentujac jednym merytorycznym zdaniem.
Panie ministrze, odno$nie do generykow — pelna zgoda, ale w przypadku lekéw przesz-
czepowych doskonale pan wie, ze trzeba wysycac pacjenta i jest to proces trwajacy kilka,
czasem kilkanaScie tygodni. W momencie, kiedy z dnia na dzien, z 31 dnia miesigca na 1
lub 2 dzien kolejnego miesigca, wchodzi na rynek inny lek generyczny, lekarze maja
obawy, w jakim tempie wysycali pacjenta poprzednim lekiem. Pan musi o tym wiedziec.

Zapytal pan o podpowiedz. Teraz jestem bardzo precyzyjny. Zwraca sie pan do szefa
AOTMIT z pro§ba o analize leku i mozliwoSci stworzenia oddzielnej grupy limitowe;j.
Otrzymuje pan opinie i podejmuje decyzje. Decyzja lezy w rekach ministra. Trzeba wzigé
na siebie odpowiedzialno$¢. I ma pan sprawe zalatwiong. Ludzie od roku borykajg sie
z problemem cen lekéw w wysokosci kilkuset ztotych.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:

10

Szanowni panstwo, oczywiscie, moge zapytac szefa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nej i Taryfikacji o osobng grupe limitowa. Mozemy pytac¢ o osobne grupy limitowe dla
chorych na serce, cukrzyce, nowych mechanizméw rozpuszczalnoSci itd. Jesli chodzi
o dostepnosé lekow, poprosimy o informacje, ktore to sg apteki. Powinny one mieé caly
asortyment lekow. Mozna zglosi¢ skarge do Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
bedzie on interweniowal, aby lek byt dostepny. Chce podkresli¢, ze najtanszy odpowied-
nik, bedacy podstawa limitu dla chorych po przeszczepach, jest dostepny i kosztuje
3,20 z1. Mowilem, ze zmiany cen nie sg podwyzkami, ale relatywne wzrosty zwigzane
z mechanizmem, ktéry powoduje, ze na liste refundacyjng wchodzg nowe leki odtworcze
lub firmy obnizajg swoje ceny.

Jesli chodzi o pytanie pana, ktory powolywat sie na Centrum Zdrowia Dziecka, dosko-
nale znany jest nam Ekulizumab i potrzeby dzieci z zespolem hemolityczno-moczni-
cowym, a takze chorych na nocno-napadowa hemoglobinurie, u ktérych lek jest stoso-
wany. Te potrzeby sa nam doskonale znane. Dwa tygodnie temu mieliémy kolejny etap
trudnych negocjacji z producentem, To jest jeden z najdrozszych lekéw na §wiecie. Mie-
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sieczna terapia kosztuje okolo 2,5 min zl. Je§li majg panstwo tak dobre kontakty z kon-
cernem, na ktory pan sie powoltuje, prosze poprosi¢ ich, zeby obnizyli cene do poziomu
limitu. Wtedy my zaptacimy i bedg mieli panstwo syrop za 3,20 zi. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Oj, panie ministrze, pan petni funkcje ministra i proponuje nie zwracac¢ sie do pacjentow
z takimi apelami. Chce powiedzie¢, ze je§li chce pan sprawdzi¢, czy lek jest dostepny,
powiem, ze nie ma go w aptekach. Ponownie panu podpowiem, co moze pan zrobic¢ jako
minister. Moze pan wezwac¢ Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktory bedzie panu
raportowal raz w tygodniu dostepnosé tego leku we wszystkich aptekach w Polsce. Gwa-
rantuje panu, ze wydanie takiego polecenia powoduje, iz apteki zaczynajg sie mobilizo-
wac, zeby mie¢ w posiadaniu lek na tzw. stoku, czyli na potce.

Panie ministrze, to sg pana zadania. Tylko przez wzglad na pacjentéw stosuje metode
podpowiedzi. Pan musi wiedzie¢, jaka jest dostepnoéé tego leku. Nie wiem, czy pan
pamieta sytuacje sprzed kilku lat, kiedy byl przejsciowy niedobér lekéw onkologicz-
nych? Czy wie pan, co ile dni mialem raport na biurku? Co dwa dni. Co dwa dni mia-
tem raport na biurku, a co tydzien szedlem do premiera odpowiadaé, czy sa leki onko-
logiczne. To sg podstawowe sprawy, ktore pan musi zrobié: stworzenie odrebnej grupy
limitowej i raportowanie dostepnosci lekow. Pacjenci sg zadowoleni, problem znika i nie
spotykamy sie wiecej w tej sprawie.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:
Panie przewodniczacy, przy kazdej nowej liscie refundacyjnej prosimy Gtownego Inspek-
tora Farmaceutycznego, zeby sprawdzil dostepnosé lekow, ktore sg podstawg limitu albo
sami sprawdzamy. Skorzystam z pana rady i dokonamy jeszcze raz sprawdzenia, zeby
wyjsc¢ z posiedzenia Komisji z jednym rozwigzanym problemem. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Dziekuje. Czy kto$ jeszcze chce zabrac glos, gdyz chce zaproponowac tres¢ czysto mery-
torycznego dezyderatu? , Komisja Zdrowia na posiedzeniu w dniu 6 grudnia 2017 r. roz-
patrzyla informacje ministra zdrowia na temat powodu kilkukrotnego przeprowadzenia
w ostatnich miesigcach podwyzek cen lekow dla pacjentéw po przeszczepach. Po wystu-
chaniu ministra zdrowia i przeprowadzeniu dyskusji Komisja Zdrowia apeluje do ministra
zdrowia o podjecie dzialan w celu obnizenia cen lekéw dla pacjentéw po przeszczepach”.
Jest to napisane najbardziej ogdlnym jezykiem bez wskazywania konkretnego leku,
zeby otworzy¢ szerokie mozliwosci. ,,Ponadto, Komisja Zdrowia zwraca sie do ministra
zdrowia, aby prowadzac polityke lekowg uwzglednial przede wszystkim bezpieczenstwo
pacjentéw.”. Proponuje przyjaé ten dezyderat.
Pan poset Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

Panie przewodniczacy, doceniajgc pana deklaracje o odlozeniu na bok polityki, mysle iz
kwestia troski o pacjentow wybrzmiata wystarczajaco mocno na posiedzeniu Komisji,
bez potrzeby przyjmowania dezyderatu. Mysle, ze do tej sprawy bedziemy wracali. Jak
slyszeliémy ze strony pana ministra, rowniez tocza sie prace zwigzane z ustawg refunda-
cyjna. Przyjecie dezyderatu sugerowaloby zlg wole ze strony ministerstwa. Rozumiem,
ze nie ma zlej woli. Zwracaliémy panu ministrowi uwage na te kwestie. Podzielam pana
stanowisko, ze w tej sprawie nie powinno by¢ prowadzonej polityki. Dziekuje.

Posel Beata Malecka-Libera (PO):
Panie ministrze, szanowni panstwo, nikt tutaj nie ma ztej woli, wszyscy chcemy popra-
wic los pacjenta. PrzygotowaliSmy dezyderat w dobrej wierze. Nie jest on polityczny.
Natomiast, jezeli wyjdziemy z posiedzenia Komisji bez zadnego wniosku, to w jakim celu
siedzieliémy tutaj godzine? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Przedstawitem tres¢ dezyderatu, a kazdy poset zaglosuje wedlug swojej odpowiedzialnoSci.
Kto z panstwa jest za przyjeciem dezyderatu zaproponowanego przeze mnie? (13)
Kto jest przeciw? (16) Kto wstrzymat sie od gltosu? (0) Szanowni panstwo, dezyderat
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nie zostal przyjety, poslowie uznali, ze nie ma potrzeby zwrdcenia sie do ministra, aby
negocjowat...

Posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze nie komentowac¢, panie przewodniczacy. ZwrociliSmy sie do pana ministra
i bedziemy nadal o tym rozmawiac.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Zamykam posiedzenie Komisji.

12 r.l.




