Zapis stenograficzny (375) z 42. posiedzenia
Komis;ji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
w dniu 26 lipca 2002 .

Porzadek obrad:
1. Informacja na temat polityki lekowej panstwa, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem lekéw generycznych.

(Poczqtek posiedzenia o godzinie 8 minut 30)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Marek Balicki)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Otwieram posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia.

Witam gosci, przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia 1 Ministerstwa Gospo-
darki, witam przedstawicieli wiadz lokalnych z panem burmistrzem, przedstawi-
cieli wtadz wojewddzkich z panem dyrektorem Galubinskim i wszystkich innych
gosci, takze przedstawicieli medidow, ktorzy niestety chyba nie wpisali si¢ na liste
obecnosci.

Porzadek obrad dzisiejszego wyjazdowego posiedzenia przedstawia si¢ na-
stgpujaco. Punkt pierwszy: godzina 8.30, przedstawienie zatozen strategii dla
przemystu farmaceutycznego do 2005 r. — i1 to zreferuje przedstawiciel Minister-
stwa Gospodarki, pani naczelnik Krystyna Sender. Punkt drugi: rola lekéw gene-
rycznych w polityce lekowej panstwa — referuje pan dyrektor Btaszczyk z Mini-
sterstwa Zdrowia. Punkt trzeci: lek generyczny i jego znaczenie dla ochrony
zdrowia — referuje pan Cezary Sledziewski, prezes Polskiego Zwiazku Praco-
dawcow Przemystu Farmaceutycznego. I punkt czwarty — to juz bedzie druga
cze$¢ posiedzenia — propozycje zmian w polityce lekowej panstwa.

Przewidujemy, ze potrwa to okoto pottorej godziny. Okoto godziny 9.50,
10 powinna zakonczy¢ si¢ czes$¢ referatowa 1 wtedy przystapimy do pytan i dys-
kusji. Na dyskusje¢ przewidzieliSmy dwie godziny, po dwoch godzinach, jesli
zmie$cimy si¢ W tym czasie, bedzie wyjazd do zakladow Polpharma w celu
zwiedzenia nowego oddziatu produkujacego suche formy. Potem kazdy z senato-
row powroci do miejsca swojego zamieszkania.

Generalnym tematem dzisiejszego posiedzenia sa leki generyczne w polity-
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ce lekowej panstwa. Kazdy z czlonkow komisji — i pozostali senatorowie, ktorzy
przyjechali na nasze dzisiejsze posiedzenie, takze — zdaje sobie sprawe ze zna-
czenia leku generycznego w polityce lekowej, w refundacji czy w wydatkach na
ochrong zdrowia w kazdym panstwie 1 w kazdym systemie publicznym, szcze-
gblnie, kiedy naktady na system opieki zdrowotnej ze zrodet publicznych, czy to
z podatku, czy z ubezpieczenia zdrowotnego, musza by¢ ograniczone. Polska jest
krajem, w ktorym w ostatnich dwunastu latach wyraznie wzrosty wydatki na leki
1 w ogoble wydatki na ochrong¢ zdrowia. Mozna powiedzie¢ — biorac pod uwage
produkt krajowy brutto — ze wydatki te zwigkszyty si¢ od roku 1990 ponad dwu-
krotnie. Ta tendencja nie wystgpowata w innych krajach europejskich — w tym
samym okresie kraje Europy Zachodniej zmniejszyly swoéj udzial w catosci
swiatowych wydatkéw na leki. Czyli w Polsce wydatki si¢ zwigkszaly, podczas
gdy w krajach europejskich wystepowaly troche inne proporcje i trendy. W
ostatnich trzech czy czterech latach nie podjeto istotnych decyzji, nie byto do-
brych pomystow, jesli chodzi o polityke lekowa. Ten rzad od poczatku swojej
kadencji uwaza, ze jest to jeden z priorytetow. Na dzisiejszym posiedzeniu mamy
spojrze¢ na jeden aspekt polityki lekowej, mianowicie na kwesti¢ lekow gene-
rycznych, lekéw odtworczych.

Kazdy z nas wie, jak wyglada apteka, jak wyglada szpital, jak wyglada
przychodnia — nierzadko na podstawie osobistych do§wiadczen — ale nie wszyscy
z nas wiedza, jak wyglada zaktad produkujacy leki. Jest to niezwykle istotne, by
rozmawiajac, obradujac czy tworzac prawo, wiedzie¢, jak dana sprawa wyglada
w praktyce. I dlatego planowany jest wyjazd do zaktadéw Polpharmy — najwigk-
szego producenta lekéw generycznych w Polsce. W zakladach tych udziat ma
skarb panstwa. Tyle tytutem wstgpu.

Czy sa uwagi panstwa senatorow do porzadku obrad? Rozumiem, Ze uwag
nie ma, porzadek obrad zostal przyjety.

Prositbym zatem pania naczelnik Krystyng Sender o przedstawienie pierw-
szego punktu dotyczacego zatozen strategii dla przemystu farmaceutycznego do
2005 r.

Chcialbym jeszcze powita¢ pana prezesa Wladystawa Karasia, ktory tym-

czasem wszedl — witam serdecznie.
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Prosz¢ bardzo.

Naczelnik Wydzialu Przemyshu II w Departamencie Polityki Przemy-
slowej w Ministerstwie Gospodarki Krystyna Sender:

Dzien dobry panstwu.

Szanowni Zebrani! Panowie Senatorowie! Szanowni Goscie!

Chcialabym przedstawi¢ panstwu zatozenia strategii dla przemystu farma-
ceutycznego. Jak wszyscy pamigtamy, w latach 1994-1997 funkcjonowat pro-
gram restrukturyzacji przemystu farmaceutycznego. Program ten w pewnym za-
kresie spelnial swoje zadania, poniewaz umozliwiat przedsigbiorstwom farma-
ceutycznym przygotowanie si¢ do nowych warunkéw, jakie nakladata na nich
ustawa z 1991 r. o $srodkach farmaceutycznych. To znaczy, umozliwit im spet-
nienie wymagan w zakresie GMP, uzyskanie zgodnie z nowymi wymaganiami
koncesji oraz zarejestrowanie swoich lekow.

Ministerstwo Gospodarki w tym roku podjeto dziatania, aby przygotowac
strategi¢ dla przemystu farmaceutycznego. Jednak zeby stworzy¢ zatozenia stra-
tegii dla przemystu, nalezalo — dlatego tez postaram si¢ panstwu przedstawi¢
charakterystyke tego sektora — zanalizowa¢ obecne uwarunkowania dziatalnos$ci i
okresli¢, co zamierzamy zrobi¢, zeby stworzy¢ nowe warunki w zwiazku z tym,
ze mamy zamiar przystapi¢ do Unii Europejskie;.

Jak panstwo widza na tym slajdzie, obecnie funkcjonuje w przemysle far-
maceutycznym szes¢dziesiat sze$¢ firm, ktore zatrudniaja mniej wigcej dwadzie-
Scia trzy tysiace osob — to dotyczy tylko firm zatrudniajacych powyzej czterdzie-
stu dziewigciu osob. Najwigkszymi producentami sg te firmy, ktore pochodza z
dawnego zrzeszenia Polfa. Przedsigbiorstwa te wytwarzaja obecnie okoto 70%
lekéw krajowych. Ponadto w branzy funkcjonuja: instytuty naukowo-badawcze,
instytut biotechnologii antybiotykéw, instytut farmaceutyczny, instytut lekow,
dziesi¢¢ zakladdéw zielarskich Herbapol, czternascie spotdzielni chemiczno-
farmaceutycznych, trzy wytwornie preparatdéw weterynaryjnych Biomed, trzy
wytwornie szczepionek 1 surowic. Oprocz tego istnieja firmy z kapitatem zagra-
nicznym.

Od 1994 r. prowadzona jest prywatyzacja sektora farmaceutycznego. Naj-

wigksze firmy, takie jak Jelfa Kutno, zostaty sprywatyzowane tak, ze akcje ich
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znalazty si¢ na Gieldzie Papierow Wartosciowych. Polfa Krakow i Polfa Rze-
szOw zostatly sprywatyzowane droga kapitalowa przez inwestoréw zagranicz-
nych. Zaktady Farmaceutyczne Polpharma w Starogardzie Gdanskim — prywaty-
zacja kapitatowa, inwestor krajowy. Mniejsze firmy, takie jak Farmapol czy
t6dzka Polfa — prywatyzacja bezposrednia, przekazanie na zasadach leasingu
spotkom prawa handlowego. Takie duze przedsigbiorstwa jak Polfa Tarchomin,
Polfa Warszawa, Polfa Grodzisk Mazowiecki, Polfa Lublin czy Polfa Pabianice
to przedsigbiorstwa ze stuprocentowym udzialem Skarbu Panstwa.

Sytuacja ekonomiczna, finansowa sektora, jak panstwo widzicie, w ostat-
nim okresie niestety ulegla pogorszeniu, szczegdlnie wyrazne jest to w przypad-
ku rentownosci — rentownos$¢ brutto spadia z 9,3% do 8,6%, a rentownos¢ netto z
5,8% do 5,6%. Roéwniez naktady inwestycyjne ulegly obnizeniu, dynamika tych
naktadow stanowita w 2001 r. okolo 70%. Import lekéw, niestety, w 2001 r.
ulegl zwigkszeniu o okoto 12%. Eksport troszke si¢ poprawil, w ostatnich latach,
do 2001 r., obserwowalismy spadek eksportu, ale w 2001 r. poprawil si¢ — nie-
wiele, bo o mniej wigcej 10%.

Chcialam teraz przedstawi¢ panstwu uwarunkowania dziatalnosci sektora
farmaceutycznego. Na sektor farmaceutyczny duzy wptyw ma polityka lekowa
panstwa. Na regulacje dotyczace polityki lekowej wplyw maja regulacje prawno-
administracyjne zwiazane z polityka celna, jak rowniez rejestracja lekow, ceny
lekow, wielkos¢ refundacji 1 zakres refundacji. Jezeli chodzi o regulacje prawno-
administracyjne, tak jak wspomniatam, kwestie te dotycza polityki celnej. Jak
wiemy, od 1992 r. nastapito zniesienie cetl na leki gotowe z krajow Unii, jak
rowniez z krajow, z ktérymi mamy podpisane umowy dwustronne — EFTA 1 CE-
FTA — import lekéw odbywa si¢ wigc przy zerowej stawce celnej. Import surow-
cow do produkcji lekéw, poniewaz nasi producenci giéwnie jednak korzystaja z
surowcOw spoza krajow Unii, obloZzony za$ jest stawka celng w granicach od 3%
do 9%. W celu zniwelowania skutkow, jakie powoduje réznica pomigdzy zerowa
stawka celna na import lekow a stawka, ktora musza ptaci¢ producenci za surow-
ce, corocznie decyzja Rady Ministrow okreslany jest tak zwany kontyngent bez-
ctowy.

Jezeli chodzi o rejestracj¢ lekéw, to na koniec 2001 r. w kraju zarejestro-
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wanych bylo siedem tysigcy dziewietset dwadziescia jeden produktéw leczni-
czych, z czego trzy tysiace szescset pig¢ to leki produkcji krajowej. Po wejéciu
Polski do Unii wszystkie te leki beda musiaty spetnia¢ warunki rejestracji nato-
zone przez nowe prawo, ktore wejdzie od 10 pazdziernika 2002 r. Jest to wyma-
ganie bardzo restrykcyjne. Jezeli musielibySmy przyja¢ obowiazki wynikajace z
tego prawa od chwili wejscia do Unii, to woéwczas okoto 70% lekow w ujeciu
ilosciowym, a 34% w ujgciu wartosciowym musialoby z naszego rynku zniknad.
Dlatego tez w przepisach wprowadzajacych do ustawy — Prawo farmaceutyczne
zostalo zapisane, ze producenci moga uzupelia¢ dokumenty rejestracyjne do
2008 r. Udato si¢ to réwniez wynegocjowaé z Unia w obszarze dotyczacym swo-
bodnego przeptywu towarow.

Dla przemystu farmaceutycznego, jak wiemy, duze znaczenie maja zarow-
no ceny lekow, jak i skala refundacji. Jezeli chodzi o ceny lekdéw, to nowa ustawa
z 5 lipca 2001 r. tak samo traktuje wytworcoOw krajowych 1 zagranicznych w po-
lityce cenowej. Stwarza to réwne szanse dla producentoéw krajowych 1 zagranicz-
nych. Jak panstwo widzicie na tym slajdzie, obecnie na listach refundacyjnych
znajduja si¢ leki produkcji krajowej 1 zagranicznej. Jezeli chodzi o ceny, roznice
w cenach lekéw wyprodukowanych w oparciu o t¢ sama substancje, to sa one
bardzo duze, skala ta jest nawet od czterech do dziewigciu.

Jeszcze moze panstwu przedstawi¢ obecne wydatki budzetu panstwa, row-
niez kas chorych. Wielkos¢ lekow refundowanych w 2001 r. to 800 miliardow
334 milionéw zt, kwota refundacji przez kasy chorych — 5 miliardow
102 miliony zt, udziat refundacji — 61%. Istotnie na wysoko$¢ kwot refundacyj-
nych wptywaja leki produkcji zagranicznej. Zgodnie z przeprowadzong przez nas
analiza na liscie lekow refundowanych, ktéra weszta jako zatacznik do rozporza-
dzenia ministra zdrowia w kwietniu obecnego roku, na dwa 1 pot tysiaca pozycji
tysiac pigcset to leki zagraniczne — stanowi to okolo 72% wydatkow na doptaty
do lekow refundowanych.

Nastepny wykres przedstawia zagadnienia dotyczace sektora farmaceutycz-
nego. Jak panstwo widzicie, wptyw na sektor farmaceutyczny maja: prace ba-
dawczo-rozwojowe, rejestracja, portfel produktowy, produkcja i marketing, ktore

w jaki§ sposob uzaleznione sa od ochrony wlasnosci przemystowej — ale o tym
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wigcej powiedza panowie w dalszej czesci referatow — dziatania administracji
rzadowej, zakupy substancji i kontyngent bezctowy, refundacja, import, jak réw-
niez prowadzenie badan nad lekiem generycznym — zgodnie z obowiazujaca w
tej chwili u nas tak zwana poprawka Roche-Bolara — rejestracja, licencja, polity-
ka lekowa panstwa, jak wspomnialam wcze$niej, rynek lekow oryginalnych PIC,
dziatalnos$¢ kas chorych, eksport.

Teraz pokrotce moze omowig dziatalno$¢ wewnatrz sektora — jakie czynni-
ki wplywaja na te¢ dziatalno$¢. Na firmg takze maja wplyw: prowadzone prace
badawczo-rozwojowe, rejestracja lekow, portfel produktowy. Na prace badaw-
czo-rozwojowe ma wplyw finansowanie, kadra, nowe prawo farmaceutyczne. Na
rejestracje z kolei wpltyw maja duze braki w dokumentacji rejestracyjnej, ktora
niestety producenci musza uzupeinié¢, 1 wymagania zgodne z zasadami GMP. W
tej chwili wprowadzamy nowe prawo farmaceutyczne, ktore beda musieli re-
spektowac¢ producenci. W bardzo duzym stopniu odbije si¢ to na kosztach zwia-
zanych z wdrozeniem.

Jeszcze panstwu postaram si¢ powiedzie¢, jak wyglada sytuacja naktadow
inwestycyjnych w sferze produkcji. Jak wezesniej wspominatam, funkcjonujacy
w latach 1994-1997 program dziatan dla restrukturyzacji przemystu farmaceu-
tycznego stwarza mozliwo$¢ uzyskania ulgi do 50% z tytulu inwestycji na
wprowadzenie GMP. W tym czasie bylo wiele inwestycji, jak wiemy zostaly
wybudowane nowe fabryki. Te inwestycje byly bardzo duze. Naklady inwesty-
cyjne w 2001 r. w duzym stopniu jednak spadty. Jezeli chodzi o efekty inwesty-
cji, to dotychczasowe prace inwestycyjne w przemysle farmaceutycznym, mimo
intensywnosci, nie moga by¢ w pelni uznane za uzasadnione z punktu widzenia
ekonomicznego i organizacyjnego. Doprowadzity one bowiem do rozbudowania
zdolnosci w zakresie gotowych form lekow, w wielu przypadkach dublowania
sig, przy braku pelnego wykorzystania zdolnosci wytworczych. Dotyczy to
glownie suchych form, jak rowniez masci 1 kremoéw. Gtownie powstawaly nowe
budynki, a nie nastgpowata réwnolegle z tym modernizacja portfela produktowe-
go, ktora dawataby szans¢ na wykorzystanie potencjatu produkcyjnego. Obecnie
stopien wykorzystania zdolnosci produkcyjnych w wigkszosci wydzialow nie

przekracza 40,% 50%, jak wynika z informacji, ktéra otrzymaliSmy od produ-
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centéw. Pozadana jest wigc w latach 2002-2004 zmiana struktury wydatkow w
kierunku inwestycji w majatek trwaly, w infrastruktur¢ technicznag — powinno to
by¢ okoto 50% warto$ci planowanych wydatkéw. ProponowalibySmy takze roz-
budowywac¢ zaplecze badawcze i na te dzialania przeznaczy¢ okoto 8%.

Jak juz wcze$niej wspomniatam, nowe prawo farmaceutyczne, ktére dosto-
sowujemy do wymagan Unii Europejskiej, spowoduje koniecznos¢ dodatkowych
kosztéw. Koszty te gtownie beda zwigzane z uzupehieniem dokumentacji reje-
stracyjnej dla lekéw krajowych 1 zostaty obliczone na mniej wigcej 300 tysigcy zt
dla jednego leku. Dostosowanie laboratoriow badawczych 1 klinicznych do wy-
magan GLP i1 GSP kosztowa¢ bgdzie mniej wigcej 5 milionéw 600 tysigcy dola-
row. Dostosowanie do standardow GMP fabryk krajowych, ktore nie spetniaja
tych wymogow — okoto 300 milionéw zl. Zreszta wiele mniejszych zaktadow ma
wigksze trudnos$ci i w tej chwili nie spelnia wymogéw nalozonych przez GMP.

Po zrobieniu analizy podjelismy decyzje o przedstawieniu Radzie Mini-
strow do akceptacji dziatan wspierajacych funkcjonowanie 1 rozwo6j sektora far-
maceutycznego. Podstawowymi celami w najblizszych latach beda: dostosowa-
nie przemyshu do wymagan Unii Europejskiej, program restrukturyzacji i pry-
watyzacji sektora farmaceutycznego, zwigkszenie konkurencyjnosci przemyshu
farmaceutycznego, unowoczesnienie, zwigkszenie eksportu przemystu farma-
ceutycznego, zapewnienie uczciwej konkurencji na rynku krajowym, doskonale-
nie wspotpracy z przedsigbiorstwami.

Jezeli chodzi o program restrukturyzacji i prywatyzacji tego sektora, to
strategia bgdzie go obejmowala, z tym Ze nie poruszytam tej kwestii, bo miatam
nadzieje, ze ten temat ewentualnie omowi przedstawiciel Ministerstwa Skarbu
Panstwa — nie wiem, czy znajduje si¢ tu na sali.

Dostosowanie przemystu do wymagan Unii Europejskiej. W zwiazku z
wejsciem w zycie nowej ustawy, z 6 wrzesnia 2001 r., nalezy przygotowac okoto
czterdziestu pigciu aktow wykonawczych. Dotycza one migdzy innymi: doku-
mentacji rejestracji, Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Klinicznej i
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Odpowiedzialny za to jest minister zdrowia,
najp6zniejszy termin realizacji — wydaje mi sig, ze to juz jest ostatni mozliwy do

zaproponowania — 30 grudnia 2003 r.
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Powotanie urzgdu rejestracji w zwiazku z wprowadzeniem w zycie ustawy
— Prawo farmaceutyczne 1 ustawy o urzedzie rejestracji produktéw leczniczych,
wyrobow medycznych i produktéw biobojczych. Chodzi tu migdzy innymi o or-
ganizacj¢ urz¢du do spraw rejestracji, przeprowadzenie szkolenia dla personelu
urzedu w zakresie wymagan dotyczacych rejestracji, przeglad dokumentacji w
ramach przedluzenia wazno$ci §wiadectw, o ile oczywiscie z takim wnioskiem
wystapi odpowiedzialny wytworca, minister zdrowia. Termin: do 31 grudnia
2002 r., ale sa zatozenia, ze urzad powstanie od 1 pazdziernika 2002 r. Jezeli
chodzi o przeglad dokumentacji, to mamy na to czas do 2008 r.

Program restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego. Beda
prowadzone procesy restrukturyzacji przedsigbiorstw, zostana, zgodnie z harmo-
nogramem, podj¢te dziatania w celu konsolidacji firm farmaceutycznych. Jak
panstwu bowiem wiadomo, jest koncepcja konsolidacji obecnie niesprywatyzo-
wanych przedsigbiorstw takich jak: Polfa Tarchomin, Polfa Warszawa, Polfa Pa-
bianice. Odpowiedzialny za to bgdzie minister skarbu panstwa w porozumieniu z
ministrami wlasciwymi do spraw gospodarki i zdrowia. Mamy nadziejg, ze ta
konsolidacja nastapi do 31 grudnia 2003 r., a w 2004 r. moze odbgdzie si¢ juz
wprowadzenie tego podmiotu na gietde.

Restrukturyzacja i prywatyzacja jednostek badawczo-rozwojowych prze-
mystu farmaceutycznego. Jednostki te miedzy innymi musza przygotowac labo-
ratoria spetniajace wymagania GLP czy GSP, wykorzystujace potencjat krajowe-
go zaplecza jednostek badawczo-rozwojowych w pracach nad nowymi lekami
generycznymi, moze nawet oryginalnymi, nowymi formami lekow. Odpowie-
dzialni: ministrowie skarbu panstwa, gospodarki, nauki oraz finanséw.

Ocena realizacji zobowiazan nalozonych na inwestorow strategicznych w
umowach prywatyzacyjnych. Jak panstwu wiadomo, minister skarbu panstwa w
sprywatyzowanych od 1994 r. spotkach, na podstawie tak zwanych umow inwe-
stycyjnych, nakladat na inwestorow zobowiazania dotyczace inwestycji, wpro-
wadzenia nowych lekow. Uwazamy, ze nalezatoby w tej chwili taka oceng przy-
gotowac.

Zwigkszenie konkurencyjnos$ci przemystu farmaceutycznego i opracowanie

dokumentu dotyczacego polityki lekowej, a okreslajacego kierunki zmian zmie-
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rzajace do optymalizacji farmakoterapii i zapewnienia spoteczenstwu dostepu do
lekow. Dokument taki funkcjonowatl, ale obecnie uwazamy, ze powinien zostac¢
opracowany na nowo, poniewaz w jakims$ stopniu si¢ zdezaktualizowat.

Przystapienie do PIC, czyli porozumienia o wspotpracy inspekcji farma-
ceutycznych. Jest to bardzo wazna sprawa dla przemystu farmaceutycznego, bo
obecnie nasze §wiadectwa dopuszczajace do obrotu nie sa respektowane ani w
krajach unijnych, ani w krajach sasiadujacych. Przynalezno$¢ do tej organizacji
spowoduje, ze szanse beda wyrownane, a te Swiadectwa uznawane we wszyst-
kich krajach.

Realizacja wymogdéw zwiazanych z ochrong srodowiska. Zaktady przemy-
stu farmaceutycznego nie naleza co prawda do takich trucicieli jak caly sektor
przemystu chemicznego, jednak rowniez z tym mamy problemy. I dlatego pro-
ponujemy: wspieranie inwestycji z zakresu ekologii, gléwnie majacych na celu
implementacje rozwiazan Unii Europejskiej, ograniczenie uzasadnien, ze poziom
fiskalizmu ekologicznego w krajowym przemysle to czynnik ostabiajacy konku-
rencje polskiego przemystu na rynkach migdzynarodowych, stworzenie wigksze-
go dostepu przedsigbiorstw miedzynarodowych, wigkszego dostgpu do woje-
wodzkich funduszy ochrony srodowiska 1 innych zrédet finansowania w zakresie
polityki proekologicznej, takze funduszy Unii Europejskie;j.

Unowoczes$nienie, zwigkszenie eksportu. Pierwsze zadanie — rozszerzenie
oferty handlowej, tym samym powigkszenie liczby potencjalnych klientow po-
przez wprowadzenie na rynek nowych, nieznanych do tej pory w terapii, prepa-
ratow farmaceutycznych, wprowadzenie nowych lekéw generycznych, nowych
form lekéw, zwigkszenia asortymentu danego specyfiku, rozbudowanie zastoso-
wan terapeutycznych poprzez taczenie terapii na przyklad przeciwbolowej z te-
rapia w leczeniu przezigbien. Uwazamy jednak, ze to przedsigbiorcy najlepiej
wiedza, co potrzeba, maja lepsze rozeznanie i sa za to odpowiedzialni.

Wprowadzenie instrumentow wptywajacych na rozwdj produkcji proek-
sportowej, wzrost eksportu oraz likwidacja ujemnego salda w obrotach mig¢dzy-
narodowych — jak wczesniej panstwu powiedziatam, mamy bardzo duze saldo w
tym zakresie. Sposob realizacji: wdrozenie instrumentéw finansowych wspiera-

jacych polski eksport, zgodnie z przyjetym przez Rade Ministrow w dniu
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4 sierpnia 1999 r. dokumentem dotyczacym oceny sytuacji i propozycji dziatan
zmierzajacych do polepszenia sytuacji w handlu zagranicznym 1 polskim oraz
ustawa o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach kontraktow
eksportowych. Wazne sa tez dziatania majace na celu rozwijanie handlu z kraja-
mi bylego Zwiazku Radzieckiego, bo w dalszym ciagu rynek ten jest dla nas
wazny. Uwazamy, ze eksport powinien si¢ rozwijac.

Dofinansowanie ze $rodkéw budzetowych. Udzial przedsigbiorstw zagra-
nicznych w targach, w imprezach wystawienniczych — t¢ mozliwo$¢ stwarzaja
procedury, ktore funkcjonuja w Ministerstwie Gospodarki 1 minister gospodarki
ma na to odpowiednie $rodki. Udziat polskich placowek ekonomiczno-
handlowych za granica w promocji krajowych produktéw 1 wzmocnienie pozycji
marki wyroboéw polskich. Pamigtamy, na podstawie doswiadczen z poprzednich
lat, ze chodzi o Polfe — marka ta byta znana duzej liczbie rynkéw, obecnie przez
zmiany nazw producentow krajowych musi jako§ walczy¢ o to, zeby zostata do-
ceniona. Wazne tez jest tworzenie sieci bezposredniej dystrybucji 1 rozwijanie
handlu poprzez Internet, dotyczy to gtéwnie lekéw z grupy OTC.

Przygotowanie listy lekow rekomendowanych — zgodnie z grupami tera-
peutycznymi — ktérych produkcja powinna by¢ uruchomiona w Polsce. Uwaza-
my, ze minister zdrowia, na razie jest to propozycja, powinien zastanowi¢ si¢
wlasnie nad taka grupa lekow.

Dostosowanie przemystu farmaceutycznego do wymagan zgodnych z no-
wym prawem farmaceutycznym z 6 wrzesnia 2001 r. Chodzi tu o: przygotowanie
dokumentacji rejestracyjnej dla preparatow zgloszonych do rejestracji, przedtu-
zenie $wiadectw rejestracyjnych, przeprowadzenie szkolen dla pracownikow
zajmujacych si¢ przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej, wprowadzenie do
przedsigbiorstw os6b odpowiedzialnych za tak zwane zwalnianie serii produkcji,
0 czym moOwi nowe prawo farmaceutyczne, wdrozenie GLP, Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Dobrej Praktyki Klinicznej, badan biorownowaznosci i biodo-
stgpnosci.

Zapewnienie uczciwej konkurencji na rynku krajowym. ChcielibySmy w
dalszym ciagu wspomaga¢ dziatalno$¢ przemystu farmaceutycznego, dlatego

proponujemy korzystanie z regulacji taryfowych w zakresie bezclowego importu
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potproduktow i surowcow do produkeji lekdw. Bedzie to mozliwe jednak chyba
tylko do czasu naszego wejscia do Unii Europejskie;.

Doskonalenie systemu zarzadzania przedsigbiorstwami. Szkolenie 1 upo-
wszechnianie informacji w zakresie obowiazujacych w Polsce i w Unii Europe;j-
skiej aktow prawnych, w tym dopuszczalnej pomocy panstwa przedsigbior-
stwom, oraz regulacji prawnych w sprawach przemystowo-handlowych. Uwa-
zamy, ze rOwniez nalezy organizowac na te tematy szkolenia krajowe i zagra-
niczne, obowiazek ten nakladamy na przedsigbiorstwa, a rOwniez na ministra
gospodarki 1 ministra zdrowia.

Wzrost znaczenia pozarzadowych organizacji podmiotéw gospodarczych.
Uwazamy, ze obecnie w Unii Europejskiej, jak wszystkim nam wiadomo, bardzo
wazna role odgrywa lobbing i dlatego przemyst farmaceutyczny powinien si¢
taczy¢, a nie dzieli¢ i powinien tworzy¢ w kraju odpowiednio mocne lobby.
Dzigkuje bardzo, z mojej strony bytoby to wszystko.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuj¢ bardzo, Pani Naczelnik.

Proponuje, zeby pytania i dyskusja byty po zakonczeniu wszystkich refe-
ratow.

Teraz prosilbym pana dyrektora Piotra Blaszczyka o przedstawienie stano-
wiska Ministerstwa Zdrowia w zakresie roli lekow generycznych w polityce le-
kowej panstwa.

Pelniacy Obowiazki Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej Pan-
stwa w Ministerstwie Zdrowia Piotr Blaszczyk:

Na wstepie moze bardzo podzigkuj¢ za udzielenie mi gtosu i za to, ze mam
zaszczyt po raz pierwszy prezentowac¢ w tak szacownym gronie polityke lekowa
Ministerstwa Zdrowia. Moje nazwisko: Piotr Btaszczyk, petni¢ obowiazki dy-
rektora departamentu polityki lekowej w Ministerstwie Zdrowia od trzech tygo-
dni, dlatego tez chcialbym przeprosi¢ za tremg, ale postaram si¢ podota¢ obo-
wiazkom.

Zostalem poproszony o omédwienie roli lekéw generycznych w polityce le-
kowej panstwa i przedstawienie zdania na ten temat ministra zdrowia. Chcialbym

zaczac od historii. W 1995 r., jak panstwo w swoich materiatach moga przeczy-
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ta¢, zostal sporzadzony przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spolecznej doku-
ment ,,Polityka lekowa panstwa”. Nastepnie w 2001 r. zostata oceniona witasnie
polityka lekowa — NIK skontrolowala prywatyzacje branzy farmaceutycznej w
latach 1996-2000. Szczegodty kontroli sa przedstawione w dokumencie opiewaja-
cym na prawie sto stron, tutaj chciatem przedstawi¢ tylko kompendium. Ocenia-
ne byty cele restrukturyzacji zwiazane z polityka rzadu wzgledem farmacji. Za-
tozenia polityki lekowej byly nastgpujace: umozliwienie rozwoju polskiego
przemystu farmaceutycznego, wzrost sprzedazy krajowych $rodkow farmaceu-
tycznych 1 wytwarzanych przez polski przemyst materialdéw medycznych, zwigk-
szenie mozliwosci eksportowych polskich przedsigbiorstw farmaceutycznych,
ochrona intereséw polskich producentéw. NIK stwierdzita, ze zaden z celéw nie
zostal osiagnigty.

Negatywna ocena realizacji polityki lekowej dotyczyta dwoch gtéwnych
punktow. Po pierwsze, nieskoordynowana byta polityka lekowa, a cena powo-
dowata dominacje na polskim rynku lekéw produkcji zagranicznej. Po drugie,
widoczne byly opdznienia i bledy popetione w trakcie prywatyzacji przedsig-
biorstw: Polfa, Cefarm 1 Herbapol. Tak jak mowitem, jesli chca panstwo poznaé
szczegoty, odsytam panstwa do raportu NIK.

Co to spowodowato na polskim rynku farmaceutycznym? Na tym slajdzie
wida¢, jak wyglada rynek lekow w Polsce 1 udziat lekow produkcji krajowe;.
Udziat lekow produkcji krajowej od 1995 r. zmalat z 83%, ilosciowo, do 70% —
przy generalnym wzros$cie zuzycia $rodkéw farmaceutycznych do juz okoto
1,6 miliarda opakowan rocznie. Nie jest to jeszcze tak grozne, jak to, co obrazuje
nastgpny slajd. Pokazuje on, ze udzial procentowy wartosci lekéw produkcji
krajowej zmalat dramatycznie z prawie 50% w polowie lat dziewigcédziesiatych
do 35% w roku 2001, czyli kiedy ogdlny rynek w 2001 r. to byto 14 miliardow
100 tysigcy zt, udziat lekéw krajowych wynidst tylko 35%.

Mozna powiedzie¢, ze na rynku farmaceutykéw polskich glownie sa wia-
$nie leki odtworcze, czyli leki generyczne. Udzial lekow krajowych, jak powie-
dziatem, spada, co §wiadczy o tym, Ze i rola tych lekow powinna spadaé. Swia-
towe trendy takze pokazuja, ze udzial lekow generycznych spada, §rednio do

50%, liczac ilosciowo. W takim kraju jak USA 50% lekoéw to sa leki generyczne,
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a 50% leki innowacyjne. W Europie rowniez ten udzial ksztattuje si¢ srednio na
poziomie 50%, ilo§ciowo, bo warto$ciowo to okoto 30% funduszy przeznacza-
nych na leki wydawanych jest na leki generyczne.

Mimo tych roéznych przeciwnosci losu, mimo zaniechania w pewnych
aspektach polityki lekowej panstwa, udato si¢ — na pewno réwniez dzigki duzej
sile polskiego przemystu farmaceutycznego, gdyz byt to 1 jest to bardzo znaczacy
przemyst w tej cze$ci Europy — utrzymac ilosciowy udzial lekow generycznych
w ogolnej liczbie lekow konsumowanych w Polsce na poziomie 85%, podczas
gdy tak zwany warto$ciowy udzial wynosi ponad 60%, doktadnie 62%. Chcial-
bym, zeby panstwo zapamigtali te dane: $rednia $wiatowa — okoto 50% lekow
generycznych. Jesli chodzi o Polske, to pdzniej jeszcze do tego wrdcg.

Jak byta realizowana polityka lekowa pod wzgledem regulacji prawnych?
Na pewno legislacja starata si¢ zapewni¢ mozliwo$¢ stosowania lekow generycz-
nych polskim pacjentom i dlatego pierwsza ustawa o powszechnym ubezpiecze-
niu zdrowotnym w art. 38 w pkcie 4 1 5 naktada obowiazek na farmaceutéw in-
formowania pacjenta o mozliwo$ci nabycia leku generycznego, czyli tanszego
odpowiednika. Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawa
o wyrobach medycznych oraz ustawa o Urzedzie Rejestracji — o czym pani mo-
wita — przedluzaja wazno$¢ zezwolen wydawanych na obrét srodkami farma-
ceutycznymi do konca 2008 r. Ustawa o cenach z kolei w art. 7 ust. 3 mowi, ze
przy doborze lekéw na liste refundacyjng nalezy kierowac si¢ kryterium konku-
rencyjnosci cenowej i wplywem lekdéw na bezposrednie koszty leczenia, chodzi
tu o kryterium ustalania wykazu $rodkéw farmaceutycznych i materiatow me-
dycznych — 1 to tez jest dzialanie wspierajace lek tanszy, a wigc generyczny.

Rola polityki lekowej panstwa. Zakres obowiazkoéw Ministerstwa Zdrowia
mozna podzieli¢ na dwie czesci: na cz¢$¢ posrednia, czyli akceptacj¢ postano-
wien czy to Ministerstwa Skarbu Panstwa, czy Ministerstwa Gospodarki, 1 bez-
posrednia, czyli to, czym zajmujemy si¢ w naszym ministerstwie. Rola polityki
lekowej panstwa polega posrednio migdzy innymi na zabezpieczeniu portfela
produktowego w procesie restrukturyzacji przemystu farmaceutycznego. Bg-
dziemy chcieli bra¢ aktywny udzial w umowach prywatyzacyjnych, patrze¢ row-

niez na to, co si¢ w przesztosci w procesie prywatyzacji wydarzyto, by — poprzez
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zabezpieczenie tego portfela produktowego w prywatyzowanych zakladach
przemystu farmaceutycznego — zagwarantowany byt interes panstwa i naszych
obywateli.

Utrzymanie w rg¢kach panstwowych produkcji lekéw majacych istotny
wplyw na system refundacji. System refundacji jest...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wazne jest tu rowniez utrzymanie w rgkach panstwowych dystrybucji pro-
duktow kupowanych centralnie, przykladowo moga by¢ to szczepionki, czyli
cos$, co kupujemy w wigkszej ilosci.

Jesli chodzi o bezposrednia rol¢ Ministerstwa Zdrowia w polityce lekowe;,
to na pewno bedziemy wpltywac na liczbe zarejestrowanych generykéw. Zwigk-
szenie liczby generykdéw wplywa na konkurencyjnos¢ i powoduje obnizenie ceny
danego produktu, a tym samym oczywiscie zmniejszaja si¢ wydatki refundacyj-
ne. Zmniejszenie wydatkoéw refundacyjnych moze powodowac i powinno powo-
dowac¢ powigkszenie listy lekow refundowanych, a przy okazji — co jest naszym
gléwnym zadaniem — zmniejszenie wydatkow pacjenta. Chodzi o to, by dopro-
wadzi¢ do lepszej dostgpnosci do lekow, ktore sa lekami bezpiecznymi, skutecz-
nymi i tanszymi — taka jest rola polityki lekowe;.

Prosz¢ panstwa, chciatbym jeszcze pokazaé, jak waznym zadaniem Mini-
sterstwa Zdrowia jest ksztaltowanie skutecznej polityki lekowej. Przedstawig
zatem — nie dla zastraszenia — jakie zagrozenia wynikaja z zaniechania prowa-
dzenia polityki lekowej. Pozwolitem sobie porowna¢ — na samym poczatku pro-
sitem panstwa o zapamigtanie tych danych — tendencje $wiatowe w uzywaniu
generykow, okoto 50% udzialu w rynku, z obecnym dobrym stanem w Polsce —
85%, ilosciowo, udziatu w rynku. Jezeli mieliby$Smy dojs¢ do tego modelu $wia-
towego, czyli udzial generykow w rynku spadiby z 85% do 50%, czyli bytoby o
te 35% wigcej lekow oryginalnych, to skutek finansowy dla systemu ochrony
zdrowia — co jasno wynikalo z wystapienia pani naczelnik — bylby taki, ze koszty
srednio bytyby czterokrotnie wyzsze. Biorac pod uwage réznicg cenowa 1 udziat
panstwa w refundacji lekow na poziomie 61%, mozna wyliczy¢, ze spowodo-
waloby to wzrost wydatkow na refundacj¢ o kolejne 5 miliardow zt — przy za-

chowaniu tej samej satysfakcji pacjenta z poziomu opieki panstwa i z doptat do
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lekéw refundowanych.

Wszystkie nasze dziatania — posrednio jest to rowniez moje zadanie — po-
winny zmierza¢ w takim kierunku, by polityka lekowa byta kontynuowana. Od
tego takze zalezy stan naszego portfela. I teraz chciatbym panstwu podzigkowac.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu dyrektorowi.

I prositbym teraz o przedstawienie trzeciego punktu — lek generyczny i jego
znaczenie dla ochrony zdrowia — pana Cezarego Sledziewskiego, prezesa Pol-
skiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego. Prosze bardzo.

Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Chcialbym uprzejmie podzigkowa¢ panom senatorom i panu przewodnicza-
cemu za umozliwienie zwiazkowi wystapienia na dzisiejszym posiedzeniu komi-
sji senackiej. Sadze, ze parlament odgrywa ogromna rol¢ w ksztattowaniu wa-
runkow, w jakich pracuje krajowy przemyst farmaceutyczny. W trakcie tej pre-
zentacji przedstawig przyklad, ktory jest bardzo dla naszej dziatalnosci istotny.

Moze najpierw jeszcze krotko powiem, co to jest ten zwiazek pracodaw-
cow. Otoz Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego to organizacja,
ktora zostata utworzona stosunkowo niedawno, przed trzema miesiacami, i sku-
pia kilkana$cie przedsigbiorstw prywatnych, a sa to migedzy innymi: Polpharma
Kutno, ICN Polfa Rzeszoéw, jak rowniez jedyna firma stosujaca biotechnologie,
produkujaca syntetyczng insuling — Bioton. Udzial krajowy tych przedsigbiorstw
w dostawach lekoéw przekracza 50%.

Prosze panstwa, moze przypomneg definicj¢ leku generycznego podana
przez WHO. Ot6z, lek generyczny to lek produkowany bez licencji po wygasnig-
ciu ochrony patentowej. Taki lek moze by¢ stosowany wymiennie z lekiem ory-
ginalnym. Migdzy producentami lekéw generycznych jest dosy¢ silna konkuren-
cja, takze na rynku polskim. Przedsigbiorstwa produkujace leki w Polsce mocno
konkuruja na rynku, ale mamy tez wspolne interesy, o ktorych bede jeszcze mo-
wil.

Lek generyczny musi by¢ bioréwnowazny ze swoim odpowiednikiem, co

znaczy, ze w danej jednostce czasu do krwi uwalnia si¢ z poroOwnywanych lekow
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taka sama ilo$¢ substancji czynnej. Pozytywny wynik badania biorownowazno$ci
jest jednym z warunkow rejestracji leku generycznego — jest to warunek podsta-
wowy, obok oczywiscie warunkow jakosciowych w zakresie substancji czynnych
1 substancji pomocniczych. Jednoczesnie to badanie dowodzi, ze jest to lek wy-
mienny, dlatego mowi sig o substytucji generycznej. Dodam jeszcze, ze lek gene-
ryczny nie moze by¢ ani lepszy, ani gorszy od swojego oryginatu, czyli od leku
patentowego.

Jak powstaje taki lek generyczny? To wida¢ na slajdzie, ktéry opracowany
zostal przez pana doktora Szelejewskiego z Instytutu Farmaceutycznego. Czas
pracy nad lekiem generycznym wynosi od dwoch do trzech lat, czyli wcale nie
jest taki krotki. Koszty sa obecnie od okoto 200 do 300 tysigcy zt, biorac pod
uwage tylko sama pracg nad lekiem, a nie liczac oczywiscie syntezy substancji
czynnej. Prace rozpoczynaja si¢ od pomystu i analizy projektu, nastgpnie opra-
cowuje si¢ technologie — w skali laboratoryjnej, a p6zniej pilotazowej — dalej
wszystkie badania, takze to badanie biorownowaznos$ci, ktore decyduje o tym,
czy lek moze by¢ zgloszony do rejestracji, i w kofcu rejestracja leku.

Jakie naszym zdaniem sa gléwne zalety leku generycznego? Otoz, jest to
lek, ktérego substancja czynna wystgpowata na rynku juz dziesie¢ do pigtnastu
lat i w zwiazku z tym mozemy powiedzie¢, ze jest to lek catkowicie bezpieczny,
poniewaz w tym okresie zostatl juz sprawdzony. Lek ten redukuje oczywiscie
koszty leczenia — cena leku generycznego ksztattuje si¢ od 25% do 80% ceny
leku oryginalnego — co zwigksza dostgpno$¢ do leku. Jednoczesnie mozna po-
wiedzie¢, ze dzigki zastosowaniu leku generycznego zamiast drogiego leku pa-
tentowego uwalniaja si¢ Srodki na nowe leki, rzeczywiscie innowacyjne.

Jakie sa bariery w stosowaniu leku generycznego? Ot6z przede wszystkim
sa to bariery prawne. I moze bardzo krociutko powiem, jak to wygladato histo-
rycznie. Otoz pierwsza konwencja paryska w XIX wieku nie przewidywata moz-
liwosci patentowania lekéw, a wrgez tego zakazywala. Patentowanie lekow jest,
powiedziatbym, wynalazkiem wspoétczesnym. Wczesniej uwazano, ze niemoral-
ne jest, zeby co$, co ratuje zdrowie czlowieka, a nawet i zycie, podlegato opa-
tentowaniu. Przewazyla jednak opinia, Ze nie ma wystarczajacego bodzca do

prowadzenia badan. Wprowadzono wigc w czasach najnowszych patentowanie
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lekéw. W Polsce do niedawna mozna byto opatentowac jedynie sposéb wytwa-
rzania. W 1993 r. wzorem innych panstw wprowadzilismy wigksza mozliwos¢
patentowania lekow 1 musze powiedzie¢, ze nie byliSmy tak spo6znieni, bowiem
jeszcze po nas patentowanie lekow wprowadzity Finlandia, Hiszpania, Portuga-
lia. Tak Ze nie byliSmy z tym tak bardzo sp6znieni, cho¢ czasami si¢ mowi, ze w
Polsce nie ma ochrony prawnej. Opatentowa¢ mozna, a formy patentowania sa
bardzo rdzne.

Dotad mowitem bardziej o aspektach praktycznych niz prawnych. Mozna
opatentowa¢ zwigzek chemiczny, formy krystalograficzne, kompozycje lekow,
roéwniez mozna opatentowa¢ nowa posta¢ farmaceutyczna leku, ktéry byt juz
znany — z punktu widzenia firm majacych leki oryginalne jest to wspaniata moz-
liwo$¢ przedtuzenia patentu na ten sam lek — 1 rowniez mozna opatentowac za-
stosowanie leku. Do 2001 r. w polskim prawie byla mozliwo$¢ opatentowania
tak zwanego pierwszego zastosowania. Patent na drugie i nast¢pne zastosowania
zostal wprowadzony ustawa — Prawo wlasnosci przemystowej, uchwalona w
2001 r., ona weszta w zycie w 2002 r. Moja prywatna opinia jest taka, ze te na-
stgpne zastosowania juz zaliczaja si¢ do sposobu leczenia, a sposob leczenia, jak
wiadomo, nie moze by¢ opatentowany, ale tak to zostato rozszerzone. Jest to,
powiedzialbym, sprawa bardzo dyskusyjna.

Firmy innowacyjne wywalczyly w Europie mozliwo$¢ rozszerzenia tego
dwudziestoletniego okresu patentowego na nastepne pie¢ lat przez Instytucje
Dodatkowego Swiadectwa Ochronnego, ktéra w tym roku, zgodnie z wymaga-
niami zwiazanymi z negocjacjami z Unia, zostata wprowadzona w Polsce. Par-
lament polski pomaga nam 1 to dosy¢ niezle. W 2000 r. w ramach ustawy — Pra-
wo wlasnos$ci przemystowej wprowadzono do prawa tak zwang poprawke Ro-
che-Bolara, ktora najpierw zostala zastosowana w prawodawstwie amerykan-
skim, a potem w innych panstwach, z wyjatkiem panstw europejskich — w Izra-
elu, na Wegrzech, w Kanadzie. Poprawka polega na tym, ze w trakcie trwania
patentu mozna prowadzi¢ badania nad lekiem 1 ten lek juz zarejestrowac. O tym,
jak jest to powazne, swiadczy fakt, ze Unia Europejska zaskarzyta Kanad¢ w ra-
mach Swiatowej Organizacji Handlu, systemu spornego, o wprowadzenie takiej

klauzuli. Z tym ze Kanada poszia troszke dalej, bo wprowadzita mozliwo$¢ pro-
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dukowania na sktad w trakcie trwania patentu. Ten spor zostat rozstrzygnigty pod
koniec 2000 r., kiedy zostala wydana decyzja, ze poprawka Bolara jest zgodna z
porozumieniem TRIPS — chodzi tu o sprawy patentowe dotyczace farmacji w
ramach Swiatowej Organizacji Handlu. Jednoczesnie okazalo sig, ze polskie
prawodawstwo jest zgodne z warunkami okreslanymi przez Swiatowa Organiza-
cj¢ Handlu.

Jeszcze moze dodam, ze polski przemyst farmaceutyczny jest cztonkiem
European Generic Medicines Association w Brukseli, czyli europejskiej organi-
zacji zrzeszajacej producentéw lekdw generycznych — interesy mamy bowiem
wspolne. UzyskaliSmy od tej naszej bratniej organizacji w Brukseli duza pomoc
prawna, jesli chodzi o, powiem $miato, lobbowanie za ta poprawka w polskim
parlamencie. I sytuacja w tej chwili jest bardzo ciekawa, poniewaz po wprowa-
dzeniu przez Polske poprawki Bolara Unia zaczgla si¢ zastanawia¢ nad tym, czy
nie wprowadzi¢ tej poprawki u siebie — mimo ze w negocjacjach akcesyjnych
zadano nawet wykreslenia tego z polskiego prawodawstwa. W tej chwili juz jest
w parlamencie europejskim projekt wprowadzenia poprawki Bolara do nowych
dyrektyw unijnych dotyczacych farmacji. Mozemy wigc powiedzie¢, ze rOwniez
polski parlament przyczynit si¢ do zmiany prawodawstwa europejskiego.

Kolejny slajd. To moze juz bylo, ale uzupehitbym jeszcze, jesli mozna,
wypowiedz pana dyrektora na temat pozycji lekéw generycznych na rynkach
europejskich. Ot6z, ona nie jest taka dobra, niestety. Sa to panstwa bogate i dla-
tego przewazaja leki oryginalne, a w zasadzie tylko w czterech krajach wigk-
szo$¢ lekow to leki generyczne. I taka jest tendencja ostatnich lat w Europie. W
tych tendencjach przoduje Ameryka 1 pod jej bokiem zostat zbudowany catkowi-
cie nowy przemyst lekow generycznych w Kanadzie, tam te tendencje sa wzro-
stowe. Sadze, ze w krajach europejskich wskutek ograniczen funduszy na ochro-
n¢ zdrowia, co mozemy w tej chwili zaobserwowac¢ niemal wszedzie, ta tenden-
cja tez bedzie wzrostowa.

Chcialbym troszke powiedzie¢ o rynku polskim. Te slajdy juz byly, wigc
moze nie bede ich komentowat, w kazdym razie one pokazuja, ze ten rynek coraz
bardziej uzaleznia si¢ od importu.

Chcialbym panstwu pokaza¢ takze pewne proporcje. To sa ostatnie dane z
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2001 r. Czerwonym kolorem oznaczone sa leki oryginalne, w pierwszym stupku
wida¢, ze lekéw oryginalnych jest 14%, a ptacimy za nie — stupek drugi — 37%
srodkow przeznaczonych na leki. Stupek niebieski — wida¢, ze leki generyczne
produkowane w kraju stanowia 68%. Moze tutaj jeszcze, zeby by¢ precyzyjnym,
dodam maty komentarz. Nie wszystkie te leki to leki Scisle generyczne, bo row-
niez wchodza tutaj w mniejszym stopniu leki ziotlowe 1 inne leki, ale moge po-
wiedzie¢, ze ta proporcja jest zachowana, bo to jest niewielki procent. Tak dla
precyzji tylko wspomniatem. Chcialbym zwroci¢ uwage takze na to, ze $rodki,
ktore otrzymuje polski przemyst z tych 68%, stanowia 33% S$rodkéw otrzymy-
wanych przez ten przemyst w ogole.

Jak si¢ ksztattuja $rednie ceny? W 2001 r. za jedno opakowanie leku im-
portowanego placiliSmy ponad 18 zt, a leku krajowego — 4 zt 20 gr. Leki orygi-
nalne kosztowaly niemalze 23 zt za jedno opakowanie, co by¢ moze jest zrozu-
miate, a leki generyczne kosztowaty $rednio 6,38 zt. Nie mogtem wyliczy¢, bo
nie mialem takich danych, ile kosztowaly leki importowane generyczne, ale w
kazdym razie ta r6znica w skali ogdlnej jest dosy¢ wyrazna.

Jak wygladamy w $wietle akcesji do Unii Europejskiej i1 jakie mamy w
zwiazku z tym wyzwania — dosy¢ duzo juz powiedziata na ten temat pani naczel-
nik Krystyna Sender. Jednym z podstawowych wyzwan jest wprowadzenie Good
Manufacturing Practice w produkcji. Powiem krotko: nie sa to tylko inwestycje,
ale jest to caty system, ktéry musi by¢ stosowany w produkcji, ktory wprowadza
pewne S$cisle okreslone procedury i ktory wymusza stosowanie tych procedur na
wszystkich szczeblach produkcji. Jesli chodzi o ten przemyslt, to byto podane, ze
w ciagu ostatnich lat zainwestowano 3,5 miliarda zt. Ja to przeliczylem na dola-
ry, cho¢ ten przelicznik jest r6zny, i okazato sig, ze jest to ponad miliard dola-
row. Jest to ogromna kwota, chyba niewiele branz poczynito takie inwestycje w
ostatnich latach. Daje to dosy¢ duze mozliwosci produkcyjne.

Muszg¢ skomentowaé w tym momencie to, co méwila pani naczelnik o nie-
wykorzystanym majatku i o niewykorzystanych mozliwosciach inwestycyjnych.
Otoz, po pierwsze wynika to z faktu, ze przedsigbiorstwa konkuruja ze soba,
majq rézne programy produkcyjne. Po drugie, jest pewna minimalna wydajno$¢

linii, w ktéra sie optaca inwestowac. Po trzecie, niestety, ten rynek, ze tak po-
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wiem, spada i, jak panstwo wiecie, zalezy to takze od polityki rzadu. Chcialbym
powiedzie¢ tutaj o jednej sprawie, ktéra bardzo utrudnia nam eksport, mianowi-
cie Inspekcja Farmaceutyczna do dzisiaj nie ma formalnych uprawnien do wy-
stawiania certyfikatow GMP uznawanych migdzynarodowo.

Jakie sa inne sprawy zwigzane z Unig? Dosy¢ duzo mozna byloby mowic
na ten temat, ale wydaje mi sig, ze najwazniejsza to jest sprawa rejestracji. W tej
chwili, jak wszyscy wiedza, mamy okres przejSciowy. Musze tu powiedzie¢, ze
ostatnio nastapily pewne zawirowania, jesli chodzi o okres przejsciowy, 1 on
wecale nie jest taki pewny. Co by sig¢ stato, gdyby tego okresu przejsciowego nie
byto, to lepiej w ogole nie moéwi¢. Przy formutowaniu traktatu akcesyjnego po-
jawity si¢ dosy¢ powazne trudnosci. Jak bardzo one sa powazne — ja sadze, ze
dosy¢ — powinni§my wiedzie¢ po pierwszym, poniewaz w przysztym tygodniu
pan minister Truszczynski, jak wiemy, jedzie do Brukseli na negocjacje migdzy
innymi w tej sprawie. Z tym okresem przejsciowym wiaze si¢ konieczno$¢ uzu-
petienia dokumentacji okoto czterech tysigcy lekéw krajowych, z tym ze sam
lek pozostaje bez zmian, musimy jedynie uzupetli¢ dokumentacj¢ zgodnie z
wymaganiami unijnymi. Ta dokumentacja albo przedstawiana jest w innej for-
mie, albo po prostu jest inna, niz wymagaja tego dyrektywy unijne.

Jakie moga by¢ bariery? Na przyktad organizacyjne. Mamy nowe prawo, na
podstawie ktorego powotano do zycia nowy urzad. Jak wiemy z do$wiadczenia,
bardzo trudne sa okresy przejsciowe 1 przemystowcy obawiaja si¢, ze stosowne
dziatania tego urzedu rozpoczna si¢ z opoznieniem. Jedna z wigkszych przeszkod
moga by¢ $rodki finansowe, poniewaz jest to w zatozeniu dosy¢ potezna instytu-
cja 1 wymaga bardzo wysoko wykwalifikowanej kadry. Inna bariera jest brak
certyfikowanych laboratoriow, ktore moga wykonywaé badania biorownowazno-
sci. W ogole laboratoria sa, tylko nie maja certyfikatow, nie sa walidowane —
stanowi to na pewno dosy¢ powazng barierg. Nie mieliSmy tez systemu zbierania
danych dotyczacych dziatan niepozadanych. Ten system wprowadzany jest wla-
$nie przez uchwalong ustawe¢ — Prawo farmaceutyczne. Chodzi tu o podstawowa
informacje, ktora musi mie¢ urzad rejestrujacy lek w momencie przedtuzania
waznosci certyfikatu.

Chcialbym jeszcze powiedzie¢ o wszystkich ograniczeniach rynkowych dla
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lekow generycznych. Jednym z najwazniejszych sa patenty, w tym przyj¢ta przez
nas w negocjacjach z Unia przedtuzona ochrona patentowa SPC, ktora bedzie
dziata¢ wstecz, poniewaz dotyczy¢ bedzie wszystkich patentow zgltoszonych w
Polsce w ubieglych latach, a obejmowa¢ bedzie leki zarejestrowane w Unii Eu-
ropejskiej po 2000 r. Muszg¢ powiedzie¢, ze zgoda Polski na dziatanie tego prawa
wstecz byta migdzy innymi warunkiem uzyskania okresu przej§ciowego na reje-
stracje lekow, tak ze co$ tam przehandlowali$my, zeby mie¢ okres przej$ciowy.

Nastgpna bariera obowiazujaca w Unii Europejskiej to data exclusivity. Jest
to ograniczenie, ktére nie pozwala wprowadzi¢ na rynek leku generycznego w
ciagu okreslonego czasu. My w tej chwili przyjeliémy trzyletni okres w prawo-
dawstwie, ktére zostato uchwalone, mamy sze$cioletni okres data exclusivity, z
tym ze jest on ograniczony patentem, co troszke¢ zmienia sytuacje. Moze by¢ tez
dziesigcioletni okres na produkty farmaceutyczne high-tech, ktore sa rejestrowa-
ne w rejestracji centralnej, unijne;j.

Inng przeszkoda, formalna, moze si¢ okaza¢ wymaganie przez Unig for-
malnej obecnosci na rynku leku oryginalnego, czyli po prostu file rejestracyjne
musi by¢ w naszym urzedzie rejestrujacym lek. Dotychczasowe prawo polskie
dopuszczato mozliwos¢ rejestracji leku generycznego bez rejestracji leku orygi-
nalnego. Prawo unijne tego nie dopuszcza i jezeli nie nastapia jakie§ zmiany,
moze si¢ okazac, ze cz¢$¢ lekow musi z rynku zniknag.

Jeszcze narysowalem taki wykres, ktory pokazuje, jak ten patent u nas
dziata. Praktycznie patenty weszty w 1995 1. i jezeli wowczas zostal zgloszony
patent, to on bedzie dziatat do 2015 r., przez dwadziescia lat. Mniej wigcej dzie-
sigciu lat potrzeba na zarejestrowanie leku, wigc w 2005 lek zostanie zarejestro-
wany 1 moze go obja¢ ochrona w postaci data exclusivity. Jak widzimy na slaj-
dzie, te okresy si¢ pokrywaja. I powstaje pytanie — stawiaja je producenci lekow
generycznych — po co ten okres dodatkowej ochrony, ta rynkowa data exclusivi-
ty. Nie ma na to pytanie wyraznej odpowiedzi w skali globalnej, ale musz¢ po-
wiedzie¢, ze w przypadku naszego kraju taka odpowiedz jest. My nie wprowa-
dziliSmy ochrony patentowej lekoéw wstecz, w zwiazku z tym w Polsce wiele
zwiazkow chemicznych nie jest objgtych ochrong patentowa i to daje nam dosy¢

spore mozliwosci. Niewiele jest takich krajow — Wegrzy przyjeli inne rozwiaza-
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nia, Czesi tez, Stowenia tez w jakim$ sensie, jesteSmy tutaj wyjatkiem. Mozna
powiedzie¢, ze w zasadzie te rozszerzenie data exclusivity w Unii do dziesigciu
lat moze dotkna¢ giéwnie naszego kraju.

Z punktu widzenia przemystu — ja moze begdg powtarzal, bo opinie sa te
same, pan dyrektor tez o tych sprawach méwit — zasadniczymi rozwiazaniami
warunkujacymi rozwdj przemystu krajowego jest sposob budowania wykazow
lekow refundowanych. 75% lekow na rynku jest objgte refundacja i to oczywi-
Scie $wiadczy o tym, ze kto ma w reku liste refundacyjna, wykaz refundacyjny,
praktycznie rzecz biorac, decyduje o rynku lekow. I przemystowcy w kraju uwa-
zaja, ze 0 umieszczeniu na liscie, kiedy jest to ta sama czasteczka, ten sam lek,
powinna decydowac¢ konkurencyjno$¢ cenowa.

Innym podstawowym warunkiem jest monitorowanie ordynacji lekarskich.
Rozmawiali$my ostatnio o tym, mieli§my mozliwo$¢ dyskusji na ten temat, z
panem wiceministrem Aleksandrem Naumanem i on potwierdzit, ze resort o tym
mysli. Mamy nadzieje, ze to dosy¢ szybko zostanie wprowadzone.

Pewna bariera jest tez moze rynek, sama organizacja rynku hurtowego i
detalicznego. Niektore kraje europejskie przyjely rozwiazania sprzyjajace lekom
tanszym. Nie mowi si¢ tam o marzy aptecznej, ktora jest liczona procentowo od
warto$ci leku, a o statej kwotowej marzy za wydanie jednego opakowania.
Oczywiscie, w ten sposob aptekarz nie jest zainteresowany, tak jak dzisiaj, for-
sowaniem leku drozszego, poniewaz, co jest naturalne, ma wigkszy z tego zaro-
bek.

Inng bariera w przysztos$ci moze si¢ okaza¢ koncentracja rynku aptecznego,
monopolizacja tego rynku.

Wymienig jeszcze jeden problem: okres przejsciowy na rejestracje lekow i
w ogole cala sprawa rejestracji lekéw. Unia — jak méwitem — wprowadza...
Chodzi mi o to, ze jezeli ten okres przejSciowy, mam nadziej¢, bedzie jednak w
sposob wilasciwy przyjety, to bedziemy mieli dosy¢ duza szansg na wprowadze-
nie jeszcze przed przystapieniem do Unii wielu lekéw generycznych, ktore nie sa
obj¢te ochrona patentowa, a moga by¢ objete ta dziesigcioletnia, nieograniczona
data exclusivity, wylaczno$cia rynkowa, w momencie naszego wejscia do Unii,

bo wtedy bedziemy musieli przyja¢ to samo prawodawstwo, co wszystkie kraje
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unijne. W interesie, sadzg, spolecznym, budzetu ochrony zdrowia na leki, jak
roOwniez przemysthu jest, aby zarejestrowac jak najwigcej lekow do momentu wej-
scia do Unii.

Nie chciatbym tych tematdéw rozwijaé, dalej chyba bedzie moéwit o tym pan
doktor Wojciech Kuzmierkiewicz, teraz tylko zasygnalizowatem te podstawowe
problemy. Dzigkuj¢ uprzejmie.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu prezesowi.

Prosz¢ o ostatni referat, pana doktora Wojciecha Kuzmierkiewicza, ktory
przez sze$¢ lat byt gtownym inspektorem farmaceutycznym i wiceministrem
zdrowia odpowiedzialnym za polityke lekowa panstwa, a obecnie jest cztonkiem
wiladz Europejskiego Stowarzyszenia Producentéw Lekow Generycznych — o
tym stowarzyszeniu byla tu juz mowa.

Prosze bardzo.

Wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceu-
tycznego Wojciech Kuzmierkiewicz:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie!

Na poczatek naleza si¢ panstwu przeprosiny za to, iz w materiatach, ktore
udostepnitem, czyli w kopii tego wystapienia, pojawit si¢ blad — szes$¢ slajdow
nie zostato zataczonych. Chcialbym jednak naprawi¢ to — wszyscy panstwo, kto-
rzy beda uczestniczyli w zwiedzaniu zaktadu, tam otrzymaja poprawnag wersjg, a
wszystkim innym zainteresowanym chetnie wysle pod wskazany adres.

Mam troszke¢ utatwione, albo i1 utrudnione, zadanie, poniewaz moj referat
jest referatem kolejnym, a nie chcialbym si¢ powtarza¢. Czasu jest mato, a wiele
spraw, o ktorych mowili moi przedméwcey, zawartlem rowniez w swoim wysta-
pieniu. Dlatego bede staral si¢ skraca¢ swoj referat, a moze kwestie, o ktérych
nie méwiono jeszcze, albo tylko wspomniano, postaram si¢ omowic¢ szerze;j.

Polityka lekowa panstwa — po lewej stronie panstwo widzicie elementy tej
polityki, nie wszystkie, ale jedne z najwazniejszych, o tym wszystkim moi
przedmowcy wspominali — realizowana jest przez komisje rejestracji lekow,

przez pracownikéw ministerstwa, kasy chorych, urzednikow, lekarzy, farmaceu-
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tow 1 inne grupy. Ta polityka przede wszystkim wptywa na pacjentow, a takze,
jak mowili moi przedmoéwcy, na Skarb Panstwa, poniewaz w zaleznosci od sytu-
acji przemyshu krajowego Skarb Panstwa jest zasilany podatkami w wigkszym
lub w mniejszym stopniu. Chcialbym tez powiedzie¢, ze w dotychczas realizo-
wanej polityce — pozwolitem sobie bardzo ostro to napisa¢, ale mysle, ze jest to
uzasadnione, a koledzy zajmujacy si¢ tym przemystem, ktérzy sa tu na sali, pew-
nie popra mdj poglad — widoczna jest dyskryminacja krajowych producentoéw
farmaceutycznych. Uczciwie trzeba jednak tez powiedzie¢, ze ta polityka powoli
si¢ zmienia na korzys¢, nie tak szybko, jak chcieliby$Smy, ale si¢ zmienia.

Do tej pory elementem najbardziej dyskryminujacym byt sposob ustalania
ceny lekow. Cena urzedowa na leki krajowe obowigzywata dla lekéw refundo-
wanych, a leki importowane miaty ceng umowna, a wigc de facto taka, jak chciat
producent danego leku. Oczywiscie, minister zdrowia podejmowat dziatania
wplywajace na poziom cen, ale to nie on, to producent ustalat ceng, poniewaz w
ustawie nie byto takiej regulacji, ktéra pozwalataby ministrowi narzucaé ceny,
jak to odbywalo si¢ w stosunku do lekéw krajowych.

Uwazam tez, ze procedury rejestracyjne lekow byty nieprzejrzyste, a wia-
sciwie ich brakowato.

Nastgpnie: refundacja. Na nastgpnym slajdzie zobaczymy skutki polityki 1
refundacji. Refundacja w Polsce od wielu juz lat odbywa si¢ w taki sposob, ze
refundowane sa wszystkie leki, ktore zawieraja t¢ sama substancj¢ czynna, a
wigc te same leki produkowane w rdznych fabrykach na $wiecie i w Polsce, nie-
zaleznie od ceny. Mowili przedméwcy o bioréwnowaznosci, ze produkt jest
wymienny, a wiec tozsamy. Nie brano tego pod uwage przy refundacji 1 stad
mig¢dzy innymi ogromne niezadowolenie spoteczenstwa. Uktadajac na wzor sys-
temu niemieckiego system ceny limitowej czy referencyjnej, sadziliSmy, ze to
sktoni producentéw lekow do obnizenia ceny. Jezeli bowiem cena wynosi 2 zt i
20 zt — zalézmy, ze limit wyznaczony jest na poziomie tych 2 zI — to 18 zt do
tego drozszego leku musi doptaci¢ pacjent. A po co miatby to robi¢, skoro moze
kupi¢ za 2 zt, zwlaszcza ze panstwo czy kasa chorych, dzisiaj fundusz ubezpie-
czeniowy, to refunduje. Ale okazalo sig, ze tak nie jest, ze producent wcale nie

obniza ceny, a glownie mowimy o tych drogich lekach, i1 to pacjent wyciaga pie-
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niadze z kieszeni i ptaci, wsciekajac si¢ na caly ten system. I nie ma na to wply-
wu. Przemyst krajowy produkuje do$¢ duzo lekow. Méwimy, ze tanich. Ale po-
kazcie nam — méwia pacjenci — gdzie sa te tanie leki? Ciagle ptacimy duzo 1 bar-
dzo duzo. System, ktory dzisiaj mamy, powoduje niezadowolenie. Bez wzgledu
na cen¢ leku taka kwote pobiera producent. I to oczywiscie wynika z ordynacji
lekarskiej, bo lekarz niekoniecznie wie, jakie skutki ekonomiczne powoduje to
dla panstwa. Proponujemy wobec tego — moze za duzo juz powiedziatem... Ten
system — moze tak — prowadzi do niepotrzebnych, nieuzasadnionych, zbednych
wydatkéw pacjentow.

Dalej: brakuje efektywnej polityki, stymulujacej eksport lekow. Brakuje cta
na leki gotowe — o tym moéwita pani naczelnik — mamy system bezclowych kon-
tyngentow dziatajacy od 1994 r. — i bardzo dobrze, ze mamy, ale nie bardzo do-
brze on funkcjonuje, poniewaz nie zawsze wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia,
czasem 1 maja. Brakuje tez kontroli ordynacji lekarskiej. Pozwole sobie wigce;j
opowiedzie¢, o co chodzi w tej ordynacji lekarskiej, w drugiej czesci. Brakuje
réwniez polityki informacyjnej. Nie informuje si¢ ani spoleczenstwa, ani $rodo-
wiska medycznego o zaletach i1 cenach lekow.

Na kolejnym slajdzie widzicie panstwo skutki tej polityki i to jest bardzo
istotne. Mamy tu przedstawiony udziat konsumentow w koszcie farmakoterapii.
Pierwszy gérny wykres pokazuje, ze koszty farmakoterapii rosty srednio o okoto
10% powyzej inflacji. My, przemyst krajowy, zwykle mieliSmy wzrost cen poni-
zej inflacji, o czym tez mowit kolega. Import jest do$¢ drogi, ale import czgsto
wypiera leki krajowe, czasem 1 slusznie, to rOwniez jest zamiana terapeutyczna,
bowiem nie zawsze mozna produkowac kopie generyczne lekow oryginalnych,
zwlaszcza jesli sa to leki patentowane. Wskutek tej czgsciowo uzasadnionej, czg-
sciowo nieuzasadnionej, wymiany lekéw krajowych na zagraniczne wzrost cen
lekéw byt znacznie wyzszy niz inflacja. W ostatnim roku dopiero — po raz pierw-
szy mamy takie dane— wzrost cen mniej wigcej byt taki sam jak inflacja.

Ale najgorszy jest juz ten wykres na dole, bo pokazuje on, jak wiele ptaca
pacjenci — o tym tez byla mowa. A chce powiedzie¢, ze we Francji, Niemczech,
Wioszech, Szwajcarii 1 w calej Unii Europejskiej globalny udziat pacjenta za-

rowno w lekach nierefundowanych, jak i1 refundowanych to okoto 30%, a w Pol-

RN -a




42. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia w dniu 26 lipca 2002 r. 26

sce, niestety, 63%. W tak bardzo ubogim spoteczenstwie oznacza to, ze nie
wszyscy ludzie — bardzo proszeg, nastepny slajd, tu wtasnie widzimy skutki — wy-
kupuja leki.

Na podstawie badan PBS wiemy, ze okoto 23% pacjentow nie realizuje w
catosci swoich recept. Co to znaczy? Znaczy to, ze 20% pacjentéw nie wykupuje
wszystkich lekow zaordynowanych na receptach, wybiera te, ktore sa tansze, ale
nie po konsultacji z lekarzem, tylko zgodnie z tym, co ma w kieszeni. To jest,
niewatpliwie, najgorszy sposob leczenia. 3% pacjentow — z tego, co wiemy — w
ogole pozbawionych jest lekow, po prostu z nich rezygnuje. Aptekarze mowia,
ze zdarza si¢ rezygnowanie w aptece z wykupu lekow i to jest niewatpliwie bar-
dzo niedobra sytuacja. Dostgp do lekow jest wigc ograniczony, zarOwno niska
stopa refundacji, o ktorej byto przed chwila, jak i cenami.

Skarb Panstwa ma ujemny bilans handlowy, o tym jeszcze za chwileczke
powiem, wplywaja do niego nizsze podatki, a przemyst krajowy nie wykorzy-
stuje swoich mozliwosci — tez byla o tym mowa — co skutkuje miedzy innymi
stratami miejsc pracy w branzy i brakiem $rodkow na rozwdj.

Prosz¢ o nastgpny slajd. No i postawi¢ takie przewrotne pytanie: co w
swietle akcesji, ktora zwigksza konkurencj¢? Przemyst krajowy do tej pory, jak
pokazatem, traci rynek, traci szanse rozwojowe. Czy wobec tego ten przemyst w
ogole ma racje bytu? Czy nam zalezy na przemysle farmaceutycznym? Bo nie
wszystko §wiadczy o tym, Zze nam zalezy. I przede wszystkim trzeba powiedzie¢,
ze przemyst stwarza miejsca pracy — bardzo wazne na tym terenie, na ktérym si¢
znajdujemy. Jak wiemy, dzisiaj w powiecie malborskim bezrobocie wynosi 33%,
w Starogardzie — 22% czy 23%, nie wiem, ale widzg pana prezydenta...

Skarb Pafistwa otrzymuje podatki, a przemyst farmaceutyczny ptaci podatki
dos$¢ wysokie. Przy efektywnej polityce proeksportowej poprawia si¢ bilans han-
dlu zagranicznego, do tej pory bardzo niekorzystny rowniez w farmacji. Widzie-
liscie panstwo, bylo sto trzydziesci i tysiac trzysta czy tysiac pigéset — taka rdzni-
ca. Przy efektywnej polityce przemyst farmaceutyczny poprawia bilans 1 wspot-
finansuje badania naukowe. Jest szansa, ze ten przemyst bedzie to robit. Jezeli
tak bedzie, to pacjenci beda mieli dostgp do nowoczesnych lekéw po cenach

umiarkowanych — bo leki generyczne nie sa drogie z tej racji, ze sa produkowane
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w warunkach konkurencji — dalej, przemyst krajowy w wigkszym stopniu wyko-
rzysta moce produkcyjne, dostarczy na rynek wigksza liczbg potrzebnych lekow,
lekéw bardziej nowoczesnych, a Skarb Panstwa poprawi bilans handlowy.

Jakie sa cele polityki lekowej panstwa? Oczywiscie przedstawitem tu tylko
kilka, ktore mozna realizowa¢ niezaleznie, a mozna tacznie. Ale generalnie to
mozna znacznie wigcej. Wydaje sig, ze sa to sprawy istotne. Redukcja kosztow
farmakoterapii, w przeliczeniu na pacjenta, bo wydatki pacjenta nalezy zmniej-
szy¢ — bardzo istotna kwestia. Mozna to zrobi¢ poprzez polityke rejestracyjna,
tutaj byta mowa o tym, ze powinni$my rejestrowac leki generyczne mozliwie jak
najszybciej, bowiem w Unii Europejskiej taka polityka jest realizowana. ..

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Wiem, ze Ministerstwo Zdrowia wktada wiele wysitku w to, by tak si¢ sta-
to. Bedziemy wspomagac, na ile jest to mozliwe, przemyst, ale musimy sig stara¢
wspolnie, aby byto to jak najszybcie;j.

Nastepny slajd. Chce powiedzie¢, w jaki sposéb, wedtug nas, mozna wspie-
ra¢ leki generyczne. Przede wszystkim: redukcja kosztow farmakoterapii.
Wspomnialem tez juz o uproszczeniu, przyspieszeniu procedur rejestracyjnych.
Nie méwig, proszg panstwa, zeby to bylo jasne dla wszystkich, o lekach krajo-
wych i zagranicznych, méwig o lekach generycznych, bez wzgledu na to, czy sa
krajowe, czy zagraniczne. Przed chwila mowiliSmy, Zze zagraniczne sa mniej
wigcej dwukrotnie drozsze niz krajowe, ale sa tansze niz ich odpowiedniki ory-
ginalne, wigc jezeli na polskim rynku nie ma krajowych lekéw generycznych, to
niech jak najszybciej b¢da zagraniczne.

Dalej: przeciwdziatanie planom wydtuzania okresu wytacznos$ci danych. To
jest zadanie dla parlamentu i dla rzadzacych, ktérzy swoje opinie w tej sprawie
przekazuja Komisji Europejskiej. My, jesli chodzi o przemyst, rowniez to czyni-
my. Jest w Unii Europejskiej plan wydluzenia okresu wylacznosci danych, a
okres ten liczy si¢ od pierwszej rejestracji leku oryginalnego na terenie Unii Eu-
ropejskiej. Zatozmy, ze 1 stycznia 2000 r. Od tego czasu dzisiaj liczymy sze$¢ lat
1 wowczas dopiero lek generyczny moze by¢ zarejestrowany jako lek generycz-
ny. Producent nie musi przedstawia¢ catej dokumentacji klinicznej, bo jest z niej

na $wiecie zwolniony. Jes$li chciatby rejestrowac ten lek wczesniej, musi przed-

RN -a




42. posiedzenie Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia w dniu 26 lipca 2002 r. 28

stawi¢ wilasna dokumentacje kliniczna, co jest niemozliwe z wielu powoddow.
Dzisiaj mowi si¢ o wydtuzeniu do dziesigciu lat.

Kolega mowit o tym, ze Unia Europejska wprowadza poprawke Bolara. To
prawda, ale znowu handluje niekorzystnie, dlatego ze na Bolara wprowadza
dziesi¢¢ lat, a to z nadwyzka — ze tak powiem — konsumuje to, co w ogole Bolar
daje. Unia Europejska, niestety, z punktu widzenia wydatkoéw publicznych pro-
wadzi bardzo zta polityke, jesli chodzi o ochrong zdrowia, jesli chodzi o leki,
dlatego ze w Unii Europejskiej srednio jest lekow generycznych zaledwie 10—
12% — Stany Zjednoczone czy Kanada prowadza zupelnie inng polityke. I skutki
dla Unii sa dramatyczne. Stany Zjednoczone, jeden kraj, w tej chwili obejmuja
48% tego rynku na $wiecie. Stany Zjednoczone prowadza polityke przyspiesza-
nia wejscia leku generycznego na rynek przez wprowadzanie specjalnej klauzuli
szesciomiesigczne] wytacznosci dla pierwszego generyku na rynku. Jest to bar-
dzo wazne. Europa powiedziata, ze nie chce tego robi¢, bo to rzeczywiscie jest
dyskusyjne. Ale, powiadam, tam jest Bolar juz od dawna po to wtasnie, zeby...
Okej, jest okres patentowy, ale popatrzcie panstwo, co si¢ dzieje, jesli nie ma
okresu mozliwos$ci pracy nad produktem generycznym w okresie ochrony pa-
tentowej. Ten okres patentowy wydluzy si¢ wowczas o nastgpne trzy lata. | juz
mamy dwadzie$cia lat plus jeszcze trzy lata. A jak dolaczymy do tego jeszcze
SPC, to wychodzi dwadziescia osiem lat. Dlaczego? Dlatego, ze tyle $rednio
trwa praca nad nowym lekiem generycznym, jego rejestracja itd.

Nie miejsce i czas na to, ale ch¢tnie przedstawitbym, jakie metody na $wie-
cie, nie méwig o Polsce, stosowane sa przez przemyst innowacyjny, bo réznica
miedzy nami tkwi wiasnie w tym rozrdznieniu: lek innowacyjny a lek generycz-
ny — wcale nie chodzi tu o lek zagraniczny i krajowy. Tak przebiega podzial tego
$wiata farmaceutycznego. Jest to podziat odwieczny, ktéry zawsze bedzie trwat.
Jeden chce mie¢, zeby patent byl na wszystko 1 na zawsze, drugi chcialby, zeby
patentu nie byto w ogole. Wigc oczywiscie potrzebna jest rtOwnowaga i wladze
zajmujace si¢ zdrowiem musza to bra¢ pod uwage.

Stworzenie warunkow podnoszacych konkurencyjnos¢ polskich firm. Trze-
ba przyjac¢ zatozenie, ze do tego, by zarejestrowac lek generyczny, wystarczy, ze

jest on juz gdzie$ zarejestrowany — niekoniecznie w moim kraju, wazne, by w
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Unii Europejskiej. Unia Europejska stwarza warunki otwartego przeptywu towa-
row, stwarza systemy rejestracyjne, ktore pozwalaja na rejestracje od razu w ca-
tej Unii Europejskiej. I dzisiaj Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow
Generycznych apeluje do Komisji Europejskiej, by w Unii Europejskiej lek gene-
ryczny mogt by¢ rejestrowany wtedy, kiedy zostal zarejestrowany juz gdziekol-
wiek na terenie Unii.

Skrécenie okresu dostosowania rejestracji — chodzi tu gléwnie o lek orygi-
nalny. Jesli lek oryginalny w Polsce istnieje, byt zarejestrowany 1 pochodzi z
Unii Europejskiej, to oczywiscie odpowiednia dokumentacje¢ producent ma i nie
musi dostosowywac tej dokumentacji, tak jak my, jak wszyscy inni producenci,
ktorzy nie dostosowali tego wczesniej, bo on ja ma 1 musi ja tylko przedstawic.

Przyspieszy¢ prace nad aktami wykonawczymi, powotanie Urzedu Reje-
stracji Lekow... Prosze o nastepny slajd.

Dalej: wprowadzenie zmian w przepisach dotyczacych ustalania cen 1 wy-
kreslenie kryterium kosztu wytwarzania, ktore mamy w ustawie. StaraliSmy si¢
wyttumaczy¢ Ministerstwu Finanséw, ze kryterium kosztowe jest bardzo niedo-
bre, dlatego ze dyskryminuje krajowych producentéw, nie tylko polskich, ale w
ogole krajowych producentow. Francja dawno tego zaniechata. Przeciez kto wie
o kosztach wytwarzania w Afryce Poludniowej, kto moze wiedzie¢ o kosztach
produkcji lekéw w Polsce? To dyskryminuje w sposdb oczywisty producenta,
ktory lokuje w produkcjg na terenie kraju. Dlatego w Unii Europejskiej raczej si¢
odchodzi od tego sposobu ustalania ceny. A to wlasnie ustalanie cen generykow
w Polsce na podstawie cen lekow generycznych w kraju o zblizonym dochodzie
narodowym jest powszechnie stosowanym kryterium. W naszej ustawie to kryte-
rium jest rdwniez przewidziane. Jest to kryterium, ktére pozwala dos¢ skutecznie
ustala¢ ceny.

Bardzo prosze o nastgpna ilustracje. Juz pani naczelnik wspomniata o ope-
racjach eksportowych, o poparciu KUKE, czyli o zwigkszeniu wydatkowania
srodkoOw na ubezpieczenia kontraktowe. Wazna tez jest pomoc instytucji pan-
stwowych 1 placéwek dyplomatycznych w aktywnym promowaniu polskiego
eksportu lekow. Tych, ktorzy maja watpliwosci, proszg o przyjrzenie si¢ dzialal-

nosci placowek dyplomatycznych Standw Zjednoczonych na §wiecie 1 w Polsce.
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Trzeba zachgca¢ zachodnie firmy farmaceutyczne do realizowania inwestycji w
Polsce — do tego oczywiscie potrzeba umiej¢tnosci, ale jest to ciagle mozliwe.

Mowilismy juz o kontyngentach. Chodzi o to, zeby mozliwie jak najszyb-
ciej, w ciagu roku budzetowego, byly wprowadzone, bysmy od razu mogli ku-
powac te produkty bez cta. Potrzebna jest tu tez zmiana prawa farmaceutycznego
pozwalajaca zaliczy¢ koszty przekazywania informacji o lekach §rodowisku me-
dycznemu do kosztéw uzyskania przychodow. Bardzo wazna sprawa — szczesli-
wie w tej chwili spetniona. Jestesmy wdzigczni. Wyjasnitbym to w ten sposéb, ze
w polskim prawie, tym zmienianym w tej chwili, wpisaliSmy definicje reklamy
lekéw zgodna z definicja istniejaca w Unii. Ale w krajach Unii nie ma takiego
prawa finansowego, jakie jest w Polsce, 1 w zwiazku z ta definicja powstal pro-
blem. Na szczg$cie zrozumial to parlament, a takze rzad. I zmieniono ten zapis.

Proponujemy, by stworzy¢ grupg robocza pod patronatem premiera z
udziatem przedstawicieli r6znych resortéw 1 organizacji, ktora mogtaby wspot-
dziata¢ przy tworzeniu aktow prawnych 1 okreslaniu polityki lekowej. Nie wiem,
czy to jest najlepszy pomyst, ale taka mamy propozycjg.

Chcialbym jeszcze krotko, juz pie¢ minut, nie dluzej, poruszy¢ temat, moim
zdaniem, najbardziej istotny w polityce lekowe;j. Jesli chcemy, by polityka leko-
wa byla realizowana w mysl tego, co piszemy w podrgcznikach farmakoterapii, a
nie w mysl tego, co pisza na przyktad firmy farmaceutyczne i inne organizacje,
to musimy stworzy¢ system z jednej strony rekomendowania wtasciwej polityki,
wlasciwej ordynacji lekowej, a z drugiej strony monitorowania tej ordynacji,
czyli monitorowania lekarzy, ktorym si¢ okreslona ordynacj¢ zaleca. Tak robia
na $wiecie, tak rdGwniez juz robia w centralnej Europie, a my jeszcze nie robimy.
Moéwit pan dyrektor o tym, zZe jest plan budowania takiego systemu i o nim kro-
ciutko powiem. Co chcemy zrobi¢? A wigc: rekomendacja, monitorowanie ordy-
nacji i feedback z tego, co dany lekarz realizuje. Rekomendacja to receptariusz —
tak to si¢ nazywa na $§wiecie — poradnik terapeutyczny, ktory rekomenduje leka-
rzom, jakie leki powinni stosowa¢ w poszczegolnych schorzeniach. Uwzglednia
si¢ tu poziom wiedzy, skuteczno$¢ terapii, jak rowniez efektywnos$¢ ekono-
micznga. Z dwoéch lekow istotnie roznigcych si¢ ceng oraz skutecznoscia wybiera

si¢ lek bardziej skuteczny, ale przy niewielkiej r6znicy skutecznosci wybiera si¢
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lek tanszy.

Na nastgpne;j ilustracji widzimy system wielokrotnie juz przeze mnie poka-
zywany. Nie wiem, jak dlugo jeszcze bede musiat go pokazywa¢, zamiast poka-
zywac polski system. System ten dziala od 1989 r. W Wielkiej Brytanii nazywa
si¢ PACT 1 jest to, mozna powiedzie¢, analiza ordynacji lekarskiej, ktora poka-
zuje kazdemu lekarzowi — co kwartat wysylana jest taka informacja do lekarza —
jakie sa koszty jego dzialalnos$ci preskrypcyjnej i jak one si¢ maja do kosztow
srednich w danym regionie. Chodzi o u§wiadomienie sobie skutkow dziatalnos$ci
lekarza. Pokazuje si¢ lekarzowi, z jakich klas terapeutycznych lekow korzysta,
jaki udziat maja nowe leki w tej ordynacji itp. Aha, tu po lewej stronie wypisa-
nych jest dwadziescia jeden najczeSciej zapisywanych przez danego lekarza le-
kow. A wigc jest informacja o leku innowacyjnym, o udziale w tej ordynacji ge-
neryczne;j.

Tu z kolei widzimy propozycj¢ systemu. Mysle, ze bardzo szybko mozna
ten projekt wdrozy¢, oczywiscie zachowujac wszelkie procedury, jakie ustawa o
zamoéwieniach publicznych zaklada. Chodzi tu o monitorowanie ordynacji po-
przez tworzenie drukow recept. Panstwo wiecie, ze byliSmy do$¢ zaawansowani
w przygotowywaniu tego projektu w 1995 r. Niestety, koncepcja Rejestru Ustug
Medycznych w tej kwestii zaktadata nieco odmienne rozwiazania. Proponowali-
smy, by recepta byla nos$nikiem informacji o ordynacji preskrypcyjnej konkret-
nego lekarza, a niestety wymys$lono recepte w ksiazeczce RUM, ktora nosil pa-
cjent, a wigc recepta byta — ze tak powiem — zindywidualizowana na pacjenta, a
nie na lekarza, dlatego bardzo trudno skomasowac te dane.

Wracamy do naszego pomystu. Drukuje si¢ wigc recepte, w szpitalach czy
przychodni wypisuje si¢ jak do tej pory, apteki realizuja recepty podobnie jak
dotad 1 przyjmuje si¢ dane z aptek — z niewielka roznica, ale juz 1 dzisiaj wyko-
rzystywana. Nie wiem, czy ten ostatni punkt — dotyczacy udostgpniania raportow
dla lekarzy i $wiadczeniodawcow — jest potrzebny, ale to nie jest moja koncepcja
z ta baza centralna. Jak kto$§ chce, to oczywiscie mozna zbiera¢, to zalezy, jakie
dane sa potrzebne do polityki lekowej — na pewno nie dane dotyczace tego, jak
lekarz Jan Kowalski, ordynuje leki, bo ta informacja na nic ministrowi si¢ nie

przyda. Taka informacja musi by¢ w kasie chorych czy tez w czyms, co kasg
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chorych za chwilg zastapi. Tam, gdzie si¢ podpisuje kontrakt z lekarzem i gdzie
daje mu si¢ rekomendacj¢ do stosowania terapii, tam musi by¢ rozliczenie 1 tam
prowadzona jest z lekarzem rozmowa. System ten podobny jest do PACT 1 pole-
ga na zbieraniu przer6znych informacji, ktére mozna udostgpni¢ lekarzowi juz za
posrednictwem Internetu, a wcale nie na papierze. Sa to informacje rowniez o
wartosci lekéw ordynowanych, o cenie leku, kwocie refundacji itd. Elementy
tego systemu to przede wszystkim receptariusz jako rekomendacja. Potem trzeba
przygotowac¢ druki recept, lekarz musi wypisac te recepty, a nastgpnie przygoto-
wac dane. Recepty sa wtasnie zindywidualizowane — jak moéwitem — na lekarza.
Lekarz ma je, mozna powiedzie¢, w kieszeni. I napisane jest tam na przyktad:
Kowalski Jan, lekarz okulista. Dalej mamy kod recepty, ktory jest indywidualny,
nigdy si¢ nie powtarza, tak ze bardzo tatwo zidentyfikowac lekarza. I jak pan-
stwo widza, najwazniejsze jest to, ze kod wskazuje konkretnego lekarza. Na ko-
lejnym slajdzie widzimy urzadzenie, ktérego si¢ uzywa do wczytywania tego
kodu.

I nastgpnie mowa jest o raportach. Raporty mozna wysta¢ przez Internet,
mozna wysta¢ poczta. Niekoniecznie do wszystkich lekarzy trzeba wysytaé, na
przyktad w Wielkiej Brytanii wysyla si¢ gdzie§ do 10% lekarzy, a inni, jesli sa
zainteresowani, tez moga t¢ informacje uzyska¢. Wysyla si¢ oczywiscie do tych,
ktorzy odstaja od $redniej. Tak to wyglada we wszystkich krajach wysokorozwi-
nigtych, wszystkich krajach bogatych — nie dlatego, ze ich sta¢ na to, tylko pew-
nie dlatego sa bogate, ze tak czynia.

Cechy systemu. Przede wszystkim moze by¢ wdrozony 1 powinien by¢
wdrozony w catej Polsce mozliwie jak najszybciej. Wiem od informatykow, ze
mozliwe jest to w ciagu szesciu miesigcy. Moze trwac to i rok, ale jest mozliwe
dzisiaj wdrozenie tego systemu w ciagu szesciu miesiecy. Lekarz uzyska w ten
sposob informacje o swojej ordynacji, a wigc rekomendacji i spetnieniu tych re-
komendacji. Mozna ten system dos$¢ szybko sprowadzi¢. Koszty eksploatacji sa
tu naprawdg niskie, bo system korzysta z narzedzi istniejacych juz w aptekach.
Jedyne co trzeba zrobi¢, to w kasie chorych czy w innej instytucji stworzy¢ cen-
trum z kilkoma komputerami, ktore beda agregowaty dane. Na tej ilustracji po-

kazujemy wtasnie koszty instalowania obstugi systemu.
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I to tyle. A nie, przepraszam, jeszcze jest ten ogolny diagram, ktéry poka-
zuje, w jaki sposéb caly ten system dziala. Ot6z, pewna rekomendacje stwarza
niewatpliwie lista refundacyjna, to jest jasne. Ale to nie tylko o taka rekomenda-
cje chodzi kasie chorych. Rekomendacja nie dotyczy wytacznie lekow refundo-
wanych, ona dotyczy wszelkich lekow, ktore zaleca si¢ pacjentowi. Potem z ap-
teki wysytany jest raport 1 apteka rozlicza si¢ z kasa, bo dotad kredytuje 1 musi
si¢ rozlicza¢, by otrzymac¢ z powrotem pieniadze. Na podstawie tego tworzony
jest raport w podmiocie §wiadczacym ustugi i on rowniez jest przesytany. Lekarz
dostaje rekomendacje, a nastgpnie wypisuje recepty itd. Najistotniejsze, albo
bardzo istotne, jest to, ze rekomendacji nie moze tworzy¢ zaden urzednik. Re-
komendacje moze tworzy¢ wytacznie lekarz, lekarz z farmaceuta, ale na pewno
nie urzednik. Urzednik kasy chorych, kazdy, kto w jakikolwiek sposdb odpowia-
da za kasg, nie moze tworzy¢ tego systemu tak, by byt on efektywny, chgtnie
stosowany, albo w ogdle stosowany, 1 by prowadzil do tego, czego chcemy. A
czego chcemy? Chcemy wydawa¢ mniej pieniedzy na dobre leczenie. Jest to
mozliwe. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu ministrowi Kuzmierkiewiczowi.

W ten sposdb wyczerpana zostala czg$¢ referatowa. Mysle, ze jesteSmy
troszke zmeczeni 1 przydaloby si¢ nam dziesie¢ minut przerwy, po ktérej przy-
stapimy do pytan 1 dyskus;ji.

Chciatbym jeszcze powitaé wszystkich, ktorych wczesniej nie powitalem,
czyli przedstawicieli réznych organizacji, pana dyrektora Instytutu Lekow Piotra
Mierzejewskiego, pana prezydenta Stargardu — jak ustyszalem, jest obecny.

I zapraszam na dziesig¢ minut przerwy.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczacy Marek Balicki:

Przystgpujemy do pytan i dyskus;ji.

Proszg bardzo, kto z panstwa senatoréw, w pierwszej kolejnosci, a nastep-
nie z gosci chciatby zada¢ pytanie lub zabra¢ glos?

Pan przewodniczacy Cieslak, proszg bardzo. Nastgpnie pan senator Kulak.
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Senator Jerzy Cieslak:

Mam pytanie do panstwa, ktorzy byli referentami poszczeg6lnych tematow,
ale prosze o odpowiedz w kolejnosci zgloszenia si¢ chetnych, bo mysle, ze moze
by¢ niejedna opinia na ten temat. Jakie sa powody, ze polska inspekcja farma-
ceutyczna nie ma uprawnien do wystawiania certyfikatow GMP uznawanych na
forum miedzynarodowym 1 jakie dzialania nalezatoby podja¢ w tej sprawie?
Dzigkuje¢ bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

Pan senator Kulak.

Senator Zbigniew Kulak:

Mam pytanie do przedstawiciela Ministerstwa Gospodarki, pani naczelnik,
ktora kilkakrotnie méwita o kontyngentach bezctowych na substancje do produk-
cji lekow. Chcialbym ten temat pozna¢ lepiej. Chodzi mi o to, jak wysoki jest ten
kontyngent, jak jest dzielony, jakie sa kryteria podziatu, jaka jest proporcja mig-
dzy liczba ztozonych wnioskow a liczba podan pozytywnie rozpatrzonych, bo to
jest dla nas, przynajmniej dla mnie, dosy¢ niejasne.

I drugie pytanie tez wtasciwie skierowatbym do pani, zreszta takze moze do
kogo$ innego zabierajacego glos, jezeli miatby w tej sprawie jakie$ konkretniej-
sze informacje. Chodzi mi mianowicie o taka kwesti¢. Jako autor kilku prac eks-
perymentalnych, napisanych przed paroma laty, interesuj¢ si¢ sprawa produkcji
nici chirurgicznych i ich funkcjonowaniem — bo to tez jest rodzaj leku. Jest to
dziedzina, w ktorej polskie Polfy odgrywaly niemata role jeszcze nie tak dawno.
W tej chwili produkcja w Polsce nici chirurgicznych, szczegolnie tych najnow-
szych generacji, praktycznie zamarta. Czy w tej dziedzinie sa jakie§ pomysty,
koncepcje? Czy Polska powrdci do swojej pozycji? Wiasciwie w krajach RWPG
byliSmy wrecz wzorcowym producentem, zaopatrywaliSmy wszystkie okoliczne
kraje w te nowoczesne, jak na tamte czasy, produkty. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu senatorowi.

Czy kto$ z panstwa senatorow chcialby w tej czgsci jeszcze zadaé pytanie?

Nie widze¢ che¢tnych.
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Prositbym wigc referentow o udzielenie odpowiedzi. Czy pan dyrektor
Btaszczyk?

(Petniqcy Obowiqzki Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej Panstwa w
Ministerstwie Zdrowia Piotr Blaszczyk: Ze wzgledu na krétki czas mojego urze-
dowania chcialbym prosi¢ o odpowiedz Piotra Mierzejewskiego.)

To prosimy pana dyrektora Mierzejewskiego, ktory do niedawna byt dy-
rektorem departamentu, obecnie jest wicedyrektorem Instytutu Lekéw. Proszeg
bardzo.

Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow Piotr Mierzejewski:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Rozumiem, ze przede wszystkim oczekuje pan przewodniczacy odpowiedzi
na pytania dotyczace certyfikatow GMP. Polska inspekcja moze oczywiscie wy-
stawia¢ takie certyfikaty i je wystawia. Chodzi za$ wylacznie o ich uznawanie
przez inne kraje 1 to nie jest mozliwe ze wzgledu na brak przynalezno$ci polskiej
inspekcji do PIC. I chodzi tu o dwie sprawy. Polska wystapita z wnioskiem o
przystapienie do tej inspekcji i zostal on przyjety. W tej chwili w Gtoéwnym In-
spektoracie Farmaceutycznym tworzona jest inspekcja do spraw wytwarzania.
Ztozono rowniez do oceny ksigge jakosci 1 ona tez zostala zaakceptowana.
Oczywiscie, zeby w pelni mogto to funkcjonowac, musi wejs¢ w zycie w nowym
brzmieniu prawo farmaceutyczne, ktore w ogole daje podstawy, zgodne z pra-
wodawstwem unijnym, do istnienia tej inspekcji. I nalezy zatozy¢, ze wtasnie po
wejsciu w zycie prawa farmaceutycznego i spelnieniu tych wszystkich wymogow
polska inspekcja zostanie przyjeta do PIC, a wowczas wszystkie certyfikaty beda
uznawane przez wszystkie podmioty, ktore do tego stowarzyszenia naleza. W
tym momencie, oczywiscie, nie bedzie konieczna inspekcja z krajow, do ktorych
polscy wytworcy zamierzaja eksportowac leki. Nie wiem, czy pelna byla ta od-
powiedz, ale przede wszystkim chciatem podkresli¢ fakt koniecznosci wejscia w
zycie prawa farmaceutycznego.

Skoro jestem przy gtosie to, jesli pan przewodniczacy pozwoli, moze po-
wiem jeszcze dwa stowa. Wydaje mi sig, ze poniewaz jesteSmy na posiedzeniu
senackiej komisji zdrowia, to po wystuchaniu tych wszystkich referatow warto

podkresli¢ elementy, ktére sa istotne dla polityki lekowej, ktére sa istotne dla
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tego obszaru przemystu, a ktére bezposrednio zwiazane sa z tworzeniem, stano-
wieniem prawa. I tu szczegodlnie chcialbym zwroci¢ panstwa uwage na fakt, ze
jednym z najistotniejszych elementéw niezbednych do zmiany wielu obszarow
tutaj prezentowanych jest wejscie w zycie prawa farmaceutycznego zgodnego z
prawem unijnym. Prawo farmaceutyczne umozliwia wykorzystanie okresu przej-
sciowego. Prawo farmaceutyczne umozliwia zmiany w dokumentacjach. Prawo
farmaceutyczne, w koncu, umozliwia przystapienie inspekcji do PIC. Itd. Trzeba
rowniez podkresli¢ fakt, ze ustawa czy pakiet ustaw, ktory w tej chwili jest
uchwalony 1 ktory potencjalnie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika, niesie
za soba w kilku obszarach bardzo istotne ryzyko zwiazane z utomno$ciami zapi-
sow aktualnie istniejacych w tym prawie. W zwiazku z tym nowelizacja, ktora w
tej chwili jest dyskutowana na forum Senatu 1, co tu ukrywaé, w $rode bedzie
dyskutowana na posiedzeniu komisji zdrowia, jest niezwykle istotna, poniewaz
znosi kilka istotnych utomnosci, oczywiscie merytorycznych, w tej ustawie. Ona
jest potrzebna po to, zeby po uruchomieniu systemu te watpliwosci czy utomno-
$ci w ogole nie zaczetly istnied.

Chcialbym rowniez zwroci¢ uwage na to, ze fakt, iz ustawa wymaga nowe-
lizacji 1 ze nowelizacja, praktycznie rzecz biorac, ma szans¢ zosta¢ podpisana
przez prezydenta tuz przed 1 pazdziernika, jest o tyle niekorzystny, ze sam pakiet
ustaw daje tylko poczatek tej legislacji, a faktyczna mozliwo$¢ uruchomienia
systemu wymaga przygotowania blisko osiemdziesi¢ciu aktéw wykonawczych, z
czego zasadnicza czg$¢, niemal polowa, jest zwiazana z implementacja prawa
unijnego. I, oczywiscie, ze wzgledoéw, ktére panstwo doskonale rozumieja, w tej
chwili niemal niemozliwe jest uruchomienie dla tych rozporzadzen drogi legisla-
cyjnej, poniewaz znaczng cze¢$¢ delegacji nalezy zmieni¢, znowelizowaé. Prak-
tycznie wigc uruchomienie procesu legislacyjnego dla tych rozporzadzen jest na
razie niemozliwe.

Myslg, ze o tych szczegdtach bedziemy mieli szansg dyskutowaé w $rodg,
ale wydaje mi sig, ze bardzo wazne dla tej gatgzi przemystu 1 w ogoéle dla gospo-
darki lekiem jest podkreslenie podstaw prawnych 1 zmian legislacyjnych. Nalezy
mie¢ nadziejg, ze rzad przygotuje rowniez nowelizacj¢ ustawy o cenach. W kilku

wypowiedziach tutaj zwracano tez na to uwage. Owszem, zostat zrobiony ten
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najwazniejszy krok zwiazany z wyroOwnaniem wszystkich podmiotow, jesli cho-
dzi o sposéb ustalania cen, ale w szczegotach caty ten system w tej chwili funk-
cjonujacy jest na tyle skomplikowany i1 utomny, ze praktycznie rzecz biorac uzy-
skane efekty nie sg zbiezne z celami, ktore chcielibySmy osiagna¢. Bez watpienia
wigc ustawa ta, co do sposobu ustalania cen, marz, co do procedury przyjetej
przy ustalaniu cen i co do refundacji, w mojej ocenie, jest utomna. Mogg jednak
w tej chwili powiedzie¢ juz, ze przyjety w tej ustawie system jest na tyle trudny,
ze nie wiem, czy faktycznie bedzie mogt spelnia¢ wymogi ustawowe, zwlaszcza
mam na mysli dotrzymywanie terminéw zwiazanych z funkcjonowaniem tego
systemu.

Przy tej okazji chcialbym zwrdci¢ uwage panstwa senatoréw na to, ze wia-
$nie te podstawy prawne funkcjonowania catego tego obszaru sa bardzo istotne.
Opodznienia w tym zakresie sa tak duze, ze wlasciwie kazdy dzien jest w tej
chwili, jesli o to chodzi, dniem straconym. Bardzo dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Jeszcze pan przewodniczacy Cieslak chciat zada¢ panu dyrektorowi pytanie
dodatkowe. Prosze bardzo.

Senator Jerzy Cieslak:

Panie Dyrektorze, uprzedzit pan moje pytanie uzupetniajace, méwiac o ak-
tach prawnych, ktére sa teraz w Senacie. Komisja, ktérej wiceprzewodniczacym
jest pan senator Kulak, Komisja Spraw Zagranicznych i Integracji Europejskie;j,
rozpatrywala wczoraj ustawy 1 okazaty si¢ one dosy¢ kontrowersyjne, rdznica
zdan jest szczegolnie widoczna na linii Sejm — Senat. Nasza komisja bedzie roz-
patrywala je rzeczywiscie w $rodeg. Tempo jest dosy¢ szybkie. My te dokumenty
mamy nawet tutaj ze soba w teczkach, bo przyjechaliSmy prosto z Warszawy.
Czy moge mie¢ wigc do pana prosbe, zeby pan zasadnicze uwagi 1 opinie W tej
sprawie przestal na adres mojego biura senatorskiego? Zostawig panu bilet wi-
zytowy. Prositbym o takie bardzo kroétkie, syntetyczne uwagi dotyczace tylko
najwazniejszych punktéw prawa farmaceutycznego, nad ktorym wlasnie trwaja

prace legislacyjne w Senacie. Czy jest to mozliwe?
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Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow Piotr Mierzejewski:

Oczywiscie, Panie Senatorze, jest to mozliwe. Rozumiem, ze chodzi panu o
ustosunkowanie si¢ do proponowanych przez rzad 1 Sejm zmian do tej ustawy.

(Senator Jerzy Cieslak: Tak, tak.)

I wyltacznie o to chodzi?

(Senator Jerzy Cieslak: Tak, tak.)

Oczywiscie, mogg.

(Senator Jerzy Cieslak: Dzigkuje bardzo.)

Przewodniczaca Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Czy jeszcze kto$ chciat otrzymac odpowiedz?

Pani naczelnik Sender i zaraz udziele glosu nastgpnym z panstwa.

Naczelnik Wydzialu Przemyshu II w Departamencie Polityki Przemy-
slowej w Ministerstwie Gospodarki Krystyna Sender:

Jezeli chodzi o kontyngent do przemystu farmaceutycznego, to obejmuje on
surowce... Moze przedstawi¢ panstwu, jak to wyglada technicznie. Wszystkie
wnioski o zakup surowcow i potproduktéw do produkcji lekow podmioty skta-
daja do izby Polfarmed. Izba ta, zbierajac poszczegdlne informacje, bo nieraz o
jeden surowiec wystepuje kilka podmiotow, w jaki$ sposob to scala, podlicza i
przygotowuje zatacznik do rozporzadzenia ministra gospodarki, w ktorym przed-
stawia poszczegolne surowce 1 podaje, jakie ilosci potrzebne sa dla catego prze-
myshu farmaceutycznego. Wykaz ten obejmuje w tej chwili okoto tysiaca pozy-
cji. Pozycje te dotycza produktéw z zakresu przemyshu rolnego, takich na przy-
ktad jak ziele, skrobia r6znego rodzaju 1 nieorganiczne i organiczne substancje
chemiczne. I nawet jezeli na przyktad moglibySmy w jaki$ sposob... Bo istnieje
mozliwo$¢ niekorzystania z kontyngentu. Mozna bytoby zakupi¢ surowce, ko-
rzystajac z kodeksu celnego, na przeréb pod kontrola. Zgodnie z kodeksem cel-
nym istnieje bowiem mozliwo$¢ takiego zakupu przez poszczegdlne podmioty,
ale wowczas tylko firmy moga korzysta¢ z mozliwosci zakupu z zerowa stawka
celna 1 to tylko zakupu substancji chemicznych, organicznych i nieorganicznych.
Jesli za$ chodzi o surowce, ktorych dotyczy taryfa celna rolna, to, niestety, jest tu

wysokie cto, nawet przy zakupie z krajow unijnych. I tyle jezeli chodzi o aspekty
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techniczne.

Teraz tak przygotowany zalacznik do rozporzadzenia opiniuje Ministerstwo
Gospodarki, uzgadniajac to miedzyresortowo. Nieraz mamy klopoty z uzgadnia-
niem, jezeli chodzi o ilo$ci, z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi, bo mini-
sterstwo to, dbajac o nasze rolnictwo, nie zawsze wyraza zgodg na proponowane
wielkosci. Kontyngent okreslany jest przez zalacznik do rozporzadzenia Rady
Ministrow. W chwili obecnej, tak jak pan wspomnial, nie ma zadnego problemu,
jezeli chodzi o ilos¢. Mamy problemy z wykorzystaniem kontyngentu, bo po za-
poznaniu si¢ z danymi dotyczacymi 2001 r. okazalo sig, ze przy niektorych po-
zycjach to wykorzystanie jest na poziomie zerowym, a dostownie w przypadku
5% z catosci kontyngentu wykorzystanie w poszczegdlnych pozycjach wynosi
100%. Ubiegloroczny kontyngent opiewal na kwot¢ okoto 35 milionéw zt warto-
Sci celnej.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

I bylo jeszcze pytanie o nici. Nie wiem, kto odpowie...

Naczelnik Wydzialu Przemyshu Il w Departamencie Polityki Przemy-
slowej w Ministerstwie Gospodarki Krystyna Sender:

Jesli chodzi o nici, to panu nie odpowiem. O ile pamigtam, to kiedys licen-
cj¢ na produkcj¢ miato Glaxo, znaczy wowczas Polfa Poznan, a po prywatyzacji
ta licencja wygasta 1 w zwiazku z tym nie produkujemy nici.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Zglaszal si¢ pan senator Bielawski.

(Senator Janusz Bielawski: Na razie dzigkuje.)

Proszg bardzo, pan senator Jarmuzek.

Senator Zdzistaw Jarmuzek:

Panie Przewodniczacy, chcialem zada¢ takie dwa pytania, moze bardziej
obok tematu, ale wiem, ze one znowu rozgrzeja komisj¢ 1 Senat. Chcg mianowi-
cie wroci¢ do kwestii wtasnosci aptek. Poniewaz Sejm znowu przywraca zapis,
ze wilascicielem apteki moze by¢ kazdy, a wiadomo, ze od pazdziernika, zgodnie

z niedawno poprawionymi przepisami, sytuacja miata si¢ zmieni¢, to chcieliby-
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$my si¢ dowiedzie¢ od panstwa, co panstwo o tym sadza.

Drugie pytanie dotyczy, wydawatoby sig, prozaicznej sprawy, ale ona takze
wzbudzi ogromne emocje moze niekoniecznie na posiedzeniu komisji, ale na
pewno w czasie debaty. Przed dwoma chyba tygodniami powiedzieli$my, ze ma-
gistra farmacji, ktory ma apteke, mamy nazywac aptekarzem, a Sejm znowu
przywrécil zapis, ktéry kaze nam nazywac takiego witasciciela farmaceuta. I teraz
znowu bedziemy musieli si¢ do tego ustosunkowaé. W zwiazku z tym mam py-
tanie: czy panstwo sadzicie, ze magister farmacji, ktory posiada apteke, powinien
nazywac si¢ farmaceuta czy aptekarzem? Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

I pani prezes Danek, Naczelna Rada Aptekarska.

(Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Leokadia Danek: Czy ja tez moge
siedziec?)

Tak, tak. Na posiedzeniach komisji senackich jest taka zasada, ze wszyscy
siedza, chyba ze referentowi wygodniej jest sta¢. Prosze¢ bardzo.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Leokadia Danek:

Bardzo dobrze jest uczy¢ si¢ na czyichs$ btedach. Dobrze tez, jezeli uczymy
si¢ chociaz na wlasnych. Obawiam si¢ jednak, patrzac na ostatnie dwanascie lat,
ze Rej miatl racjg, ze Polak sobie nowe przystowie kupi, ze 1 przed szkoda, i po
szkodzie ghupi. Dlaczego tak zaczetam? Dlatego, ze mowimy tutaj o polityce
lekowej, méwimy o firmach polskich produkujacych leki, ale naprawdg oceniaé
dziatania, 1 dotychczasowe, 1 przyszte, mozna po efektach. Dlatego pozwole so-
bie powiedzie¢ o tym, co byto, wyciagna¢ z tego wnioski, a nastgpnie powie-
dzie¢, co sig dzieje teraz i co nam grozi w przysztosci.

Aby obnizy¢ ceng leku, o czym si¢ bez przerwy moéwi, 1 nadmierne zuzycie
lub wyptyw lekow w pewnych kierunkach — stale si¢ moéwi na przyktad o inwali-
dzie wojennym — od 1995 r. podjgto tylko jedno dzialanie, mimo zglaszanych
przez nas roznych wnioskéw, mianowicie obnizono marze apteczne — ostatnia
obnizka byla w kwietniu tego roku — 1 marze hurtowe — raz obnizono. We
wszystkich sprawozdaniach mozecie panstwo przeczytat, ze na przyktad w

1995 r. marze byty na $rednim poziomie europejskim, a obecnie mamy najnizsze
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w Europie. Po co bylo to dziatanie? Mialo ono obnizy¢ ceny. Ale tak si¢ nie sta-
to, nie obnizylo to ceny. Ceny poszty w gore. Koszty pokrywane przez platnika —
kasg¢ chorych czy skarb panstwa — wzrosty. Optaty pacjenta — wzrosty. W 1995 r.
pacjent ptacit 40% ceny leku, dzisiaj — 60% do 70%, zalezy kto i jak to bada. I
kto okazat si¢ beneficjentem tych systeméw? Producent. Stracito panstwo, stra-
cili aptekarze, hurtownie. Ale producent zyskat.

W Polsce, inaczej niz na caltym §wiecie, jest taka sytuacja, ze nawet 90%
ceny leku dostaje producent. Bo jezeli marza hurtowa jest 9,5%, a marza aptecz-
na, przy drogich lekach, 0,1 lub mniej, to znaczy, ze w cenie leku sa gtownie
koszty lub zyski producenta.

Gtosno 1 stale powtarza sig, co oczywiscie szkodzi 1 aptekarzom, 1 pacjen-
tom, ze to apteki sprzedaja drogie leki. Ale panstwo widzieli$cie na slajdach, kt6-
re pan pokazal, ze w aptece naprawdg 80% lekow to sa leki polskie, leki tanie.
Aptekarze sprzedaja gtéwnie leki polskie i tanie. [ nie z winy aptekarzy czy leka-
rzy 75% do 80% kwot zabiera producent. I mimo Ze aptekarze i lekarze preferuja
—bo z tego jest taki prosty wniosek — leki tanie, calg pulg pienigdzy zgarnia pro-
ducent.

Marza. Padlo tutaj stwierdzenie, ze dobra bylaby marza kwotowa. Alez ona,
prosz¢ panstwa, jest. Teraz mamy marzg procentowo-kwotowa. W wielu przy-
padkach jest kwotowa, a szczeg6lnie przy lekach drogich. I czy lek kosztuje
100 zt, 1000 zt, 10 000 zt — bo 1 takie sa — jest 11 zt z groszami. W ustawie jest
mowa o 12 zl, ale brutto, czyli naprawdg aptekarz ma tylko 11 zt. Tak wigc czg-
sciowo juz to wprowadzilismy. Wczoraj dowiedziatam sig, ze gdyby wprowadzi¢
taki system, jak jest w Niemczech, czyli tylko kwotowy, to u nas, zeby koszty
zostaty pokryte, jedno opakowanie musialoby kosztowaé 7,5 zt. Oczywiscie, nie
wiem, czy spoteczenstwa na to sta¢ i czy ten system moégtby zosta¢ wprowadzo-
ny.

Na zuzycie lekow, czyli innymi stowy na prawdziwe koszty lekow, wpltyw
ma producent. Wielokrotnie mowilismy, ze jednym z systeméw wprowadzonych
jeszcze przez pana ministra Kuzmierkiewicza byt limit. Ale my proponowaliSmy
lepsze rozwiazanie niz limity dla kazdego leku — limit dla nazwy migdzynarodo-

wej. I chodzi tu o koszty, ktore ponosi skarb panstwa, bez wymieniania leku. Bo
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teraz jest taka sytuacja, ze sa pewne sprzeczno$ci miedzy ustawa o PUZ a limi-
tami. Limity nie sa po prostu jednakowe. Jest dwodch polskich producentéw, ten
sam lek, r6zne ceny, rézne limity. Chyba caly system refundacji jest mocno
skomplikowany.

Mowiliscie tutaj o duzych zyskach z wprowadzania polskich lekow 1 pytali-
Scie, co zrobi¢, zeby zachowac ten procent, zeby te polskie leki w jeszcze wigk-
szym stopniu byly na rynku. I ma by¢ informacja o leku oraz kontrola ordynacji.
To, oczywiscie, w pewnym stopniu si¢ odbywa. Informacja o leku, nawet o tym,
ktory jest zarejestrowany, jest wlasciwie tylko w firmie, ktéra zabiera 90% ceny
leku. Nie ma za$ zadnej informacji, komu powinno zaleze¢ na sprzedazy pol-
skich lekow czy lekow tanszych. Takiej informacji nie ma. Nawet my aptekarze
czy lekarze nie wiemy, co obecnie jest zarejestrowane. Tak wigc wazne jest tu
wlasnie przejecie informacji — tutaj zreszta juz zostalo to powiedziane — przez
tego, kto powinien mie¢ wpltyw na leki.

Ordynacja — rejestracja 1 kontrola. Oczywiscie, ona juz si¢ odbywa i na ra-
zie gtownie kosztem aptek, poniewaz apteki prawie z dnia na dzien musiaty ku-
pi¢ czytniki. Juz nie méwie o komputerach, ktore apteki musiaty kupi¢, aby ten
system, ze tak powiem, potknac¢, bo niektore w ogole ich nie miaty, takiego obo-
wiazku bowiem nie ma, jest obowiazek uzywania kas fiskalnych a nie kompute-
row. Jezeli jedna apteka kupita tylko jeden czytnik, a ten najtanszy kosztowat
teraz 900 zt, to prosz¢ pomnozy¢ to sobie przez jedenascie tysiecy aptek. I widac,
o jakie kwoty tutaj chodzi, jesli same czytniki tylko tyle wynosza, a nie méwig
juz o programach.

Czy system jest przygotowany do kontroli totalnej, ogdlnej? Oczywiscie,
jest przygotowany do kontroli lekarza. I ona si¢ odbywa. Na jakiej zasadzie?
Apteki przekazuja dane na dyskietkach, a na receptach jest juz kod, ktory identy-
fikuje lekarza. My przekazujemy informacjg, jaki lekarz, jaka recepte, kiedy wy-
stawit. Nie przekazujemy tylko tego, jakiemu pacjentowi, bo tego na razie w tym
systemie nie ma. Konkretnie: jaki lek i1 jaka kwote. Czy mozna te informacje z
kas chorych zebra¢? Mozna. Dwa czy trzy lata temu kasa chorych po przetargu
trzydniowym, ktéry przeprowadzita pani Knysok — pisata o tym ,,Rzeczpospoli-

ta” — kupiono komputer za prawie 3 miliony zt. Nie wiem, jak to si¢ stato, ale
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tego komputera w dalszym ciagu — tu moze panstwo z ministerstwa o tym tez
powiedza — nie ma gdzie postawi¢, a teraz w dalszym ciagu, wedtug mnie, nie
jest uzywany. Czyli kasy posiadaja dane, zebra¢ je mozna przy uzyciu super-
szybkiego, supernowoczesnego komputera i przekazaé. Tak ze dzisiaj kasa, mi-
nisterstwo czy nadzor kas moze otrzymac od kazdego lekarza informacje, jakie
leki zapisal, na jaka kwote, ile za te leki zaptacit pacjent, ile kasa, ile one fak-
tycznie kosztowaly itp.

Teraz polityka lekowa — jakie osiagamy efekty? Poniewaz ten system, ktory
przedtem prowadzono, czyli obnizanie marz aptecznych i hurtowych, jak pan-
stwo wiecie, byl nieskuteczny, pan minister Lapinski zapowiedzial to, czego od
dawna oczekiwali$my — negocjacje.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

...na 1/3 obnizono ceng. Ale robiono odwrotnie. Najpierw ceny, a na sa-
mym koncu tajne limity. Dlaczego te tajne limity mogty duzo zdziata¢? Bo co si¢
dzieje w tej chwili? Uwazamy, ze w ustawie jest jeden zasadniczy btad, bo po-
winna by¢ cena urzgdowa — koniec i kropka — a nie maksymalna czy minimalna.
Na poziomie centralnym latwiej jest bowiem negocjowaé. Wtedy w kazdej apte-
ce bedzie taka sama cena, by pacjent z Cisnej nie musial jecha¢ do Rzeszowa i
szuka¢ tych trzech aptek, w ktorych jest taniej. Bo jak to si¢ dzieje, ze ceny na
niektore leki urzedowe sa wielokrotnie wyzsze niz ceny w hurtowniach? Oczy-
wiscie, ja jestem dos$¢ dociekliwa, albo raczej bardzo dociekliwa, wigc probowa-
tam to wyjasni¢. I dostatam propozycjg, abym kupowata w konkretnej hurtowni i
wtedy u mnie — i tylko w trzech czy w kilku aptekach w Krakowie — ceny lekow
beda nizsze. Jak to si¢ dzieje: lek specjalistyczny — ceny nizsze tylko w kilku
aptekach? Czemu producent ma z tego mie¢ jakie§ korzysci? A bo producent nie
ma zamiaru obniza¢ ceny, prosz¢ panstwa, utrzymuje cen¢ urzedowa, zgadza sie
na ta bardzo wysoka, poniewaz liczy na to, ze jezeli tylko w trzech hurtowniach
beda te leki sprzedawane, to hurtownia obnizy ceng. Czyli znéw beneficjentem
tego wszystkiego nie ma by¢ hurtownia, ktora w Polsce ptaci podatki, nie ma by¢
apteka, tylko producent. To nie jest metoda, prosze panstwa.

My w dalszym ciaggu powtarzamy — ceny lekow refundowanych w calej

Polsce powinny by¢ jednakowe. Ministerstwo powinno tak negocjowaé ceny,
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zeby byly one jak najnizsze. Dam przyktady cen lekdw... Zreszta panstwo czyta-
cie, bo prasa tez o tym pisze, ze wiele lekow w niektérych aptekach jest tanich.
Ale wiasnie tylko z tego powodu. Tak wigc ceny lekéw refundowanych we
wszystkich aptekach powinny by¢ jednakowe. Na przyktad cena aspiryny w Au-
strii wszedzie jest taka sama, chociaz aspiryna nie jest refundowana. Kazdy pa-
cjent, nie tylko mieszkajacy w duzym miescie i akurat koto apteki kupujace; w
hurtowni, w ktorej jest taniej, ma dosta¢ konkretny lek za konkretna kwote, bo
kazdy jest tak samo ubezpieczony. To jedno.

Mowitam, Ze polityka lekowa to nie tylko kwestia cen. I teraz odpowiem na
pytanie pana senatora. Czy apteka dla aptekarza? Kto powinien ja prowadzi¢, kto
powinien za nig odpowiada¢? Mamy teraz taka sytuacj¢ — 1 znow przyktad moze
dam z Zachodu — ze jedyny wolny rynek, jaki istnieje w aptece... Obawiam sig,
ze przy takim systemie, jaki jest, niedtugo bgdzie wolnoamerykanka, a macie
panstwo przyktady, co oznacza wolny rynek w naszym wydaniu — ludzie ging w
autobusach, poniewaz jest wolnoamerykanka w biurach podrézy, sprzedaje sie
zwtloki, poniewaz jest wolnoamerykanka. Wolny rynek — tak, ale musi by¢ roz-
sadnie sterowany przez panstwo. Nie moge sobie wyobrazi¢, co si¢ stanie, jezeli
taka wolnoamerykanka pojawi si¢ w aptece. Tonacy brzytwy si¢ chwyta. Chocby
nie wiem, co robita naczelna rada, cho¢by nie wiem, jak wygladat kodeks etycz-
ny, pewnym rzeczom nie da si¢ zapobiec, a nawet nie da si¢ ich przewidzie¢.

Dlaczego apteka dla aptekarza? Nie bedzie woéwczas monopolu. Trzynascie
panstw krajow Unii Europejskiej ma system ograniczajacy nie tylko wiasnos¢
apteki, ale réwniez liczbg aptek. Bo tym mozna sterowac tak, aby rynek nie prze-
sycit sig, czyli nie nastapito przej$cie z wolnego rynku na wolnoamerykanke.
Apteki powinny migdzy soba konkurowac¢ ustuga farmaceutyczna. Na Zachodzie
mowi si¢ juz o tym, ze nie tylko bedzie marza na lek, czyli cena ustugi w aptece,
ale rowniez bedzie brane rozmieszczenie — liczba aptek wedlug potrzeb demo-
graficznych, geograficznych, zeby nie bylo tak, ze jeden pacjent w duzym mie-
$cie ma cztery apteki koto siebie, a inny w odleglosci 40 km.

Ale dlaczego nie powinna by¢ apteka dla aptekarza? To tylko on bedzie po-
nosil odpowiedzialnos$¢, odpowiedzialno$¢ cywilng, odpowiedzialno$¢ etyczna,

odpowiedzialno$¢ merytoryczna, jak rowniez odpowiedzialno$¢ za ustugg. Dla-
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czego aptekarz? Dlatego, ze aptekarz — jak mowi konstytucja, jak mowi kodeks
spotek handlowych — to wolny zawod, czyli aptekarz odpowiada w aptece za
swoje dziatania. Ja nie odpowiadam za moja kolezanke farmaceutke w spodice
partnerskiej, ona odpowiada sama za siebie. A odpowiedzialno$¢ w aptece wy-
glada w ten sposob: kierownik — osiem godzin, magister — dwanascie, a wiasci-
ciel — dwadzie$cia cztery. Dlatego tez aptekarz, zeby nie dopusci¢ do monopoli-
zowania rynku... Bo co nam grozi? Monopol nie obejmuje tylko obrotu, czyli
hurtu 1 detalu, ale zmierza do zmonopolizowania rynku przez producentow. 65%
Polfy Kutno, o czym panstwo wiecie, ma Inter Price, 50% udzialow w wielkiej
ogolnopolskiej hurtowni, i w innej hurtowni rowniez, ma PGF, teraz zreszta za-
mierza wykupywac apteki. I moze sta¢ si¢ to, co na przyktad w Norwegii —
wprawdzie Norwegia nie nalezy do Unii, ale spotkaliSmy si¢ z przedstawicielami
z tego kraju na spotkaniu grupy farmaceutycznej Unii Europejskiej — gdzie libera-
lizowano przepisy 1 w ciagu kilku miesiecy trzy ogromne korporacje przejety
rynek, mozna powiedzie¢, w 90%, bo w 60% maja 100% udziatow, a w pozo-
statych 40% uktady finansowe i powiazania sa tak rozliczne, ze przyjmuje si¢, ze
jest przejete 40%.

Jezeli u nas dojdzie do takiej monopolizacji rynku, to — pytam si¢ — gdzie
bedziemy sprzedawac polskie leki? Gdzie je bedziemy sprzedawac? Czy polscy
producenci nie padna na kolana u drzwi supermarketu aptecznego i1 beda prosic,
zeby przyjeto polski lek? A wtedy dadza im termin stu osiemdziesigciu dni, na-
rzuty na reklamg itp.? Uwazam, ze polskie apteki i polskie hurtownie jada na tym
samym wozku. Jezeli dzisiaj si¢ nie opamigtamy, nie pomyslimy, co nas czeka w
przysztosci, 1 nie skorzystamy z naszych doswiadczen 1 z do§wiadczen innych
krajow, to naprawdg nie tylko minister zdrowia nie bgdzie miat czym rzadzi¢, ale
tez nie bedzie polskich lekow. Stanie si¢ to, co si¢ dzieje wszedzie tam, gdzie
wielkie korporacje producentéw narzucaja wszelkie warunki, takze finansowe.
Bo przeciez te ogromne firmy, ktore teraz probuja przejac caty rynek, od produk-
cji do sprzedazy, to naprawde sa to firmy finansowe zainteresowane tylko 1 wy-
tacznie zarabianiem pienigdzy. Czy beda proponowaty nizsze ceny? Mozemy to
juz sprawdzi¢. W aptece-supermarkecie w Galerii Mokotow wcale nie sa nizsze

ceny — dziennikarze to sprawdzili, ja jeszcze nie mialam czasu, nie méwiac o
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tym, ze z tego, co moéwili mi koledzy, ktorzy tam byli, to ta apteka jest prowa-
dzona niezgodnie z naszymi przepisami. Dlatego apeluje...

I jeszcze jedno stowo o odpowiedzialnosci w aptece. Teraz mamy jeszcze
gorsza sytuacje, niz byla, poniewaz Sejm ku mojemu czy naszemu, aptekarzy,
zdziwieniu chciat zlikwidowa¢ konieczno$¢ specjalizacji kierownika apteki i
wprowadzit przepis, ktéry mowi, ze jezeli kierownikiem apteki nie jest ktos, kto
jest specjalista, to on musi zatrudni¢ specjalist¢. Ale nic nie méwi o jego odpo-
wiedzialnos$ci. Czyli odpowiedzialno$¢ w aptece dzieli si¢ jeszcze na kogos, czyli
bedzie za co$ odpowiadal wtasciciel, za co§ innego kierownik 1 jeszcze za cos,
nie wiadomo, za co, bedzie odpowiadat specjalista. Bo o tej odpowiedzialnosci,
niestety, prawo farmaceutyczne nic nie mowi. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Pan senator Kulak, prosze bardzo.

Senator Zbigniew Kulak:

Krociutko chciatem si¢ ustosunkowa¢ do jednego fragmentu pani wypo-
wiedzi, z ktora zgadzam si¢ w 90%. Jeszcze jestem pod wrazeniem wczorajszego
posiedzenia Komisji Spraw Zagranicznych 1 Integracji Europejskiej, na ktorym
dyskutowano wiasnie nad prawem farmaceutycznym.

I miatbym tez pytanie do pana z Instytutu Lekow, bo pojawit si¢ problem
jezykowy dotyczacy tej ustawy. Jest bowiem tam taki zapis, ktory dotart do nas z
Sejmu, ze pewna dokumentacja moze by¢ w jezyku polskim lub angielskim —
wie pan, o co chodzi. Komisja spraw zagranicznych zglasza poprawke, zeby to
rozszerzy¢ do trzech jezykow, dlatego ze nigdzie w prawie europejskim — a ko-
misja spraw zagranicznych czuje si¢ kompetentna, zeby to powiedzie¢ — nie ma
mowy o tym, ze jezyk angielski jest lepszy, nadrzedny w stosunku do innych
jezykow. W zwiazku z tym niech bgdzie albo tylko po polsku, albo — jezeli juz
ustgpujemy — musimy si¢ zgodzi¢ na co najmniej trzy jezyki.

Co do pani wypowiedzi, to nie zgadzam si¢ tylko z jednym. Nie zgadzam
si¢ z tym — juz abstrahuj¢ od komisji spraw zagranicznych, méwig w swoim
imieniu — zeby wprowadzi¢ limitowanie, co pani postuluje, liczby aptek w zalez-

nosci od liczby ludnosci. Jest to po prostu, w jakim$ sensie, proponowanie dzie-
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dzicznosci prowadzenia aptek. Uwazam, ze jezeli gospodarka rynkowa, to apteka
dla aptekarza — tak, ale niech bedzie konkurencja. I jezeli pojawi si¢ w miastecz-
ku kolejny aptekarz, nawet dziesiaty, a bedzie mial kwalifikacje do tego, zeby
dziesiata apteke otworzy¢, to nalezy mu na to pozwoli¢. A dalej to juz panstwo
miedzy soba musicie zatatwic.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje¢ bardzo.

Zglaszal si¢ pan Milewski z 1zby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”. Proszg
bardzo. Po6zniej udziele glosu panu dyrektorowi Mierzejewskiemu.

Czlonek Zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Jerzy Milew-
ski:

Bardzo cieszg sig, ze pan senator wyrazil opinig, ze zapis w prawie farma-
ceutycznym ,,apteka dla aptekarza” czy ,,apteka dla farmaceuty” ma jaki$ sens.
Musz¢ powiedzie¢, ze jest ogromnie duzo nieporozumien wokot tego problemu,
ktory czasem wydaje si¢ problemem marginalnym, a tak naprawdg jest drama-
tycznie istotnym zagadnieniem. Ten zapis z wielkim trudem byt wprowadzony w
poprzednim procesie legislacyjnym prawa farmaceutycznego. Chcialbym przy-
pomnie¢ historig, ktora poniekad powtarza si¢ tym razem. Mianowicie, Sejm
uchwalit ustawg w ksztalcie, w ktorym dzisiaj trafita do Senatu obecnej kadencji,
1 to Senat wlasnie wprowadzit korekte uznana za stuszna przez wigkszos$¢ klu-
bow parlamentarnych, w tym klub SLD. Sejm, ponownie obradujac nad ta usta-
wa, zaakceptowat stanowisko Senatu i prezydent podpisal ustawe w tym ksztat-
cie. Tak ze prawo farmaceutyczne zakonczylo swoj proces legislacyjny z zapi-
sem ,,apteka dla farmaceuty”. Zupetnie nie wiedzie¢ czemu, rzad wystapit z ini-
cjatywa, ktora nie znalazla zadnego uzasadnienia. Nawet w uzasadnieniu do
projektu nowelizacji ustawy, o dziwo, tak kardynalna i dramatyczna zmiana w
prawie nie zostala skomentowana ani jednym zdaniem. Nie wiemy, dlaczego
polski rzad — powiem odwaznie — dziata przeciwko polskim aptekarzom, prze-
ciwko polskiemu rynkowi farmaceutycznemu i1 w efekcie przeciwko polskim
pacjentom.

Chciatbym bowiem przypomnie¢, ze PBS robita badania i pytata spoteczen-

stwo, pytata pacjentow, jaki rodzaj aptek zyczyliby sobie mie¢ w naszym kraju. I
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ponad 70% badanych wypowiedziato si¢ za takim ksztalttem apteki, jaki jest
obecnie 1 jaki jest w tych dwunastu czy trzynastu krajach Unii Europejskiej — na
pietnascie, dzisiaj — a tylko 10% byta za rozwiazaniem, ktére promuje rzad, wy-
stepujac z nowelizacja ustawy.

Jesli mozna, to prositbym reprezentantéw administracji rzadowej o uzasad-
nienie takiego postgpowania, bo ja osobis$cie po prostu go nie rozumiem. Jest
wiele argumentow, nie chcg ich powtarza¢, bo panstwo nie jestescie w stanie
zglebi¢ tak szczegotowego problemu branzy 1 powtarzanie tych argumentow nie
mialoby sensu, ale powiedziatlem: fakty sa takie, ze dwanascie czy trzynascie
krajow Unii w tej chwili realizuje system, ktory obowiazuje w naszym kraju i
ktory ma by¢ zmieniany.

Chcialbym zwréci¢ uwage réwniez na to, ze pan prezes Kuzmierkiewicz
stusznie wskazywal, ze jednym z elementow polityki lekowej panstwa jest sys-
tem dystrybucyjny, bo on tak naprawd¢ moze znaczaco wptyna¢ na to, jaki lek
bedzie ostatecznie stosowany. Dobra polityka lekowa panstwa jest polityka stwa-
rzajaca reguly gry — pan minister o tym mowit — w ktorych merytorycznie uza-
sadnione wybory decyduja o tym, jakie leki si¢ stosuje, czyli literatura, Swiatowy
dorobek naukowy, wiedza lekarska itp. decyduja o okreslonym wyborze, a nie
zasady dziatania systemu dystrybucyjnego. Jezeli dopuscimy do sytuacji, w kto-
rej powstana te wielkie organizacje sieciowe — a one po prostu powstana, bo taka
jest logika ekonomii, powstana, jezeli na to bedzie zezwolenie — to woéwczas o
wyborze leku beda czgsto decydowaly reguty funkcjonowania tych przedsig-
biorstw, a nie wylacznie wiedza lekarska. Kiedy apteki sa, mozna powiedzie¢,
rozproszone, kiedy sa wtasnos$cia aptekarzy, nikt nie moze wymusi¢ na apteka-
rzach okre$lonego jednolitego zachowania. Powstanie wielkiej organizacji spo-
woduje, ze ta organizacja de facto, oczywiscie na rozne sposoby, bedzie mogta
wywiera¢ wplyw na ksztalt rynku lekow.

Chcialbym z ogromna moca to podkresli¢, bo moéwimy tutaj o sprawach
istotnych dla polskiego przemystu farmaceutycznego. One moga sta¢ si¢ zupet-
nie nieaktualne, jezeli o rynku decydowac bedzie ksztalt rynku detalicznego, kie-

dy tak naprawdg rynkiem bedzie rzadzit detal. Dzigkujg.
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Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Ja jestem w trudnej sytuacji teraz, ale chciatbym da¢ taki komentarz, ze tro-
che¢ nasza dyskusja zmierza w kierunku tematow, ktére beda poruszane w $rode.
Wszystkie organizacje beda zaproszone na srodowe posiedzenie, wigc 1 tak od
dyskusji nie uciekniemy. Ale tez oczywiscie to, o czym panstwo méwia, taczy
si¢ z tematem lekow generycznych. Prositbym panstwa jednak, zeby te proporcje
zostaly zachowane.

A teraz, mysle, pora na to, zeby pan dyrektor Mierzejewski odnidst si¢ mo-
ze krotko do jednej i drugiej wypowiedzi i potem pan dyrektor Blaszczyk, jesli
chciatby, bo byly uwagi skierowane do rzadu. Proszg bardzo.

Zastepca Dyrektora Instytutu Lekow Piotr Mierzejewski:

Panie Przewodniczacy! Szanowni Panstwo!

Wyjasnie kwestie zwiazane z zapisem dotyczacym mozliwosci przedsta-
wiania dokumentacji w jezyku angielskim. Otéz, podzielitbym to, tak ogdlnie, na
dwa aspekty: unijny i polski. Zaczng od unijnego. Nalezatoby zada¢ sobie pyta-
nie, czy jest jakikolwiek wymog ze strony Unii co do wprowadzania tego typu
zapisu do prawodawstwa krajowego. I tutaj odpowiedz jest stosunkowo prosta —
nie ma takiego wymogu. Kazdy kraj sam decyduje o tym, jakim jezykiem si¢
postuguje, jaki jezyk jest urzedowy, w jakim jezyku przygotowywane sa doku-
menty. Ale jest 1 druga sprawa: praktyka zwiazana z tym obszarem farmaceu-
tycznym. | praktyka jest taka, ze zarowno wzory dokumentow o dopuszczenie do
obrotu, jak 1 wytyczne co do ich przygotowania sa publikowane niemal wylacz-
nie w jezyku angielskim. Poza tym procedura dopuszczenia do obrotu w krajach
Unii, przynajmniej mozna zwroci¢ uwagg na jeden jej aspekt, ale wlasciwie cata
ta procedura, jest zwiazana z konieczno$cia komunikowania si¢ pomiedzy po-
szczegOlnymi agencjami. I ten system komunikacji — juz nie chce wnika¢ w to,
jakiego typu dokumenty, jakie one sa, po co one sa, bo to chyba nie o to chodzi —
odbywa si¢ rowniez w jezyku angielskim. I tyle tak w skrocie, jezeli chodzi o te
strong unijna.

Jezeli za$ chodzi o ten aspekt polski, krajowy, to tu chciatbym zwrécié

uwage — tez obrazowo — na to, jak wyglada dokumentacja sktadana w celu do-
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puszczenia produkcji do obrotu. Ta dokumentacja jest niezwykle obszerna,
zwlaszcza dokumentacja kliniczna, ale rowniez chemiczna, farmaceutyczna, tok-
sykologiczna — ona tez czg¢sto jest niezwykle obszerna. Doktadnie ile, ci¢zko po-
wiedzie¢, ale to moga by¢ dziesiatki tomow dokumentacji. I w zwiazku z tym
przyjeto koncepcje, ze te dokumenty podstawowe, takie jak wniosek, 1 te doku-
menty, ktére funkcjonuja potem na polskim rynku, czyli charakterystyka srodka,
wzoOr opakowania, ulotki itd., musza by¢, oczywiscie, wylacznie w jezyku pol-
skim. Dokumentacja zrédtowa za§ moze by¢ — nie musi — przedstawiona w jezy-
ku angielskim.

I tu tez checialbym zwroci¢ uwage na taki aspekt techniczny, mysle, ze dos¢
istotny. Mianowicie, ta dokumentacja musi w Polsce podlega¢ ocenie. Jezeli ona
ma podlega¢ ocenie, weryfikacji, to muszg istnie¢ w Polsce eksperci postugujacy
si¢ jezykiem, w ktorym ta dokumentacja fachowa jest przygotowana. Jezeli zato-
zyliby$my, ze jest potencjalnie kilka jezykow, w jakich t¢ dokumentacje mozna
przedstawi¢, to musza by¢ eksperci, ktorzy sa w stanie ja oceni¢. Z petna odpo-
wiedzialno$cia moge powiedzie¢, ze ten przyszty urzad, oparty w koncu na ist-
niejacym dzi$§ systemie, nie dysponuje ekspertami, ktérzy byliby w stanie oce-
nia¢ t¢ dokumentacje przygotowana w innym j¢zyku niz jezyk polski 1 angielski.

Biorac pod uwagg oba aspekty, sadzg, ze to rozwiazanie, ktdre zapropono-
wal Sejm, jest najlepsze z mozliwych. I cho¢ pan senator ma racje, ze to nie jest
jedyny jezyk w Unii Europejskiej, jest kilka innych funkcjonujacych na tym sa-
mym poziomie, to biorac pod uwage pewna praktyke unijng i mozliwosci strony
polskiej, powiedzialbym, ze wprowadzanie innych jezykow niz jezyk angielski
jest nie tylko niekonieczne, ale nawet... Nie chce uzy¢ stowa ,,niebezpieczne”,
ale chyba tylko takie stowo przychodzi mi w tej chwili na mysl.

Nie wiem, czy moja odpowiedz jest wyczerpujaca...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Tak, ale i1 tak do tej dyskusji wrocimy,
wigc proponuje, zeby$Smy teraz nie kontynuowali tego watku. Stanowiska zostaly
przedstawione i...)

Jezeli chodzi o pozostate pytania, to przyznam szczerze, ze nie czujg si¢

dzi$ upowazniony do reprezentowania stanowiska w tych sprawach. Chcialbym
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jeszcze jednak powiedzie¢ dwa stowa na temat wypowiedzi pana Milewskiego. Z
mojej wezesniejsze] wypowiedzi tez wynikato, by¢ moze nie tak jasno, ze ustawa
o cenach, ktora wprowadzita nowy system ustalania cen, a tym samym i marz, w
dystrybucji lekami, nie jest dobra, nie sprawdzita si¢ i nie osiagamy celoéw, ktore
chcielibysmy osiagna¢. W mojej ocenie ta ustawa réwniez wymaga nowelizacji,
zebysmy rzeczywiscie mogli osiagac cele, o ktérych od rana dzi$§ dyskutujemy.
Pan Milewski stusznie przedstawil argumenty za tym, ze nalezatoby to zmieni¢.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuj¢ bardzo.

I pan dyrektor Blaszczyk, prosz¢ bardzo.

Pelniacy Obowiazki Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej Pan-
stwa w Ministerstwie Zdrowia Piotr Blaszczyk:

Szanowni Panstwo!

Chcialbym bardzo podzigkowac za przeniesienie dyskusji na temat apteki
dla aptekarza na posiedzenie komisji, ktorej odbedzie si¢ w §rode.

Chciatbym sig¢ ustosunkowa¢ do kwestii ustalanych limitow cenowych i do
wypowiedzi pani prezes. Tak jak pani postulowata, jest juz tak, ze limit cenowy
na listach refundacyjnych jest jeden dla jednej substancji migdzynarodowej. Naj-
czesciej, w ponad 90%, ustalane jest to — i tutaj wlasnie pojawia si¢ kwestia re-
alizacji polityki lekowej panstwa — na poziomie polskiego leku generycznego,
jezeli taki jest. W ten sposob preferowane jest, by to leki produkcji krajowej byty
w pelni refundowane, czyli jezeli sa na liscie lekow podstawowych, to odptat-
nos$¢ powinna wynosi¢ 2,50 zt, jak obecnie.

Czyli jest jak gdyby to odzwierciedlenie. Pierwszy krok w kierunku — tak to
kolokwialnie nazywany — czyszczenia list zostal wykonany, a w kwietniu wpro-
wadzono ceny. Co to spowodowato? Spowodowato to — ani nie kosztem hurtow-
ni, ani naszych aptek — obnizki cen na leki, oczywiscie w zalezno$ci od roznych
grup terapeutycznych, od 0,1% do 7,8% przy niektorych lekach, niektorych gru-
pach terapeutycznych. I jeszcze jedna sprawa, cho¢ tego technicznie chyba si¢
nie da zrobi¢, ale to ma kapitalne znaczenie dla kontroli ordynacji lekarskiej —
znowu do tego wracamy. Ustalajac limity na poziomie nizszym, ministerstwo

bylo w stanie obnizy¢ ceny, jednak nadal przepisywanie przez lekarzy produktow
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roéwnowaznych, ktore sa drogie, zagraniczne — ale juz tego, jako Ministerstwo
Zdrowia, nie jesteSmy w stanie kontrolowa¢ — powoduje, ze odczucia spoteczne
sa takie, a nie inne. One rowniez sa podsycane — powiem to w ten sposob — przez
bardzo tadne dziatania piarowe firm farmaceutycznych. Powoduje to odczucia
spoteczne, ze lek jest drogi. Ale gdybysmy wzigli pod uwagg, ze jest rownowaz-
ny farmakologicznie odpowiednik, ktorego limit cenowy zostat ustalony na da-
nym poziomie, to spowoduje to na pewno obnizenie kosztow leczenia. Tyle mo-
gltem powiedzie¢, jesli chodzi o moja dziedzing.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Kto z panstwa jeszcze? Patrzg na pana prezesa Karasia — czy pan prezes
chciatby zabra¢ glos? Pan prezes reprezentuje Polfarmed.

Prezes Polskiej I1zby Przemyslu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycz-
nego Wiladystaw Karas:

Chcialbym moze jeszcze wyjasni¢ tylko dwie sprawy dotyczace takich
istotnych kierunkow, ktore powinny ulec radykalnej zmianie. Przede wszystkim
jest sprawa polityki inwestycyjnej, o ktérej mowil pan doktor Wojciech Kuz-
mierkiewicz. Bo jesli kto§ ma zainwestowac¢, to musi chcie¢. A w Polsce jest
wlasciwie taka dziwna polityka antyinwestycyjna. I po co ma przychodzi¢ do
Polski inwestor? Czy po to, zeby miat ceny urzgdowe — jak do niedawna — jezeli
wyréb gotowy miat ceny wolne? Zeby ptacit clo za pétprodukty, kiedy wyrdb
zwolniony jest od cla? No wlasnie, my jako Polfarmed zbieramy dane od
wszystkich podmiotow najpozniej do konca sierpnia i przekazujemy je Minister-
stwu Gospodarki. A uzgodnienia migdzyresortowe koncza si¢ tak, ze w zasadzie
ze wzgledu na jeden czy dwie pozycje trudne do uzgodnienia — raz chodzi o ma-
ke ziemniaczana, drugi raz o zelatyng¢ — dostajemy te kontyngenty... Praktycznie
na te dziewieC lat tylko jeden raz dostaliSmy od 1 stycznia, a kwoty sa dosy¢
znaczne.

Niezaleznie od tego sa inne powody, dla ktorych jesteSmy traktowani
znacznie gorzej niz wytworcy zagraniczni. Jezeli pomyslimy o sytuacji polskiego
wytworcy w chwili naszego wejscia do Unii, to okaze sig, ze warunki kredytowe

polskiego podmiotu sa znacznie gorsze pod wieloma wzgledami jak wytworcow
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zagranicznych. Przede wszystkim: wysoko$¢ podatku. I znowu jest pytanie, czy
kto$ bedzie inwestowaé w Polsce, skoro u siebie placi znacznie nizszy podatek.
Wegrzy na przyktad ptaca zaledwie 18% podatku. I co z tego, ze Wegier 1 Polak
sprzedadza za t¢ sama ceng, skoro réznica w podatku jest dosy¢ znaczna — my
ptacimy 32%, oni 18 %, wigc 14% oni maja juz na promocje, na inwestycje.

A jest jeszcze sprawa momentu ptacenia podatku, bo my ptacimy podatek
od niezrealizowanego zysku. Jest tak, ze w momencie, kiedy towar opuszcza fa-
bryke, to my juz ptacimy podatek, podczas gdy zachodnie podmioty rozliczaja
si¢ na koniec roku 1 wedtug rzeczywistych kosztéw i strat, a nie wedtug wynego-
cjowanej ceny. A u nas im lepsza ceng wynegocjuje si¢ na niepewnym rynku, na
przyktad wschodnim czy nawet krajowym... A niestety ostatnie wpadki czy ban-
kructwa firm powoduja, Ze ten rynek staje si¢ coraz bardziej niepewny, a na do-
datek nie ma instytucji, ktéra by nas ubezpieczala w sposob na przyktad non-
profit.

Inna sprawa jest to, ze inwestora w Polsce si¢ karze. Za co? Za inwestycje.
My ptacimy z zysku netto, podczas gdy zachodnie podmioty ptaca z zysku przed
opodatkowaniem.

Zatem trzeba powiedzie¢, ze jest sporo do zrobienia, szczegdlnie w instru-
mentalizacji, zeby zrowna¢ polski podmiot gospodarczy z podmiotem zagranicz-
nym.

Ja nie chce wypowiadac si¢ na tematy, ktore poruszali moi przedméwcey,
ale trzeba powiedzie¢, ze doprowadzono w Polsce do tego, ze juz od lat lek jest
rzeczywi$cie trudny do nabycia. I chyba wystarczajacym sygnatem jest to, ze co
czwarta recepta nie jest praktycznie realizowana. A jezeli do tego dodamy jesz-
cze, ze czgsto realizowane sa nie te recepty, ktore realizowane by¢ powinny —
wlasnie ze wzgledu na kieszen — to zobaczymy, ze dramat jest coraz wigkszy.

Pozostaje jeszcze kwestia dystrybucji 1 przejmowania, powiedzmy sobie,
przez kapitat zagraniczny sieci hurtowych, poniewaz warunki kredytowe dla pol-
skiego hurtownika sa duzo gorsze niz dla hurtownika finansowanego z Zachodu.
Hurtownik z Zachodu dostaje bowiem tak zwany kredyt pomocowy — to jest
dziesig¢ lat z pigcioletnia karencja, oprocentowanie wynosi 3% 1 to w zagranicz-

nej walucie. I nawet jezeli kto$ z polskich hurtownikow chcialby wzia¢ podobny
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kredyt, to bedzie si¢ rozliczaé w zmienionym kursie ztotego. A woéwczas po-
wstaje pytanie: jak na tym wyjdzie? Zatem ryzyko z powodu niepewnosci naszej
polityki fiskalnej — tak trzeba powiedzie¢ — znacznie si¢ powigksza.

Taka jest generalnie nasza sytuacja, zarowno producenta, jak i hurtownika.
Jest wigc sporo do zrobienia, zeby wyrowna¢ szanse polskiego podmiotu gospo-
darczego w momencie, kiedy wejdziemy do Unii.

Niezaleznie od tego jest jeszcze sprawa takiej niepewnosci. Dzisiaj nie
wiemy jeszcze, na jakich warunkach bedzie funkcjonowat nasz wyréob w mo-
mencie, kiedy wejdziemy do Unii. Sa niedoméwienia w prawie, ktore panstwo
znacie z roznych artykutéw i informacji docierajacych do izb parlamentu.

Nas martwi jednak co$ innego. Jak obliczyliSmy, dostosowanie jednej po-
zycji cennikowej do wymogdow nowego prawa to jest mniej wigcej wydatek rze-
du 175 tysigcy zt — w najlepszym razie. Jezeli pomnozymy to przez liczbg pozy-
cji cennikowych, ktore Polska chciataby utrzymaé, to wychodzi kwota, po-
wiedzmy sobie, p6t miliarda ztotych. Do tego dochodza jeszcze $rodki na uzu-
pelnienie poziomu technicznego — szacujemy, ze jest to kwota trzykrotnie wigk-
sza.

Jednak trzeba powiedzie¢, ze nawet mimo wzrostu kosztow, niestety znacz-
nego, na skutek zrealizowania wymogoéw przepisow GMP i1 nowych przepisow
rejestracyjnych, 1 tak wytwarzanie lekow w Polsce pozostanie znacznie tansze.
Myslimy, ze cena naszych lekéw bedzie trzy, cztery razy nizsza niz cena lekow
pochodzenia importowego.

Niezaleznie od tego pragng zwrdci¢ uwage na to, ze nie ma jednakowego
traktowania nawet w kwestii samej refundacji. Rozumiem, Zze nie powinni$my
oczekiwac¢ jakiejkolwiek dyskryminacji podmiotéw zachodnich, ale walczymy z
dyskryminacja naszych podmiotow. A przeciez przy refundacji produktu wytwa-
rzanego przez polski podmiot gospodarczy dochod narodowy z tego wynosi
znacznie wigcej niz przy produkcie pochodzenia importowego.

Chcg rowniez powiedzie¢, ze dosy¢ dramatycznie wyglada bilans handlo-
wy. Jeszcze w Polsce ludowej — pracuje w tym przemysle ponad czterdziesci lat
— byla to dziedzina o dodatnim bilansie w handlu zagranicznym. Dzisiaj import

jest wyzszy od eksportu o jedenascie razy. Jak dlugo polski budzet, polska go-
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spodarka wytrzyma wzrost importu? Czy nie bedzie tak, ze nie damy rady
utrzymac polskiego podmiotu gospodarczego, nie bedziemy w stanie utrzymac
polskich wytworcow? Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Zglasza si¢ pan Milewski z Farmacji Polskiej i pan minister Kuzmierkie-
wicz. Czy kto$ jeszcze chciatby si¢ zglosi¢? Pani prezes Danek i pan dyrektor
Btaszczyk.

Te cztery glosy 1 bedziemy pomatu zmierza¢ do zakonczenia dzisiejszego
posiedzenia komisji. Na tym posiedzeniu mamy zapoznac si¢ z problemem, wigc
nie musimy dzisiaj gtosowa¢ nad poszczegdlnymi przepisami ani formutowac
wnioskow, bo to zrobimy na posiedzeniu w $rode. Zapowiada sig, ze bgdzie ono
dhugie i dosy¢ interesujace.

Proszg bardzo, pan prezes Milewski.

Czlonek Zarzadu Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Jerzy Milew-
ski:

Chcialbym kréciutko tylko powiedzie¢ o kwestii, ktora jest istotna, a o kto-
rej si¢ zazwyczaj nie mowi — o tym tez nie mowila pani prezes Danek. Ta kwe-
stia jest by¢ moze dla aptekarzy wstydliwa, dlatego jej si¢ powszechnie nie ko-
mentuje, a moim zdaniem jest bardzo wazna. MéwiliSmy o ryzyku przejecia ryn-
ku detalicznego przez dobrze zorganizowane finansowane instytucje. To ryzyko
jest jeszcze wigksze, poniewaz dzisiejsza kondycja polskich aptek jest zatrwaza-
jaco zta. O tym si¢ do tej pory nie mowito 1 jeszcze si¢ nie pisato. Ale musicie
panstwo wiedzie¢, ze w tej chwili przeciwko kilkuset aptekom w Polsce — 1 ta
liczba narasta — tocza si¢ procesy sadowe i komornicze, a sytuacja staje si¢ coraz
bardziej dramatyczna, wstrzasowa. To trzeba koniecznie bra¢ pod uwagg, bo to
nie jest jaka$ enigmatyczna przysztos¢, ale to juz jest terazniejszo$¢. Moim zda-
niem dzisiaj juz jest kilkaset, blisko tysiac, procesow przeciwko aptekom. A do
niedawna mowito sig, ze aptekarzom nic nie zaszkodzi, bo to jest Swietna branza
1 oni sobie poradza. Juz sobie nie radza, prosze panstwa. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzi¢kuje bardzo.
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Pani prezes Danek, proszg bardzo.

Wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Leokadia Danek:

Dzigkuje, ze pan to powiedzial. My zapowiadaliSmy taka mozliwos$¢, bo te
dlugi nie powstaly z naszej winy, po prostu postawiono nas z dnia na dzien w
takiej sytuacji, ze musieliSmy podejmowac¢ pewne dzialania, inwestycje, chociaz
marza spadata woéwczas w niektorych aptekach na przyktad do 50%. Moja apteka
jest doktadnie takim przyktadem. Ministerstwo Finansow zawsze mowito, ze
marza spadta tylko 5%. Ale ja nie zyj¢ ze $redniej marzy krajowej liczonej na
podstawie jedenastu tysigcy aptek, tylko z whasnej marzy. I stad miedzy innymi
to si¢ wszystko wzigto.

Chcialabym tu jeszcze zwrdci¢ uwage na jedna sprawe, bo moze niezbyt
wyraznie wczesniej to podkreslitam. Jezeli nie bgdziemy bra¢ pod uwage
wszystkich aspektoéw wplywajacych na ten rynek, to oczywiscie bedzie taka sy-
tuacja, ze obnizymy marzg, a ceny pojda do géry. Wprawdzie powiemy, ze zga-
dzamy si¢ na aptekarza, ale przy dowolnej liczbie aptek — 1 bedzie ich dwadzie-
Scia tysiecy.

A jezeli juz si¢ taka sytuacja stata, ze duza hurtownia padta — i to jest drugi
powod dhugow aptecznych — to pociagneto to oczywiscie apteki za soba, ponie-
waz zaraz nalicza si¢ odsetki itp. Apteki przyjety obnizone marze w bardzo trud-
nym dla skarbu panstwa okresie, kiedy byto olbrzymie zadtuzenie — i ono istnieje
do dzisiaj. Niektore apteki nie uzyskaly jeszcze pieniedzy z poczatku lat dzie-
wigcdziesiatych na przyktad od PKP. I to dotyczylo nas, hurtowni, oczywiscie,
no i bankow — tylko tak si¢ to moze odby¢, bo my nie produkujemy pienigdzy.
Zadhuzenie byto wielomiesigczne, czesto dluzsze niz pot roku, jeszcze apteki po
tym nie odzyty, nie sptacity dtugdéw, a juz zaczgto nam obniza¢ marzg. Po prostu
jakby zrzucono na nas wszystkie winy, wszystkie bolaczki 1 dazono do uzyskania
pieniedzy niejako za posrednictwem aptek, nie stuchajac nas, a trzeba bylo tylko
obiektywnie na to spojrze¢ 1 wystucha¢ naszych racji.

Chcialabym jeszcze, poniewaz wrocit pan senator, powiedzie¢ o tej liczbie
aptek. To tez jest czynnik, ktory wplywa, jak wczes$niej mowitam, nie tylko na
kondycj¢ aptek, ale rowniez na ceny. Bo jezeli sprzedaje si¢ w jedenastu tysia-

cach aptek leki, to to jest jedenascie tysigcy optaconych lokali, jedenascie tysigcy
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lokali posprzatanych, jedenascie tysigcy telefonow itp. To wszystko wptywa na
podatki, jakie ptacimy, czyli na ceng leku, bo skarb panstwa, prosze panstwa, ma
przeciez udzialy w kazdym legalnie dziatajacym przedsigbiorstwie. Skarbowi
panstwa, panstwu, rzadzacym powinno zaleze¢ na tym, zeby podatnik ptacit jak
najwigksze podatki, bo to jest dla panstwa czysty zysk. Wigc jezeli wszelkimi
sposobami bedziemy podatnikow czy przedsigbiorcow gnebié, to skarb panstwa
na tym po prostu straci. Nie upieramy si¢ przy okreslonej liczbie czy przy sieci
aptek, ale tak jest w wielu krajach. To nie jest nasz wymyst. W Belgii na przy-
ktad nie da sig juz otworzy¢ ani jednej apteki. Chcemy, zeby byla apteka dla ap-
tekarza, zeby migdzy innymi... My patrzymy na wszystko globalnie, musimy tak
patrze¢, taki przynajmniej mamy obowiazek. W Szwecji, gdzie sa panstwowe
apteki, nie ma aptekarzy 1 Szwedzi od nas $ciagaja aptekarzy, mimo ze my ich
tez nie mamy za duzo. Stany Zjednoczone tez juz do nas o to wystgpowaly i
prawdopodobnie beda chciaty naszych aptekarzy, poniewaz tam si¢ tez nie opta-
ca ten zawod, bo supermarkety przejety apteki i je prowadza.

Chcieliby$my apteki dla aptekarza, zeby stworzy¢ przysztos¢ mtodym, ze-
bysmy za kilka lat nie znalezli si¢ jak dawniej w sytuacji — jeszcze dotychczas
tak jest wlasciwie — ze trzeba szukac aptekarzy gdzie indziej. Trzeba wigc pa-
trze¢ na problem globalnie, z wszystkich stron, a nie tylko z jednej. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Pan minister Kuzmierkiewicz, proszg bardzo.

Wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceu-
tycznego Cezary Kuzmierkiewicz:

Chcialbym krotko w tej samej sprawie, poniewaz juz wszyscy zabrali glos 1
my rowniez...

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Tak, pomatu zmierzamy do konca.)

Od lat jestem przekonany o stusznos$ci rozwiazania — jestem jego goracym
zwolennikiem — by apteka byta w rekach aptekarza, by byla to jedna apteka, nie
wigcej. Ale nie o tym chce powiedzie¢. Cheeg powiedzieé, ze zarowno producenci
zrzeszeni w Polfarmedzie, jak 1 w zwiazku, ktéry tutaj reprezentujemy, zdecy-

dowanie uwazaja, iz to, jakie rozwiazanie zapadnie w prawie farmaceutycznym
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odnoszace si¢ do sposobu koncesjonowania aptek, bedzie mialo ogromne zna-
czenie dla warunkéw dziatalnosci firm krajowych zwiazanych z lekami gene-
rycznymi. Lek innowacyjny, lek produkowany w warunkach monopolu prawne-
go jest w duzo lepszej sytuacji, bo tylko jeden producent dany lek produkuje —
jest on dostepny tylko od jednego producenta. Jezeli jakas hurtownia rezygnuje z
zakupu u mnie, to inna kupi. Problem z lekiem generycznym jest zupetnie inny.
Tu jest konkurencja. Moze by¢ pig¢, moze by¢ pigcdziesiat produktow generycz-
nych na rynku — tak juz jest. I nie ma zadnego znaczenia, ktéry z tych produktow
1 z jakiego powodu, pozamerytorycznego, trafi na rynek. Nie ma takiego obo-
wiazku, by wszystkie leki byly w aptece, by hurtownia kupila lek akurat ode
mnie.

Apteki powiazane w sieci, apteki powiazane z hurtownia, czgsto z produ-
centem, bgda powodowaty ogromne, $miertelne, powiedzialbym, zagrozenie dla
przemystu lekéw generycznych w Polsce. Bedzie to, co w Europie. Chociaz wta-
$nie w Europie kontynentalnej sieci nie powstaja. A jednym z rozwiazan, ktore
tam przyjeto, jest wlasnie to rozwiazanie ,,apteka dla aptekarza”. W bardzo wielu
krajach ograniczenia iloSciowe, jesli chodzi o tworzenie aptek, maja tez ogromne
znaczenie.

Polecam wszystkim panstwu ostatni numer ,,Newsweeka” z artykutem ,,Re-
cepta na konkurencj¢”. W artykule o aptekach autor pyta si¢: w rekach aptekarza
czy biznesmena? Poczatek, motto do tego artykulu jest przestroga dla wszyst-
kich, ktoérzy beda zmuszeni podja¢ decyzje¢ w tej kwestii. Czy to si¢ podoba apte-
karzom, czy nie polski rynek farmaceutyczny czeka rewolucja, podobna do tej,
jaka przezyt handel spozywczy po wejsciu supermarketow, podobna do tej, jaka
przezywa rynek norweski. Jezeli istotnie tak si¢ stanie, ze bedziemy mieli trzy
hurtownie powiazane z aptekami, to przewiduje, ze nasze mozliwosci rozwoju
beda niezwykle mate. Polecam to senatorom pod rozwage.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

Ostatnie dwa glosy. Na koncu poprosze pana dyrektora, ale jeszcze pan sig

zglaszal.
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Czlonek Zarzadu Polfy Tarchomin SA Adam Szafranski:

Moje nazwisko Szafranski, Polfa Tarchomin.

Chcialem uzupehic¢ to, co pan dyrektor Kara§ tu powiedziat o dosy¢ nie-
uprzywilejowanej sytuacji polskiego przemystu farmaceutycznego. Tarchomin
daje do szpitali 38% lekdéw przeznaczonych na rynek krajowy. W tej chwili jest
taka sytuacja, ze na zaplate za te leki czekamy sze$¢, osiem, dziewieé miesigcy.
Powoduje to, ze w tej chwili juz czgsto nie dajemy finansowo rady. I jako produ-
cenci zastanawiamy si¢, czy nie ogranicza¢ produkcji lekow. Co si¢ wowczas
stanie? Swego czasu mieliSmy sytuacj¢ bardzo komfortowa, monopolistyczna,
jezeli chodzi o dostawe podstawowych antybiotykow do szpitali. W tej chwili
mamy olbrzymia konkurencj¢. Konkurencje, ktora zgotowali nam najwigksi pro-
ducenci $wiatowi. Ja twierdze, ze jest w tej chwili wojna o polski rynek szpital-
ny. Jeszcze nie tak dawno to my zmuszaliSmy producentéw zachodnich do obni-
zania cen 1 dostosowywania ich do naszych warunkow, a dzis...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Beda mieli miejscowego konkurenta. I wowczas podniosa ceny tak, jak to
bylo na samym poczatku, kiedy my jeszcze tych lekow nie produkowalismy. To
jedna sprawa.

I wréce jeszcze do kwestii aptek. Prosze panstwa, jezeli dojdzie do tego, ze
powstana sieci apteczne, na wzor hipermarketéw, bedzie sytuacja identyczna jak
w przypadku hipermarketow. Nie jest tajemnica, ze hipermarkety tak ksztattuja
swoje koszty, zeby nie placi¢ podatkow z zyskow. Maja takie mozliwosci. W tej
chwili apteki, jak pracuja, tak pracuja, ale te podatki ptaca. I to jest staty element,
jesli chodzi o dochod naszego budzetu. W momencie, kiedy powstana sieci, pro-
szg panstwa, budzet nie bedzie mial wptywow, dlatego ze sieci maja olbrzymie
mozliwosci manipulowania kosztami w ten sposob, zeby balansowa¢ na pograni-
czu optacalnosci. Dlatego prosze, zeby panowie senatorowie wzigli to tez pod
uwage. Dzigkuj¢ bardzo.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo.

I ostatni gltos w dyskusji — pan dyrektor Blaszczyk. Proszg bardzo.

Pelniacy Obowiazki Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej Pan-
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stwa w Ministerstwie Zdrowia Piotr Blaszczyk:

Chcialbym powiedzie¢ o tych firmach, ktore pan dyrektor Kara$ i teraz
pan....

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Ale do mikrofonu, proszeg.)

Jezeli chodzi o réwno$¢ podmiotow zagranicznych 1 polskich pod wzgle-
dem ksztaltowania cen urzedowych, to zostato to juz jak gdyby wyrdéwnane.
Obecna lista refundacyjna spowodowata, ze jednym z kryteriow bylo ustalenie
ceny urzedowej na leki importowane. Bez tego lek po prostu nie mégt si¢ znalez¢
na tej liscie. I jest to juz, powiedzmy, zatatwione. Czasami byty to obnizki trzy-
dziesto-, czterdziestoprocentowe. Czyli mozna powiedzie¢, ze pierwszy krok w
dobrym kierunku zostat wykonany.

Jezeli chodzi o polepszenie ptynnosci finansowej — mowiliSmy tu o Polfie
Tarchomin, o platnosciach szpitalnictwa — to rzad nad tym tez pracuje. To nie
jest moze moja dziatka, ale z tego, co wiem 1 co widzg¢ w ministerstwie, to jed-
nym z priorytetow jest Narodowy Fundusz Zdrowia. I jaki tutaj aspekt wziatbym
pod uwage? Jedynym sposobem rozwiazania problemu zadtuzenia szpitali jest
proszenie duzych bankow $wiatowych o asekuracj¢. Ale one chca rozmawiaé
tylko z jednym podmiotem. Nie z szesnastoma kasami chorych, nie z czterdzie-
stoma dziewigcioma kasami chorych, ale z jedna kasa chorych, ktéra bedzie
chciata taki, a nie inny kapitat. Czyli jest to kolejny krok w kierunku polepszenia
ptynnosci finansowej szpitali.

(Glos z sali: One przejma te dtugi bardzo chgtnie i z tego tytutu beda nali-
czaty odsetki 1 zaptacimy za to my, spoteczenstwo.)

Mamy tez drugie wyjscie, ktére chyba nie bedzie zaakceptowane przez ni-
kogo z nas, przez zadnego obywatela polskiego — upadek tych szpitali.

(Przewodniczqcy Marek Balicki: Prositbym, zeby$my nie wchodzili w nowe
obszary, bo kwestia zadtuzenia podmiotdéw to jest zupelnie inna kwestia.)

Tylko chciatem sig ustosunkowa¢ do tych dwoch tematow. Dzigkuje.

Przewodniczacy Marek Balicki:

Dzigkuje bardzo panu dyrektorowi.

Zadhluzenie szpitali — kwestia niezwykle wazna, oczywiscie, ale to jest

osobny temat 1 w najblizszych miesiacach tez go podejmiemy. Wtedy tez zapro-
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simy wszystkich zainteresowanych.

W ten sposob lista dyskutantow zostata wyczerpana. Rozumiem, ze nikt juz
wigcej si¢ nie zglasza.

Chcialem serdecznie podzigkowaé referentom i wszystkim, ktorzy zabrali
glos. Mysle, ze dla naszej komisji i dla senatorow spoza komisji to byto wazne
przygotowanie do podejmowania decyzji, szczegdlnie tych, ktore beda zapadaé
na najblizszym posiedzeniu Senatu, na posiedzeniu srodowym, kiedy kilka ustaw
z tego zakresu, a przede wszystkim prawo farmaceutyczne, bgdzie rozpatrywa-
nych. Mysle, ze do sprawy bedziemy wracaé, bo dzisiaj dyskutowaliS§my tylko
nad wycinkiem duzego zagadnienia, jakim jest polityka lekowa panstwa. W tym
roku rzad wiele spraw z tego zakresu bedzie rozpatrywat i z pewnoscia powsta-
nie dokument, ktory bedzie t¢ polityke na najblizsze lata regulowat, wtedy w tym
lub jeszcze wigkszym gronie z pewnoscia si¢ spotkamy.

Chcialem wszystkim jeszcze raz podzigkowaé. Dzigkuje bardzo i zamykam
posiedzenie senackiej Komisji Polityki Spotecznej 1 Zdrowia.

I teraz proszg pana prezesa Kuzmierkiewicza o czg$¢ zwiazang z wyjazdem
do Polpharmy.

Wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceu-
tycznego Wojciech Kuzmierkiewicz:

Jesli pan przewodniczacy pozwoli, to mimo zamknigcia obrad chciatbym
serdecznie podzigkowa¢ panu przewodniczacemu, jak réwniez paniom senator i
panom senatorom tu obecnym za to, ze mogliSmy si¢ spotka¢ i zaprezentowac
nasze problemy, nasze propozycje dotyczace przemystu farmaceutycznego, po-
lityki przemystowej, polityki lekowe;.

Chcialbym powiedzie¢, ze wystepuje tu w podwojnej roli: jako wiceprezes
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego i jako wicepre-
zes firmy Polpharma potozonej 40 km stad. Mysle, ze kiedy panstwo bedziecie
rozmawiali o przemys$le farmaceutycznym i problemach przemystu farmaceu-
tycznego, to dobrze, zebysScie zobaczyli, co to znaczy polski przemyst farma-
ceutyczny, nowoczesny przemyst farmaceutyczny. Wydaje mi sig, ze w bardzo
wielu wypowiedziach politykow, wypowiedziach zyczliwych, rozumiejacych

nasza role, stycha¢ chg¢¢ pomocy krajowym podmiotom, ale pewnie niekoniecz-
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nie do konca sa oni przekonani o tym, ze jest tak, jak moéwimy, ze ten przemyst
jest absolutnie porownywalny z przemystem w najwyzej rozwinigtych krajach, a
wrecz, powiedzialbym, mamy ogromna przewage, t¢ wtasnie, ze dzigki pienia-
dzom, ktdére przeznaczyliSmy na inwestycje w przemysle — to jest okoto miliarda
dolarow w ostatnich latach, a dalej inwestujemy i inwestowa¢ musimy — zbudo-
walismy przemyst generyczny lepszy niz w osciennych krajach unijnych. A to
tylko dlatego, ze korzystamy wtasnie z najnowszych rozwiazan technologicz-
nych, ktére kupujemy za granica, najczesciej w Unii Europejskiej. W zwiazku z
tym nasz przemyslt nie moze by¢ gorszy, a nawet musi by¢ lepszy. Naprawdg, ten
przemyst ma si¢ czym pochwali¢ i naprawd¢ mozemy zapewni¢ panstwa jako
reprezentantdw spoteczenstwa, ze przemyst farmaceutyczny w Polsce produkuje
leki zgodnie z najwyzszymi standardami jako$ciowymi i1 ze produkuje ciagle za
malo, ma ciagle niewykorzystane do konca moce przerobowe. I mam nadziejg,
ze prawo, ktore bedziemy w Polsce stanowili, bedzie sprzyjalo naszym krajo-
wym producentom. W Unii Europejskiej potrafiono spowodowacé, ze okoto dwie-
Scie firm ze $wiata musiato ulokowa¢ wiasnie tak swoja produkcjg, mimo unij-
nego zakazu stanowienia takiego prawa. Sa sposoby, by przemyst lokowat swoja
produkcje w danym kraju unijnym. My jak dotad zniechgcaliSmy — o czym mo-
wil pan prezes Kara§ — do$¢ skutecznie. Mysle, ze teraz wszystko sprzyja temu,
zeby na podstawie ustawy o cenach i przychylnego stanowiska rzadu, parlamentu
1 przemystu lekow generycznych zbudowac taka polityke, ktora spowoduje, ze
pacjent bedzie miat dostgp do leku. Polityka lekowa ma jeden cel — udostgpnic¢
obywatelom dobry lek. Jesli ona nie stuzy temu celowi, to ona jest zta. Dzigkuje
bardzo.

I wobec tego serdecznie panstwa zapraszam do autokaru. Wszystkich pan-
stwa tu zebranych serdecznie zapraszam do odwiedzenia zakladu. To bedzie
krétka wizyta, okoto godziny, po to, zebyScie panstwo zobaczyli nasz zaktad
produkcyjny. Dzigkuj¢ uprzejmie.

(Koniec posiedzenia o godzinie 12 minut 06)

Uwagal!

Zapis stenograficzny jest tekstem nieautoryzowanym.
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