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11 kwietnia 2018 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Bartosza Artukowi-
cza (PO), przewodniczgcego Komisji Zdrowia, zrealizowata nastepujgcy porza-
dek dzienny:

— pierwsze czytanie rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (druk nr 2386),

— rozpatrzenie informacji na temat rozwoju i zagrozen polskiej medycyny
transplantacyjnej — kontynuacja,

— rozpatrzenie propozycji tematéw do planu pracy Najwyzszej Izby Kontroli
na 2019 r.

W posiedzeniu udzial wzieli: Marcin Czech i Katarzyna Glowala podsekretarze stanu w Minister-
stwie Zdrowia ze wspolpracownikami, Zbigniew Niewdjt p.o. gtléwnego inspektora farmaceutycznego
ze wspolpracownikiem, Piotr Wasilewski dyrektor Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli,
Marek Woch pelnomocnik prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia ds. kontaktow z organizacjami
pozarzadowymi i organami wladzy publicznej, Katarzyna Postek-Kaczmarczyk zastepca dyrektora
Departamentu Prawnego Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych, Jarostaw Czerwinski zastepca dyrektora ds. medycznych Centrum Organizacyjno-ko-
ordynacyjnego ds. Transplantacji ,,Poltransplant” ze wspélpracownikiem, Dobrawa Biadun ekspert
Konfederacji Lewiatan, Elzbieta Drozdz-Kubicka cztonek Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych,
Ewa Jankowska prezes Zarzadu Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw Bez Recepty PASMI, Anna
Kacprzyk manager ds. innowacji i public affairs w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA, Robert Keder prezes Zarzadu Polskiej Federacji Pacjent6w Dialtransplant,
Mirostaw Markiewicz kierownik Katedry i Kliniki Hematologii i Transplantacji Szpiku Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, Marzena Napieracz czlonek Zarzadu Izby Gospodarczej
Wiascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek, Elzbieta Piotrowska-Rutkowska prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej wraz ze wspolpracownikami, Grzegorz Rychwalski wiceprezes Zarzadu Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Bartlomiej Sasin prawnik w Zwigzku Praco-
dawcow Aptecznych Pharma NET, Paulina Skowronska dyrektor Biura Polskiej Izby Przemystu Far-
maceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Ewa Swigtkowska wiceprezes Krajowej Izby
Diagnostéw Laboratoryjnych, Joanna Tubis-Flak skarbnik Stowarzyszenia oséb przed i po transplan-
tacjach , Nasze zycie” ze wspolpracownikiem, Wojciech Wisniewski rzecznik Fundacji Onkologicznej
ALIVIA oraz Mateusz Moksik asystent przewodniczgcego Komisji.

W posiedzeniu udzial wzigli pracownicy Kancelarii Sejmu: Malgorzata Siedlecka-Nowak, Jakub
Stefanski, Monika Zolnierowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych;
Robert Durlik oraz Aleksandra Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Otwieram posiedzenie Komisji Zdrowia. Stwierdzam kworum. Porzadek dzisiejszego
posiedzenia przewiduje pierwsze czytanie rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (druk nr 2386), przedstawia
minister zdrowia; w pkt 2 — rozpatrzenie informacji na temat rozwoju i zagrozen polskiej
medycyny transplantacyjnej; w pkt 3 — rozpatrzenie propozycji tematow do planu pracy
Najwyzszej Izby Kontroli na 2019 r.
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Czy sg uwagi do porzadku dziennego? Nie widze zgloszen. Stwierdzam jego przyjecie.
Przystepujemy do realizacji pierwszego punktu porzadku dziennego.

Marszatek Sejmu w dniu 29 marca 2018 r. skierowal rzgdowy projekt ustawy o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, druk nr 2386,
do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania. Informuje, ze do tego projektu sg dwie opi-
nie Biura Analiz Sejmowych — prawna i merytoryczna. Zostaty wystane do folderu SDI.

Przystepujemy do pierwszego czytania projektu ustawy z druku nr 2386. Prosze
ministra o przedstawienie projektu ustawy. Prawo farmaceutyczne, bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Katarzyna Glowala:
Panie przewodniczacy, oddam glos panu ministrowi Niewdjtowi, a za chwile bedzie pan
minister Czech. Jest na posiedzeniu innej Komisji, a merytorycznie to on jest odpowie-
dzialny za ustawe — Prawo farmaceutyczne. Za chwile bedzie.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo prosze, krétko. Ustaliliémy z przewodniczacym Latosem, ze bedziemy panstwu
proponowa¢ powolanie podkomisji w tej sprawie. W zwigzku z tym, nie chciatbym dublo-
wac dyskusji. Zatem, bardzo krotko. Jesli jest glos sprzeciwu, odnosnie do powolania pod-
komisji... Nie widze zgloszen. Zatem, po krotkim wstepie zakonczymy pierwsze czytanie,
powolamy podkomisje i przejdziemy do drugiego punktu. Prosze bardzo, oddaje glos.

Po. gléwnego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewojt:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, celem niniejszego projektu ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw jest implementacja prze-
piséw dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi. Zakres tej nowelizacji obejmuje: uszczegétowienie niektorych przepisow
dotyczacych wytwarzania produktéow leczniczych i nadzoru nad tym procesem, ze szcze-
gélnym uwzglednieniem tzw. ATMP-HE, czyli wyjatkéw szpitalnych; uszczegotowienie
przepisow dotyczacych regulacji zwigzanych z zarzadzaniem konfliktem interesow...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, na sekunde przerwe. Bardzo prosze o zaprzestanie rozmow. Jesli kto§
ma do zalatwienia jakie$ inne sprawy niz temat posiedzenia Komisji, to prosze opusci¢
sale. Prosze kontynuowac.

Po. glownego inspektora farmaceutycznego Zbigniew Niewdjt:
Jest to przepis, ktory wynika z poddania sie polskiej Panstwowej Inspekcji Farmaceu-
tycznej ocenie zar6wno Europejskiej Agencji Lekow, jak i FDA w celu ujednolicenia
wszystkich procedur i systeméw zarzadczych. Celem tego bedzie uznanie polskiej PIF
takze w obszarze kontrolowanym przez Amerykanska Agencje do Spraw Lekow i Zyw-
nosci, ktéra umozliwi naszym przedsiebiorcom jednakowe konkurowanie na rynkach,
takze pozaeuropejskich.

Dodatkowo ta nowelizacja obejmuje: modyfikacje niektorych przepiséw dotyczacych
badan klinicznych; odsuniecie w czasie obowiazku przekazywania przez przedsiebiorcow
danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania obrotu Produktami Leczniczymi,
a takze dostosowanie brzmienia przepiséw karnych, odnoszacych sie do prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej bez pozwolenia, do zmian wprowadzonych ustawg oraz w nie-
ktoérych przypadkach ich doprecyzowania w celu poprawy skutecznosci dzialan organéw
Scigania wobec tzw. przestepstw farmaceutycznych.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Bardzo dziekuje. Czy kto§ sprzeciwia sie powolaniu podkomisji? Niniejszym, koncze
pierwsze czytanie. Powolujemy podkomisje.
Proponujemy podkomisje w sktadzie najmniejszym z mozliwych, zeby prace byly efek-
tywne — 9-osobowym. Czy ktos§ jest przeciw? Nie widze zgloszen. Zglaszamy kandydatow.
PiS - 5 miegjsc, PO - 2 miejsca, Kukiz15 — 1 miejsce, Nowoczesna — 1 miejsce. Infor-
muje panstwa, ze rozmawialem takze z panem ministrem Kosiniakiem-Kamyszem
o tym, czy PSL akceptuje takie rozwigzanie, ze nie bedzie przedstawiciela PSL w tej
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podkomisji. Akceptuje. W zwigzku z tym, powolujemy najmniejsza. Bardzo prosze o pro-
pozycje ze strony Prawa i Sprawiedliwoéci. 5 osob. Barbara Dziuk.

Posel Anna Kwiecien (PiS):
Krzysztof Ostrowski.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Krzysztof Ostrowski.

Posel Anna Kwiecien (PiS):
Anna Kwiecien.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Anna Kwiecien. Krzysztof Szulowski. Jeszcze jedna osoba. Andrzej SoSnierz — ale nie
mamy jego zgody. Nie ma go. OK, 5 o0s6b zgloszonych przez PiS.
Z naszej strony, zglaszamy Rajmunda Millera i pana posta Hoka. Kukiz 15. Prosze
podaé nazwisko, bo to jest formalne zgloszenie.

Posel Pawel Skutecki (Kukiz15):
Pawel Skutecki. Zglaszam sam siebie.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Pawet Skutecki, Kukiz 15. Nowoczesna — 1 miejsce.

Posel Marek Rucinski (N):
Rucinski.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Pan posel Rucinski. Jest zgloszony pelny sktad. Rozumiem, ze kandydaci sie zgadzaja.
Czy ktos jest przeciw temu skladowi? Jeéli nie — nie ma sprzeciwu — podkomisja zostata
powolana. Przekazujemy ustawe do podkomisji. Konczymy pierwszy punkt posiedzenia
Komisji. Dziekuje.

Pani minister jest kompetentna, zeby prowadzi¢ z nami rozmowy. Ja panig rozumiem,
ale rzad juz mowil o sprawie transplantacji. Teraz bedzie méwic strona spoteczna. W tym
czasie dotrg pracownicy.

Przystepujemy do realizacji punktu drugiego — rozpatrzenie informacji na temat
rozwoju i zagrozen polskiej medycyny transplantacyjnej. Przypomne, ze informacje
ze strony rzadu uslyszeliSmy na poprzednim posiedzeniu Komisji Zdrowia, ktéra zaj-
mowala sie tym tematem.

Rozpoczynamy dyskusje. Jesli panstwo pozwolg — takie zobowigzanie zlozylem —
zaczniemy od strony spolecznej, a potem bedg postowie. Bardzo prosze, strona spoteczna.
Prosze o zabranie glosu i przedstawienie sie, kogo pan lub pani reprezentuje.

Wolontariusz w Stowarzyszeniu oséb przed i po transplantacjach ,,Nasze zycie”
Jadwiga Hermanowicz:
Jadwiga Hermanowicz, Stowarzyszenie osob przed i po transplantacjach...

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Przeprosze panig i prosze jeszcze raz, bo tu jest straszny hatas. Bardzo prosze o wyci-
szenie rozm6w na sali.

Wolontariusz w Stowarzyszeniu osob przed i po transplantacjach ,Nasze zycie”
Jadwiga Hermanowicz:
Jadwiga Hermanowicz, Stowarzyszenie osob przed i po transplantacjach. Jestem wolon-
tariuszem.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Bardzo prosze. Dwie minuty.

Wolontariusz w Stowarzyszeniu oséb przed i po transplantacjach ,Nasze zycie”
Jadwiga Hermanowicz:
To ja pozwole sobie przeczyta¢ wszystkie pytania i przekaze je pani minister. Dlaczego
nie mamy uméw dwustronnych z sgsiednimi krajami o wzajemno§ci wymiany organow?

i.p. 5




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJi Zprowia (NR 123)

Umow, ktore zwiekszg szanse na dopasowanie tkankowe i uregulujg mozliwg wymiane,
okre§lg czas §wiadczonej wzajemnoSci oraz zasady, w jakie leki i w jaki sprzet maja byé
wyposazone zespoly transplantacyjne — zaréwno zespoly z innego kraju przyjezdzajace
po narzad, jak i nasze zespoly wyjezdzajace po narzad. Jeli trwajg prace na ten temat,
to jak szczegotowe bedg zapisy tych umoéw.

Kolejne. Czy wraz ze zwiekszeniem Srodkéw na Narodowy Program Rozwoju Medy-
cyny Transplantacyjnej i tragiczng sytuacjg transplantologii pediatrycznej, szczegélnie,
jesli chodzi o przeszczepy serc, Ministerstwo Zdrowia przeznaczy $rodki celowe na zakup
i utrzymanie LifePortow przynajmniej w oSrodkach transplantacji serca?

Dlaczego statystyki transplantologii pediatrycznej matej sg ukryte w statystykach
do 18 roku zycia?

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):
Bardzo panig przepraszam. Prosze o spokéj na sali. Drodzy panstwo, kompletnie nie
stychac¢, co pani mowi. Jezeli kto§ ma co$§ do omowienia, prosze bardzo, poza salg. Bardzo
prosze.

Wolontariusz w Stowarzyszeniu osob przed i po transplantacjach ,Nasze zycie”
Jadwiga Hermanowicz:
Dziekuje. Dlaczego statystyki transplantologii pediatrycznej malej sg ukryte w statysty-
kach do 18 roku zycia? Czy nie lepsze i uczciwsze byloby pokazanie strasznej i przeraza-
jacej prawdy niz udawanie, ze nie ma problemu?

Pytanie czwarte. Jest wiele oérodkéw w kraju, w ktorych nie zadaje sie pytania bli-
skim zmarlej osoby o mozliwo$¢ pobrania narzadéw. Czy Ministerstwo Zdrowia zamie-
rza wyciagnaé konsekwencje, bo spotykamy sie z dramatycznymi sytuacjami, w ktorych
najblizsza rodzina zmartego dziecka naciska i walczy o pobranie narzadow, aby uswiecié
pamiec najdrozszej osoby w zyciu? Nie kazdy ma tyle sity. Jakie kroki zamierz podja¢ MZ,
aby w kazdym oSrodku, w ktérym dochodzi do stwierdzenia §mierci mézgowej, zawsze
bylo zadane pytanie o zgode?

Pytanie pigte. Dlaczego nie ma systemowej pomocy psychologicznej dla lekarzy, rodzi-
cOw czy najblizszej rodziny po stracie i §mierci dziecka oraz nie ma szkolen edukuja-
cych personel medyczny do rozmoéw z rodzicami, a czasem z ich dzieémi, o nadchodzgcej
przedwczesnej $mierci?

Pytanie szoste. Dlaczego podczas wszystkich debat, spotkan i dyskusji pomija sie pro-
blemy transplantologii u malych pacjentéw pediatrycznych? Sg to kazdorazowo trudne
tematy, gdyz méwimy o dawcy i biorcy pediatrycznym, czesto bardzo matym.

Pytanie siédme. Czy w przypadku nowelizacji ustawy o orzekaniu §mierci mozgowej,
jezeli zostanie wprowadzone obligatoryjne badanie TK moézgu, Ministerstwo Zdrowia
ma §rodki na zakup w trybie pilnym niezbednego sprzetu dla szpitali, ktére nie dyspo-
nujg mozliwoScig przeprowadzania takich badan? Jak szybka bedzie reakcja minister-
stwa? Czy sg prowadzone rozmowy z producentami? Jakie beda tego koszty i w jakim
czasie nastgpi realizacja?

Pytanie 6sme. Dlaczego protokoly ze spotkan Krajowej Rady Transplantacyjnej nie
sa publikowane na stronach ministerstwa? Jest to najwazniejsze cialo doradcze mini-
sterstwa w tym zakresie.

Pytanie dziewigte. Od roku 2011 do tej pory kazdego roku na Narodowy Program Roz-
woju Medycyny Transplantacyjnej bylo przeznaczane 45 mln zl. Srodki te, zgodnie z pro-
gramem, zostaly podzielone na wszystkie galezie transplantologii wspierane przez pro-
gram. Dlaczego nie przedstawia sie opinii publicznej raportow rocznych podsumowujgcych
dzialanie i zagrozen w zalozeniach programu? Nie ma dostepu do analiz wydatkowanych
§rodkow i ich efektow oraz zadnych podstaw do ewentualnych przesunieé¢ srodkow.

Pytanie dziesigte. Podstawg oceny dzialania Narodowego Programu Rozwoju Medy-
cyny Transplantacyjnej mial byé wzrost liczby wykonywanych przeszczepow. Dlaczego
aktualne statystyki porownywalne sg z 2009 r., a nie z rokiem poprzednim? Tak mini-
sterstwo odpowiedzialo na nasze pytanie — poréwnywalo statystyki z rokiem 2009.

Rozw¢j transplantologii, ale i innych kierunkéw medycyny w kraju, to rowniez roz-
woj profilaktyki. Zakazenie wirusem RS przebiega ciezej u dzieci z wrodzonymi wadami
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serca. Pobyt w szpitalu dzieci z wadami serca jest wydluzony i ci pacjenci w wiekszym
procencie wymagajq leczenia w oddziale intensywnej terapii oraz stosowania oddechu
zastepczego. Smiertelnos¢ w tej grupie jest 25-krotnie wyzsza niz u dzieci bez wad serca.
Inne badania wykazaly, ze dzieci zakazone wirusem RS, u ktorych stwierdzono wady
serca, w 83% wymagajg tlenoterapii, w 33% leczenia w oddziale intensywnej terapii
i w 19% oddechu zastepczego. Szacuje sie, ze w Polsce rodzi sie co roku ok. 3800 dzieci
z wadami serca. Dlaczego dzieci kardiologiczne, przynajmniej w szczegdlnych przypad-
kach, nie sg objete refundacja leku Synagis, ktory we wszystkich krajach Europy jest
podawany i refundowany dzieciom kardiologicznym? To bylo ostatnie pytanie.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Dobrze. Drodzy panstwo, mam dla panstwa informacje. W ramach otwarto§ci naszego
Sejmu, z jakiego$ powodu nie mogg wejs¢ do Sejmu konsultant krajowy i inni meryto-
ryczni wspélpracownicy. W zwigzku z tym, przerywam temat transplantacji. Przyste-
pujemy do realizacji pkt 3, czyli planu pracy Najwyzszej Izby Kontroli i za kilka minut
powrdcimy do tematu transplantacji. Czy jest zgoda? Jest zgoda.

Do Komisji wplynely propozycje planu pracy Najwyzszej Izby Kontroli w roku 2019.
Do tego dolaczyla jeszcze propozycje pani poset Matecka-Libera. Nie bede czytaé tych
wszystkich tematow, bo uwazam, ze chyba nie ma takiej potrzeby.

Czy kto$ z panstwa chce jeszcze w tej chwili wnies¢ jakies propozycje do planu pracy
NIK na rok 2019? Nie widze zgloszen. W zwiazku z tym, liste zgloszong do Komisji Zdro-
wia wraz z dokumentem zlozonym przez panig poset Malecka-Libere uznajemy za pro-
pozycje Komisji Zdrowia do planu pracy NIK na rok 2019.

Oglaszam 10 minut przerwy. Prosze o wyjasnienie, dlaczego znowu kto§ nie moze
wejsc do Sejmu.

[Po przerwie]

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

Wznawiam posiedzenie Komisji. Strona spoteczna — czy kto§ jeszcze chce zabraé glos?
Panie i panowie postowie. Otwieram dyskusje postéw. Bardzo prosze, pan poset Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

Panie przewodniczacy, mamy sytuacje mato komfortowa — tak bym powiedzial - jezeli
chodzi o merytoryczne procedowanie w dalszym ciggu, poniewaz zostalo zablokowane
wejscie do Biura Przepustek. Z moich informacji wynika, ze przez Obywateli RP. Nie
dotarli pracownicy ministerstwa — ci, ktorzy przyjechali nie z panig minister, tylko nieco
pozniej — nie dotart konsultant krajowy.

W zwiagzku z tym, szanujac naszych gosci, ktérzy po raz drugi przyjechali tutaj, pro-
ponuje — zreszta, tak jak rozmawialem z panig minister — zeby na wiekszos¢ pytan,
a moze i na wszystkie, byta odpowiedz na pisémie. Inng mozliwoscig jest poczekac jesz-
cze... Mamy dwie inne mozliwo§ci — ponownie przerwac posiedzenie Komisji, ewentual-
nie przedluzyc te przerwe i czekaé, az uda sie odblokowaé Biuro Przepustek i wejda tutaj
pracownicy, ktérzy beda mogli odpowiedzie¢ na niektore szczegétowe pytania.

Ze wzgledu na to, ze panstwo po raz drugi zostali tutaj zaproszeni, wydaje mi sie,
ze to rozwigzanie, ktore zaproponowatem, jest najlepsze, nie chcac panstwu sprawiaé
ktopotu kolejnym dojazdem do Warszawy.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

i.p.

Ja nie wiem, kto i dlaczego zablokowal Biuro Przepustek. Wedlug mnie, marszalek jest
od tego, zeby skutecznie przeprowadzic procedure wchodzenia gosci na posiedzenie Komi-
sji, ale mamy spore doswiadczenia w blokowaniu. Znam takich, co... Bez komentarza.

Jest na sali minister. Za chwile pani minister udziele glosu. Czy kto$ z pan i panéw
postéw chcee jeszeze zabrac glos? To ja chciatbym dopytac.

Pani minister, prosze udzieli¢ informacji, jakie czynnosci podjeto Ministerstwo Zdro-
wia w celu obnizenia ceny leku w syropie dla dzieci po transplantacji. Swiadomie nie
uzywam nazwy leku. Jestem przekonany, ze pani minister wie, o jakim leku moéwie.
Znam te wyjas$nienia, ze w szpitalach jest by¢ moze dostepny za darmo, ale chce wyjasnic
takg sytuacje — dziecko jest po przeszczepie, stan kliniczny tego dziecka umozliwia mu
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przebywanie w domu. Wiemy wszyscy, ze dzieci po przeszczepie majg klopoty z odpor-
noScig, w zwigzku z czym, powinny unikaé miejsc, w ktorych istnieje potencjalne ryzyko
zakazenia. Czy takie dziecko ma dzisiaj dostep do tego niezbednego syropu w aptece,
czy musi jecha¢ do szpitala? Nie bede juz przedtuzal i opowiadal o tym, ze czasem musi
jechaé kilkaset kilometréw do o§rodka, w ktéorym przeprowadzono przeszczep. Prosze
odpowiedzie¢ mi na to pytanie. Nie wymaga to obecnoSci ,,merytorykéw”, bo pani mini-
ster z calg pewnoscig zna odpowiedz na to pytanie.

A jesli chodzi o odpowiedz na reszte pytan, bedzie tak, jak zaproponowal poset Latos
— beda odpowiedzi dla pani reprezentujacej osoby po przeszczepach. Zreszta, te pyta-
nia zostaly zlozone na pi§mie, wiec nie bedzie z tym zadnego problemu. Pani minister,
oddaje pani glos.

Podsekretarz stanu w MZ Katarzyna Glowala:

Szanowny panie przewodniczacy, szanowni panstwo, ja juz dzisiaj moge powiedziec,
ze cze§é z tych rzeczy, ktore sg zawarte w pytaniach, beda uregulowane w nowej usta-
wie, nad ktorg konczymy prace. To jest duza ustawa transplantacyjna, o ktérej wspo-
mnialam na poprzednim posiedzeniu. Ustawa za chwile trafi do uzgodnien — najpierw
miedzyresortowych, bo jest jeszcze na ostatnim etapie przygotowania w Ministerstwie
Zdrowia - i czes¢ z tych pytan juz znajduje odpowiedz w postaci gotowych rozwigzan
w projekcie ustawy. Natomiast, postaramy sie szczegotowo odpowiedzieé na te pani pyta-
nia. Prositabym jeszcze tylko o adres kontaktowy, zebym mogta to przesta¢ formalnie
droga pisemna. Jezeli za§ chodzi o pytanie pana przewodniczacego, oddaje glos panu
ministrowi Czechowi, ktory odpowie na to pytanie.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:
Szanowny panie przewodniczgcy, szanowni panstwo, jesli chodzi o lek Valganciclo-
vir — bo 0 nim rozmawiamy - jest on stosowany przy zakazeniu cytomegalowirusem,
raczej w prewencji tego zakazenia w nieco innym okresie po hospitalizacji, w przy-
padku przeszczepu nerek i w przypadku przeszczep6w narzadéw migzszowych. Jest on
wylacznie w postaci proszku do sporzadzenia roztworu doustnego, ktéry w tej postaci
- podkreslam — nie ma refundowanego odpowiednika.

Firma - producent — zadeklarowala dostarczenie tego leku — mamy takie pismo
—do o$rodkéw wykonujacych przeszezepy u dzieci w ilosci pokrywajacej catkowite zapo-
trzebowanie pacjentéw. Mamy ,,zmapowane” to zapotrzebowanie, jak réwniez osrodki,
w ktorych to sie odbywa. Placowki te nieodptatnie wydajg lek pacjentom do domu, przy
czym nie bedzie to stanowi¢ obcigzenia finansowego szpitali. Udalo sie nam — w ramach
dzialania, ktére obejmowalo cale portfolio — wynegocjowaé taka cene, ktora generalnie
nie stanowi zadnego obcigzenia finansowego. Mamy zapewnienie, ze z apteki szpitalnej
lek trafi do poradni lub oddzialu. W poradniach dzieci i tak zwykle sg konsultowane,
natomiast stamtad lek bedzie mogl by¢ wydany nieodptatnie pacjentowi do domu. Tak
w tej chwili wyglada sytuacja, panie przewodniczacy.

Jak moéwitem, ta prewencja obejmuje 110 dni w przypadku przeszczepow narzadow
migzszowych i 200 dni w przypadku przeszczepu nerek i jest to tylko taka sytuacja,
ze istnieje udokumentowane przeciwwskazanie stosowania Valgancicloviru w statej
doustnej postaci farmaceutycznej. Ten wyjatek istnieje w przypadku obu lekow.

Panie przewodniczacy, nawigzujac do listy pytan, ktére zostaty zadane, moge jeszcze
doda¢ odno$nie do Synagisu w prewencji, ze mamy wniosek ztozony 5 kwietnia ze strony
producenta. JesteSmy w tej chwili na etapie uzgadniania programu. To bedzie zapobie-
ganie ciezkiej chorobie dolnych drog oddechowych wywolanych wirusem RS u dzieci
z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca. Trzeba rowniez dodaé, ze przy ostat-
niej nowelizacji listy refundacyjnej rozszerzyliSmy subpopulacje dzieci, ktére majg
te prewencje anty-RS, o starsze wczesniaki. W zwigzku z tym, tu tez zrobiliSmy duzy
krok na drodze dotgczenia do tej grupy panstw, ktore majg pelne pokrycie tg prewencja.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):
Panie ministrze, OK., dziekuje bardzo, ale wydaje mi sie, ze nie do konca zrozumieliSmy
sie wzajemnie. Ja pytalem, jakie czynnoS§ci w sprawie refundacyjnej podjeto Minister-
stwo Zdrowia, bo przypomne panu, ze ten lek w roku 2015 byt dostepny dla pacjentow
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w aptece za 3,20 zl, a dzisiaj kosztuje 850 z1. Ja zadaje panu pytanie — czy matka z dziec-
kiem po przeszczepie musi jechaé do oSrodka referencyjnego przeszczepowego, czy moze
ten lek dosta¢ w aptece? Jakie czynnoSci podjeli panstwo w tej sprawie?

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, odpowiedzialem, ze ta populacja dzieci — jak
pan przewodniczgcy doskonale wie — jest monitorowana. Odbywa ona systematyczne
wizyty w oSrodkach, w ktorych te dzieci sg leczone. Nic nie stoi na przeszkodzie —
i o tym tez rozmawialiSmy, i takie dzialania podjeliSmy - aby dziecko, czy jego rodzice,
otrzymali lek na kilka miesiecy leczenia, jesli potrzebuje leku w takiej postaci. Mowimy
o okolo osiemdziesieciorgu dzieciach, z czego cze$¢ bedzie mogta przyjmowac tabletki,
w zwigzku z czym, jest ich jeszcze mniej. Kazdy, ze wzgledu na schorzenie, jest w tym
oSrodku w poradni, ktére zwykle znajduja sie przy oSrodkach transplantacyjnych. Mam
tutaj materiaty i bardzo chetnie podziele sie tym, ktére to sa osrodki.

Mamy réwniez pismo pana konsultanta krajowego, ktéry mowit o 186 transplan-
tacjach komoérek krwiotwoérczych u dzieci. W 2017 r. wykonano 150 transplantacji
pediatrycznych, 64 narzgdowe, 186 komorek krwiotwoérczych. Natomiast Valgancic-
loviru w syropie wymaga rocznie 75-80 dzieci po transplantacji narzadow i komorek
krwiotworczych.

Przewodniczacy posel Bartosz Artukowicz (PO):

Tym bardziej nie moge zrozumiec, dlaczego tego nie robicie, jezeli to dotyczy tak niewiel-
kiej populacji. Po prostu, nie rozumiem tego. Pan poset Latos.

Posel Tomasz Latos (PiS):

W takim razie, moze ja sprobuje to wyjasni¢. Jezeli mamy w Polsce kilka tysiecy aptek
i 80 pacjentow, to wydaje sie, ze istotne jest to, aby ci pacjenci byli w dany lek zaopa-
trzeni. Mielibyémy problem, gdyby okazalo sie, ze to zaopatrzenie jest nieskuteczne.
Jezeli jednak jest skuteczne, co jest istota sprawy, a nie to, zeby 80 pacjentow w kilku
tysigcach aptek szukalo, w ktorej z nich akurat jest lek, czy do ktorej ewentualnie mu go
sprowadzg. Wydaje sie, ze jest to oczywiste i logiczne. Najwazniejsze jest to, aby pacjent
otrzymal lek i byl w ten lek zabezpieczony - jak pan minister powiedzial — nawet na kilka
miesiecy do przodu.

Podsekretarz stanu w MZ Marcin Czech:

Ja oczywiScie, panie przewodniczacy, szanowni panstwo, nie chce profesjonalistéw zanu-
dza¢, ale moge po raz kolejny wytlumaczyé mechanizm, w jakim dochodzi do zwiekszo-
nej doplaty pacjenta i wyjasnié, ze tak naprawde pacjent, zaréwno w przypadku tych
lekéw, jak i immunosupresyjnych, moze otrzymac lek za 3,20 zl. Réwniez Valganciclovir
jest za 3,20 z1, czyli w oplacie ryczaltowej, co nie stanowi bariery ekonomicznej w naby-
ciu tego leku dla pacjentéw duzych i matych.

Przewodniczacy posel Bartosz Arlukowicz (PO):

i.p.

Dziekuje bardzo. Czy kto$ jeszcze ma jakie§ uwagi? Je§li nie, to tym samym zakonczy-
liSmy pkt 3, zamykam posiedzenie Komisji i zwoluje posiedzenie podkomisji dotyczacej
prawa farmaceutycznego w celu jej ukonstytuowania. Prosze o podejscie do stotu. Ukon-
stytuujemy podkomisje. Dziekuje bardzo.




