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(Poczqtek posiedzenia o godzinie 18 minut 03)

(Posiedzeniu przewodniczy przewodniczqcy Whadystaw Sidorowicz)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Raz, dwa trzy, cztery, pie¢, mamy kworum. Pan senator, widze, zmieszat si¢
z ludem, tak, zmieszat si¢ z ludem. Mieszaj si¢ pan, Senatorze, lubimy to, z takim
ludem to nie sztuka. (Wesotosé na sali)

Dobrze. Stysze, ze jeszcze nadchodza goscie, to chwile zaczekamy. Dobry
wieczor, dobry wieczér. Zapraszam tutaj wiceprzewodniczacego. Prosze wyciaé

Szanowni Panstwo, otwieram posiedzenie senackiej Komisji Zdrowia.

Witam serdecznie wszystkich panstwa, witam pana ministra Wiodarczyka wraz
z dyrektorem Patkiem.

(Gtlos z sali: Fatkiem.)

Tak, Fatkiem z departamentu...

(Gtos z sali: Tak, pan jest dyrektorem departamentu polityki...)

Aha, polityki. Dobrze.

Witam zaproszonych gosci, witam wszystkich przybywajacych na posiedzenie
komisji i oczywiscie panstwa senatorow.

Szanowni Panstwo, w programie posiedzenia komisji mamy dwa punkty.
Pierwszy punkt to sprawa listy lekdw refundowanych, a punkt drugi to sprawy biezace.
W sprawie listy lekow refundowanych mieli by¢ przedstawiciele Agencji Oceny
Technologii Medycznych, nie wiem, dlaczego ich nie ma, moze nie dojechali
z powodu korkdw, ale nie bedziemy czekac.

(Glos z sali: Dojezdzaja, mam informacje, ze pan dyrektor Krol sie tu wybierat
i dojedzie.)

Ja tez otrzymatem taka informacjeg, niemniej jednak jesli dojada, to dojada,
a jesli nie dojada, to tez bedziemy musieli sobie poradzic.

Tak jak panstwo wiedza, przez prase przetacza sie dyskusja na temat
rozporzadzenia zwiazanego z lista lekow refundowanych. W gruncie rzeczy w calej tej
dyskusji z punktu widzenia fadu najbardziej istotne jest wyciagniecie wnioskow
i uszczelnienie tego systemu w taki sposéb, by nie powstawaty kontrowersje. Nie taje, ze
dla mnie zasadniczym elementem sprzeciwu byta kwestia czasu wejscia w zycie tego
rozporzadzenia. Mysle, ze nie jest dobrym obyczajem sytuacja, w ktorej odchodzaca
ekipa uszczesliwia, obdarowuje nadchodzaca ekipe licznymi cudownymi rozwigzaniami.
To jest zty obyczaj polityczny. W gruncie rzeczy zareagowatem na te sytuacje publicznie
juz 30 pazdziernika. Okazuje si¢, ze ona ujawnita jednak pewne niedoskonatosci
w procedurach prawnych i te wydaja mi si¢ konieczne do przedyskutowania.
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Powstaja pytania, na ile nasze procedury rejestracyjne sa szczelne, na ile,
bedac cztonkami Unii Europejskiej, mozemy wykorzystywac instrumenty prawne do
ochrony — witam pana prezesa Chrusciela — interesébw polskiego przemystu
farmaceutycznego, co wydaje sie by¢ zasadne, i jak godzi¢ tutaj interesy
bezpieczenstwa pacjentéw i postepu technologicznego w leczeniu z mozliwosciami
finansowymi panstwa. Dlatego pojawit si¢ i zostat zaakceptowany przez prezydium
komisji pomyst zorganizowania spotkania z udziatem i pana ministra,
i przedstawicieli Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
witam, witam pana profesora Chrusciela bardzo kompetentnego w sprawach
farmakologii.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Aha, pan prezes obecnie reprezentuje Naczelna Rade Lekarska. Dziekuje za
wyjasnienie.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, nie, ale to bardzo dobre wsparcie.

A po tym wstepie chcialbym poprosi¢ pana ministra o przedstawienie
stanowiska ministerstwa w tej sprawie, a potem oczywiscie, juz po pytaniach,
przystapimy do dyskusji.

Bardzo proszg.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie Senatorowie!

Na poczatku chciatbym przeprosi¢, jesli beda z mojej strony jakies biedy czy
potkniecia, ale pierwszy raz wystepuje w tej roli przed wysokimi przedstawicielami
naszego narodu, przed senatorami.

Przede wszystkim chciatbym poinformowaé, ze dzisiaj na rece pana
przewodniczacego, pana senatora Sidorowicza ziozylismy dokument, w Kktorym
wyjasniamy wiele spraw zwiazanych z...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Nie, Panie Dyrektorze?

(Gtos z sali: To zostato wystane z ministerstwa...)

Jest taki dokument. A czy mozemy...

(Glos z sali: Tak, ale to...)

Moze teraz udatoby si¢ chociaz skopiowac? Panie Senatorze, przepraszamy, nie
wiemy, jak to si¢ stato, ze ten dokument nie dotart. Mam jeszcze jeden, Panie
Senatorze, Panie Przewodniczacy, bardzo prosze.

(Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz: Dziekuje bardzo.)

Zawiera on wiele wyjasnien, ktére, mam nadzieje, panstwa usatysfakcjonuja.

Chciatbym w imieniu pani minister Ewy Kopacz podzickowaé¢ za zaproszenie
I przekaza¢ panstwu wiele informacji na temat aktualnie obowiazujacej procedury
tworzenia wykazow lekdw refundowanych oraz szczegotow prac zwiagzanych
z ostatnimi rozporzadzeniami refundacyjnymi, ktére — jak stusznie zauwazyt pan
senator — rozpoczete zostaty przez poprzednia ekipe w Ministerstwie Zdrowia. Ja nie
jestem politykiem i w ogdle nie bede si¢ tu odnosit do spraw politycznych, chciatbym
po prostu przedstawi¢ troche konkretow.
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Mianowicie przebieg procesu refundacji produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych jest uregulowany w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i w ustawie z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach oraz aktach wykonawczych. Zgodnie z ustawa 0 swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych podmiot odpowiedzialny badz
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego oraz importer réwnolegty w rozumieniu
przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest to ustawa z 6 wrzesnia 2001 r., a takze
wytwoérca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer
w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r., przypomng, ze jest to ustawa
0 wyrobach medycznych, sa uprawnieni do ztozenia wniosku o umieszczenie leku lub
wyrobu medycznego w wykazach lekdw podstawowych i uzupetniajacych oraz
w wykazie lekow i wyrobdéw medycznych, ktore ze wzgledu na choroby okreslone
w wykazie przepisywane sa bezptatnie, za opfata ryczattowa lub za czesciowa
odpfatnoscia, w ciagu pierwszych siedmiu dni kazdego kwartatu. W przypadku
ztozenia wniosku w terminie pdzniejszym wniosek ten jest zwracany wnioskodawcy.
Niezbedne dane, ktore powinien zawiera¢ wniosek, szczegotowo precyzuje art. 39
ust. 2 ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw
publicznych. Do tego podmiot jest zobowiazany do ztozenia stosownych optat, nie
bede zagkebiat sic w szczegOty. Whnioski sa rozpatrywane w kolejnosci ich wptywu.
Zasada jest taka, ze jeden wniosek dotyczy¢ moze tylko jednego produktu leczniczego
o0 okreslonej dawce, drodze podania, postaci czy nazwie.

Whiosek, ktory spetnia wszystkie wymogi formalne, zostaje przekazany do
dziatajacego przy ministrze zdrowia Zespotu do spraw Gospodarki Lekami. Zgodnie
zart. 7 ustawy o cenach do zadan tego zespolu nalezy przygotowywanie
i przedstawianie ministrowi zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen
urzedowych produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych z uwzglednieniem
kryteriow okreslonych w tej ustawie, do ktérych to kryteridw naleza miedzy innymi:
poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego
mieszkanca, konkurencyjnos¢ cenowa, wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia,
wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub
informacji deklarowanych w okresie pdzniejszym, koszt produkcji leku, udowodniona
jego skutecznos¢, wreszcie znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym
zagrozeniu badz epidemiologicznym, badz cywilizacyjnym.

Stanowiska tego zespotu przygotowywane sa w formie uchwaty. W razie
nieuwzglednienia wniosku do obowiazkéw zespotu nalezy poinformowanie
przedsigbiorcy badz osoby zgtaszajacej wniosek w terminie do siedmiu dni od podjecia
uchwaty o przyczynach negatywnej oceny ztozonego wniosku na objecie refundacja
tego preparatu.

Do postepowania przed zespotem nie stosuje sie przepisow kodeksu
postepowania administracyjnego, niemniej jednak istnieje mozliwos¢ odwotania sig.
Zgodnie z ustawa o cenach kazdemu przedsiebiorcy w terminie dwoch tygodni od dnia
otrzymania negatywnego stanowiska zespotu przystuguje prawo wystapienia
0 ponowne rozpatrzenie wniosku do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w zakresie
ustalania wykazow lekow refundowanych, a do ministra wiasciwego do spraw zdrowia
dziatajacego w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw finansoéw publicznych
w zakresie ustalenia ceny urzedowej leku. Zgodnie z ustawa o cenach minister,
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ponownie rozpatrujac wniosek, moze ustali¢ cene urzedowa leku albo wyrobu
medycznego, umieszczajac go w wykazie cen urzedowych, moze odmowi¢ ustalenia
ceny urzedowej leku albo wyrobu medycznego i nie umiesci¢ go w wykazie cen
urzedowych, bierze tu miedzy innymi pod uwage mozliwosci ptatnicze podmiotu
zobowiazanego do finansowania ze srodkow publicznych, moze wreszcie zmieni¢ cene
urzedowa leku albo wyrobu medycznego znajdujacego si¢ w wykazie cen urzedowych,
a moze tez odmowi¢ zmiany ceny urzedowej leku albo wyrobu medycznego
znajdujacego si¢ w wykazie cen urzedowych, réwniez biorac pod uwage mozliwosci
ptatnika. Od decyzji wydanej przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia przystuguje
skarga do sadu administracyjnego. Tak wigc postepowanie jest trzystopniowe, sa dwa
stopnie odwotawcze.

Kompletne wnioski, ztozone przez przedsigbiorce, rozpatrywane sa w ciagu
dziewigcdziesieciu dni od dnia ich ziozenia, a w przypadku gdy wniosek
0 umieszczenie w wykazie potaczony jest z wnioskiem o ustalenie ceny urzedowej,
termin rozpatrywania wniosku wynosi az sto osiemdziesiat dni. Jesli wniosek nie
zawiera wymaganych danych, minister zdrowia informuje wnioskodawce
0 koniecznosci uzupetnienia danych i w takim przypadku wyzej wskazane terminy
oczywiscie ulegaja zawieszeniu do czasu uzupetnienia wniosku przez wnioskujacego.
Jesli liczba ztozonych wnioskéw przekracza o 10% przecietna liczbe wnioskow
bedacych podstawa ustalenia poprzednich wykazow cen urzedowych, to termin
rozpatrzenia wniosku moze zosta¢ przesuniety o dodatkowe szescdziesiat dni.

Rownolegle z przygotowywaniem listy lekow refundowanych minister zdrowia
ustala limity cen tych lekdw. Proponowane wysokosci limitow minister wiasciwy do
spraw zdrowia zamieszcza na swojej stronie internetowej, co daje wnioskodawcy
mozliwos¢ zweryfikowania proponowanej ceny poprzez wskazanie ceny nizszej niz
okreslona we wniosku przedsiebiorcy.

Stanowiska Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, wypracowane w sposéb
przeze mnie wskazany, stanowia rekomendacje¢ do umieszczenia produktu na liscie
lekéw refundowanych. Minister zdrowia przygotowuje bowiem, biorac pod uwage
stanowiska opracowane przez Zespét do spraw Gospodarki Lekami, rozporzadzenia
okreslajace, po pierwsze, wykaz lekow podstawowych i uzupetniajacych, po drugie,
wykaz lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na okreslone choroby sa
przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa badz za czesciowa odptatnoscia, okresla
wreszcie limity cen i ceny urzedowe na niniejsze produkty lecznicze i wyroby
medyczne. Rozporzadzenia w sprawie list refundacyjnych konsultowane sa ze strona
spoteczna, sa opiniowane przez prezesa funduszu, Naczelna Rade Lekarska i Naczelna
Rade¢ Aptekarska.

Podczas procesu umieszczania produktow leczniczych w wykazach minister
zdrowia jest zobowiazany do wziecia pod uwage migdzy innymi koniecznosci
zapewnienia ochrony zdrowia spoteczenstwa, dostepnosci do lekow oraz
bezpieczenstwa ich stosowania, znaczenia lekdw w zwalczaniu choréb o znacznym
zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wreszcie wpltywu leku na
bezposrednie koszty leczenia oraz mozliwosci ptatnika.

Nad rozporzadzeniami przygotowanymi przez ministra proceduje si¢ zgodnie
z obowiazujacymi zasadami dotyczacymi prac legislacyjnych, w szczegdlnosci chodzi
0 poddanie ich konsultacjom spotecznym i opublikowanie w Biuletynie Informacji
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Publicznej na stronie internetowej ministra zdrowia. Ponadto w trakcie uzgodnien
zewnetrznych, w tym konsultacji spotecznych, podmioty zainteresowane pracami nad
projektami rozporzadzen zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005r.
o0 dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa moga zgtosi¢ swoj udziat
w pracach legislacyjnych. Prosze¢ panstwa, to tyle na temat procedury, tego, jak to
wyglada i jak powinno wyglada¢, bo tak stanowia obowiazujace akty prawne.

Prace nad ostatnio wydanymi rozporzadzeniami refundacyjnymi, mowa
konkretnie o ostatniej liscie ministra zdrowia, wedtug naszej wiedzy przebiegaty
zgodnie z wyzej przedstawiona procedura. Pozwole sobie przedstawié panstwu troche
szczegotow. W dniu 15 pazdziernika biezacego roku pracownicy Ministerstwa Zdrowia
zakonczyli przygotowanie projektow wstepnych rozporzadzen refundacyjnych i w dniu
16 pazdziernika biezacego roku zostaly one przedstawione podczas obrad
kierownictwa Ministerstwa Zdrowia. Ustalono wtedy jednodniowy termin na
uzgodnienia wewngtrzne oraz czternastodniowy termin na konsultacje spoteczne.
W ramach jednodniowych uzgodnien wewnetrznych nie wptynety uwagi do projektéw
rozporzadzen.

W dniu 17 pazdziernika biezacego roku na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia zostaly umieszczone projekty czterech rozporzadzen refundacyjnych.
Przypomng, ze w ramach uzgodnien zewngtrznych uwagi mozna byto sktada¢ do dnia
31 pazdziernika tego roku, bowiem zgodnie z art. 39 ust. 1g ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych w terminie siedmiu dni od
dnia umieszczenia na stronie projektow rozporzadzen podmioty mogty zaproponowaé
ceny nizsze niz we wniosku o umieszczenie ich na wykazach i o ustalenie cen.

Z uprawnienia tego skorzystaty czterdziesci dwa podmioty odpowiedzialne,
ktore swe wnioski ztozyty we wskazanym ustawa terminie. Whnioski dotyczyty stu
siedemdziesicciu jeden pozycji lekowych. Po terminie wskazanym ustawa do
Ministerstwa Zdrowia wptynety kolejne wnioski o obnizki, obejmujace osiemdziesiat
szes¢ pozycji lekowych. Nalezy zaznaczy¢, iz 31 pazdziernika biezacego roku pan
Bolestaw Piecha, sekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia, podjat decyzje
0 uwzglednieniu takze tych wnioskow. W ramach uzgodnien zewnetrznych wptyneto
tacznie sto dziewigcdziesiat szes¢ uwag dla siedmiuset jedenastu pozycji lekowych.

W dniu 2 listopada biezacego roku rozporzadzenia refundacyjne zostaty
podpisane przez pana profesora Zbigniewa Relige, ministra zdrowia, ale w kolejnych
dniach prace nad rozporzadzeniem trwaty nadal z uwagi na decyzje 0 umieszczeniu
w wykazach substancji czynnej lvabradyna, ktéra byla w projektach wykazéw,
przypomne, przez caty proces prac legislacyjnych i tuz przed podpisaniem
rozporzadzen, w dniu 2 listopada biezacego roku zostata z tych wykazow usunieta.
Drugi powdd, dla ktérego prace trwaty nadal, to koniecznos¢ skorygowania bteddw
technicznych. W rozporzadzeniach refundacyjnych dokonano tacznie siedmiu omytek
pisarskich w nazwach produktow leczniczych i kodach EAN oraz na skutek biedu
arkusza kalkulacyjnego btednie okreslono wysokos¢ cen i limitow dla okoto
trzydziestu produktow leczniczych.

W celu skorygowania zaistniatych bledow pan Bolestaw Piecha, sekretarz stanu
w Ministerstwie Zdrowia, zwrdcit sie¢ pismem z dnia 20 listopada biezacego roku do
pani Jolanty Rusiniak, sekretarza Rady Ministréw, z prosba o skorygowanie
wskazanych bteddéw technicznych. W odpowiedzi na pismo pana ministra w dniu
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22 listopada RCL poinformowato, ze oczekuje stanowiska ministra zdrowia co do
ogtoszenia lub wycofania z ogtoszenia przekazanych rozporzadzen refundacyjnych bez
mozliwosci uwzglednienia poprawek. W zwiazku z powyzszym pani minister Ewa
Kopacz podjeta decyzje o ogtoszeniu rozporzadzen podpisanych przez pana ministra
Relige oraz o koniecznosci podjecia prac nad rozporzadzeniami zmieniajacymi
rozporzadzenia refundacyjne. Te prace maja si¢ ku koncowi, o ile dobrze pamigtam,
Panie Dyrektorze.

W dniu 28 listopada biezacego roku opublikowane zostalty rozporzadzenia
refundacyjne podpisane przez pana ministra Relige, przy czym Rzadowe Centrum
Legislacji dokonato samodzielnie nielicznych poprawek sposréd wszystkich bledow
wskazanych pismem z dnia 20 listopada, méwie o pismie pana ministra Bolestawa Piechy.

W tym dniu, czyli 28 listopada, projekty rozporzadzen zmieniajacych,
zawierajace poprawki wszystkich btedéw zgodnie z zapewnieniami przedstawicieli
RCL o tym, ze nie dokonali zadnych poprawek w tekstach rozporzadzen, zostaty
przekazane do uzgodnien zewnetrznych z jednodniowym terminem zgtaszania uwag.
W dniu 29 listopada biezacego roku Rzadowe Centrum Legislacji telefonicznie
zasygnalizowato duza liczbe bleddw, uniemozliwiajaca wydanie w takiej formie
przygotowanych projektéw. Mimo interwencji RCL nie zglosito uwag
w wyznaczonym terminie. W zwiazku z tym przyjeto sugestic Rzadowego Centrum
Legislacji, zmieniono dat¢ wejscia w zycie rozporzadzenia na dzien 30 listopada
biezacego roku i ograniczono zakres regulacji jedynie do przesunigcia terminu wejscia
W zycie rozporzadzen refundacyjnych.

W dniu 30 listopada biezacego roku o godzinie 11.00 do Ministerstwa Zdrowia
wptynat faks z RCL ze wskazaniem czterech uwag do projektow rozporzadzen
zmieniajacych. Chcemy zaznaczyé¢, ze wskazane uwagi nie wymagaty ingerencji
w tre$¢ przygotowanych projektow rozporzadzen zmieniajacych, a tym samym nie
powodowaty koniecznosci zmiany zakresu regulacji ani przesunigcia terminu wejscia
w zycie rozporzadzen na dzien 30 listopada biezacego roku, w tym samym dniu
bowiem Rzadowe Centrum Legislacji odmowito publikacji przedmiotowych
rozporzadzen zmieniajacych, pomimo uwzglednienia wczesniej zgtoszonych uwag.
W zwiazku z tym wszystkim Ministerstwo Zdrowia podjeto kolejne prace, majace na
celu skorygowanie bteddéw w rozporzadzeniach refundacyjnych.

Obecnie nowe rozporzadzenia ministra zdrowia, zmieniajace rozporzadzenia
w sprawie limitéw cen lekdw i wyrobdéw medycznych wydanych swiadczeniobiorcom
bezptatnie, za optata ryczattowa lub czesciowa odptatnoscia oraz wykazu choréb,
wykazu lekow i wyrobdéw medycznych, ktore ze wzgledu na te choroby sa
przepisywane bezptatnie, za optata ryczattowa lub czesciowa odptatnoscia, oraz
wykazu cen urzedowych, hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby
medyczne sa na etapie rozpatrywania uwag, a wiasciwie zostaty teraz zgtoszone do
podpisu, bo mysmy ten etap faktycznie juz zakonczyli. To tyle, jesli chodzi o te¢
procedure i dokument, ktory zostat tak szeroko opisany w mediach.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje.
Mam do pana ministra pytanie. Czy te uwagi, ktére byly zglaszane przez
Towarzystwo Farmaceutyczno-Ekonomiczne i — przepraszam, nie chciatbym pomyli¢
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— przez Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, byly w jakiejs
mierze przedmiotem obrad nowego skfadu ministerstwa?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Przewodniczacy! Panie i Panowie Senatorowie!

Chciatbym panstwa poinformowaé, ze w tej sprawie jest prowadzone
postgpowanie, zajmuja si¢ tym odpowiednie, wiasciwe organy naszego panstwa. My
nie zajmowalismy sie tym tematem na posiedzeniu kierownictwa.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Nie, nie, Panie Ministrze, chciatbym by¢ dobrze zrozumiany. Nie od strony...
Sa dwa aspekty tej sprawy. Jeden to jest kwestia poszukiwania odpowiedzialnosci,
a drugi to kwestia procedur. Opisane procedury, zwiazane z wprowadzeniem na listy
refundacyjne, powinny by¢ przedmiotem merytorycznej troski resortu, a zupetnie inna
kwestia jest kwestia dziatan lobbystycznych, ich istnienia badz nie, bo ministerstwo
pewnie si¢ tym nie zajmuje. To nie jest gldwny przedmiot, to nie to ministerstwo
zajmuje si¢ dziatalnoscia lobbystyczna, przestrzeganiem ustawy o dziatalnosci
lobbystycznej itd., prawda? Z tego, co rozumiem, ministerstwo nie musi Si¢ tym
zajmowac.

Pozostaje jednak kwestia wypracowywania procedury, bo w uwagach
zgtaszanych przez Towarzystwo Farmaceutyczne-Ekonomiczne — dzisiaj jest z nami
pan doktor Szuba — zawraca si¢ uwage na ekonomiczne skutki istotne dla polityKi
zdrowotnej panstwa, ktoérych przy lepszych procedurach w opracowywaniu
rozporzadzenia, przy jego wigkszej transparentnosci, przy uwzglednieniu takze
pewnych standardéw unijnych dotyczacych tworzenia list refundacyjnych, mozna by
unikna¢. My chcielibysmy sie zaja¢ bardziej tym niz tymi aspektami, powiedzmy
sobie, odpryskowymi, prawnymi. Utomnosci ludzkie czy ich brak to nie jest przedmiot,
ktorym komisja chce si¢ zajmowac.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Senatorze, ministerstwo, pani minister Ewa Kopacz podziela pana
watpliwosci dotyczace obecnie istniejacego prawa, tego, ze jest ono mato
transparentne. W tej chwili trwaja prace prowadzace do nowelizacji tej ustawy,
zgodnie zreszta z zaleceniami dyrektywy unijnej o transparentnosci przepisow w tej
kwestii. W lipcu biezacego roku zamierzamy przekaza¢ wyniki tych prac na
posiedzenie Rady Ministrow, aby Rada Ministrow zapoznata si¢ z nimi i aby mozna je
byto przyja¢ i zgtosi¢ do parlamentu. Uwazamy, ze rzeczywiscie trzeba wprowadzi¢
takie procedury, ktore wyeliminuja w przysziosci jakiekolwiek watpliwosci dotyczace
procesu wpisywania lekow na liste lekow refundowanych.

Przepraszam, ale na tym etapie trwania prac ja nie jestem jeszcze w stanie
zaprezentowa¢ panstwu zadnego materiatu.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Zgtasza sie pan senator.
Prosze.

Senator Stanistaw Karczewski:

Mozna, tak?

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze!

Jeszcze raz bardzo prosze przyja¢ gratulacje z powodu nominacji pana na
stanowisko podsekretarza stanu w ministerstwie. Zycze panu i ministerstwu, abyscie
skutecznie rozwiazywali problemy stuzby zdrowia, nie tylko w zakresie gospodarki
i polityki lekowe;j.

Panie Ministrze, ja mam kilka pytan. Zaczn¢ moze w ten sposob, po
gratulacjach powiem tak. Panie Ministrze, no nie jest pan tu debiutantem, bo przeciez
spotykalismy si¢ wielokrotnie i $wietnie pan sobie radzit, broniac interesébw naszej
korporacji, ale rowniez zajmujac sie problemami opieki zdrowotnej, wiec te sprawy,
problemy nie sa panu obce. Poniewaz w tej kadencji jest pan juz drugim
wiceministrem, ktéry méwi o tym, ze nie jest politykiem, to ja powiem, ze Sie z tym
nie zgadzam. Jest pan politykiem, czy pan tego chce, czy nie, i bedzie pan podejmowat,
Panie Ministrze, decyzje polityczne, juz nie inne, tylko polityczne. Tak ze niech pan,
Panie Ministrze, zyje ze swiadomoscia tego, ze jednak jest pan juz politykiem.

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Andrzej Wiodarczyk: Nolens
volens.)

Tak jest.

Chcac nie chcac, stat sie pan politykiem i czy pan tego chce, czy nie, teraz
bedzie pan przeze mnie odbierany jako polityk, a nie jako lekarz. Bedziemy rozmawiaé
na réznych ptaszczyznach, pewnie jak lekarz z lekarzem, jak chirurg z chirurgiem, ale
rowniez jak polityk z politykiem.

Panie Ministrze, kilka pytan. Czy to ostatnie rozporzadzenie wptyneto
korzystnie, pozytywnie czy negatywnie na gospodarke finansowa? Mianowicie, czy
Narodowy Fundusz Zdrowia w wyniku wprowadzenia nowej listy ptaci wigcej,
przeznacza wiecej srodkow na refundacje lekdw, czy mniej? Czy per saldo pacjenci
ptaca za leki wiecej, czy mniej? To jest bardzo wazne, w sumie podstawowe pytanie,
prawda?

Teraz sprawa zakresu implementacji dyrektywy unijnej. Z tego, co wiem,
w ubiegtym roku ta ustawa zostata w duzym zakresie znowelizowana Chciatbym
zapyta¢, w jakim zakresie nie nastapita implementacja dyrektywy unijnej, jesli chodzi
o0 transparentne tworzenie listy lekow. Jakie elementy nie zostaty wprowadzone? Czy
chodzi o obwieszczenie, czy o cos innego? O jakie elementy tu chodzi? Jesli panstwo
stwierdzacie, ze nie wszystko zostato wprowadzone, to prositbym o wskazanie, co
jeszcze nalezy wprowadzic.

Jesli chodzi o takie techniczne sprawy, to chciatbym jeszcze zapyta¢ pana
ministra o0 taka sprawe. Z tego, co rozumiem, Sa jakies przepisy dotyczace
wprowadzania lekéw, a w wyniku procedury lek zostaje zarejestrowany, nie tyle
zarejestrowany, ile wpisany na liste lekéw refundowanych. Jaki jest mechanizm
wykreslenia leku z tej listy? Jak to dziata w odwrotna strong? To tez ma chyba duze
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znaczenie, jest to dosy¢ wazne. Chodzi mi nie tylko o mechanizm, ale réwniez o to,
w jaki sposéb to przebiega.

Panie Przewodniczacy, moze na razie tyle. POzniej na pewno bede miat jeszcze
Kilka uwag i pytan. Dziekuje bardzo.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Senatorze, bardzo dzi¢kuje za gratulacje, za zyczenia.

Jezeli juz musze by¢ politykiem, to postaram sie¢ by¢ politykiem
nieagresywnym, zawsze bede¢ pamictat o tym, ze na pierwszym miejscu sa Pan Bog,
prezydent oraz Senat i Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, i zawsze z odpowiednim
respektem bede podchodzit do panstwa, do panstwa problemow, do panstwa pytan.

Dlatego na pierwsze pytanie, Panie Senatorze, chciatbym odpowiedzie¢ tak.
Szacujemy, ze prawdopodobne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia w zwiazku
z wprowadzeniem nowej listy lekdw beda wyzsze i to nie ze wzgledu na Ivabradyng, ale
ze wzgledu na to, ze na tej liscie jest wiele nowych lekdw innowacyjnych, wiele
czasteczek, ktore poprzednio nie byly uwzgledniane na listach refundacyjnych lekow,
a sita rzeczy, nowe czasteczki sa drozsze niz leki generyczne. Jesli chodzi o doktadne,
moze tez jeszcze niedoktadne, ale dane, na podstawie ktérych moglibysmy robi¢ wstepne
szacunki, bedzie mozna je pozna¢ dopiero po trzech miesiacach funkcjonowania tejze listy
refundacyjnej. W zwiazku z tym ja na to pytanie nie moge odpowiedzie¢ wprost.

Czy pacjenci w zwiazku z tym wydaja z whasnej kieszeni wigcej, czy mniej?
Przypomne panstwu, ze Polska jest jednym z tych krajow Unii Europejskiej, ktorego
obywatele na leki wydaja najwiccej z wiasnej kieszeni. Jakie w tej kieszeni powstang
oszczednosci na skutek wprowadzenia tej listy? Na to pytanie tez nie umiem dzisiaj
odpowiedzie¢, ale z cata pewnoscia — w mysl zasady: co cesarskie, cesarzowi — trzeba
powiedzie¢, ze poprzednia ekipa Ministerstwa Zdrowia myslata o tej kieszeni i wiele
lekow jest tanszych niz to byto wczesniej. Jednak dokladniej na to pytanie bedzie
mozna odpowiedzie¢ rowniez po jakims czasie.

Jesli chodzi o to, w jakim zakresie implementacja nie zostata uwzgledniona
w poprzednim akcie prawnym, to pozwoli pan, ze skorzystam z wybiegu i poprosze
0 wsparcie pana dyrektora Fatka, dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
W naszym ministerstwie, poniewaz powiem szczerze, ze nie jest to zakres moich
obowiazkdw, a nie chciatbym panstwa, bron Boze, wprowadzi¢ w biad.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Fatek:

Panie Przewodniczacy! Panie Senatorze! Szanowni Panstwo!

W tej chwili oficjalne stanowisko resortu jest takie, ze ustawa o swiadczeniach
mocno zblizyta sie do dyrektywy przejrzystosci w zakresie zar6wno termindw
podejmowania rozstrzygnie¢  refundacyjnych, jak i zapewnienia sposobu
odwotawczego. Oczywiscie prowadzona jest w tym zakresie korespondencja z Komisja
Europejska. Mamy swiadomos¢, ze w tym zakresie jeszcze mozna co$ zrobi¢, zeby
doprowadzi¢ do petnej przejrzystosci.
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Przede wszystkim chodzi o opisanie w ustawie catej procedury podejmowania
decyzji refundacyjnej i oparcie jej na obiektywnych, sprawdzalnych i weryfikowalnych
kryteriach. W zwiazku z tym niezbedne jest wylaczenie jednoosobowej
odpowiedzialnosci za tworzenie listy. Chciatbym zwroci¢ panstwa uwage na art. 36
ust. 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej, ktéry méwi o tym, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii prezesa funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli w drodze rozporzadzenia. Ten artykut
nakfada jednoosobowa odpowiedzialnos¢ za tworzenie listy, na pojedyncza osobe
naktada naprawde olbrzymi obowiazek.

Poza kwestia ujecia w ustawie procedury refundacyjnej okreslonych kryteriéw
wiaczania, a tym samym kryteridow wytaczania lekdw z listy lekéw refundowanych,
niezbedne jest zastosowanie obiektywnych analiz i ocen, ktore dadza odpowiedz na
pytanie, czy ten lek powinien sie znalez¢ w wykazie lekéw refundowanych, czy nie.
Z cala pewnoscia jest to rola dla publicznej agencji, ktéra bedzie w sposéb
metodyczny, systematyczny, rytmiczny przeprowadzata ocene i weryfikacje
technologii medycznych. Ciesze si¢, ze sa tutaj dyrektorzy, obok mnie jest pan
reprezentujacy Agencje Oceny Technologii Medycznych. Ten mechanizm juz dziata.

Oczywiscie ministerstwo ma duzo wigkszy apetyt i duzo wigksze potrzeby, jesli
chodzi o przeprowadzanie ocen, bo w zasadzie wszystkie leki, ktdre trafiaja na liste,
powinny by¢ poddawanie takim analizom. Przyjelismy, ze teraz jest to okres
przejsciowy, i pouktadalismy wspdtprace pomiedzy ministerstwem a agencja w ten
sposdb, ze agencja wypowie si¢ w formie rekomendacji w stosunku do lekow
zawierajacych substancje czynna, ktéra nie jest refundowana w ramach listy.
Pozostatymi sprawami, czyli kwestia lekdw generycznych i kwestiami cen,
podwyzszania czy obnizania cen, jak na razie, bedzie si¢ zajmowat Zespot do spraw
Gospodarki Lekami. Taka procedura, cho¢ nie jest wprost zapisana w prawie, jest
dopuszczalna na podstawie regulaminu Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, ktory
mowi o0 tym, ze przewodniczacy zespotu moze powota¢ dowolnego eksperta. To jest ta
sciezka prawna, na podstawie ktorej agencja jako instytucja publiczna, instytucja
powszechnego zaufania jest obiektywnym sedzia w sprawie tego, czy co$ powinno by¢
refundowane, czy nie.

Kolejna sprawa, o ktorej mowit pan senator, to kwestia tego, czy to powinny
by¢ rozporzadzenia, czy nie, i czy srodki odwotawcze sa wiasciwe, czy nie. W tej
chwili $rodki odwotawcze zostaty zapewnione i zostata zapewniona instytucja
milczacej zgody w przypadku wniosku cenowego, ktora skutkuje tym, ze jezeli w ciagu
dziewiecdziesieciu dni ten wniosek nie zostanie rozpatrzony, to niejako z automatu,
Z mocy prawa oznacza zobowiazanie ministra do umieszczenia, uwzglednienia tego
wniosku w kolejnej nowelizacji listy.

Nowelizacja ustawy o s$wiadczeniach spetnita rowniez kolejny postulat,
mianowicie rytmicznego, czestszego publikowania wykazu lekéw refundowanych, po
to, zeby nie powodowaé¢ na rynku nadmiernego gromadzenia lekow. W tej chwili
odbywa si¢ to nie rzadziej niz co trzy miesiace, a przed wejsciem ustawy w zycie
odbywato si¢ to dwa razy do roku.

Kwestia rozporzadzen. Prosze panstwa, tutaj sytuacja wyglada w ten sposob.
Dyrektywa wypowiada si¢ o terminach dokonywania rozstrzygnieé¢. Za rozstrzygniecie
moglibysmy przyja¢ publikacje w uzgodnieniach zewnetrznych, rownie dobrze
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mozemy przyjac¢ dat¢ podpisania przez ministra, date opublikowania badz date wejscia
w zycie. Sa to cztery terminy krancowo rozne. Proces legislacyjny dotyczacy
rozporzadzenia, sama edycja trwa okoto dwdch miesiecy. Nalezatoby te miesiace
whaczy¢ do czasu podejmowania decyzji, a jest to z punktu widzenia technicznego,
merytorycznego niemozliwe. Wydaje sie, ze forma rozporzadzen, ktdre stanowiag
niejako wiazke decyzji indywidualnych, powinna odej$¢ do przesztosci. Powinno sie
podejmowaé decyzje w odniesieniu do kazdego wniosku i pdzniej ogtasza¢ to
chociazby w formie obwieszczen.

Tak samo jak dotaczanie lekéw do listy, powinno wyglada¢ wytaczanie lekow
z listy. Sierpniowa nowelizacja ustawy po raz pierwszy umozliwita ministrowi, data
mu delegacje do usuwania lekow z listy. Jesli zas chodzi o mechanizm weryfikacyjny,
to powinien on by¢ w moim przekonaniu bardzo podobny przy wiaczaniu do listy
i przy wytaczaniu z listy, a sama lista powinna byt systematycznie badana, tak aby
kazdy lek, ktory sie na niej znajduje, co jaki$ rozsadny czas, powiedzmy, goéra co trzy
lata byt poddawany weryfikacji, ktéra uzasadniataby jego dalsze pozostawanie na liscie
albo usuwanie z listy.

W tej chwili w departamencie ministerstwa trwaja prace nad projektem albo
duzej nowelizacji ustawy o swiadczeniach, albo odrebnej ustawy refundacyjnej, bo by¢
moze zakres zmian bedzie tak istotny, ze trzeba bedzie nada¢ temu formute odrebnej
ustawy. Ministrowie coraz giebiej analizuja temat. Mysle, ze w lipcu, tak jak pan
minister powiedziat, bedziemy gotowi przedstawi¢ projekt Radzie Ministrow,
oczywiscie wczesniej bedzie on konsultowany z panstwem, z zainteresowanymi
podmiotami. Dziekuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Pan senator pytat o techniczna strone wycofania...
(Senator Stanistaw Karczewski: Skreslenia z listy lekéw refundowanych.)
...skreslenia z listy lekdéw refundowanych.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
w Ministerstwie Zdrowia
Artur Faltek:

W tej chwili zapisana jest delegacja dla ministra do usunigcia leku z listy, wiec
w kazdym takim przypadku jest to jednoosobowa decyzja ministra.

Bylo jeszcze pytanie o uwagi, ktore pojawity si¢ w trakcie uzgodnien
zewnetrznych. Takich uwag byto dwiescie i prosze mi wierzy¢, ze kazda uwaga zostata
rozpatrzona przez ministra, konkretnie przez ministra Pieche, ktory w kazdym
przypadku podejmowat decyzje na tak lub nie. Zreszta czes¢ tych uwag, zwihaszcza
zwiazku pracodawcow, przynajmniej jakas cze$¢ zostata uwzgledniona. Chodzito tam
0 zwroOcenie uwagi na bezpieczenstwo dwoch produktéw leczniczych, w sprawie
ktorych zwiazek zgtosit obawy. Zostato to przeniesione do rozporzadzenia w postaci
zastrzezenia, ze leki te wymagaja monitorowania EKG i $cistego nadzoru ze wzgledu
na mozliwos¢ powiktan kardiologicznych. Dzigkuje.

(Brak nagrania)
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Senator Waldemar Kraska:

Panie Ministrze, ja tez przytaczam sie¢ do gratulacji, tym bardziej ze jest pan
chirurgiem, a — jak widze — chirurgia zawsze gora.

Mam dwa krdciutkie pytania.

(Gtos z sali: Farmakolodzy wcale sie tak nie ciesza...)

(Wesotos¢ na sali)

Chirurdzy nie wierza w leki, ale to juz inna sprawa.

Panie Ministrze, dwa krotkie pytania. lle nowych lekéw znalazto sie na nowej
liscie lekow refundowanych? Jak to sic ma do poprzedniej listy, czy jest tych lekéw
wiecej, mniej, czy podobna liczba?

Drugie pytanie. Jest pan juz pare dni w ministerstwie, rozmawiacie migdzy
soba. Czy jest jakis staby punkt stworzonej listy lekéw refundowanych? Czy jest cos,
co tak na pierwszy rzut oka, od razu mozna by byto zmieni¢? A moze takiego punktu
nie ma? Dziekuje.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Senatorze, bardzo dzigkuje, bo zyczenia od chirurga dla chirurga zawsze
Sa szczere; zreszta tylko dlatego, ze jestem chirurgiem, podjatem taka wiasnie decyzje.

Przejde do pytan pana senatora. Panie Senatorze, wedtug mojej wiedzy na nowa
liste lekow refundowanych zostato wprowadzonych dwadziescia nowych substancji
i chyba pigédziesiat siedem albo szesc¢dziesiat lekdw, preparatow, czyli dwadziescia
substancji i pie¢dziesiat siedem lekdw.

Czy widzimy jakies punkty, w odniesieniu do ktérych natychmiast trzeba by
byto dokona¢ zmian? Wie pan, Panie Senatorze, to jest bardzo trudne pytanie. Ja
powiem tak. Dzisiaj dziennikarze pytali mnie o bardzo rzadka chorobe genetyczna, na
ktora choruje kilkanascioro dzieci w Polsce i ktorej leczenie jest bardzo drogie.
Whpisanie lekow zwiazanych z leczeniem tej choroby na przyktad na liste lekow
przepisywanych w przypadku choréb przewlektych, bo to jest choroba przewlekia,
skutkuje ogromnymi kwotami dla ptatnika, a chodzi o kilkanascioro dzieci. Mozna
zadac pytanie, ktore zadajemy sobie, mysle, od poczatku istnienia medycyny, czy jest
co$ cenniejszego od zycia, czy w ogble mozna szacowaé¢ wartos¢ zycia ludzkiego.
Jednak ekonomista czy ktos, kto zarzadza, moze zada¢ pytanie, czy warto przeznaczac
kilkanascie milionéw w skali roku na leczenie kilkorga dzieci, czy w ramach tej kwoty
ratowa¢ kilkaset oséb, ktore mogtyby by¢ wyleczone w sytuacji zawatu miesnia
sercowego, mogtyby mie¢ wykonane inne procedury. Mysle, ze dzi§ nie ma
jednoznacznej odpowiedzi na to pytanie, jesli chodzi o etykdw, jesli chodzi o nas,
lekarzy. Jednak musza na takie pytania odpowiadaé¢ ci, ktdrzy stanowia prawo, ci,
ktorzy podejmuja decyzje o ustanowieniu takiej, a nie innej listy lekow, i taka decyzje
czesto podejmuje phatnik, ktory jest postawiony w bardzo niezrecznej sytuacji i moge
mu tylko z tego powodu wspotczué.

Czy sa takie leki, ktére mozna bytoby usuna¢? Powiem szczerze, ta lista
obejmuje tak duza liczbe lekéw, a oficjalnie zostata wprowadzona dostownie dwa
tygodnie temu, ze gdybym powiedziat ,,tak” albo ,,nie”, to bytbym nieuczciwy wobec
pana senatora. To wymaga czasu i opinii naprawde fachowcdéw. Ja moge panu, Panie
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Senatorze, bo jestem przygotowany na takie pytania — zreszta jest tu wspaniaty pan
doktor Szuba, ktéry wie prawie wszystko o lekach, nie mowiac o panu profesorze
Chruscielu — na temat lvabradyny przytoczy¢ roézne opinie, przynajmniej kilka
diametralnie rozniacych sie opinii w sprawie tego samego leku. Nie wszystkie sprawy
sg takie jednoznaczne. Nie wiem, czy usatysfakcjonowatem pana swoja odpowiedzia.

Senator Waldemar Kraska:

Jeszcze jedno doprecyzowanie. Nowych substancji na liscie jest podobno
dwadziescia. Czy w poréwnaniu z poprzednia lista jest ich wiecej, czy jest to
proporcjonalnie?

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Od lat w ogdle nie byto nowych substancji...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Byta jakas, tak? Jezeli tak, to pojedyncza, Panie Prezesie.

(Glos z sali: ...pigtnascie substancji.)

Poprzednio? Aha.

W kazdym razie, byt taki okres, ze tego nie byto. Ja przypomne wystapienia
pana profesora Chrusciela, ktory od wielu, wielu lat jako przedstawiciel samorzadu
lekarskiego, ale rowniez, mysle, w imieniu pacjentow apelowat o to, aby wprowadzaé
na polska liste lekow refundowanych nowe substancje. My jestesmy krajem, w ktorym
z roznych powodow stosuje sie ponad 70% lekow generycznych, tak ze trzeba mierzy¢
sity na zamiary.

(Senator Waldemar Kraska: Zatem wedtug ministerstwa wprowadzanie nowych
substancji na liste lekdw to jest dobry trend, tak?)

Kosztowny, ale mysle, ze konieczny w tych czasach.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Profesor Chrusciel, bardzo prosze.

Cztonek Naczelnej Rady Lekarskiej Tadeusz Chrusciel:

Panie Przewodniczacy! Panowie Senatorowie!

Czy ja moge w tej fazie dyskusji niejako uzupetni¢ wypowiedz mojego
przyjaciela, pana doktora Witodarczyka?

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Oczywiscie, bardzo prosimy.)

Mianowicie jest pare spraw, ktére naprawde bardzo prosto mozna by rozwiazac.
Jedna z tych spraw jest wprowadzenie przez Ministerstwo Zdrowia, a nie przez
fundusz, programow leczniczych dla substancji bardzo drogich, bardzo rzadkich, dla
sprawdzenia ich rzeczywistej przydatnosci w tym srodowisku lekarskim i w tym
srodowisku lekowym, jakie istnieje. Wprowadzenie programOw przez ministerstwo,
a nie przez NFZ, umozliwia dokonanie oceny leku przed jego refundowaniem. A wigc
nie bytoby refundacji bez programu, konieczne bytoby przeprowadzenie przez proces
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programowy, ktéry moze trwac réznie, trzy miesiace, szes¢ miesiecy, rok, aby dokona¢
oceny, czy lek nadaje si¢ do refundacji. To jest pierwsza niezwykle prosta sprawa,
ktora mozna wprowadzi¢, i wydaje mi sie, ze bardzo by to pomogto.

Druga sprawa to ogromnie wazna sprawa limitow. Limity powoduja i kierowane
Sa... Ta sprawa ma rozgatezienie, inny aspekt. Limity — stusznie zupetnie
w przypadku, gdy chodzi o jedna substancje aktywna i dwadziescia generykOw — maja
na celu sprawiedliwosé¢, to jest prawidtowe, to jest w porzadku i nikt nigdy nie
protestowatl przeciwko limitowi. Jednak limit dla substancji objetych wspolnym
limitem, o!, to jest cos catkiem innego. Dawniej byty grupy terapeutyczne, to znaczy
grupy lekow, ktore sa bardzo podobne w swoim dziataniu, niemal we wszystkim sa
takie same, i dla nich ustalano jeden limit, limit najtanszego leku. Potem okazato si¢, ze
do takiej grupy mozna — mozna, bo nie ma precyzyjnych kryteriow — wihaczy¢ leki
0 innym mechanizmie dziatania, o innym czasie dziatania tylko po to, azeby utrzyma¢
najtanszy limit i azeby pacjent ptacit wiecej, bo kazda obnizka dochoddéw Narodowego
Funduszu Zdrowia oznacza, ze ptaci to pacjent.

W tej chwili ptacimy — pewno ktos mnie poprawi — prawie 90%, nie, nie, chyba
si¢ pomylitem, to jest prawie 70%, tyle placi pacjent z wiasnej kieszeni, biorac pod
uwage wszystkie leki, i refundowane, i nierefundowane. Pacjent si¢ leczy i ptaci za
70%, a tylko 30% jest mu zwracane. Jesli chodzi o leki refundowane, to zblizylismy sie¢
juz do granicy WHO 50%.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Prosze?

(Przewodniczgcy Whadystaw Sidorowicz: ...wkacznie, Panie Profesorze.)

(Gtos z sali: ...whacznie, bez recepty...)

Wiacznie z OTC, tak jest, tak jest, ale pacjent tego uzywa, to sa leki.

Panie Ministrze! Panie Przewodniczacy!

Chciatbym podsuna¢ jeszcze kilka spraw i zada¢ jedno pytanie. Druga sprawa byta
kwestia ustalania limitu. Mianowicie u nas limit odpowiada zwykle cenie najtanszego leku
w danej grupie, a w wielu krajach jest inaczej, jest to srednia wazona z cen dwoch czy
trzech najtanszych lekow. To jest sprawiedliwe, to nie powoduje gwattownego szarpania
ze strony producentow, wytwaorcow, aptekarzy, hurtownikdw, ktérzy przy zmianie limitow
duzo traca, a to tez jest wazna grupa ludzi w naszym fancuchu dystrybucyjnym. Kolejna
wazna sprawa. Ot0z, nie moga istnie¢ dwie mozliwosci ustalania limitu. W tej chwili
ministerstwo przedstawia dwie mozliwosci obliczania limitu, a nigdy nie wiemy, ktora
metoda zostata zastosowana, nie wiemy, tego nie ma, nigdy nie znalaztem tego
w uzasadnieniach. Ja nie potrafitem zrozumie¢, dlaczego ten limit w nowym
rozporzadzeniu jest taki, a nie inny. To jest druga uwaga. Bylaby wiec prosba
o0 sprawdzenie kryteriéw limitow, co mozna szybko zrobi¢ i poprawi¢ te sytuacje.

Kolejna uwaga dotyczy sprawy kryteribw zaliczania do grupy o wspdlnym
limicie. Tam w ogdle nie ma mechanizmu dziatania. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej
srodek obnizajacy cisnienie krwi, ktory dziata osrodkowo, znajduje sie w tej samej
grupie, co srodek dzialajacy na obwodowe naczynia krwionosne. To sa zupetnie
odrebne mechanizmy dziatania, zupetnie odrebne cele stosowania, inne wskazania. Nic
nie szkodzi, sa w jednej grupie, bo obnizaja cisnienie, a limit wynika z ceny
najtanszego. Wskutek tego leki potrzebne, o osrodkowym mechanizmie dziatania, sa
tak drogie, ze w zwiazku z tym ich dostepnos¢ jest mata.
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Trzecia sprawa to pojecie leku innowacyjnego. Panowie Senatorowie, ja
sprawdzitem, byto dziewigédziesiat jeden substancji w wykazie lekow podstawowych,
moze si¢ 0 jedna substancje myle, teraz sa dziewiecdziesiat dwie. To nie jest
o dwadziescia wigcej, Panie Ministrze. Pojecie leku innowacyjnego w Ministerstwie
Zdrowia nie jest whasciwe. Lek innowacyjny w pojeciu Ministerstwa Zdrowia to jest
taki lek, ktory nie byt refundowany. To prawda, ze tych dwadziescia substancji nie
byto refundowane, ale one nie sa innowacyjne, one byly znane w kraju. Kazdy
neurolog wie, jaki jest najlepszy lek przeciwpadaczkowy, tylko nie mogt go uzywac,
bo byt to lek bardzo drogi. Teraz jest refundowany. Chwata, ze moze by¢
refundowany. A wiec jeden wniosek, Panowie Senatorowie, przy kazdym
wnioskowaniu w kazdej sprawie konieczny jest rachunek farmakoekonomiczny.

Sprawa transparentnosci i dyrektywy unijnej. Jezeli producent sktada wniosek
0 obnizenie ceny i wniosek 0 obnizenie ceny przez rok lezy w ministerstwie, to ja
przepraszam, gdzie jest decyzja, gdzie transparentnos¢. Bardzo konkretnie. Dyrektywa
0 transparentnosci podaje, jak stusznie powiedziat bardzo przeze mnie ceniony pan
dyrektor Fatek, ze to jest niecatkiem sprawdzane. Jezeli jednak producent chce obnizy¢
ceng, a to sobie lezy i czeka na nastepny wykaz za pét roku czy za rok, to jest w tym
chyba co$ niezrozumiatego, to jest nie do przyjecia. Tak si¢ nie pracuje, Panowie, to
jest niemozliwe, to jest blad, ktéry tatwo mozna popetni¢. Te wnioski sa rozne.
Niechze wnioski o obnizenie ceny beda zatatwiane doraznie, od razu, to jest mozliwe,
bytoby to z korzyscia i dla pacjenta, i dla lecznictwa.

Teraz sprawa, 0 ktéra samorzad lekarski upomina si¢ od wielu lat. Panowie
Senatorowie, sa dwie mozliwosci. Pierwsze pytanie. Czy ten system refundacji, ktory
mamy, jest dobry, czy nie? On jest zty. Drugie pytanie. Czy mozna go poprawi¢? Tak,
mozna go poprawié, przynajmniej doraznie, szybko, tylko przy pomocy tych spraw,
0 ktérych powiedziatem, ale tez wielu innych. Mozna tez go zmieni¢. Propozycje
zmian systemu refundacji leza w szufladach. Panie Dyrektorze, gdy pan poszuka
w szufladach, to pan znajdzie. Tam leza liczne propozycje zmian systemu refundaciji.
Kazda z nich napotykata na jakas przeszkode. Na Boga, trzeba to jeszcze raz przejrzec.
Do tego celu potrzebny jest zespot ekspercki, pan o tym wie. Dlatego zostat powotany
w Agencji Oceny Technologii Medycznych, o ile sie nie myle, siedmioosobowy zespot
ekspertdw, ktorzy stuza pomoca w sprawach refundacji. To bardzo niedawna sprawa.
Ten zespo6t powinien by¢ rozszerzony, nie moze by¢ w nim tylko siedmiu ekspertéw,
bo specjalnosci medycznych jest znacznie jest wiecej. To powinno by¢ cos w rodzaju
nowej komisji lekow, ktora oby udato sie temu rzadowi utworzyé, przywracajac
komisje lekow, ktdra obalit ze wzgledu na nienawis¢ do owczesnego i poprzedniego
przewodniczacego, takze do jej cztonkow, dobrze nam znany pan minister, nie chce
wymienia¢ jego nazwiska. Panie Przewodniczacy, przepraszam. Dzigkuje bardzo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo, dzigkuje.

Ciesze sie, ze pojawiaja sie tu wnioski czy wypowiedzi z elementami wnioskow.
(Wypowiedz poza mikrofonem)

Na wczesniejsza litere, znacznie przed ,,r”.

(Wesotos¢ na sali)

Dobrze.
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Czy sa jeszcze chetni do zabrania gtosu?

(Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Andrzej Wiodarczyk: Jesli pan
senator, pan przewodniczacy pozwoli, to odniostbym sie do wypowiedzi pana
profesora Chrusciela.)

Chciatby sie pan do tego odnies¢.

Bardzo prosze.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Panie Profesorze, przede wszystkim chce powiedzieé, ze stuchajac pana, zawsze
sie ucze. Pana wiedza na temat, o ktorym mowimy, jest w jednym palcu wieksza niz
w mojej catej gtowie. A jesli chodzi o to, co pan powiedziat, oczywiscie w wigkszosci
to wszystko jest prawda, ma pan racje i tak trzeba zrobié. Panie Profesorze, mysle, ze
udzieli nam pan, przekaze wiedze moze nie tylko z tego jednego palca, ale wigcej,
zebysmy jak najwiccej z tej wiedzy zaczerpneli. Mysle, ze bardzo wiele sposrod
pomystow, ktore pan wymienit, po prostu trzeba zrealizowaé, bo tak nakazuje zdrowy
rozsadek.

Jednoczesnie my niestety musimy rowniez patrze¢ na kase i ha mozliwosci, ktore
na dzis sa takie, a nie inne. Poniewaz jednak trzeba $miato patrze¢ w przysztos¢, mysle
w przysztosci trzeba to planowac¢ tak, aby sie na te kase az tak bardzo nie ogladac.

Jesli chodzi o substancje, to uzywatem tu definicji, ktdra jest w stowniczku. Jesli
w stowniczku jest definicja mowiaca o tym, ze to jest substancja nowa, to ja zgodnie
z definicja tak to nazwatem, cho¢ rzeczywiscie to nie sa leki innowacyjne sensu stricto,
tylko to sa leki nowe na liscie lekow.

W peinej rozciagtosci popieram na przyktad pomyst wprowadzania najpierw
programéw lekowych, a potem, po zrealizowaniu programu, po weryfikacji tego
w klinice dopiero wpisywania leku na liste. Chociazby leki immunosupresyjne zostaty
wpisane na takiej zasadzie.

Panie Profesorze, wszystkich spraw, o ktérych pan moéwit, ja sobie nie
spisywatem, poprositem, zeby pan dyrektor Falek to wszystko notowat. Po prostu
trzeba to zrobi¢. Pan dyrektor notowat z mysla, zeby to uwzgledni¢ w pracach nad
nowelizacja tej ustawy, a mysle, ze moze nawet nie nad nowelizacja, tylko podczas
pisania jej na nowo.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.
Zgtasza si¢ pan prezes Grabowski.
Bardzo prosze.

Zastepca Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Jacek Grabowski:

Panie Przewodniczacy! Panie Ministrze! Szanowni Panstwo!
Chciatbym powiedzie¢ pare zdan na temat programow terapeutycznych, bo
wprawdzie pozornie nie jest to $cisle zwiagzane z polityka refundacyjna, de facto
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podejmujemy decyzje refundacyjne w tym zakresie. W ostatnim czasie podjelismy
kilka takich decyzji, o ktorych warto wspomnie¢, bo mysle, ze one sa wielce
pouczajace. Chciatbym tez Szanowna Komisje¢ zapoznac niejako z konsekwencjami na
przyktad rekomendacji Agencji Oceny Technologii Medycznych, bo ostatnio
przychodzi nam zmierzy¢ si¢ z tym zjawiskiem.

Wszyscy mowimy: tak, rekomendacje sa niezbedne, konieczne. Oczywiscie to
jest prawda, bo trzeba wykorzystywac¢ wiedze do zarzadzania pieniedzmi, to tez jest
prawda oczywista. Te wszystkie prawdy sa oczywiste az do momentu pojawienia si¢
pewnego Kryterium spotecznego, a konkretnie medialnego. Podam kilka prostych
przyktadow.

Ostatnio pojawita sic rekomendacja dotyczaca choroby Pompego i leku
Myozyme, generalnie zawezajaca krag naszych poszukiwan pacjentdw wiaczanych do
tego programu do przypadkéw nowo rozpoznanych i niemowlecych. Oznacza to, ze
praktycznie nie ma przypadkow, ktore moglibysmy wiaczy¢ do tego programu,
poniewaz wszyscy leczeni w tej chwili pacjenci sa pacjentami w wieku lat dziesigciu,
dwunastu, siedemnastu. Chodzi o pewne prawa nabyte w wyniku rozluznienia czy
braku wiedzy na temat tego, jakich pacjentow wiaczaé, a jakich nie. Sytuacja jest tego
rodzaju. Ja nie wiem, czy to sa rozwazania tylko i wytacznie etyczne, poniewaz my
mamy do podjecia taka mniej wigcej decyzje, mamy zdecydowac, czy finansowaé za
duze pieniadze $wiadczenie, co do ktérego w ogole nie mamy wiedzy, czy ono jest
skuteczne. Zatem pod zastaw przysztych badan i ewentualnych analiz juz dzisiaj
wydajemy pieniadze. To jest pierwsze doswiadczenie wynikajace z rekomendaciji.
Oczywiscie panstwo tez na pewno bedziecie obiektem zabiegdw stowarzyszen na rzecz
chordb ultrarzadkich, ktore, jak sadze, beda mocno apelowaty, zeby nie traktowac tej
rekomendacji zbyt powaznie, bo przeciez brak wiedzy nie oznacza, ze nie mozna
finansowac.

Drugi przypadek to Glatiramer, stwardnienie rozsiane i negatywna
rekomendacja Agencji Oceny Technologii Medycznych, brak dostatecznych dowoddéw
na to, ze ten lek w ogole dziata w oparciu o dane dostepne na dzien analizy. Firma
wprawdzie twierdzi, ze sa inne badania, pdzniejsze, ale lek jest od wielu lat na rynku,
aw zwiazku z tym jest to watpliwe, aby nagle wydarzyt si¢ cud i lek zaczat dziatac.
Oczywiscie stosowne analizy przestane do funduszu zostaty skierowane do Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Akceptujemy rekomendacje, nie beda wiaczani nowi
pacjenci do programu leczenia stwardnienia rozsianego tym lekiem. Oczywiscie
w odpowiedzi nastapit brutalny atak z informacja tego rodzaju, ze oto znéw, po raz
kolejny bezduszny urzednik Narodowego Funduszu Zdrowia decyduje zamiast lekarza
— jest to wihasciwie cytat z wypowiedzi pewnego profesora na ten temat.

Kolejny przykfad to rekomendacja Agencji Oceny Technologii Medycznych
dotyczaca Synagisu. Swieza sprawa. Ja juz wczesniej wstrzymatem wiaczanie do tego
programu, gdyz wiedziatem, jaka bedzie rekomendacja, bo mamy przedstawiciela w radzie
konsultacyjnej. Skoro widziatem, ze rekomendacja jest negatywna, nie byto sensu wiaczaé
do programu nowych pacjentdw. Przywotam tylko tytut, jaki pojawit si¢ w pewnym
periodyku, ,,Herod byt Polakiem” — to 0 mnie. Tak ze kolejne tego typu wydarzenie...

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Tak bozonarodzeniowo.)

Tak, bozonarodzeniowo, w kazdym razie w tym Kklimacie, Panie
Przewodniczacy.
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Mowie o tym wszystkim po to, zebySmy moze zdali sobie sprawe z tego, ze my
jako spoteczenstwo musimy podota¢ tym rekomendacjom, bo zarzadzanie wiedza
I przektadanie tego na decyzje refundacyjne nie jest takie proste.

Oczywiscie, mysle, ze wszystkie programy dotycza czy maja dotyczy¢ lekow,
ktore jednak sa efektywne klinicznie. Pan profesor ma absolutna racje, méwiac o tym,
ze gdy pojawia si¢ watpliwos¢, to nie phatnik, lecz ewentualne badania technologii
medycznej itd., ale to jest juz inna kategoria programow. My moéwimy o takich
programach, w ktérych lek dziata, i rzeczywiscie chcielibysmy sie tego trzymac. To sa
pierwsze tego typu doswiadczenia.

Waznym doswiadczeniem jest tez to, ze konczymy pewien program, leki
immunosupresyjne wchodza na liste lekéw refundowanych. Oczywiscie bedziemy
obserwowac tego skutki. Dlaczego podjeto taka decyzje? Poniewaz wydatki na te leki
byty stabilne w ramach programu. Jak to bedzie wygladato w ramach listy
refundacyjnej? To jest dopiero pytanie. Oczekujemy tu odpowiedzi, zobaczymy, czy
nie rozszerzy si¢ wachlarz wskazan, rozne pomysty, jak to zastosowaé, marketing
producentéw itd. Odpowiedz, jak sadze, moze pas¢, powiedzmy, po pierwszym
kwartale, ale tak naprawde moze ona pas¢ po roku, dwoch, bo dopiero wtedy
zaobserwujemy pewne trendy. Oczywiscie jesteSmy gotowi wraz z ministerstwem to
badac¢, bo taki byt pomyst.

Tak ze w ramach programOw terapeutycznych my testujemy lek, jesli jest pewna
stabilizacja poziomu refundacyjnego, mozna powiedzie¢, ze wysycamy potrzeby
spoteczenstwa, chodzi o to, ze wszyscy, ktorzy powinni by¢ wiaczeni do programéw,
zostali waczeni, wowczas przenosimy go na liste refundacyjna, jezeli zjawisko jest na tyle
powszechne, ze ma to sens, aby w ogole ten lek znalazt si¢ na liscie refundacyjnej. To jest
pierwszy tego typu eksperyment, wicc dopiero zobaczymy, jak to zadziata. Dziekuje.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Ja tylko chciatbym doda¢ zdanie, jesli pan przewodniczacy bytby tak taskaw.
Otdz, niezaleznie od tego, czy lek wchodzi taka droga, czy inna, obowiazuje ta sama
procedura, jesli chodzi o wpisanie go na liste lekow refundacyjnych. A by¢é moze
powinno by¢ inaczej, by¢ moze tutaj powinno by¢ cos zmienione, czyli na przykiad
w przypadku leku, ktéry wchodzi z programu terapeutycznego, moze powinny
obowiazywac¢ inne zasady wpisywania na liste. To wszystko jest do rozwazenia.

Zastepca Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Jacek Grabowski:

Jeszcze uzupehniajac te kwestie, chciatbym powiedzie¢, ze brakuje nam
waznych mechanizméw Price-Volume Agreement, o tym naprawde warto wspomniec
i goraco o to apeluje. My w tej chwili mamy programy na wskazanie, co oznacza, ze
w tym samym wskazaniu chorobowym jest kilka lekow o bardzo podobnym lub
identycznym dziataniu. Gdyby byta mozliwos¢ takiego autentycznego i rzeczowego
podejscia do negocjacji z firma, to przy zastosowaniu mechanizméw Price-Volume
Agreement, czyli zasady, ze firma oficjalnie nie zmniejsza ceny, bo cena jest ustalona
na rynku europejskim, jest to cena na pewnym minimalnym poziomie, moglibysmy si¢
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umawia¢, ze po przekroczeniu pewnej liczby przypadkéw wiaczonych do programu
firma przejmuje finansowanie. Jest jeszcze par¢ innych mechanizmow typu Price-
Volume Agreement. My tego nie mamy, w zwiazku z tym negocjacje z firmami nie sa
autentyczne. One bytyby gotowe to zrobi¢, ale nie za bardzo jest o czym rozmawiac,
bo nie ma takich mechanizméw. My nie mozemy podpisa¢ niczego, co by, mozna
powiedzie¢, fiksowato umowe. Jest to pewien problem.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

To jest interesuje. Price-Volume Agreement byto postulowane takze przez
producentdéw substancji innowacyjnych. Mowili oni tak: jesli boicie si¢ nowego leku,
to stwdrzcie mechanizmy, my wam gwarantujemy, ze wydatki na ten lek nie
przekrocza takiej a takiej puli, a jesli przekrocza, to my bedziemy je pokrywac. Jest to
postulat takze do panstwa, zeby mozliwie szybko wprowadzi¢ do naszego
prawodawstwa tego rodzaju narzedzie.

Bardzo prosze, teraz pan, a potem jeszcze....

Naczelnik Wydziatu Programoéw Terapeutycznych i Chemioterapii
w Departamencie Gospodarki Lekami

w Narodowym Funduszu Zdrowia

Rafat Zysk:

Rafat Zysk, Narodowy Fundusz Zdrowia.

Prosze panstwa, ja chciatbym doda¢ jeszcze w kontekscie Price-Volume
Agreement, ze od niedawna w Wielkiej Brytanii funkcjonuja juz takie rozwiazania, ze
ptaci sie tylko za pacjentdw, u ktorych lek zadziatat. To jest chyba jedno z najbardziej
innowacyjnych rozwiazan tego typu na swiecie.

Ponadto chciatbym si¢ odnies¢ do tego, co powiedziat wczesniej pan profesor
Szuba, przepraszam, pan profesor Chrusciel.

(Gtos z sali: Pan profesor Szuba siedzi tutaj, to jest bardzo wazna osoba
w polityce lekowej...)

Tak, znam pana doktora, oczywiscie.

Chciatbym nawiaza¢ do tego, co powiedziat pan profesor Chrusciel na temat
prowadzenia wczesniejszych programdw, zanim lek bedzie rozpatrywany pod katem
wykazow refundacyjnych. Prawdopodobnie nie chodzito panu profesorowi o to, zeby
finansowa¢ lek w ramach programu terapeutycznego w funduszu, ale o to, zeby
stworzy¢ specjalne programy, w ramach ktorych lek zostanie wiarygodnie oceniony.

Od niedawna istnieja takie rozwiazania we Wioszech i, zdaje sig, od tego roku
w Hiszpanii. Sa to finansowane i nadzorowane przez panstwo badania kliniczne
prowadzone w panstwowych osrodkach, a nie przez producentow. Wiarygodnos¢ tych
badan jest duza wieksza i — co jest bardzo istotne — niemal zawsze w badaniach
nadzorowanych przez panstwo efektywnos¢ lekow wypada stabiej niz w badaniach
prowadzonych przez producentow. Co jest istotne w tych rozwiazaniach? Badania te sa
finansowane ze srodkow pochodzacych od firm, tak jest przynajmniej we Wioszech,
jest to 5% srodkdw przeznaczanych przez firmy farmaceutyczne na marketing. 5% tych
srodkow przekazywane jest do budzetu panstwa i z tej puli sa finansowane panstwowe
badania kliniczne.
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Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dzigkuje bardzo.

To jest evidence based medicine, prawda, to tutaj si¢ kfania.
Pan profesor Chrusciel chciat jeszcze zabra¢ glos.

Bardzo proszg.

Czionek Naczelnej Rady Lekarskiej Tadeusz Chrusciel:

Ja chciatlbym jeszcze skomentowa¢ wypowiedz. Mianowicie, wymaga to
pewnego podstawowego wyjasnienia. Ja si¢ ogromnie ucieszytem, gdy powstaty
pierwsze programy lecznicze. Lek zazywany po raz pierwszy z jakiegos wskazania lub
z powodu jakiejs choroby spotyka sie w naszej surowicy z innymi lekami. Z innymi
lekami spotyka sie¢ w Anglii, w Stanach Zjednoczonych niz w Polsce, ma inne
srodowisko lekowe. Sprawdzenie, czy ten lek nie wchodzi w interakcje, sprawdzenie,
czy ten lek nie dziata stabiej badz lepiej w tych sytuacjach, ktdre sa typowe w Polsce,
typowe dla naszego zespotu lekow, jest niezwykle potrzebne. Program lekowy to byta
cudowna mysl.

Chodzi mi o to, ze programy lekowe, ktdre finansuje, optaca fundusz — i chwala,
ze to robi — sa programami wszczetymi z roznych powodow, albo z powodu
wskazania, albo z powodu choroby, albo z tego powodu, ze istnieje gicbokie
przekonanie, ze tylko w tej chorobie, a w innych nie, albo tylko dla tego wieku, a dla
innego nie.

Ot6z, ustalenie zakresu programu absolutnie wymaga grupy ludzi, ekspertow
klinicznych i farmakologéw klinicznych, ktorzy posiadaja doswiadczenie, posiadaja
wiedze z olbrzymiego pismiennictwa. Nie wystarczy sias¢, siegna¢ do internetu
I w ciagu trzech dni poprzeglada¢ wszystko o tym leku, zeby powiedzie¢ sobie, ze ja
wszystko o tym leku wiem. To nieprawda. Trzeba siedzie¢ w tym wiele lat i sprawdzi¢
rozne aspekty, ktorych nie znajdzie sie natychmiast w internecie. Kolejowy rozktad
jazdy mozna tam znalez¢, ale nie wiedze¢ o leku. O to tu chodzi. | o to chodzi, ze taka
grupa ekspercka potrafi powiedzie¢: tak, rzeczywiscie trzeba to sprawdzi¢ albo w ogole
nie ma powodu, aby to sprawdza¢, macie pieniadze i rébcie odpowiednia refundacje
albo nie.

Chodzi o to, ze programy lecznicze, ktére sa w tej chwili prowadzone, nie sa
programami przemyslanymi do konca, a do tego, i to jest jeszcze wazniejsze, w ogole
nie koncza si¢ ocena. To jedynie kardiolodzy w swoich programach dokonuja oceny
tego, czy sa jakies efekty programu, i dlatego tak mocno sie trzymaja, mozna
powiedzie¢, gwattownie popieraja swoje programy Kkardiologiczne i uwazaja za
konieczne, aby one istniaty. A w innych dyscyplinach? Gdy przy Narodowym
Funduszu Zdrowia powotany zostat zespot programow leczniczych, to Balicki
natychmiast wystat to do centrum rzadowego, bo nie maja prawa, centrum ma tylko
finansowac¢, nie ma co sie miesza¢ do leczenia. By¢ moze takie jest w tej chwili prawo.
Ten zespot rozpadt sie, nie ma go juz, odbyto sie tylko jedno posiedzenie.

By¢ moze nadal tak musi byé¢. Dlatego niechze Ministerstwo Zdrowia wspolnie
z funduszem lub przede wszystkimi Ministerstwo Zdrowia o tym moéwi. A jesli Kiedys
Narodowy Fundusz Zdrowia odmowi, powie, ze to jest niemozliwe, bo i tak za duzo
pieniedzy pojdzie na przyktad w zwiazku z choroba Pompego, to trudno. Niezaleznie od
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wszystkiego to musi wychodzi¢ z grona eksperckiego. Poniewaz obecha ustawa
rzeczywiscie nie pozwala Narodowemu Funduszowi Zdrowia leczy¢, on ma tylko
finansowac, to niechze Ministerstwo Zdrowia zajmie si¢ tymi programami. O to mi chodzi.

Jest jeszcze jedno ogromnie wazne kryterium, zapomniatem o nim powiedziec.
Kiedy pacjent ma ptaci¢ 30%, a kiedy 50%? Dlaczego? Nie ma wyjasnienia, nie ma
takiego uzasadnienia, to mozna zrobi¢ tak albo tak. Dlaczego? Dzigkuje, Panie
Przewodniczacy.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje bardzo.
Pan doktor Szuba sig¢ zgtaszat.
Bardzo prosze.

Prezes Towarzystwa Farmaceutyczno-Ekonomicznego
Tadeusz Szuba:

Chciatbym skorzysta¢ z okazji i prosi¢ grono senatoréw, wszystkich senatorow
0 zainteresowanie si¢ wsrdd dziesiatkOw poruszanych tu tematow jednym tematem,
ktory mnie wydaje si¢ niezwykle wazny i nie ma zadnych szans zatatwienia tej sprawy.
To wszystko, co pan profesor méwi, co panstwo mowicie, jest do zatatwienia, to jest
zrozumiate, czytelne, mozna to zrobic.

Ja chce poruszy¢ tylko jeden problem, problem przeswietlania, transparentnosci
procesow refundacyjnych. Prosze panstwa, to nie moze by¢ sloganomania. To jest
szalenie proste. Ja przed ostatnimi decyzjami, przed ostatnimi zmianami
refundacyjnymi pisatem do ministerstwa. Bez odpowiedzi. Bylem osobiscie
u dyrektora departamentu, prositem o udostepnienie projektow w celu podjecia
krétkich studiow, analiz, przedstawienia konkretnych uwag, tak jak rok wczesniej
udostepnit mi je minister Religa na wiasna prosbe, z wiasnej inicjatywy. Ja z moim
zespotem, z moja ekipa opiniowatem dwiescie kilkadziesiat wnioskow. Ja nie zgtaszam
potem do ministra zastrzezen w zwiazku z tym, ze on nie skorzystat z moich uwag.
Dlaczego, jezeli sa ludzie chetni do pracy, nie wykorzysta¢ tych uwag? Te uwagi byty
zgtaszane.

Prosze panstwa, teraz nie tylko, ze ta przejrzystos¢ sie nie otwiera, nie
powieksza, ale ona sie zamyka. Ja nie uzyskatem dostepu do listy wnioskow
o refundacje. Dopiero 17 pazdziernika, kiedy juz wszyscy z internetu si¢ 0 tym
dowiedzieli, mysmy tez sic dowiedzieli. Dowiedzielismy si¢, a poniewaz uwazamy si¢
troche za specjalistow od gospodarki lekami, to zgtosilismy uwagi. ZgtosiliSmy uwagi
do dwudziestu jeden wnioskdw, nowych preparatow, nowych substancji. Zgtosilismy
jedenascie opinii pozytywnych, osiem opinii negatywnych i dwie mowiace o tym, aby
poczeka¢, wstrzymac sig, zastanowi¢. Prosze¢ panstwa, zadna z naszych uwag
krytycznych nie zostata uwzgledniona, zadna nie zostata wystuchana.

Prosze panstwa, my nie mamy takich ambicji, ze nasze wnioski musza zosta¢
wystuchane, my mamy ambicje, aby nasze wnioski musiaty by¢ rozwazane. Jezeli my
piszemy gtupstwa, to chcemy si¢ dowiedzie¢ od ministerstwa, ze piszemy gtupstwa
i jakie to sa glupstwa. Na tym polega postep, postep polega na $cieraniu si¢ pogladow.
Nie dostalismy zadnej odpowiedzi.
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Prosze panstwa, nawet tak powazna postac... Ja moge siebie uwaza¢ za bardzo
mata posta¢, ale nie wolno nam, nikomu z nas nie wolno uznawa¢ za mata posta¢
Narodowego Funduszu Zdrowia. Narodowy Fundusz Zdrowia wysyta do Ministerstwa
Zdrowia dwie opinie negatywne, dotyczace lvabradyny i Ezetymibu. Ivabradyna
zostaje wpisana, Ezetymib zostaje wpisany i ja nie mam wgladu w argumentacje,
dlaczego Narodowy Fundusz Zdrowia traktowany jest tak jak ja, jak nikt, jak kto$
niewazny.

Prosze panstwa, mnie si¢ wydaje, ze to nie jest miejsce na jakies niesnaski, na
jakie$ osobiste uwagi, ale jest to miejsce, aby zgtosi¢ prosbe pod adresem wszystkich
panstwa senatorow, zeby wymogli na urzedzie publikowanie, najzwyczajniej w $wiecie
publikowanie. To wszystko teraz jest tanie, w internecie to prawie nic nie kosztuje.
Chodzi o publikowanie konkretnych uwag i odpowiedzi na nie. Przeciez nie jest
mozliwe, zeby zapadta decyzja refundowania lvabradyny, a uwagi Narodowego
Funduszu Zdrowia zostaty po prostu wyrzucone do kosza. One musiaty gdzies byc¢,
musiaty zosta¢ przedyskutowane. My chcielibysmy wiedzie¢, kto obalit te krytyczne
uwagi. To jest moja goraca prosba, tylko ta jedna, wigcej na dzisiaj nie mam.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Dziekuje, dziekuje.

Ja dzigkuje bardzo za pisma, z ktorych korzystatem, prébujac nada¢ jakis bieg
publiczny sprawom, ktore musza by¢ przejrzyste i transparentne.

Bardzo prosze, zgtasza si¢ pan doktor Wierzba, Agencja Oceny Technologii
Medycznych z nowymi komodrkami, majacymi wprowadza¢ standardy medycyny
opartej na dowodach.

Bardzo proszg.

Dyrektor Agencji Oceny Technologii Medycznych
Waldemar Wierzba:

Panie Przewodniczacy! Pani Senator! Panowie Senatorowie! Szanowni
Panstwo!

Chciatbym w kilku stowach powiedzie¢, ze bardzo duzo si¢ juz od tego czasu
wydarzyto. Dziekuje panu profesorowi Chruscielowi za to, ze zauwazyt, ze od
pewnego czasu, i nie jest to czas bardzo krétki, agencja podejmuje decyzje nie tylko
w oparciu o transparentne, czyli przejrzyste metody podejmowania decyzji, ale takze
w oparciu o brak konfliktu intereséw.

W marcu tego roku, a wiec prawie dziewieé¢ czy ponad dziewie¢ miesigcy temu,
po blisko pot roku trwajacej pracy przygotowalismy dwa dokumenty, ktore sa
podstawa podejmowania decyzji przy rekomendowaniu produktéw leczniczych, ale
takze technologii nielekowych, w tym metod operacyjnych, zabiegowych i innych
diagnostycznych, o rekomendowaniu o finansowanie z pieniedzy publicznych i nie. Ja
ztoze na rece pana przewodniczacego odpowiednie dokumenty.

Sa to dwa dokumenty. W sprawie przeprowadzania wytycznych oceny
technologii medycznych wprowadzilismy jednolite, oparte o standardy europejskie...
Ludzie, ktérzy pracowali nad tymi wytycznymi w moim zespole, pracuja rowniez
w zespotach europejskich i $wiatowych. Przy tym recenzowalismy wytyczne
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przeprowadzania analiz oceny technologii medycznych u kilku ekspertdw na swiecie.
Tam w tekscie pan przewodniczacy i panstwo znajdziecie rekomendacje znakomitosci
swiatowej w zakresie oceny technologii medycznych, profesora Romana Jaeschkego
z McMaster University w Ontario w Kanadzie, ktéory nam to bardzo pozytywnie
zarekomendowat. Dziata to od marca.

Z przyjemnoscia stwierdzam, ze od tego czasu znakomicie ukiada sie
wspotpraca z prawie wszystkimi firmami farmaceutycznymi, ktére przyjety nasze
wytyczne. W zwiazku z tym przygotowujemy kazdy raport oceny technologii
medycznych oparty o HTA, oparty o przeglad systematyczny, wszedzie tam, gdzie
mozna taki przeglad systematyczny i metaanalize, czyli przeglad systematyczny wraz
ze statystyka, przygotowaé. Dodatkowo przygotowalismy — to jest wprowadzone
w formie zarzadzenia wewngtrznego dyrektora Agencji Oceny Technologii
Medycznych z marca tego roku — rekomendacje dotyczace finansowania technologii ze
srodkow publicznych.

Co za tym idzie? Po pierwsze, ten mechanizm wprowadza porownywalne dane.
Jest on oparty o przedstawiony przez wnioskodawce raport HTA lub, jezeli zleca nam
pan minister, przygotowywany przez agencje¢ raport oceny technologii medycznych.
Zawsze jest on recenzowany, jezeli mozna, to w Polsce, jezeli u nas nie ma ekspertow,
to za granica. Tak byto, o czym mowit pan prezes Grabowski, z raportem dotyczacym
leczenia stwardnienia rozsianego.

Mysmy nie mieli doswiadczen polskich. Skorzystalismy ze wspOtpracy
z Uniwersytetem w Sheffield. Nawiazalismy z nimi wspotprace, zaptacilismy im za to,
oni poprosili 0 nasze dane, ktére przygotowat Narodowy Fundusz Zdrowia, i oparli to
0 swoj model. Wykonalismy to wszystko, skonsultowalismy to jeszcze z naszymi
krajowymi ekspertami. Nastepnie w procesie podejmowania decyzji nie urzednicy,
a rada konsultacyjna sktadajaca sie¢ z ekspertow w dziedzinie klinicznej, w dziedzinie
etyki, bo jest w zespole etyk, ksiadz profesor Botoz z Papieskiej Akademii
Teologicznej, sa farmakoekonomicy... Niestety, jest to rada siedmioosobowa, Panie
Profesorze. Rzeczywiscie, zgadzam si¢, by¢ moze... Niestety, jak to zwykle bywa,
byta tu walka o finanse. Ja chciatem wynagradza¢ o wiele lepiej, ale niestety jest
ograniczenie finansowe, jako jednostka budzetowa nie mozemy godziwie ptacié
ekspertom. Chciatbym jednak powiedzie¢, ze w radzie konsultacyjnej jest jeszcze inny
problem. Ot6z, mimo ze zespot jest maty, ze zespot jest wybrany, ze zesp6t zgodzit sie
i chetnie pracuje, to jeszcze nigdy, Panie Profesorze, Szanowni Panstwo, nie byto
stuprocentowej frekwencji, bo to tez jest czynnik ludzki.

Co z tego wynika? Otéz w niektorych przypadkach zapadaja decyzje negatywne
I wtedy burza si¢ srodowiska, jezeli komus si¢ czegos odmawia, to zawsze budzi to
nieche¢, ale tez wiele raportow przynosi efekty. Przyktadem jest raport dotyczacy
zakupu skanerow PET-CT. Pan minister zdrowia, pan minister Religa miat inne zdanie.
My wbrew jego prywatnej opinii i ogromnej wiedzy lekarskiej napisaliSmy raport,
ktory przeczyt jego wiedzy, i pan minister miat odwage powiedzie¢: mylitem sig, po
przeczytaniu raportu oceny technologii medycznych podejmuje inna decyzje, niz
zamierzatem. Tak ze naprawde staramy si¢ pracowac, opierajac si¢ na dowodach
naukowych, i robimy wiele rzeczy.

Jest jeszcze druga strona medalu. Prosze panstwa, ja tez bardzo sobie cenig
wspotprace z panem dyrektorem Fatkiem i z panem prezesem Grabowskim, ale w tej
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chwili wnioskéw o wydanie opinii opartej na dowodach naukowych jest tak duzo, ze
nawet FDA, czyli brytyjski NICE, nie bytby w stanie opracowac tego w ciagu kilku lat.
Dlatego my ciagle naradzamy si¢ nad priorytetami. W naszych rekomendacjach sa
okreslone priorytety. Na biezaco jestesmy w kontakcie, mamy goraca lini¢
z Departamentem Polityki Lekowej i Farmacji i podejmujemy decyzje o tym, czym
zajac sie¢ w pierwszej kolejnosci.

Proces wydania rekomendacji leku, nowej czasteczki, nawet jezeli ona jest od
wielu lat na rynku i jest wiele dowoddéw naukowych, wymaga przejrzenia kilku tysiecy
publikacji. Taki proces trwa od czterech do dziesicciu miesiecy. W tej chwili
dodatkowo, zeby przejrzystos¢ podejmowania decyzji byfa jeszcze wigksza, konczymy
z dyrektorem Fatkiem, z pracownikami w ramach umowy blizniaczej z Francuzami
projekt Transition Facility — przejrzystos¢ w podejmowaniu decyzji o finansowaniu
produktéw leczniczych ze srodkdw publicznych. My przygarnelismy zespdt, siedziba
tacznika i cate biuro Transition Facility znajduje si¢ u nas w suterenie. Stworzylismy
takie warunki, jakie moglismy. Pan dyrektor wie, jak trudno byto ruszy¢ z tym
projektem. Wspotpraca rozwija si¢ bardzo dobrze, wnioski sa zbiezne. ByliSmy razem,
tak jak tu siedzimy, pan dyrektor Falek, pan dyrektor Krol, ja i jeszcze pare 0s6b
z Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji z wizyta studyjna. Rozwiazania
francuskie sa w 95% kompatybilne z tym, co my juz w tej chwili robimy. Dodatkowa
sprawa — nie tylko przejrzystos¢ w podejmowaniu decyzji, jeszcze brak konfliktu
intereséw albo konflikt interesow w jakims$ procencie. Od kazdego eksperta, od
kazdego profesora, ktory wydaje opinig, zadamy podpisania deklaracji, ze nie ma
konfliktu interesow, a jezeli jest, to wskazania, gdyz czasami ten konflikt intereséw
by¢ musi, bo sa choroby sieroce, sa przypadki bardzo rzadkie, sa tak waskie
specjalnosci, ze czasem w Europie jest jeden czy dwdch specjalistéw albo tylko pieciu
na swiecie , wtedy trzeba o tym napisa¢. Sa takie sytuacje, naprawde zdarzaja si¢ nam
takie sytuacje. My to wszystko przygotowalismy, te dokumenty sa, to jest do
wykorzystania, my to robimy, tylko ciagle jestesmy, mozna powiedzie¢, w niedoczasie.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Rozumiem. Zreszta bytem u panstwa i trzeba powiedzie¢, ze warunki, w jakich
pracuje Agencja Oceny Technologii Medycznych, sa bardzo trudne, biorac pod uwage
skale zadan, jakie przed wami stoja. Ja mysle, ze w dalszym ciagu panstwo jest
zobligowane do stworzenia swojej polityki racjonowania swiadczen, i licze na to, ze
jednak prace nad racjonowaniem swiadczen beda kontynuowane.

Poniewaz pomalutku czas planowany na te cze¢s¢ posiedzenia komisji sie
konczy, to bardzo prosze o krétkie wypowiedzi.

Bardzo prosze.

Prezes Zarzadu
Polskiegp Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Cezary Sledziewski:

Cezary Sledziewski, Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego.
Dzigkujg, Panie Senatorze, za umozliwienie uczestniczenia w posiedzeniu
komisji.
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Ja bym bardzo krétko chciat powiedzie¢ o motywach, jakie kierowaty nami,
przy zgtaszaniu wnioskow do pana ministra, jesli chodzi o ostatnie rozporzadzenie, i na
tym tle chciatbym zgtosi¢ jeden wniosek, ktéry juz wielokrotnie zgtaszatem.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak jest.

Mysmy sie wypowiadali na temat czterech sposrod dwudziestu substancji
czynnych, na temat lekdw na schizofreni¢ z punktu widzenia leczniczego, poniewaz
zostaty one wycofane, Sertindol i Ziprazidon zostaty wycofane z lecznictwa otwartego
z uwagi na powazne dziatania niepozadane, czyli po prostu duza liczbe zgonow,
a w sumie na temat czterech lekdw z punktu widzenia ekonomicznego, poniewaz sa to
leki bardzo drogie, po kilkaset ztotych za opakowanie, i uwazalismy, ze to, co
Ministerstwo Zdrowia estymowato, czyli wydatki w wysokosci 265 milionéw zi, to
byta kwota znacznie zanizona.

Dlaczego ta kwota moze by¢ bardzo zanizona? Otdz, w Polsce nie steruje sie
popytem na leki, nie ma tak zwanych receptariuszy, zalecen terapeutycznych dla
lekarzy. We wszystkich krajach Unii takie zalecenia istnieja i one sa realizowane.
Trzeba powiedzie¢, ze Narodowy Fundusz Zdrowia dysponuje systemem
komputerowym i kontroluje caty popyt na leki, z tym ze nie ma do czego tego
przymierzy¢ i w tej chwili wytapuje sig tylko patologie.

(Gtos z sali: Konkluzja?)

Woprowadzenie receptariuszy. Z tego, co wiem, Agencja Oceny Technologii
Medycznych moze to w krétkim czasie wdrozy¢. Jest to zasadnicza luka w naszym systemie.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Jest tu wiele wnioskow, bardzo duzo szczegdtow. Ja bym tylko chciat
zaapelowa¢ do pana ministra Wiodarczyka, zeby byt uprzejmy wiaczyé nas
w budowanie tego nowego systemu. Z punktu widzenia systematyki jest tu btad, tu
byto o tym moéwione, ze powinna by¢ jedna ustawa. W tej chwili ta materia jest
rozproszona w zasadzie w trzech podstawowych ustawach i jedne do drugich nie
przystaja, jest troszke zamieszania, a mysmy to wielokrotnie postulowali. Jesli chodzi
0 szczegoty, to ja bede moze rozmawiat z przedstawicielami ministerstwa, bo mamy
sporo wnioskow i...

Cztonek Naczelnej Rady Lekarskiej Tadeusz Chrusciel:

Ta sprawa wymaga pewnego drobnego komentarza. Mianowicie receptariusze
istnieja, tylko trzeba je reaktywowac, o to mi chodzi, tak samo jak panu.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Ad vocem?
Pan dyrektor Wierzba, bardzo prosze.

Dyrektor Agencji Oceny Technologii Medycznych
Waldemar Wierzba:

To nie jest ad vocem, tylko ja w swoim stowotoku zapomniatem powiedzie¢
jeszcze, szczegblnie panu dyrektorowi Szubie, ze w zwiazku z zasadami transparentnosci
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na samym koncu cata dyskusja oraz wszystkie nasze rekomendacje w formie uchwat
rady konsultacyjnej sa publikowane na stronie internetowej. Wszystkie te dokumenty sa
dostepne, przejrzyste, kazdy moze zobaczy¢, kto jakie miat zdanie.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Pan minister nie prosit nas o opini¢ na temat Ivabradyny, wigc mysmy si¢ tym
nie zajmowali.

Chciatbym jeszcze powiedzie¢, ze juz pot roku temu rozmawialismy z panem
prezesem Sledziewskim, z panem prezesem Kuzmierkiewiczem i caty czas jestesmy
przygotowani do tego, aby te receptariusze opracowac. Wszystko rozbija si¢ o sity
i srodki.

Przewodniczacy Whadystaw Sidorowicz:

Bardzo prosze, pan Kuzmierkiewicz.

Wiceprezes Zarzadu
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego
Wojciech Kuzmierkiewicz:

Wojciech Kuzmierkiewicz, wiceprezes tegoz samego zwiazku.

Szanowna Pani Senator! Szanowni Panowie!

(Gtos z sali: Wreszcie kobieta zostata...)

(Gtos z sali: Drugi raz, juz drugi raz.)

Poniewaz pan przewodniczacy zasugerowat, aby to byty bardziej wnioski niz
dtugie wypowiedzi, chciatbym powiedzie¢ przede wszystkim o dwéch kwestiach.

Price-Volume Agreement. Jesli w tekscie pana ministra, ktory nam dzisiaj
przedstawiat, znajdziecie panstwo Kkryteria wprowadzania produktu na listg
refundacyjna, w tych kryteriach jest cos takiego, jak wielkos¢ realizowanych dostaw
w okresie poprzedzajacym oraz propozycja wielkosci zgtaszana przy wniosku
o refundacje przez wytworce. To jest wihasnie Price-Volume Agreement. To jest
podstawa do tego, by te kwestie rozwazaé¢, dlatego ze Price-Volume Agreement
oznacza tylko tyle, ze ustalamy cene. Otdz, minister mowi: ja ustalam cene na
poziomie dziesieciu, pod warunkiem, ze ty sprzedajesz sto tysiecy, ale jesli sprzedasz
milion, to bedziemy musieli obnizy¢ te cene, moze to dziata¢ ewentualnie wstecz.
Czyni tak wiele krajow na swiecie i my mamy do tego narzedzia wpisane w ustawie,
tylko nikt nigdy z nich nie korzystat. To jest jedna sprawa.

Druga sprawa — bardzo wazna. Byto tu pytanie o to, co refundowa¢. Dwa
zdania, Panie Przewodniczacy. Co refundowac? Odpowiedz jest bardzo trudna.
Dlaczego? Dlatego ze badania kliniczne wykonywane przed rejestracja leku nie daja
odpowiedzi na pytanie, co de facto jest, a co nie jest innowacyjne. Badanie kliniczne
jest prowadzone jako badanie non-inferiority, a nie superiority, a to oznacza wynik: nie
wiem, czy lek jest lepszy, wiem, ze lek nie jest gorszy niz dostepny na rynku. Dlatego
wiele krajow Europy, kilkanascie krajéw Europy...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Od trzech lat zachgcamy polskiego ministra zdrowia, by si¢ do tego przytaczyt.
Ja mysle, ze tak pewnie bedzie, nie wiem, ale na razie, do tej pory...

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Juz jest? Dobrze.

MEDEF jest organizacja, ktora ocenia nowe produkty na rynku, co fantastycznie
zwieksza zasob opinii na temat danego leku, poniewaz jeden kraj — zwhaszcza wtedy,
gdy mamy do czynienia z orphan drugs — ma niewielkie doswiadczenie, zatem
zbierajac, sumujac, bardzo tatwo buduje si¢ opinie. To tyle. Dzickuje.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Bardzo dziekuje.
Nie, nie, juz...
Panie Prezesie, poprosze kréciutko.

Czionek Naczelnej Rady Lekarskiej Tadeusz Chrusciel:

To jest moje pierwsze zetknigcie z ta komisja nowego Senatu i ja chciatbym
bardzo prosi¢ o jedna sprawe, prosze pomysle¢ o walce z nikotynizmem w Polsce.
Istnieje projekt ustawy, ktory lezy gdzies w teczkach, i moze warto bytoby o nim
pomysle¢, chodzi miedzy innymi o szkodliwos¢ palenia dla niepalacych. Dziekuje.

Przewodniczgcy Wiadystaw Sidorowicz:

Dobrze. Przyjmujemy to, bo to jest wazna sprawa.

Szanowni Panstwo, ja chcialbym bardzo podzickowaé za dyskusje.
Jednoczesnie chciatbym zwréci¢ panstwa uwage na to, ze obecnos¢ gosci na
posiedzeniu komisji nie byta przypadkowa. Mamy tu do czynienia z przedstawicielami
wiadzy wykonawczej, ramion wykonawczych wiadzy wykonawczej, bo tak rozumiem
role Agencji Oceny Technologii Medycznych, ktéra powinna odgrywaé coraz
znaczniejsza role w ksztattowaniu produktéw sprzedawanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia czy kupowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Dotknigty
zostat w pewien sposob problem hazardu moralnego i konsekwencji negatywnych
rekomendacji zderzajacych sie z lobby dziatajacym na rynku, ktére uderzaja w tych,
ktorzy sa egzekutorami polityki lekowej, poruszony zostat problem transparentnosci.

Ja bardzo licze na to, ze wszystkie sprawy zwiazane z przebiegiem tej czesci
posiedzenia komisji zostana wykorzystane przez pana ministra i wspierajace ¢o
kompetentne struktury do dopracowania i uszczelnienia systemu, ktéry powinien
przynosi¢ znacznie lepsze efekty wobec ponoszonych kosztow.

Teraz moze krdciutka przerwa...

(Senator Stanistaw Karczewski: Jesli mozna, to w sprawie formalnej.)

Prosze bardzo.

Senator Stanistaw KarczewskKi:

Pan minister byt uprzejmy powiedzie¢, ze sa powotane odpowiednie organy,
ktore badaja ostatnia liste lekow refundowanych. Ja bardzo prosze o przedstawienie na
ktoryms z kolejnych posiedzen komisji, juz po wyjasnieniu nieprawidtowosci
w formutowaniu tej listy, bo zajmowalismy sig...

(Wypowiedz poza mikrofonem)
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Tak, bedzie, ale chodzi o wszystkie aspekty, facznie z opiniami ekspertow,
ktorzy mylili sie¢ w wielu kwestiach, bo jesli mylili si¢ co do tego, czy dany lek jest
refundowany, czy jest zarejestrowany w danym Kraju, to tez swiadczy o pewnej jakosci
wydawanych opinii, z ktorymi ministerstwu przyszto si¢ zderza¢. Dziekuje.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Andrzej Wiodarczyk:

Jesli chodzi o te sprawe, to przepraszam, Panie Przewodniczacy, ale nie bardzo
rozumiem, bo ministerstwo nie prowadzi dochodzenia w tej sprawie.

(Przewodniczgcy Wihadystaw Sidorowicz: Nie, nie, inne organy.)

...wyraznie, ze inne organy panstwa, organy kompetentne, do tego powotane,
prokuratura, ABW, CBA, ale nie Ministerstwo Zdrowia. Chciatbym jednoczesnie
zauwazy¢, ze od samego poczatku medialnej kampanii w tej sprawie ani pani minister
zdrowia, ani podwiadni jej nie komentuja.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Tak. Dzigkuje bardzo.

Jeszcze raz dziekuje wszystkim uczestnikom posiedzenia tej czesci komisji.
Teraz minutowa przerwa techniczna, po ktorej przystapimy do omowienia spraw
biezacych. Bardzo dziekuje.

(Przerwa w obradach)

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Szanowni Panstwo, dostalismy jeszcze w prezencie prezentacje, zaraz ja
panstwu rozdam.

Szanowni Panstwo, 8 stycznia odbedzie si¢ posiedzenie Komisji Zdrowia.
Bedzie to ekstraordynaryjne posiedzenie komisji poswiecone budzetowi. Chciatbym,
zebysmy podzielili si¢ troche praca i zebyscie panstwo przyjrzeli si¢ starannie
niektérym czesciom, ale oczywiscie kazdy z nas rozpatruje catos¢ problemu. Po
naradzie z panem wiceprzewodniczacym, bo drugiego wiceprzewodniczacego nie byto,
uznalismy, ze chcielibysmy troche podzieli¢ prace. Zatuje, ze nie ma wszystkich, bo
pracy jest dla dziesieciu senatoréw.

Chciatbym, zeby czescia pierwsza, czyli rozdziatem 85111 z tego dokumentu,
zajat si¢ ktos, kto jest zainteresowany szpitalami i klinikami.

Czy znajdzie si¢ osoba, ktdra chciataby nad tym popracowac?

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Pan senator Karczewski, bardzo prosze. Bytyby to rozdziaty od 85111 do 85117.

(Senator Stanistaw Karczewski: Gdzie to jest?)

To jest w dokumencie, ktéry tam masz.

(Gtos z sali: W niebieskiej teczce.)

Dla drugiej osoby bytyby zaklady opiekunczo-lecznicze i pielegnacyjno-
opiekuncze.

28 60/VII



w dniu 18 grudnia 2007 r.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

To byloby dla senatora Augustyna, tak? Ale chciatbym, zeby objeto to tez
zagadnienia do rozdziatu 85133, czyli zaklady opiekunczo-lecznicze, lecznictwo
psychiatryczne, Inspekcje Sanitarna i Inspekcje Farmaceutyczna, budzety tych
instytucji. Moze jeszcze budzet Urzedu Rejestracji Lekdw.

Kto by chciat to zrobi¢? Kto si¢ zgtasza na ochotnika?

Poprosze liste obecnosci i zaraz znajde ochotnikow.

(Wesotos¢ na sali)

(Gtos z sali: Panie Przewodniczacy, niech pan strony podaje.)

To jest na stronach od 33 do 41, a ty masz od strony 22 do 32.

Prosze panstwa, nastepnie...

(Wypowiedzi w tle nagrania)

To co? Pan senator Kraska?

(Senator Waldemar Kraska: Tak.)

Dzigkuje bardzo.

Prosze panstwa, dalej jest publiczna stuzba krwi i programy polityki zdrowotne;j.

(Senator Janina Fetliziska: To ja moge wziaé.)

Pani senator Fetlinska i to jest do strony 62.

Prosze panstwa, powiem, na czym by to polegato, o co miatbym prosbe.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Tak, od strony 33 do 43. Potem sa programy, a nastepnie, prosz¢ panstwa,
swiadczenia wysokospecjalistyczne. Ja bym jeszcze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Bardzo prosze, swiadczenia wysokospecjalistyczne, to jest na stronie 63.

(Wypowiedzi w tle nagrania)

Tak, to sa rozdziaty 85151, 85152, 85153, az do rozdziatu 85156, bardzo prosze,
dobrze? Dobrze. Tam jest jeszcze narkomania.

Chyba ze ty chcesz to jeszcze zrobi¢? Tu jest narkomania, alkoholizm i AIDS.
Chcesz si¢ tym zajac?

(Senator Janina Fetlinska: Dobrze.)

Dobrze, to Inka to jeszcze zrobi.

(Gtos z sali: Ja bym opracowat rozdziat 85151...)

Dobrze. Mamy tu jeszcze sprawe skiadki na ubezpieczenie zdrowotne oraz
swiadczen 0sOb nieobjetych obowiazkowym ubezpieczeniem, staze, specjalizacje
I pozostata dziatalnosé.

Prosze panstwa, chciatbym, zeby do tego ktos sie¢ zgtosit.

(Gtos z sali: Moze pan przewodniczacy?)

Bardzo prosze, moge ja si¢ tym zajaé, chociaz ja, szczerze mowiac, chciatem sie
zajac rezerwa...

(Gtos z sali: Senator Gogacz chciat si¢ tym...)

Bardzo prosze, tak, bo tu sa ekonomiczne aspekty.

Prosze panstwa, jest jeszcze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Bardzo prosze, tak, prosze bardzo, czyli od rozdziatu 85156, to bedzie strona 71,
72, do dofinansowania projektéw z Unii Europejskiej.

(Gtos z sali: Panie Przewodniczacy, ale tu mozna...)
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Mozna.

(Gtos z sali: Bo przeciez beda zmiany po...)

Oczywiscie, alez oczywiscie, tak. Ja dziele zadania.

(Gtos z sali: Ja styszatem o obcigciu z tego 100 milionow.)

Ja wiem o tym, wigc tym bardziej musimy to robi¢. Do strony 84 wiacznie,
dobrze? Bardzo prosze.

(Gtos z sali: Od strony 71 do 84, tak?)

Tak, do strony 84.

Prosze panstwa, mamy jeszcze rezerwy celowe.

(Gtos z sali: Moge to wziac.)

Bardzo proszg.

Saq jeszcze programy wieloletnie.

(Gtos z sali: A to ja moge wziaé.)

Bardzo prosze, programy wieloletnie.

Zapisujecie, kto co bierze?

(Gtos z sali: A budzety wojewodow?)

To czes¢ ogoblna, czyli te pierwsze...

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Czes¢ 0goblna chcee pan zrobi¢, tak? Bardzo prosze.

(Gtos z sali: Mysle, Panie Przewodniczacy, ze trzeba by byto pania minister czy
wiceminister, ktora bedzie to omawia¢, poprosi¢ w trakcie omawiania, zeby po kolei,
na tych etapach przedstawia¢ uwagi z naszej strony, prawda?)

Tak. Ja mysle, ze przy omawianiu... Stuchajcie, to bedzie dtugie posiedzenie.
Planujemy je zacza¢ o godzinie 12.00 i bedzie trwato dtugo.

(Glos z sali: Osmego?)

Tak, 6smego, juz mowig, dlaczego. Ot0z, dziewiatego jest posiedzenie Komisji
Gospodarki Narodowej, ktora bedzie sumowata prace Senatu nad catym budzetem
panstwa. Wobec tego my musimy spotka¢ sie wczesniej po to, by mie¢ stanowisko
wypracowane przez komisje. Jaka jest panstwa rola? Gdy bedzie tu referowany budzet,
to chciatbym, zebyscie panstwo, nasi referenci komentowali i opiniowali najglebiej te
fragmenty budzetu, ktére maja panstwo przygotowaé. To nie zwalnia nikogo z nas
z przejrzenia i przygotowania si¢ z catosci budzetu. Ja bede przygotowany, prosze
panstwa, do omawiania ostatniego rozdzialu — moze wobec tego to wezme, bo to
zostato — mam na mysli wydatki w ukfadzie zadaniowym, bo to jest nowa konstrukcja.
Musze powiedzie¢, ze w tej czesci Ministerstwo Zdrowia ciekawiej przygotowato
budzet niz na przyktad Ministerstwo Spraw Zagranicznych, ktére nie bylo jeszcze
w stanie przygotowac¢ budzetu w uktadzie zadaniowym i podjeto si¢ zrobi¢ to dopiero
za rok. Wobec tego ja zajatbym si¢ moze wydatkami w ukfadzie zadaniowym. | to
moze tyle na dzisiaj, jesli chodzi o sprawy biezace.

Teraz jeszcze szybciutko. Z tego, co rozumiem, nieobecni... My jeszcze
zsumujemy te elementy i juz po sporzadzeniu protokotu zobaczymy, czy mamy
komplet, a ewentualnie to, co zostato, jeszcze podzielimy.

Prosze panstwa, jeszcze jedno w ramach spraw biezacych — jedng sekundke,
kréciutko, juz konczymy. Naptynety do komisji uwagi dotyczace kwestii obrony dzieci
I miodziezy niepetnosprawnej. Chodzito 0 przeniesienie programu wczesnej
interwencji do procedur rehabilitacyjnych. W gruncie rzeczy zostato to przekazane do
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naszej wiadomosci, a chciatem powiedzie¢ o tym, ze byto to kierowane do premiera.
Chodzi o renegocjacje umow wieloletnich w zakresie ustalenia kwoty zobowiazania,
dotyczy to dzieci z wczesnymi uszkodzeniami mézgu. Szanowni Panstwo, problem
polega na tym, ze to byl program wiaczony do programow profilaktycznych
finansowanych przez ministra zdrowia i w kontrakcie na rok 2008 przestat by¢
programem centralnym, wiaczono go do programu rehabilitacyjnego. Teraz
wykonujacy ten program wczesnej interwencji obawiaja si¢, ze bedzie to oznaczato
pogorszenie jego funkcji. Mowie o tym, bo to po prostu do nas wptyneto. Zostaty
podjete kroki w tej sprawie, wiem, ze sprawa ta jest rozpatrywana i w sejmowej
Komisji Zdrowia, i w sejmowej Komisji Polityki Spotecznej i Rodziny.

Wystapito tez do nas Towarzystwo Przyjaciét Dzieci w sprawie dzieci
z cukrzyca z prosba o wprowadzenie na liste lekow refundowanych analogéw insuliny
dtugodziatajacej i refundacje osprzetu do osobistych pomp insulinowych. Ja tylko
przekazuje to do panstwa wiadomosci, bo jest to adresowane do ministra. Innych spraw
biezacych na razie nie mamy.

Prosze panstwa, ostatnia sprawa. Chciatbym panstwa prosi¢ o zastanowienie si¢
nad planem pracy komisji na przyszty rok. Prositbym o przygotowanie panstwa
preferencji w tej materii na pismie. Na razie mamy jeden wniosek, wniosek pani
senator Fetlinskiej o zorganizowanie konferencji we wrzesniu, jesli dobrze pamigtam,
poswigconej edukacji pielegniarek, systemowi ksztatcenia pielegniarek w Polsce. To
jest na razie jeden wniosek. Gdybyscie panstwo uwazali, ze w obszarze panstwa
kompetencji znajduja sie sprawy, ktorymi komisja powinna si¢ zaja¢, to bardzo bym
prosit o to, aby przygotowa¢ kréciutki wniosek na pismie, zebysmy sobie po prostu
zrobili bank tematow i zaplanowali, kiedy zajmiemy si¢ poszczegdlnymi sprawami.

(Wypowiedz poza mikrofonem)

Problem komisji wyjazdowych. Musimy zmieni¢ podejscie pana marszatka
Borusewicza, ktory w ubiegtej kadencji zlikwidowat taka forme. Sa tak zwane wyjazdy
studyjne, ale nie sa to w petlnym tego stowa znaczeniu posiedzenia komisji. Przy
najblizszej okazji w rozmowie z naszymi marszatkami obiecuje wrdci¢ do tej sprawy
i zaproponowac¢ przywrocenie tej formy, bo ona byla ze wszech miar pozyteczna.
Mysle, ze mysmy bardzo korzystali z wyjazdow i z obserwacji tego, co dzieje sie
w poszczegolnych miejscach Polski. Tak ze przyjmuje to jako panstwa wniosek.

Czy sa jeszcze jakies uwagi na dzis?

Jesli nie, to...

Senator Janina Fetlinska:

Ja chciatabym jeszcze doda¢, ze jestem bardzo zadowolona z wypowiedzi pana
profesora na temat walki z paleniem tytoniu i ustawy przygotowanej, wiasciwie
uchwalonej przez Komisje Zdrowia w Sejmie, ustawy, ktorej w pewnym sensie nie
wypetniono. Chciatabym prosi¢ o to, aby Senat to wspierat i aby to jak najszybciej
wrécito do procedur i zostato uchwalone.

Przewodniczacy Wiadystaw Sidorowicz:

Licze na to, ze palenie pani minister nie przeszkodzi...
(Gtos z sali: Juz nie pali, rzucita palenie.)
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0O, jak sig ciesze, to bardzo dobra wiadomos¢, bardzo dobrze.
Dzigkuje bardzo panstwu za obecnos¢. Dobranoc.

(Koniec posiedzenia o godzinie 19 minut 58)
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