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Komisja do Spraw Unii Europejskiej, obradujgca pod przewodnictwem posta
Kacpra Plazynskiego (PiS), przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyia:

— informacje na temat umowy handlowej UE-Wietnam i jej skutkéw dla pol-
skiej branzy farmaceutycznej inwestujacej w Wietnamie. Wptyw prawnych
regulacji wiethamskich na eksport i inwestycje z firm UE.

W posiedzeniu udzial wzieli: Grzegorz Piechowiak sekretarz stanu w Ministerstwie Rozwoju i Tech-
nologii wraz ze wspolpracownikami, Piotr Wawrzyk sekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Zagra-
nicznych wraz ze wspotpracownikami, Krzysztof Kope¢ prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Prze-
mystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw, Agnieszka Cie¢wierz zastepca dyrektora
Departamentu Komunikacji, Partnerstwa i Promocji Polskiej Agencji Inwestycji i Handlu, Agnieszka
Lukasik menedzer regionu Azji i Pacyfiku w Departamencie Eksportu PATH, Magdalena Krakowiak
kierownik Zespotu Miedzynarodowych Relacji Zewnetrznych w firmie Adamed Pharma SA.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Agata Jackiewicz, Agata Domanska -
z sekretariatu Komisji w Biurze Spraw Miedzynarodowych.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Dzien dobry, szanowni panstwo. Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Unii
Europejskie;.

Dzisiaj podejmujemy nietypowy temat, bo kwestie wspotpracy czy inwestycji reali-
zowanych przez polskie firmy farmaceutyczne w Wietnamie. Zdradze panstwu kulisy
genezy tego spotkania. Wracajac z Brukseli, z naszego wyjazdowego posiedzenia Komisji,
spotkaliSmy sie z panig dyrektor z Adamedu, ktéra podzielita sie z nami pewnymi wat-
pliwoéciami i niepokojami zwigzanymi z tym, jak ta wspolpraca wyglada, tym bardziej
ze nasze firmy inwestujg niemale pienigdze na terytorium Wietnamu, a wydaje sie —
i mysle, ze wszyscy panstwo sie z tym zgodzg — ze jednym z naszych waznych zadan jest
realizacja banalu, ale bardzo prawdziwego, czyli patriotyzmu gospodarczego i wspiera-
nia naszych firm, szczegolnie tam, gdzie sg na tyle silne, zeby konkurowa¢ na rynkach
zagranicznych. Stad to spotkanie.

Szanowni panstwo, nie przedtuzajgc, przekazuje glos teraz panu ministrowi Wawrzy-
kowi. Wiem, ze pan minister sie spieszy. Potem poprosze pana ministra Pieche, nastep-
nie juz panstwa zainteresowanych, zeby przedstawili, na czym problem polega, zeby$my
potem mogli przejs¢ do dyskusji. Bardzo prosze, panie ministrze.

Sekretarz stanu w Ministerstwie Spraw Zagranicznych Piotr Wawrzyk:
Dziekuje bardzo. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, wsparcie polskich firm zain-
teresowanych wspoélpraca z Wietnamem jest jednym z gtéwnych zadan polskiej dyplo-
macji w tym kraju, natomiast kwestia stworzenia przyjaznych i stabilnych warunkow
dla inwestoréw, w tym polskich firm farmaceutycznych, byta podnoszona podczas wizyty
ministra spraw zagranicznych, pana profesora Zbigniewa Raua, w Wietnamie 16 marca
tego roku, zar6wno w rozmowie z ministrem spraw zagranicznych, jak i premierem
Wietnamu. W tym kontekscie minister Rau prosit o zapewnienie stabilnych warunkéw
przy uzyskiwaniu autoryzacji rynkowych dla polskich lekow. Wsparcie polskich firm
w Wietnamie, w tym farmaceutycznych, to jest jeden z glownych elementéow dziatania
naszej ambasady w Hanoi. Plac6wka konsekwentnie monitoruje i wspiera polskie firmy
poprzez podnoszenie ich probleméw na spotkaniach z przedstawicielami wiadz Wiet-

m.c. 3




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
Komisyi bo SPraw UNIl EUROPEJSKIES (NR 223)

namu, a takze w rozmowach z delegaturg UE w tym kraju, jak rowniez z innymi pan-
stwami czlonkowskimi UE, ktorych firmy mierzg sie z podobnymi problemami.

17 maja br. chargé d’affaires ambasady w Wietnamie, pani Justyna Pabian, spotkala
sie z przedstawicielami wietnamskiej administracji ds. lekow w zwigzku z problemami
w firmie Adamed. Spotkanie zostalo oficjalnie zaaranzowane przez placowke na prosbe
firmy. Na spotkaniu strona polska podniosta nastepujace problemy: zagrozenie utraty
certyfikacji w zwigzku z niespelnieniem wymogéw dotyczacych eksportu lekéw wypro-
dukowanych w Wietnamie do Polski w wyniku op6znien Drug Administration of Viet-
nam w zarejestrowaniu tych produktow na rynku wietnamskim. Strona wietnamska
odpowiedziala, ze w jej opinii nie powinno to stanowi¢ problemu, gdyz leki zatwierdzone
przez UE moga by¢ eksportowane do UE bez wcze$niejszych rejestracji w Wietnamie
i ze wynika to z wprowadzanych miejscowych przepiséw. Jednocze$nie jednak DAV nie
zgodzil sie udzieli¢ tej informacji na piSmie. Firma Adamed wcze$niej wystapila z ofi-
cjalnym pismem. Zdaniem Ambasady RP w Hanoi przepisy nie sa przejrzyste i mozna
sie spodziewac probleméw przy probie eksportu. DAV zadeklarowal gotowo§é wsparcia
w kontaktach ze stuzbami celnymi w przypadku pojawienia sie problemow.

Drugim tematem podnoszonym przez placowke bylo ponoszenie strat finansowych
wynikajacych z niemoznoSci sprzedazy progesteronu, czyli luteiny, w przetargach szpi-
talnych w wyniku zaginiecia w DAV dokumentu potwierdzajgcego akceptacje tak zwa-
nego artworku, czyli projektu opakowania, blistru czy ulotki, dla wyzej wymienionego
produktu. DAV poinformowat jednak, ze dokument juz sie odnalazl, dziat rejestracji roz-
poczal procedowanie sprawy i wkrotce Adamed powinien otrzymac informacje potwier-
dzajaca zakonczenie procesu.

Trzeci element, jaki byl poruszany, to opoznienia rejestracyjne DAV powodujace brak
mozliwoSci rozwijania i szybkiego wprowadzania na rynek nowych lekow, a tym samym
ograniczajgce potencjal wzrostu rynku i zwiekszenia sprzedazy, co stawia pod znakiem
zapytania projekty strategiczne zwigzane z dalszymi inwestycjami Adamedu w Wietna-
mie. DAV poinformowal, ze dla usprawnienia rejestracji lekow wprowadzono okoélnik,
ktéry wprowadzil mozliwoS$ci szybkiej rejestracji, okreslit, jakie dokumenty sg niezbedne
przy rejestracji nowych lekéw oraz poinformowal o wprowadzeniu procedur automa-
tycznego przedluzenia wcze$niej otrzymanej rejestracji. Jednoczesnie poinformowano,
ze zainteresowanie rejestracja lekow jest ogromne — DAV wigze to z bardzo niskimi
oplatami administracyjnymi - i niewspéimierne do zasobow ludzkich, ktérymi agencja
dysponuje. Z tego wzgledu op6znienia sg nieuniknione.

Mimo oczywistych probleméw zagranicznych firm farmaceutycznych na wietnam-
skim rynku DAV zaapelowal do polskiej ambasady o sprowadzenie jak najwiekszej liczby
polskich firm gotowych do zainwestowania w Wietnamie, podkreslajgc role zagranicz-
nych inwestycji w sektorze farmaceutycznym w kontekscie realizacji polecenia premiera
Wietnamu z 2021 r., zgodnie z ktorym do 2030 r. Wietnam ma zostaé osrodkiem produk-
c¢ji farmaceutycznej w regionie, a eksport lekow ma osiggna¢ warto§é miliarda dolarow.
Obecnie to 250 mln. Dodatkowo DAV wyrazil zainteresowanie nawigzaniem wspoélpracy
ze swoim polskim odpowiednikiem w celu wymiany do$wiadczen i wsparcia w zakresie
opracowania nowych przepiséw regulujacych rejestracje lekow.

Oprocz dziatan bilateralnych MSZ angazuje zasoby instytucji UE w celu stymulo-
wania dzialan wspierajacych dziatalnosé polskich firm farmaceutycznych w Wietnamie,
takze w kontekécie implementacji przepisow europejskich. Na wniosek zainteresowa-
nych panstw cztonkowskich sprawg dostepu do wietnamskiego rynku farmaceutycznego
zajmuje sie delegatura UE w Wietnamie oraz wlasciwe instytucje w Brukseli. Dziekuje
bardzo.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Dziekuje, panie ministrze.
Teraz prosze pana ministra Pieche.

Sekretarz stanu w Ministerstwie Rozwoju i Technologii Grzegorz Piechowiak:
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Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Przepraszam, Piechowiaka. Nie wiem, dlaczego zaczalem mowic Piecha.

Sekretarz stanu w MRIiT Grzegorz Piechowiak:

Siedzi tam.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Znamy sie doé¢ dobrze. Przepraszam najmocnie;j.

Sekretarz stanu w MRiT Grzegorz Piechowiak:

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Wysoka Komisjo, polska administracja juz
od kilku lat podnosi intensywnie kwestie koniecznosci eliminacji barier dla polskiego
sektora farmaceutycznego na wniosek miedzy innymi firmy Adamed w dostepie do rynku
wietnamskiego. Te problemy podnosimy w relacjach bilateralnych z Wietnamem. Chce
powiedziec, ze w listopadzie ubieglego roku podczas konsultacji gospodarczych, ktérym
przewodniczylem ze strony polskiej, ten temat réwniez w agendzie sie pojawil, ale tez
na forum UE. Ta ostatnia ptaszczyzna jest o tyle kluczowa, ze wchodzi w zakres wspol-
nej polityki handlowej UE, dla ktérej wlasciwa jest Komisja Europejska. Nie oznacza
to jednak zaniechania po naszej stronie dziatan bilateralnych. Na biezaco problemy te
sg podnoszone z naszej inicjatywy i we wspolpracy z MSZ przez Ambasade RP w Hanoi.
Dzialania naszej ambasady w tej sprawie oceniamy jako bardzo aktywne.

Tak ze w dniu dzisiejszym, to jest w dniu 25 maja, temat ten jest omawiany po raz
kolejny na forum UE w ramach wtasciwego komitetu zajmujgcego sie eliminacjg barier
handlu dla UE na rynkach pozaunijnych. Problemy te byly réwniez przedmiotem spo-
tkania, o ktorym mowil juz pan minister Wawrzyk, w dniu 17 maja Ambasady RP
w Hanoi z dyrekcjg administracji do spraw lekoéw Wietnamu z udzialem przedstawicieli
Adamed. UzyskaliSmy wtedy deklaracje o przyspieszeniu procedur. Problemy w dostepie
do rynku Wietnamu dla branzy farmaceutycznej resort rozwoju zglosit na forum UE
w ramach MA juz we wrze$niu 2018 r. i od tego czasu znajdujg sie one w agendzie dzia-
tan Komisji Europejskiej obok komitetu MAAC takze na glownym komitecie handlowym
UE. Tym samym Komisja Europejska w imieniu Polski oraz kilku zainteresowanych
panstw UE, miedzy innymi Wegry, Hiszpania, Wlochy, podejmuje intensywne rozmowy
z wladzami Wietnamu na szczeblu technicznym oraz politycznym dla rozwiazania tych
probleméw. Skutkiem tych dzialan bylo rozwigzanie i zniesienie jednej z najwazniej-
szych barier dla Polski w handlu farmaceutykami z Wietnamem, co nalezy odnotowaé
jako sukces. Chodzi o dyskryminacje niektorych krajéw UE, w tym Polski, w zakresie
przetargow na dostawy lekow. Zniesienie nierownego traktowania pomiedzy krajami UE
nastapilo od 20 pazdziernika 2022 r. W tym samym terminie udalo sie réwniez doprowa-
dzi¢ do ztagodzenia wymogéw formalnych w zakresie drugiej istotnej dla Polski bariery.
Chodzi o rejestracje lekow i wydawanie oraz przedtuzanie autoryzacji rynkowych.

Mimo poprawy sytuacji w zakresie tej bariery, zwigzanej z opdznieniami w wyda-
waniu i przedtuzaniu dla lekow autoryzacji rynkowych, mamy $wiadomo§é, ze firma
Adamed, najwiekszy polski inwestor w Wietnamie, zgtasza dalsze trudnosci. Wyni-
kajg one z praktyki stosowania nowych regulacji po stronie instytucji wietnamskich.
W zwigzku z tym MRIT ponownie zglosito do Komisji Europejskiej zastrzezenia doty-
czace nadal istniejgcych trudnosci dla polskiego biznesu w zakresie procedur rejestracji
lekéw w Wietnamie podniesionych przez Adamed. Jak juz wspomnialem, sg one oma-
wiane na dzisiejszym posiedzeniu unijnego komitetu MAAC oraz 17 maja byly przed-
miotem spotkania w naszej ambasadzie z dyrekcjg administracji ds. lekéw z udziatem
przedstawiciela Adamedu. Polska administracja nadal bedzie konsekwentnie zabiegata
o0 rozwigzania tego problemu. Jednocze$nie w zwiagzku z utrzymujgcym sie problemem
w rejestracji farmaceutykéw na rynku wietnamskim zachecamy tez firme Adamed, aby
zglosita do Komisji Europejskiej skarge dotyczacg tych restrykeji. Komisja Europejska
przywiagzuje duzg wage do probleméw zglaszanych przez administracje panstw czlon-
kowskich, ktére sa aktywnie wspierane przez biznes.

Aktualnie i na biezaco przekazywane informacje od biznesu sg szczegdlnie wazne
i pomocne dla Komisji Europejskiej w formulowaniu biezacego stanowiska w relacjach
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handlowych UE z Wietnamem, w tym w zakresie skutecznej implementacji postanowien
EVFTA UE - Wietnam.

Na marginesie jeszcze dodam, ze kolejna nasza firma farmaceutyczna zamierza
inwestowa¢ w Wietnamie, tak ze mamy nadzieje, bedziemy sie bardzo blisko przygla-
dac rozwojowi tej sytuacji. Oczywiscie, tak jak powiedzialem, zachecamy firme Adamed
do zlozenia skargi w Komisji Europejskiej, a my dalej bedziemy sie starali pomagac tym
firmom w realizacji swoich celéw na terenie Wietnamu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Dziekuje, panie ministrze.
Pani dyrektor z Adamedu, pani Magdalena Krakowiak, ma pani prezentacje, tak?
Gdyby pani mogta przedstawi¢ w takim razie watpliwosci, ktore w tej chwili sie pokazaly,
i wyjasni¢ biezaca sytuacje.

Kierownik Zespolu Miedzynarodowych Relacji Zewnetrznych w firmie Adamed

Pharma SA Magdalena Krakowiak:
Tak. Dzien dobry panstwu. Generalnie mito bylo stuchac¢ wystapien panow, bo widze,
jak bardzo aktywni jestesmy. Nawet nie my§lalam, ze na tylu szczeblach juz zadzialali-
Smy i faktycznie odbilo sie to wydzwiekiem. Natomiast niestety mimo tych wszystkich
dzialan i staran... Tutaj chcialabym tez ogromnie podziekowaé, bo naprawde wspar-
cie Ambasady RP w Hanoi, wsparcie MRiT, wsparcie MSZ, wsparcie Delegatury UE
w Hanoi sg absolutnie nieocenione. Ale tak jak panstwo styszeliScie, ten problem istnieje
od 2018 . I to, ze wladze Wietnamu zapewniajg nas na kazdym spotkaniu, ze za chwile
on bedzie rozwiazany, to jak historia piecioletnia pokazuje, nie jest rozwigzywany.

W sierpniu tego roku bedziemy mie¢ trzecig rocznice podpisania umowy o wolnym
handlu miedzy UE a Wietnamem. Dodatkowo w tym roku trwajg bardzo zaawansowane
prace legislacyjne nad zmiang prawa farmaceutycznego wietnamskiego, ktore nie byto
aktualizowane od 2016 r. To sg takie kwestie i taki moment, dlaczego wla$nie poprosili-
$§my o wsparcie komitetu ds. wspotpracy z UE, bo widzimy, ze wsparcie tylko na pozio-
mie - ,,tylko”, wydawaloby sie ,,az” — na poziomie ambasady, ministerstwa, delegatury
UE wcigz nie przyniosto zamierzonego efektu.

Pozwdlcie panstwo, ze krotko przedstawie najbardziej istotne fakty, czyli zobaczcie
panstwo, ile stanowi eksport UE, jaki jest procent produktéw farmaceutycznych w eks-
porcie UE do Wietnamu. To jest az 14% unijnego eksportu. To jest druga co do wielkosci
branza, drugi co do wielkosci rynek produktéw eksportowanych do Wietnamu. Patrzac
na te dane, a te dane rosng mimo probleméw legislacyjnych, ktére mamy, ten udziat eks-
portu rosnie. Wiec wydawaloby sie, ze patrzac na te dane, UE powinna dostrzegac skale
problemu, bo to nie jest problem, ktéry dotyczy jedynie naszej firmy Adamed czy nawet
wszystkich polskich firm farmaceutycznych obecnych w Wietnamie, ale wszystkich firm
z UE, ktore chcg inwestowa¢ w Wietnamie, do czego tez, jak pan minister wspomnial,
premier Wietnamu goragco zacheca przy kazdym oficjalnym spotkaniu.

To, co jest bardzo istotne, to wlasnie umowa o wolnym handlu miedzy UE a Wiet-
namem, ktéra weszla w zycie 1 sierpnia 2020 r. Ona zakladala zmiane przepiséw na kilku
plaszczyznach, tj. przede wszystkim na poziomie prawa handlowego, a takze na poziomie
prawa wlasnosci intelektualnej. I o ile tutaj w kwestii podatkéw to sie wszystko dzieje,
te produkty faktycznie sg stopniowo zwalniane z podatkéw, to zwolnienie zaklada sied-
mioletni okres dostosowaweczy, tam sg poszczegoblne grupy, ktore stopniowo sa uwalniane
z tych podatkoéw, o tyle na przyktad juz wlasnie chociazby kwestia umozliwienia zagra-
nicznym firmom zakladania swoich przedstawicielstw, ale nie takich przedstawicielstw,
ktore nie mialy zadnej zdolnoSci operacyjnej, tylko takich, ktore bedg mogly aktywnie
sprzedawac swoje leki do lokalnych dystrybutoréw, bedg mogly prowadzié dziatalno§é
wspierajaca, czyli dzialania marketingowe, beda mogly prowadzi¢ dzialania badawcze,
to to juz wciaz przez tych 5 lat tak naprawde jeszcze sie nie wydarzyto. Czesc tych prze-
pisoéw juz zaczeta byc¢ tagodzona, natomiast catkowite dopelnienie réwnego traktowania
podmiotéw zagranicznych jeszcze jest wcigz bardzo odlegle od zatozenia.

Prawa wlasnoSci intelektualnej nawet nie chce tu dotykaé, bo to jest chyba
tak naprawde gora lodowa. Wietnam ma tu jeszcze ogromng prace do odrobienia.
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Ale to, co jest naszym najwiekszym problemem, najwiekszg bolaczka, to sg wlasnie
codzienne wyzwania legislacyjne w realizacji strategii inwestycyjnej. To, co widzimy,
co tak naprawde obserwujemy to od 2018 r., to nie jest, moim zdaniem czy tez kolegow
z branzy farmaceutycznej w Wietnamie, przypadkowe, ze legislator w 2018 r. zaczatl
przygotowywac zmiany przepiséw, takie zmiany legislacyjne, ktore zaczely budowaé
pewne bariery handlowe, majac na uwadze, ze bedzie podpisana EVFTA. Wiec to sie
wydaje zbyt duzym zbiegiem okolicznosci, ze to tak sie wydarzylo.

W 2018 r. weszlo nowe prawo rejestracyjne, czyli Circular 32, ktory juz zostal zasta-
piony w ubiegtym roku Circularem 8, ktoéry nieco poprawit te przepisy po bardzo aktyw-
nym dzialaniu branzy farmaceutycznej przy wsparciu Delegatury UE w Hanoi, przy
wsparciu poszczegblnych ambasad, bo to bylo tez bardzo zjednoczone dziatanie wszyst-
kich firm farmaceutycznych w Wietnamie. Ale najwazniejszym problemem, ktory wciaz
jest, jest problem przedtuzania rejestracji lekow. Podkresle — mowimy o przedtuzeniu.
Nie mowimy nawet w tym momencie o rejestracji nowych lekéw, bo nie wiem, na ile
panstwo macie §wiadomo$c¢ terminow rejestracyjnych, ale w Wietnamie zarejestrowanie
nowego leku to jest srednio 5-6 lat, podczas gdy terminy ustawowe przewidujg na przy-
ktad szybka Sciezke, ktora istnieje wylacznie na papierze, ktora zaktada na przykiad
6 miesiecy przy transferze technologii, co nasza firma robi w Wietnamie, bo taka jest
tez zacheta rzadu wietnamskiego, premiera, zeby ten transfer technologii prowadzic.
Kiedy zwréciliSmy sie do Ministerstwa Zdrowia z prosbg o pokazanie, o wytyczne, jak
przeprowadzic te szybka Sciezke rejestracyjng szeSciomiesieczng, nikt w ministerstwie
ani w DAV, czyli w urzedzie rejestracji lekow Wietnamu, nie potrafil na to pytanie odpo-
wiedziec.

A wracajac do przedluzen, mowimy tu o przediuzeniach lekow, ktére juz udowodnity
swoje bezpieczenstwo, sg zarejestrowane w Wietnamie. To nie sg leki, ktére dopiero
wchodzg na rynek. To sg leki, ktére juz sg sprawdzone, majg potwierdzony swdj status
jakosciowy. Co do tych lekow wedlug prawa wietnamskiego, z pewnym malym wyjat-
kiem, generalnie co 5 lat nalezy powtarzac rejestracje, czyli co 5 lat nalezy sktada¢ doku-
menty. Mozna to zlozenie zrobié¢ dopiero rok przed zakonczeniem obowiazujacego pozwo-
lenia. Nie mozna wczesniej. Ale ten rok nie wystarcza Drug Administration of Vietnam
DAV na przedlozenie tych dokumentow. Absolutnie zgadzam sie, podpisuje sie dwoma
rekami pod tym, co pan minister na poczatku przeczytal, ze DAV odpowiedzialo naszej
pani chargé d’affaires, pani Justynie Pabian, podczas spotkania 17 maja, ze maja niewy-
starczajgcg liczbe zasob6w, bo majg za mato ludzi, oplaty sg za male, ale my, jako branza
farmaceutyczna, a tez jestem przedstawicielka grupy farmaceutycznej, w ktorej Adamed
jest aktywny, IQ MED, pod szyldem Europejskiej [zby Handlowej w Wietnamie...

Od poczatku, od 2018 r. postulujemy o to, ze DAV podwyzszylto optaty rejestracyjne,
zeby mieli wiecej pieniedzy i wiecej ludzi na rejestracje lekow, zeby ta procedura mogta
by¢ zalatwiana sprawniej. Wiec te odpowiedzi DAV, ze nie maja zasobow, tak, zgadza sie,
nie maja, ale nie robig nic, zeby te sytuacje zmienié, od 5 lat nic nie robia. A sytuacja
nawarstwia sie.

Na koniec zeszlego roku bylo ponad 10 tys. MA, czyli rejestracji rynkowych, ktore
wymagaly przedluzenia. Pomoglo nam wtedy bardzo Zgromadzenie Narodowe Wiet-
namu, ktéore wydalo dwuletnie tymczasowe znowu przedlozenie. Podkre§le, ze jest
to trzecie tymczasowe przedlozenie od 2018 r., pierwsze na 2 lata, ale do tego przed-
fozenia potrzebne sg przepisy wykonawcze. Czyli zeby to sie zadzialo, DAV musi
jeszcze opublikowac liste tych MA, dopuszczeni do obrotu, ktére zostaly przedlozone
do konca 2024 r.

Sytuacja jest w tej chwili taka: Zgromadzenie Narodowe wydato swojg uchwate nr 80
z zeszlego roku, uchwala Zgromadzenia Narodowego, w grudniu, z informacja, ze leki,
ktoérym konezy sie obowigzywanie pozwolenia na obroét do konca 2023 r., zostajg wydtu-
zone do konca 2024 r. Natomiast co miesigc DAV wydaje miesieczne listy obowigzujace
wstecz, a nie do przodu, gdzie podkres§la, ktore produkty zostaly wydtuzone. Mozecie
panstwo zobaczy¢ na tym slajdzie za mng dokladnie, jak to wydawanie poszczegblnych
list wyglada. Do tej pory DAV przedtozylo juz ponad 10 tys. produktow, ale wcigz na prze-
dluzenia w ramach tej uchwaly nr 80 czeka jeszcze ponad 4000 MA.
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Oczywiscie jest to poprawa sytuacji, bo chociazby, tak jak powiedzialam, pierwszy
raz urzad wydal dwuletnie przedtuzenie, ale wcigz nie moéwimy o rozwigzaniu tej sytu-
acji i weigz nie pozwala to na planowanie produkcji, na planowanie dostaw, a to nie jest
tak, ze mozemy jako producent farmaceutykow zbudowac zapasy na 6 czy 12 miesiecy.
Po pierwsze, wymaga to ogromnych nakiadéw finansowych. Po drugie, wymaga ogrom-
nych nakladéw zasob6w magazynowych, ktorych nie ma w Wietnamie, w szczegolnoSci
ze one musza spelni¢ wymogi klimatyczne. Jak wszyscy panstwo wiecie, w Wietnamie
Srednie temperatury sg nieco inne niz w Polsce. Dodatkowo, zeby te leki mogly potem
zostaé sprzedane do szpitali, a wiekszo$¢ naszych produktow jest sprzedawana w prze-
targach szpitalnych, muszg mieé¢ co najmniej rok waznosci, zeby szpital zechcial je kupic,
wiec nie mozemy skladowaé produktow przez 6 czy 12 miesiecy, czekajac albo zyjac
w niepewnosci, czy DAV wydluzy nasze pozwolenia do obrotu lekami, czy tez ich nie
wydluzy. A juz jakby sie z jakiego$ powodu okazalo, ze nie wydluzy, to cofanie calej pro-
dukgcji, wiadomo, to sg ogromne pienigdze.

Dlatego wlasnie zwracamy sie z prosba o wsparcie i tez podniesienie tego poprzez
Komisje Europejska. Mam §wiadomos$é dziatan, ktore Market Accesss Advisory Com-
mitee prowadzi, bo faktycznie ten temat jest. Mam tez takie poczucie, nie tylko ja, ale
wszystkie osoby z branzy, wszystkie osoby w naszej firmie, ale tez wszystkie organy, ktore
nam w tym temacie pomagaly, ze jednak mozna by zrobi¢ wiecej, mozna by ze strony
UE, ze strony Komisji troche bardziej nacisng¢ na legislatora i powiedzie¢: okres dosto-
sowawczy — OK, byl okres rozbiegowy, kiedy EVFTA zostala podpisana. Za chwile mamy
3 lata, od kiedy zostala ratyfikowana, kiedy weszla w zycie. Wiec majac na uwadze to,
ze jest rewizja prawa farmaceutycznego w tej chwili w Wietnamie, jezeli te przepisy nie
zostang zmienione w nowym prawie, to ta sytuacja sie nigdy nie skonczy. Bedziemy sie
rolowa¢ co roku na kolejny rok, na kolejny i na kolejny, tak jak mowie, nawet nie doty-
kajac kwestii rejestracji nowych lekéw, co do ktérych nawet sam legislator nie wie, jaka
Sciezke przewidzial w swoim dokumencie.

To, ze po spotkaniach, ktére sg oficjalne, jak to miato miejsce 17 maja z wiadzami DAV,
za ktore bardzo serdecznie dziekujemy, ze Ambasada RP wsparla nas w tym, ze pani
chargé d’affaires reprezentowala interesy polskich inwestorow w Wietnamie... Ja sie
$mieje, ze tak jak w Polsce jest powiedzenie, ze papier jest cierpliwy, to w Wietnamie
uszy sg cierpliwe. Liczba spotkan i zapewnien, ze juz jest wszystko rozwigzane i zaraz
bedzie zatatwione, mysle, ze bytaby dluzsza niz notatki z tego spotkania. Natomiast
final finalow, te sprawy tak jak widac, jak sie wejdzie na dokumenty MAAC w Komisji
Europejskiej, problem wisi, tak jak wisial od 2018 r.

Duzym sukcesem zeszlorocznym jest zniesienie dyskryminacji miedzy krajami, ktére
ustawodawca wietnamski wprowadzit sobie, ot tak, bo mial taki pomyst, zeby kilka kra-
jow UE nagrodzi¢ dodatkowymi punktami za lepsze pochodzenie, ale znowu po 3 latach
bardzo aktywnych dzialan ze strony wszystkich organéw udalo sie rozwiagzaé¢ w zeszlym
roku i to jest absolutnie ogromny sukces. Drugiego takiego sukcesu potrzebujemy z roz-
wigzaniem kwestii rejestracyjnej, z przediuzaniem rejestracji. Bo w kwestii przediuzenia
rejestracji Swietnym benchmarkiem moze by¢ instytucja, gdzie kolejne przedtuzenie nie
musi sie odbywaé za kazdym razem co 5 lat, tylko de facto pierwsze przedlozenie jest
na czas okreslony, a potem kolejne... jest to procesem bardzo prostym, administracyj-
nym, i juz jest w zasadzie dozywotnie.

Sa wiec takie fajne benchmarki, z ktérych legislator moglby korzystaé. Z drugiej
strony legislator wietnamski méglby skorzystac z przykiadow Polski. Okres, kiedy mie-
liSmy swoje dostosowanie prawa farmaceutycznego do wejScia do UE, takze zblizajgca
sie wizyta premiera Wietnamu w czerwcu, ktéra wydaje sie juz potwierdzona, i mozli-
wo§C zaproszenia wladz Ministerstwa Zdrowia na wizyte studyjna, spotkanie w naszym
MZ, podzielenie sie najlepszymi praktykami w celu dostosowania i znalezienia optyma-
lizacji w tych waskich gardtach, ktore istniejg w Wietnamie wlasnie od 5 lat... Mysle,
ze to sg takie pomysly, ktorymi, po pierwsze, my jako Polska mogliby$my sie podzieli¢
w czasie wizyty premiera Chinha w czerwcu, a po drugie, mam taka cicha nadzieje,
ze przy panstwa wsparciu, przy wsparciu panstwa Komisji jesteSmy w stanie jednak
bardziej zaktywowaé¢ Komisje Europejska do wsparcia naszego tematu w Wietnamie.

m.cC.
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Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Dziekuje pani dyrektor.

Przyby! do nas rowniez pan prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéow Przemysiu
Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekow, pan Krzysztof Kopeé. Panie prezesie,
czy chciatby pan co§ dodac¢ do tej prezentacji?

Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego — Krajowi
Producenci Lekow Krzysztof Kopec¢:

Mysle, ze to tylko pokazuje, ze u nas w Polsce - i pan minister doskonale to wie, pra-
cowaliSmy razem - ten system dziala i moglibyémy pomoc Wietnamowi pokazaé, jak
to mogloby dzialaé fizycznie. MySle, ze to, co pokazala pani dyrektor z Adamedu, jest
realnym problemem, ktory dotyka biznesu w normalnym funkcjonowaniu. Kwestie doty-
czgce decyzji iich czasu to jest kwestia biznesowa, ktéra uniemozliwia nam, naszym
firmom... i to sg inwestorzy z Polski, realne planowanie biznesu... Bo w tym, o czym
moéwimy, kluczowe jest to, ze w szpitalach takze w Polsce sg wymogi, zeby dlugosé waz-
nosci produktu byla wieksza. Tam to jest akurat rok. Problem polega na tym, ze jesli
dostaniemy decyzje na rok albo na 2 lata, to planowanie biznesowe, produkcja i dowie-
zienie do magazynu, zwlaszcza ze tam sg inne warunki dla lekéw, wilgotnoé¢, tempera-
tura maja kluczowe znaczenie, bo inaczej musimy to utylizowac, powoduje, ze to realnie
jest utrudnione praktycznie. Teoretycznie, tak jak powiedzieliSmy, na ucho wszystko sie
zgadza, deklaracje sg dobre, natomiast pozniej w praktyce bariere stanowi to, ze brak tej
decyzji albo wydawanie jej w ostatnim miesigcu obowigzywania powoduje, ze nie mozna
tego dowiez¢ albo nie mozna w sposob prawidtowy konkurowaé¢ tam na miejscu. Jesz-
cze bardziej wiec doceniam panstwa zaangazowanie i rzeczywiste proby u§wiadomienia
im tego z naszej strony. My§le tez, ze takie pozytywne przyklady z Europy pokazujace,
ze to u nas funkcjonuje, sg dobre. Dziekuje réwniez za dzisiejsze posiedzenie, za infor-
macje, ktorg panstwo przekazaliScie. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Otwieram dyskusje, szanowni panstwo. Na wstepie poprosze pana ministra Piechowiaka
oraz panow dyrektoréw z MSZ o odniesienie sie do tych propozycji, ktére przedstawita
pani dyrektor Krakowiak. Czy rzeczywiScie przy okazji przyjazdu do nas premiera Wiet-
namu nie mogltaby to by¢ juz wpisana na agende, zakomunikowana im sprawa, ze jest
klopot, ze oni sami nas zapraszaja, ze laczy nas umowa handlowa miedzy UE a Wiet-
namem, a nie wywigzuja sie ze swoich zobowigzan?

Drugie, panie ministrze, to, ze tak naprawde oni poniekad, czy nawet nie poniekad,
tylko wprost tamig umowe o handlu, czy z tym wiaza sie dla strony wietnamskiej jakie$
reperkusje, czy jak to jest rozwigzywane. Bo rozumiem, ze jak UE podpisuje umowe
z jakim§ panstwem, to jak kto§ te umowe lamie, to wigze sie to z jakimi$§ konsekwen-
cjami. Czy to jest jedynie gentleman’s agreement? Wydaje mi sie, ze tak nie powinno
by¢. Bardzo prosze.

Sekretarz stanu w MRiT Grzegorz Piechowiak:

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, po pierwsze, nikogo do niczego nie zmusimy.
My mozemy i to robimy caly czas na forum Komisji Europejskiej i na spotkaniach bila-
teralnych, to bedziemy kontynuowali. Na pewno bardzo dobrym pomystem jest poczatek
lipca — przyjazd pana premiera. Wobec powyzszego to powinno sie znalez¢ w agendzie
rozmow, absolutnie, i z takim naciskiem na to, ze skoro kolejna firma chce zainwestowac
rowniez w fabryke farmaceutyczng, tym razem w Hanoi, to tym bardziej powinni p6jsé
na jakiekolwiek... Nie mowie o ustepstwach, tylko wej$¢ na normalng droge. Oczywiscie
my powinni$my przy tej okazji moze pokazaé im, jak to wyglada w Polsce. To jest tez
dobra metoda. Tylko musi by¢ wola po tamtej stronie. Nic wielkiego tu nie wymys§limy.
Lamanie umowy... to juz trzeba by odda¢ glos instytucjom unijnym, bo my nie mozemy
sie za bardzo wychyla¢. Natomiast to, co na dzisiaj mozemy jeszcze pomoc, to tak jak
powiedzialem — agende do rozmowy premiera Wietnamu w Polsce i dalej to, co robimy,
czyli naciskanie na Komisje Europejska i sprawy bilateralne. To jest tyle. To, co pani
powiedziala — moze warto wystosowaé zaproszenie do tej agencji dotyczacej lekow,
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zeby przyjechali tu, skorzystali z naszych wzorcow. Jesli bedzie taka wola z ich strony,
to my jesteSmy bardzo otwarci.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Pan senator Grzegorz Napieralski.

Posel Grzegorz Napieralski - spoza skladu Komisji:

Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Ja tu jestem go$cinnie na posiedzeniu Komi-
sji. Jako przewodniczacy grupy polsko-wietnamskiej chciatbym p6jsé za stowami pana
ministra. Po pierwsze, jedng rzecza, ktora niestety musimy robi¢ w kontaktach z Wiet-
namem, wiemy to juz od dawna, jest czeste spotykanie sie z nimi. Jak ja to nazywam,
ilo§¢ zielonych herbat wypitych z nimi musi sie zgadzac. Ostatnio prowadziliSmy taka
bardzo duza ofensywe dotyczaca odblokowania naszego miesa na rynku wietnamskim,
i to sie udalo. Tak naprawde wiceminister rolnictwa, ktory przyjechal na zaprosze-
nie Lecha Kolakowskiego, naszego wiceministra, oprocz chyba wieprzowiny, podpisali
wszystko. W koncu udalo sie to zrobié tez po jakich$ zabiegach.

Moja propozycja jest taka, ze oczywiScie rzad ma narzedzie, jezeli chodzi o dysku-
sje na forum UE, natomiast proponuje, bo juz raz, pani dyrektor o tym wie, przetre-
nowaliSmy to, to znaczy wlaczenie do takich rozméw bilateralnych parlamentarzy-
stow z naszej grupy, dlatego ze oni maja swoje kontakty. W naszej grupie jest chocby
przewodniczacy Komisji Zdrowia pan poset Latos. On byl w Wietnamie i interwenio-
wal w tej sprawie. Lekko sie wtedy ruszylo, mowigc szczerze. Ewidentnie wiec widag,
ze po prostu potrzebna jest taka praca. By¢ moze dzisiejszg sugestig z posiedzenia tej
Komisji powinno by¢, ze przy okazji wizyt wiceministréow czy dyrektoréw departamen-
tow poszczegdlnych ministerstw powinna by¢ tez dyplomacja parlamentarna i z naszej
grupy, poniewaz mamy wyrobione przez lata, bo sktad grupy sie nie zmienia, wlasne
relacje z parlamentarzystami i z osobami wplywowymi, ktére sg tez wokot premiera,
inie tylko. Jest réwniez grupa parlamentarna przyjazni polsko-wietnamskiej. Jest tez
bardzo wplywowe stowarzyszenie polsko-wietnamskie, ktore ma wplyw na rzad. Po pro-
stu to trzeba wykorzystywac.

Mam takie wrazenie, ze my caly czas z racji jakiego$ oszczedzania nie wykorzystu-
jemy tej drogi dyplomatycznej, tej parlamentarnej. Myéle, ze spokojnie jesteSmy w stanie
to z nimi wynegocjowac, jesteSmy w stanie to z nimi omowié. OczywiScie tez stawiajac
bardzo twarde warunki, bo oni teraz majg juz kolejne prosby, zebyémy im w innych rze-
czach pomogli, i kolejne sugestie do naszego rzadu czy do naszego parlamentu do raty-
fikacji, wiec trzeba to po prostu twardo postawic, ale grzecznie z nimi negocjowaé. Taka
jest moja sugestia i taka prosba. Zreszta pan minister, jak byl, to zabral ze sobg posta.
Jak byl pan minister Kotakowski, to tez zabral dwoch parlamentarzystéw. To naprawde
przynosi rezultaty. Taka po prostu kultura, taki kraj. Trzeba wiedzie¢, ze to tak wyglada,
i tam na miejscu pracowac.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Dziekuje, panie senatorze, panie przewodniczacy. RzeczywiScie cenna informacja i rozu-
miem, ze ministrowie, planujgc nastepne...

Posel Grzegorz Napieralski — spoza skladu Komisji:
Pan minister jest cztonkiem naszej grupy od zesztej kadencji.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
To tym lepie;j.
Bardzo prosze, pan dyrektor z MSZ, pan Dobrowolski z Departamentu Azji i Pacy-
fiku.

Zastepca dyrektora Departamentu Azji i Pacyfiku Ministerstwa Spraw Zagranicz-
nych Krzysztof Dobrowolski:
Moze zaczalbym od takiego zastrzezenia, ze ta informacja i wizyta premiera Wietnamu
w Polsce chyba jeszcze nie jest informacjg publiczng, dlatego moze prositbym o pewng
ostrozno$¢ w postugiwaniu sie nig, natomiast nie bede zaprzeczal, ze takie plany rze-
czywiscie sg. Chcialbym powiedzie¢ jako przedstawiciel MSZ, ze kwestia dziatalnoSci
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naszych producentéw z branzy farmaceutycznej w Wietnamie znalazlaby sie na agendzie
rozmoOw naszego premiera niezaleznie od naszego dzisiejszego spotkania i posiedzenia
Komisji, gdyz zdajemy sobie sprawe, ze jest to spory problem i na pewno bedzie to jed-
nym z gléwnych tematow aktywnych dotyczacych sfery gospodarczej w rozmowach sze-
fow rzadow. Natomiast jako ministerstwo bedziemy przygotowywaé materialy w oparciu
o wklady i materialy innych resortéw, dlatego mamy goraca prosbe do MRiT, zeby te
materialy, o ktore sie do panstwa zwrdocimy na te wizyte, mialy rzeczywiScie mocne tezy,
ktére pozwola forsowaé nasze interesy.

Drugi punkt. Wydaje mi sie, ze powinniSmy sie tez zastanowic, jak wykorzystac
te wizyte dla realizacji naszych celéw niezaleznie od rozméw wysokiego szczebla. Byé
moze w programie wizyty warto uwzgledni¢ co$, poza rozmowami szefow rzadow,
co bedzie pomagalo w osiagnieciu tego celu. Moze zastanowimy sie wspélnie na tym
spotkaniu, jak do tego tematu najlepiej podejsé. Dziekuje bardzo.

Posel Grzegorz Napieralski - spoza skladu Komisji:

Czy moge jedng propozycje dla pana dyrektora?

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Panie senatorze, oczywiScie, ale kolejnosc traktuje bardzo skrupulatnie. Najpierw pan
posel Piecha, potem pan senator Napieralski.

Posel Boleslaw Piecha (PiS):

Dziekuje bardzo. Z zainteresowaniem stucham tej dyskusji. Oczywiscie trzeba lobbo-
wacé za polskim przemyslem. Czuje sie teraz troszeczke jak kolonialista, ktory narzuca
prawo Wietnamczykom. To po stronie wietnamskiej jest problem, nie po stronie UE.
W zwiazku z tym te rozmowy niewagtpliwie muszg by¢ kontynuowane glownie na linii
Komisja Europejska — Wietnam, poniewaz prawo dotyczace rejestracji produktow
medycznych jest prawem wynikajacym z dyrektywy i prawa europejskiego. I nam nic
do tego. 18 lat temu byliémy w podobnej sytuacji jak Wietnam i tez na nas lobbowali
wszyscy mozliwi, zwlaszcza z UE, jak przyspieszy¢ procesy harmonizacji i wpisywania
do rejestru okreslonych produktéw leczniczych. Tez to nie byl proces tatwy i tez pan-
stwo wtedy jako ci, ktérzy aspirowali do tego, mieli duzo réznych zyczen po to, zeby
na przykltad hamowac pewne zapisy, ktore nas obowigzywaly, bo nie byliScie gotowi. Taki
kamyczek tylko wrzuce.

W tej chwili mamy sytuacje po stronie wietnamskiej. Prawo farmaceutyczne jest bar-
dzo skomplikowane w tym systemie rejestracji. To jest pierwsza sprawa. Rozumiem,
ze byly jakie$ dysonanse... Byla podpisana umowa pomiedzy UE a Wietnamem, ze byly
wybierane jakie$ panstwa, ktore majg latwiejsza droge, i te, ktore nie byly wybierane,
jak Polska, mimo ze, jak powiedzialem, jest prawo europejskie i pewnie w tej umowie
jest napisane, ze bedzie, jesli chodzi o rejestracje dopuszczenia, wzajemnie uznawane.
To jest pierwsza sprawa.

Druga sprawa. OczywiScie pani poruszyla sprawe, ktora pewnie jest bardzo ostrozna
i przez europejski przemysl, nie tylko polski, a zwlaszcza europejski, amerykanski, ten
innowacyjny... to jest sprawa ochrony wlasnosci intelektualnej. Z tym byly zawsze naj-
wieksze klopoty. I panstwo doskonale wiecie, kazdy krok dotyczacy wydiuzenia ochrony
patentowej byl nie w smak chociazby firmie Adamed, firmie Polpharma. Byt nie w smak,
bo wydluzenie okresu ochronnego firmie innowacyjnej blokowato mozliwosc¢ zarejestro-
wania i wpuszczenia na rynek polskich lekéw, tak samo dobrych, tozsamych, tyle tylko,
ze byly lekami drugiego rzutu, czyli generykami. Wiec problem jest zlozony. Ja to rozu-
miem. W zwigzku z tym tez mam pewne obawy, czy ten proces bedzie taki tatwy.
Te certyfikaty muszg by¢ uznawane.

Rozumiem, ze jest jeszcze druga sprawa, to jest sprawa przeniesienia czeSci produkceji
produktow leczniczych po stronie wietnamskiej. Tego nie wiem, jaki tam jest problem,
bo pani tez nic specjalnie nie powiedziala na ten temat. Rozumiem, ze przeniesienie tej
produkcji musi sie wigzaé ze spelnieniem okre§lonych warunkéw. Czy to sg warunki
europejskie, nie wiem. Moze to sg warunki wietnamskie i tam pewnie te obostrzenia
dotyczace §rodowiska i innych rzeczy beda troszeczke stabsze. Bo nikt by nie przerzu-
cal produkcji do krajow trzeciego Swiata — przepraszam, ze tak méwie o Wietnamie —
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gdyby tam nie bylo tatwiej i taniej obejS¢é pewne przepisy, ktore w Europie, jezeli chodzi
o $rodowisko, sg bardzo, ale to bardzo trudne do zniesienia i podrazajg koszty. Tam jest
troszeczke tanie;j.

Z drugiej strony musimy pamietac¢ o tym, ze jezeli nie zrobi sie tej ochrony patento-
wej, to bedziemy mieli do czynienia z pierwszg inwazjg produktow leczniczych z Chin,
gdzie po prostu ukradziono pewne patenty i produkowano, ile mozna. Chyba na tym
wam nie zalezy, zeby wam skradziono patent, jezeli oczywiScie bedziecie tam produ-
kowali. Sytuacja jest wiec skomplikowana. Sadze, ze trzeba lobbowac, ale trzeba tez
miarkowac te sprawy i trzeba to traktowac, poza sprawami rejestracyjnymi, rowniez
jezeli chodzi o ochrone wartoéci intelektualnej, bo to jest bardzo wazna sprawa. Prawo
patentowe, jezeli chodzi o farmaceutyki, jest oczywiscie bardzo skomplikowane, mimo
ze przysiega Hipokratesa, taki to europejski wymyst, zakazywata w ogodle patentowania
produktow leczniczych. Przysiega Hipokratesa, czyli w quasi-dorobku europejskim byto,
ze podaje lek i nie bede bronit drugiemu lekarzowi dostepu do informacji, jak ten lek
jest zbudowany. Czyli nie bylo w ogéle patentéw, a sg. No bo co sie zrobilo? Zrobit sie
kolosalny interes, w zwigzku z czym zbudowalo sie patenty.

Rozumiem, ze to musi stang¢ na agendzie, ale bardziej mowitbym tu jednak o naszym
ministerstwie, zeby naciskalo na UE, bo te typowe zagadnienia, czy co§ wdrazac, czy
nie... Prawo farmaceutyczne sie buduje. To nie bedzie tak, chociaz moze bySmy tak
chcieli, ze Wietnamczycy napiszg swoje prawo farmaceutyczne, po wietnamsku, tak jak
my im podyktujemy, z calym szacunkiem dla firmy Adamed. Nie podyktujecie im prawa
farmaceutycznego. Oni tez chyba sg suwerennym narodem i niekoniecznie sg zwigzani
traktatami z UE, bo my$my musieli ten aspekt wypelnié, a oni nie muszg. Sadze wiec,
ze ten lobbing, to naciskanie musi by¢ bardzo delikatnie, zeby ich po prostu nie urazic.
Oni tez sg narodem wecale nie takim malym i sg jaka$ przyszloScia, jezeli chodzi o baze
produkcyjng, bo majg mozliwoéci produkcji taniej i mozliwosci dystrybucji na te czesé
Swiata, ktora dla przemystu farmaceutycznego jest bardzo wazna. Bo to sg setki miliony
uzytkownikéw, czyli ludzi. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):

Prosze, panie senatorze.

Posel Grzegorz Napieralski - spoza skladu Komisji:
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Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Zanim zloze propozycje panu dyrektorowi, chcial-
bym tylko zaznaczy¢, ze Wietnam jest poteznym partnerem gospodarczym i naprawde
duzym rynkiem dla Polski, ktory mozemy wykorzystac, bo moim zdaniem jeszcze go nie
wykorzystujemy, i szkoda, ale wszystko, mam nadzieje, przed nami. To jest pierwsza
rzecz.

Druga rzecz. Pamietajmy, ze Wietnam to tez otwarte okno na kraje ASEAN, bo on
odgrywa tam dosy¢ wazng role.

Trzecia kwestia, nie uyjmujgc obecnemu panu ministrowi, ale mamy tez kolejng karte
przetargowa, bo wiceministrem spraw zagranicznych jest byly ambasador do niedawna
w Wietnamie, ktory swietnie zna Wietnam. Mozna wiec tez skorzystac z jego doSwiad-
czenia i wlaczy¢ go w proces réznych negocjacji, bo on juz bedzie negocjowal nie jako
polski ambasador, ale z pozycji ministra.

Moja propozycja jest nastepujaca. Otoz, kiedy pan prezydent Andrzej Duda byt w Wiet-
namie w roku 2017, to zrobit co$ takiego, ze zostal zaproszony, i przyjal to zaproszenie,
przez grupe parlamentarng w Wietnamie. Przyjechal do parlamentu Wietnamu i spotkat
sie z tg grupa. Ta grupa tez wtedy méwita, Wietnamezycy moéwili do prezydenta o swoich
sprawach, ktoére chcieliby zatatwi¢ z Polska, ktore byly dla nich wazne. Mysle, ze skoro
mamy premiera, a to bardzo powazna postaé, jedna z najwazniejszych, jezeli chodzi
o decyzje w Wietnamie, to proponuje takie spotkanie z naszg grupa, gdzie tez mozna
by z ministerstwami poszczegélnymi ustali¢ agende takiego spotkania naszej grupy,
o co mielibySmy, jako parlamentarzysci, poprosi¢ pana premiera i byliby$émy wsparciem
tak naprawde dla dyskusji rzadowej. To znaczy, ze z jednej strony jest premier czy mini-
strowie, ktorzy prowadzg takie bardzo konkretne rozmowy, a z drugiej strony przyjezdza
premier do parlamentu, rozmawia z parlamentarzystami ze wszystkich opcji politycz-
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nych i styszy to samo. Jest uzgodniona agenda tego, jak to powiedzial pan poset Piecha,
delikatnego lobbingu.

Tu tez od razu chcialem sie usprawiedliwi¢, bo by¢ moze moje stowa wywolaly jakis
niepokéj u pana posta, ale, mowiac o lobbingu i lekkim nacisku w Wietnamie, naprawde
wiem, co mowie. Takie delikatne, spokojne, cho¢ konsekwentne, panie posle. Uwazam,
ze ilo§¢ tych herbat musi sie zgadzac i faktycznie oni tych herbat zielonych duzo pija.
Trzeba tam po prostu jezdzic. Jezeli chcemy tam robi¢ interesy, chcemy tam by¢ obecni,
chcemy tam zarabia¢ pienigdze i tak naprawde pomagaé¢ naszym polskim firmom,
musimy tam by¢ obecni. Inni sg tam obecni i po prostu tak samo walczg. Musimy im
doréwnywacé. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Dobrze, szanowni panstwo, mysle, ze powoli konkludujac... A, jeszcze pani dyrektor.
Prosze.

Kierownik Zespolu Miedzynarodowych Relacji Zewnetrznych w firmie Adamed

Pharma SA Magdalena Krakowiak:
Jeszcze chcialam sie ustosunkowa¢ do komentarza pana posta Piechy. Dziekuje bar-
dzo za ten komentarz, bo absolutnie nie mamy ambicji pisa¢ prawa wietnamskiego, tak
ze chcialabym pana posta uspokoic, ze to nie jest naszym zamierzeniem i celem. Nato-
miast tez jako firma polska prowadzimy swoje dzialania w Polsce i za kazdym razem
podkreslamy, ze lokalny producent jest najwazniejszy, bo to jest zapewnienie bezpieczen-
stwa lekowego kraju. Rozumiemy tez dzialania wietnamskie zmierzajace do tego, zeby
lokalni producenci byli silniejsi.

Pamietajmy tez o tym, ze mamy swojg inwestycje w Azji, ktora do konca tego roku...
To znaczy, caly czas jest traktowana jako inwestycja lokalna, bo w 2017 r. Adamed kupit
70% udzialu w lokalnej, jednej z najprezniej rozwijajacych sie spotek produkujacych leki
w Wietnamie, a w kwietniu tego roku wykupiliémy pozostale 30%, wiec juz 100% Davi-
pharmu nalezy do Adamedu. Ale jakby z perspektywy prawa to jest wcigz spotka lokalna.
Premier Wietnamu wzywa do inwestycji, ktére majg na celu transfer technologii i wie-
dze. I to robimy. Tez robimy to dumnie jako polska firma, bo chcemy sie pochwali¢ tym,
ze jako polski podmiot mamy kompetencje do tego, zeby te leki transferowaé. Mozemy
stawac w szranki z originatorami, ktorzy w Wietnamie sg dosy¢ silni, gdzie ministerstwo
zdrowia Wietnamu wzywa do tego, zeby ograniczy¢ wydatki z ubezpieczen spotecznych
na leki, a wydaje coraz wiecej na leki oryginalne. Wiec z drugiej strony potrzebujg lekow
generycznych wysokiej jakoSci, w cenach bardziej dostosowanych do spoteczenstwa. Tak,
sa troche wieksi od nas, to dzisiaj prawie 100 mln ludzi na powierzchni takiej jak Pol-
ska. Natomiast my odpowiadamy tym potrzebom Wietnamu i wlasnie z racji tego nie
mamy ambicji pisaé ich prawa, tak jak zapewnitam. Natomiast mamy ambicje podpowie-
dzie¢ rozwigzania, ktore sg lepsze z ich perspektywy, nawet z perspektywy Wietnamu,
bo pomoga im osiggnaé cel eksportowy, o ktorym pan dyrektor wspominal wczesniej,
czyli miliard dolaréw do 2030 r. to nie tak daleko. Z 250 mln dzisiaj to jest cztery razy
wiecej w ciggu 7 lat. Wiec jakby tylko w taki sposob, transferem technologii i potem
eksportem tych produktow Wietnam moze ten cel osiagnaé. My dajemy Wietnamowi
to, czego oni potrzebuja, ale tez z drugiej strony oczekujemy, ze bedg jakie$ uklony legi-
slacyjne w strone takich firm, ktére przynosza rozwigzania pomagajgce legislatorowi
lokalnemu.

Posel Bolestaw Piecha (PiS):
Tylko kréciutko. W petni to rozumiem, pani dyrektor. Bylem rowniez tak naciskany
doéc¢ systematycznie, Igcznie z sekretarzem stanu ds. handlu panem Gutierrezem, ktory
przyjechal wtedy z firmg Pfizer. SpotykaliSmy sie w ministerstwie. Odebralem to réznie.
To nie jest przyjemne, dlatego nawotuje jak najbardziej do pewnej delikatnoSci.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
Dobrze. Szanowni panstwo, jezeli nikt z naszej Komisji nie bedzie miat nic przeciwko,
to niech wnioskiem z tego posiedzenia bedzie to, ze prosimy, po pierwsze, w razie gdyby
doszlo do tej wizyty premiera Wietnamu w Polsce, aby wlasciwe ministerstwa, czy
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to MSZ, czy MZ, czy MRIT, w planach tej wizyty — co juz pan dyrektor powiedzial, ale
wole powtorzyc i sie upewnié, ze to nasze stanowisko bedzie tez pdzniej respektowane
- jednym z istotnych punktéw agendy bedzie rozwoj polskich firm farmaceutycznych
w Wietnamie czy tez mozliwo§¢ dzialania tam firm wietnamskich wykupionych przez
polski przemyst farmaceutyczny, ktore dalej sg firmami dziatajgcymi na tamtym prawie.
Prosimy tez o to, zeby w tej agendzie rzeczywiScie uwzglednié grupe polsko-wietnam-
skiej przyjazni, aby takie spotkanie przewidzie¢, zaproponowac. Skoro takie spotkanie
bylo przy okazji wyjazdu tam, to mysle, ze to jest tez naturalne i zgadzam sie z sena-
torem Napieralskim, ze takie pokazanie od strony parlamentarnej, ze jest tu spojnosé
z rzadem, to jest zawsze wymiar dodany, a koledzy majg tam kolegdw nawzajem, moga
tez nieformalnie pogadaé. To bardzo dobra inicjatywa, panie senatorze. Prosimy tu tez
o uwzglednienie.

Natomiast jeszcze trzecia sprawa to jest ten poziom rzeczywiscie unijny. Chciatbym
tu panu ministréw dopytac. Czy na poziomie unijnym przewidujecie panstwo w najbliz-
szym czasie jaki$ dialog z Komisja Europejska, zeby jeszcze przypomnie¢ im o wadze
tej sprawy i zeby podjeli w tym zakresie jakie§ dzialania? Jakie to mialyby by¢ dziala-
nia? Chcialbym po prostu to w nastepnym miesigcach dziatan naszej Komisji czy tez juz
po wizycie pana premiera Wietnamu w Polsce zweryfikowaé, co zostalo podjete i dla-
czego ewentualnie nie zostalo podjete przez Komisje. Jakie sg propozycje z panstwa rzg-
dowej strony? Chyba ze PAIH jeszcze chcialby zabraé glos, bo panstwo z PAIH sa tu tez
obecni. PAIH to wy, tak?

Naczelnik wydzialu w Departamencie Handlu i Wspoélpracy Miedzynarodowej

Ministerstwa Rozwoju i Technologii Robert Kalinowski:
Panie przewodniczacy, Robert Kalinowski, MRiT. Jezeli chodzi o plaszczyzne unijna,
to jak pan minister byl laskaw wspomnie¢ na samym poczatku, w dniu dzisiejszym
odbyto sie posiedzenie Komitetu do Spraw Barier Handlowych UE, na ktérym wniesli-
$my te sprawe, zresztg na wniosek firmy Adamed. Ogélny wydzwiek tego, co opowiadaty
panstwa czlonkowskie, ale takze ocena Komisji Europejskiej, jezeli chodzi o te bariery
w sensie legislacyjnym... to w duzej mierze udalo sie je rozwiaza¢. Méwita o tym réwniez
pani dyrektor z Adamedu. Mowiliémy tutaj o dyskryminacji. Tej dyskryminacji formal-
nie nie ma i w praktyce tez juz chyba raczej nie. Rozwigzano takze cze§ciowo problem
legislacyjnie, jezeli chodzi o autoryzacje, natomiast jest problem praktyki, ktora wyglada
tak, jak wyglada. I my ten problem w dniu dzisiejszym takze podnie§liSmy na forum
Komisji Europejskiej, na forum tego komitetu. Wydzwiek ogolny, z tego, co méwig pan-
stwa czlonkowskie, jest taki, ze sytuacja sie poprawila, ale rzeczywiscie zdarzaly sie tego
typu problemy, takie jak sygnalizuje Adamed.

Proéba ze strony Komisji Europejskiej jest taka — i przekazatem te prosbe przed
dzisiejszym spotkaniem do przedstawiciela Adamedu - zeby firma Adamed zlozyla
skarge. PrzekazaliSmy link, jest on dostepny, pani dyrektor ma go juz u siebie. Dlatego
ze Komisja Europejska chce nawigzaé bezposredni kontakt z firmg Adamed, zeby ustalic,
co dokladnie sie dzieje, jak to wyglada, bo chca tez bezposrednio wesprzeé firme, majg
takie ambicje, chcg to zrobic. Oczywiscie ustala, czy firma Adamed chce wystepowaé pod
wlasng marka, czy tez raczej mowic ogélnie o problemie, ale chcg nawigzac bezposredniag
wspolprace z firmg Adamed.

Jezeli chodzi o nas, na biezaco informujemy Komisje Europejska i inne panstwa czlon-
kowskie o rozwoju sytuacji, pani dyrektor jest tego §wiadoma. Tez na biezgco ma kon-
takt z naszym delegatem, ktory to prezentuje. Jest prosba od Komisji Europejskiej, zeby
nawigzac bezposéredni kontakt z firmg Adamed w celu podjecia dziatan bezposrednio
z Komisjg Europejskg w Wietnamie, juz tam na miejscu. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Kacper Plazynski (PiS):
To pieknie. Jest lepiej, niz my§latem.

Czy ktos jeszcze chcialby zabraé glos w dyskusji? Nie slysze. W zwigzku z tym bardzo
dziekuje. Mam nadzieje, ze wszystko sie uda i ulozy, a nasz biznes bedzie sie za granicg
pieknie rozwijal.

Zamykam posiedzenie. Wszystkiego dobrego.
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