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Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego
,POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022"

Niniejsze podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego ,Polityka Lekowa Panstwa
2018-2022" opracowane przez Departament Polityki Lekowej i Farmacji powstato dzieki zaangazo-
waniu wielu instytucji. Materiaty przekazane przez jednostki zewnetrzne wykorzystano na potrzeby
przygotowania prezentowanego dokumentu.
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Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Joanna Kmiecik-Grudzien Produktéw Leczniczych - Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Zastepca Dy,rektora ds. Bezpieczenstwa
Rafat Gierczynski Epidemiologicznego i Srodowiskowego - Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy Instytut Badawczy

Koordynator Pilotazu przegladéw lekowych w Polsce, Ekspert
Agnieszka Neumann - Podczaska zespotu ds. wypracowania rozwigzan dla farmacji klinicznej
przy Ministrze Zdrowia

Pod koniec 2018 roku Rada Ministréw przyjeta dokument strategiczny ,Polityka Lekowa Panstwa
2018-2022", okreslajacy priorytetowe dziatania Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospo-
darki lekami. Dokument powstat w oparciu o zatozenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i sta-
nowi formalny zapis celéw, kierunku dziatan i decyzji w zakresie polityki lekowej panstwa. Kwestie
poruszane w Polityce Lekowej dotycza zaréwno sektora publicznego, jak i prywatnego.

Dokument ma charakter wielokierunkowy, przez co w prace nad jego wtasciwoscig zaangazowanych
byto wiele stron:

> przedstawiciele sektora publicznego, w tym Ministerstwa Zdrowia (koordynatora prac), Mini-
sterstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, Ministerstwa Finanséw, Ministerstwa Rodziny, Pracy
i Polityki Spotecznej, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Naro-
dowego Instytutu Lekow, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

postowie i senatorowie zasiadajacy w Komisjach Zdrowia,

konsultanci krajowi z wybranych dziedzin medycyny,

przedstawiciele organizacji pacjentéw,

zwigzki producentéw i pracodawcéw przemystu farmaceutycznego,

VVVYVYY

samorzady zawodoéw medycznych.

Opracowanie wyznacza Srednio- i dtugoterminowe cele stawiane uczestnikom i decydentom rynku
farmaceutycznego oraz identyfikuje gtéwne narzedzia ich osiggniecia. Koncentruje sie na poszcze-
golnych elementach polityki lekowej, takich jak: profilaktyka pierwotna, dostepno$¢ rynkowa, do-
stepnos$¢ farmaceutyczna, przemyst farmaceutyczny, kadry medyczne czy systemy informatyczne
i informacyjne w stuzbie zdrowia. Na wstepie, kazdy z omawianych obszaréw zostat poddany ocenie
aktualnego stanu, na czas sporzadzania dokumentu. Nastepnie, wobec kazdego z elementéw okre-
Slone zostaty wyzwania, cele strategiczne na czas obowigzywania dokumentu, wskazujac przy tym
narzedzia stuzace realizacji postawionych zatozen. Ponadto, wskazane zostaty przyktadowe miary
efektow, umozliwiajgce ocene stopnia realizacji poszczegdlnych zatozen przedmiotowego programu.
W wiekszosci, zastosowane wskazniki pokrywaja sie ze standardem opracowanym przez czasopismo
Lancet w zakresie polityk lekowych opartych o leki podstawowe WHO.
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Autorami omawianego dokumentu strategicznego sa:

> prof. dr hab. Marcin Czech,

P adw. Jakub Adamski,

P> drn. med. Artur Fatek,

> mgr Anna Lech,

P dr. n. med. Iga Lipska,

P> dr. n. med. Iwona Skrzekowska-Baran,
P> lek. Rafat Zysk.

Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-
2022" powstato pod redakcjg Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia.
Prezentowany dokument powstat w oparciu o wktady merytoryczne i statystyki przekazane przez
jednostki podlegte Ministerstwu Zdrowia w zakresie ich kompetencji, a takze szereg materiatéw
Z zasobow poszczegdlnych komérek wewnetrznych Ministerstwa Zdrowia. Dodatkowo, pozyskano
stanowisko Koordynatora Programu pilotazowego przegladéw lekowych finansowanego ze srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Prezentowane podsumowanie realizacji zatozen przedstawionych w dokumencie strategicznym
,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022" zostato podzielone na rozdziaty i podrozdziaty analogicznie
jak w samym dokumencie strategicznym.
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ABM
AOTMIT
API

ATC

ATMP
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CBnR
CEBK
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COVID-19

DDD
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ePUAP

ESMO

EZD
GDP
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GMP
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HTA
IKP
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MAH

MedDRA

MERL
MMR
Mz
NFZ
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NIZP PZH-PIB

NOP
NZM

OECD

Indeks wybranych skrotow

Agencja Badan Medycznych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

substancja czynna (ang. active pharmaceutical ingredient)

klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna lekdéw (ang. Anatomical Therapeutic
Chemical code)

terapia zaawansowana (ang. advanced therapy medicinal product)

Bezpieczenstwo Lekowe Polski

catkowity budzet na refundacje

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

Centrum e-Zdrowia

choroba zakazna wywotana zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 (ang. coronavirus disease
2019)

dobowa dawka leku ustalong przez WHO (ang. Defined Daily Dose)

dokumenty realizacji recept

elektroniczna dokumentacja medyczna

Europejska Agencja Medyczna (ang. European Medicines Agency)

elektroniczna Platforma Ustug Administracji Publicznej

Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ang. European Society for Medical
Oncology)

system elektronicznego zarzadzania dokumentacja

Dobra Praktyka Dystrybucyjna (ang. Good Distribution Practice)

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Dobra Praktyka Produkcyjna (ang. Good Manufacturing Practice)

globalny numer jednostki handlowej (ang. Global Trade Item Number)

Gtéwny Urzad Statystyczny

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

Internetowe Konto Pacjenta

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw

podmiot odpowiedzialny (ang. Marketing Authorisation Holder)

miedzynarodowy stownik terminologii medycznej (ang. Medical Dictionary for Regulatory
Activities)

Modut Eksploracji Rynku Lekéw

szczepionka trojsktadnikowa odra-$winka-rézyczka (ang. measles, mumps, rubella)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowy Instytut Lekéw

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Panistwowy Instytut Badawczy

niepozadany odczyn poszczepienny

niepozadane zdarzenie medyczne

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organisation for Economic
Cooperation and Development)
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Panstwowe Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych (ang. Official Medicines
Control Laboratories)

leki wydawane bez recepty

punkt procentowy
System Weryfikacji Autentycznosci Lekow (ang. Polish Medicines Verification System)

podstawowa opieka zdrowotna

Program Szczepien Ochronnych

Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych

referencyjne panstwo cztonkowskie (ang. Referentials Management Service)

instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme )

System Monitorowania Zagrozen

System Obstugi Importu Docelowego

Systemu Obstugi List Refundacyjnych

technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci

technologia lekowa o wysokiej wartosci klinicznej

UE Unia Europejska

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

URPL

WIF Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny

WZW B wirusowe zapalenie watroby typu B

Z0L zaktad opiekunczo-leczniczy

ZPO zaktad pielegnacyjno-opiekunczy

ZSMOPL Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
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PROFILAKTYKA PIERWOTNA W ZAKRESIE SZCZEPIEN OCHRONNYCH

Gtéwne zatozenia w zakresie szczepien ochronnych dotyczyty rozszerzenia dostepu do szczepien,
usprawnienia realizacji szczepien, poprawy warunkéw przechowywania szczepionek czy tez,
zwiekszenia wsparcia pacjentéw cierpigcych na poszczepienne dziatania niepozadane.

W zwigzku z powyzszym, poszerzono katalog szczepien obowigzkowych w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO):

> przesunieto wiek szczepienia przypominajagcego przeciw odrze, s$wince i rozyczce (MMR) z 10 r. Z.
naér.z (od 2019 r.),

P umozliwiono przeprowadzenie szczepienia przeciw gruzlicy przed wypisaniem dziecka z oddziatu
noworodkowego, czyli przed wyjsciem ze szpitala (od 2019 r.),

> wprowadzono szczepienie niemowlat przeciw rotawirusom (od 2021 r.),

P> wprowadzono zmiany dotyczace finansowania (finansowania szczepionek do realizacji PSO
w latach 2017-2026).

Poszerzenie katalogu szczepionek, ktére beda udostepniane swiadczeniobiorcom nieodptatnie w ra-
mach wskazanych grup docelowych ma zapewni¢ realizacje okreslonych celéw zdrowotnych w popu-
lacji objetej szczepieniem, docelowo z osiggnieciem efektu ochrony zbiorowiskowe;j.

Dodatkowo, w celu usprawnienia realizacji szczepien ochronnych poszerzono katalog zawodéw
medycznych w zakresie uprawnienia do kwalifikacji i wykonywania obowigzkowych i zalecanych
szczepien ochronnych. Katalog ten poszerzono w nastepujacym zakresie:

> obowigzkowe i zalecane szczepienia ochronne przeprowadzajg oprocz lekarzy lub felczerdw,

pielegniarek, potoznych, higienistek szkolnych, réwniez ratownicy medyczni (posiadajacy
okreslone kwalifikacje),

P zalecane szczepienie ochronne przeciw grypie u osoby dorostej moze przeprowadzi¢ takze

lekarz dentysta, farmaceuta, fizjoterapeuta oraz diagnosta laboratoryjny (posiadajacy okreslone
kwalifikacje),

P badanie kwalifikacyjne osoby dorostej przed szczepieniem ochronnym przeciw grypie moze

przeprowadzi¢ oprécz lekarza rowniez felczer, lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik
medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny oraz farmaceuta,

P umozliwiono finansowanie przez Ministra Zdrowia zakupu szczepionek przeznaczonych

do realizacji innych szczepien, wzgledem ktérych nie jest natozony obowigzek administracyjny,

a ktérych przeprowadzenie jest zalecane.

Uregulowano kwestie szczepien ochronnych - stosowanych w nagtych sytuacjach zagrozenia
epidemiologicznego - w ramach metody zapobiegania okreslonym groznym chorobom zakaznym,
jak np. odra, poliomyelitis, grypa i inne. Minister w drodze rozporzadzenia moze okresli¢ kryteria
rozpoznawania, metody zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaznej, a takze rodzaje
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niezbednych badan laboratoryjnych. Wspomniane regulacje prawne umozliwiajg opracowywanie
narzedzi wykorzystywanych w celu ograniczenia ryzyka powstania ognisk choréb zakaznych.
Przyktadem z okresu obowigzywania przedmiotowego programu jest rozporzadzenie Ministra
Zdrowia dedykowane zapobieganiu grypie sezonowej' czy rozporzadzenie wprowadzone
w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium Ukrainy? regulujace procedure przeprowadzenia
szczepien akcyjnych przeciw btonicy, krztuscowi, odrze, ostremu nagminnemu porazeniu dzieciecemu
(poliomyelitis) i wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Wprowadzono systemowe wsparcie dla pacjentdw doswiadczajacych dziatan niepozadanych w zwigz-
ku ze szczepieniami w przypadku wystgpienia ciezkich niepozadanych odczynéw poszczepiennych
(NOP). Na mocy ustawy® powotano Fundusz Kompensacyjny Szczepien Ochronnych.

Przepisami tymi wprowadzono rozwigzania stuzace zapewnieniu osobom zaszczepionym S$rodkéw
prawnych umozliwiajgcych szybkie uzyskanie $wiadczenia pienieznego w zwigzku z zaistniatymi nie-
pozadanymi odczynami poszczepiennymi po szczepieniu przeciw COVID-19, bez koniecznosci odwo-
tywania sie do dtugotrwatej procedury postepowania przed sagdami powszechnymi.

Szczegbdtowe informacje na temat Funduszu s dostepne na stronie Rzecznika Praw Pacjenta pod
adresem: https:/www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-szczepien-ochronnych.

Stan zaszczepienia dzieci i mtodziezy w Polsce

Oceniajagc stan zaszczepienia dzieci i mtodziezy w wieku 0-19 lat nalezy stwierdzi¢, ze od
ok. 10 lat obserwowana jest tendencja spadkowa o zmiennej dynamice zaleznie od rozpatrywanej
choroby. Niemniej, jak wynika z danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego (NIZP PZH-PIB)
Sredni poziom zaszczepienia dzieci i mtodziezy wynosi 90% i powyzej.

W analizie szczegétowej odnoszacej sie do zaszczepienia przeciw poszczegdlnym chorobom w okresie
od roku 2018 do roku 2021, zwraca uwage zahamowanie trendu spadkowego stanu zaszczepienia
przeciwgruzlicy,anawet niewielkiwzrost odsetka zaszczepionych obserwowanyw 2021 r.W przypadku
pozostatych szczepien takich jak przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, wirusowemu zapaleniu
watroby typu B, polio, czy Haemophilus influenzae, dynamika spadku stanu zaszczepienia jest mniejsza
w poréwnaniu z poprzednim okresem czteroletnim i wynosi okoto jeden punkt procentowy (p.p.):

P wirusowe zapalenie watroby typu B: -0,6 p.p.;
P> btonica/tezec/krztusiec: -1,2 p.p.;

> poliomyelitis: -1,2 p.p.;

> Haemophilus inf.: -1,3 p.p.

W przypadku odry sytuacja jest mniej korzystna, bowiem stan zaszczepienia obnizyt sie o 2,1 p.p.,
jednak w poréwnaniu z poprzednim czteroletnim okresem, w ktérym spadek stanu zaszczepienia
wynosit 3,0 p.p., a zatem dynamika spadku jest mniejsza.
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Ponizsza rycina przedstawia stan zaszczepienia dzieci i mtodziezy przeciw wybranym chorobom
zakaznym w latach 2001-2021.
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Zrédto: Biuletyn ,Szczepienia Ochronne w Polsce”, NIZP PZH-PIB, GIS

Pomimo sukcesu wieloletniego stosowania szczepien, w ostatnich latach obserwowany jest wysoce
niepokojacy i narastajgcy problem uchylania sie i rezygnacji ze szczepien. Z danych pochodzacych
z okresowych sprawozdan placéwek opieki zdrowotnej przekazywanych do Inspekcji Sanitarnej wy-
nika, ze w 2021 r. nie przystapito do szczepien okoto 61 368 dzieci i mtodziezy - co stanowito wzrost
o ok. 20% wzgledem roku poprzedniego.
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Ponizszy wykres przedstawia liczbe dzieci i mtodziezy niezaszczepionych z powodu uchylania sie
od obowigzkowych szczepien w latach 2012-2021.
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Zrédto: Biuletyn ,Szczepienia Ochronne w Polsce”, NIZP PZH-PIB, GIS

Pomimo utrzymujacego sie wzrostu liczby oséb uchylajgcych sie od szczepien dynamika tego wzrostu
w latach 2018-2021 liczona jako rdéznica wskaznika na kazde 1000 oséb w wieku 0-19,
uwzglednionych w sprawozdaniach, wynosita 2,7 i byta mniejsza o 0,43 niz w poprze-
dzajacym czteroletnim okresie (3,13). Na tej podstawie mozna wyciggnaé stwierdzenie,
ze w latach 2018-2021 dynamika wzrostu odméw szczepien byta nieznacznie mniejsza w poréwnaniu
z analogicznym okresem poprzedzajagcym (2014-2017).

Ocena zapadalnosci na choroby zakazne zwalczane droga szczepien w latach 2018-2021, wskazuje na
dos¢ korzystng sytuacje, uwzgledniajgc okresowe fluktuacje zachorowan oraz w przypadku odry wzrost
epidemiczny w 2019 r, po ktérym wystapity spadki zapadalnosci w kolejnych latach. W 2019 r. na odre
chorowali gtéwnie dorosli nieszczepieni w wieku 33-44 lat, a wzrost epidemiczny obserwowany byt
w wielu krajach europejskich. W ocenie sytuacji epidemiologicznej nalezy réwniez uwzglednic¢ okres
pandemii COVID-19, ktéry znacznie ograniczyt wystepowanie zachorowan w zwigzku ze stosowanymi
metodami ograniczajacymi szerzenie sie chordb zakaznych, co odzwierciedlajg wspdétczynniki
zapadalnosci w roku 2020 przedstawione w ponizszej tabeli. Jednak w roku 2021, w czesci
przypadkow obserwujemy wystepowanie wyzszych wspoétczynnikow zapadalnosci w poréownaniu
z 2020 r., co moze $wiadczy¢ o normalizacji sytuacji, ale w poréwnaniu z rokiem 2019 s3 one nizsze,
potwierdzajac tendencje spadkowa zachorowan na choroby zakaZne zwalczane drogg szczepien.
Dostepne za rok 2022 dane wskazujg na wieksze zréznicowanie zapadalnosci na choroby infekcyjne.
Z wyjatkiem tezca oraz gruzlicy, wspdtczynnik zapadalnosci na choroby przeciw ktérym stosowane sg
szczepienia, wzrdst w stosunku do roku 2021 w odniesieniu do wszystkich uwzglednionych ponizej
jednostek chorobowych.
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Wspétczynnik zapadalnosci na wybrane choroby zakazne w latach 2018-2022

Choroby Wspoétczynnik zapadalnosci na 100 tys. mieszkancow

przeciw ktérym
stosowane sa 2019 2020 2021
szczepienia
Tezec 0,021 0,044 0,005 0,013 0,013
Krztusiec 4,03 4,21 1,96 0,48 0,98
Odra 0,93 3,91 0,08 0,03 0,07
Swinka 41 3,5 1,5 1,3 2,4
Roézyczka 1,14 0,74 0,26 0,13 0,40
Haemophilus
influenzae 0,30 0,26 0,11 0,08 0,24
- posocznica
SUFEPIEEREEE 3,53 4,01 1,64 249 587
pheumoniae
WZW B 8,32 7,43 2,59 4,05 6,61
Gruzlica 14,3 13,9 8,8 9.7 -

Zrédto: Biuletyn ,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce”, NIZP PZH-PIB, GIS

Istotnym aspektem w kontekscie choréb zakaznych przeciw ktérym stosowane sg szczepienia, jest mo-
nitorowanie NOP i niepozadanych zdarzen medycznych (NZM) po szczepieniach, ktére stanowi istotne
narzedzie do oceny bezpieczenstwa szczepien realizowanych w Polsce. W odniesieniu do szczepionek
z Kalendarza Szczepien, rocznie wptywa do systemu ok. 2 000 do 3 500 zgtoszenh NOP. Natomiast,
w odniesieniu do NOP i NZM po szczepionkach skierowanych przeciw COVID-19, liczba zgtoszonych
odczynéw od poczatku stosowania szczepien do konca grudnia 2022 r. wyniosta 18 767 odczynéw,
przy podanych 57 789 052 dawkach szczepionek, co odpowiada ok. 0,03%.

Szczepionki w ramach refundacji aptecznej

Warto zwrdéci¢ réwniez uwage na szczepienia w konteks$cie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Tym bardziej,
iz przed rokiem 2018, szczepionki nie byty umieszczone w wykazie produktéw refundowanych.
Aktualnie, w ramach refundacji aptecznej dostepne sg nastepujgce szczepionki.
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Szczepionki finansowane w ramach refundacji aptecznej zgodnie z wykazem refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2023 r.

Nazwa postaé
i dawka

VaxigripTetra,

Substancja czynna

Czterowalentna
szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony
wirion), inaktywowana

Zakres wskazan objetych refundacja

1.) Czynne uodpornienie oséb powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej
przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére zawarte s3
W szczepionce.

2.) Profilaktyka grypy u kobiet w cigzy, u dzieci w wieku od ukonczonego 24 miesigca
zycia do ukonczonego 60 miesigca zycia oraz u oséb w wieku od 18. roku zycia
do 65. roku zycia o zwiekszonym ryzyku wystapienia powiktan pogrypowych t;j.:

a. po transplantacji narzadow;

b. chorujacych na niewydolno$¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowa,
przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe
wiencowa, niewydolno$¢ nerek, nawracajacy zesp6t nerczycowy, choroby
watroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), choroby neurologiczne
i neurorozwojowe;

c.  w stanach obnizonej odpornosci (w tym po przeszczepie tkanek i chorujacych
na nowotwory uktadu krwiotwérczego).

3.) Czynne uodpornienie dzieci od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia
24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy
wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce.

Fluenz Tetra

Szczepionka przeciw
grypie (zywa
atenuowana, do nosa)

1.) Zapobieganie grypie u dzieci w wieku od ukoriczonego 24 miesigca zycia
do ukonczonego 60 miesigca zycia.

2.) Zapobieganie grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczonego 60 miesiaca
zycia do ukonczonego 18 roku zycia.

Influvac Tetra

Vaccinum influenzae
inactivatum ex corticis
antigeniis praeparatum

(Szczepionka przeciw

grypie, antygen
powierzchniowy,
inaktywowana)

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Prevenar 13

Szczepionka przeciw
pneumokokom
sacharydowa,
skoniugowana,
adsorbowana
(13-walentna)

Profilaktyka osdb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego)
ryzykiem choroby pneumokokowe;j tj. z: przewlekta chorobg serca, przewlekta choroba
watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu
mdzgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenia, niedokrwistoscia sierpowata

i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdélniong choroba nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV,
choroba Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego.

Cervarix

Szczepionka przeciw
wirusowi brodawczaka
ludzkiego [typy 16
i 18] (rekombinowana,
z adiuwantem,
adsorbowana)

We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji.

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2023 r.

1 lipca 2018 r. umieszczono na wykazie szczepionke Vaxigrip Tetra refundowang wéwczas

w jednym wskazaniu: czynne uodpornienie 0oséb powyzej 65 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej

przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére zawarte sq w szczepionce. Wskazanie

refundacyjne szczepionki Influvac Tetra zostato rozszerzone w lipcu 2023 r., a wiec w okresie

wykraczajacym poza horyzont czasowy omawianego dokumentu strategicznego. Do konca roku

2022 r. wspomniane, wezsze wskazanie brzmiato nastepujgco: Profilaktyka grypy u oséb w wieku

od 18. roku zycia do 65. roku zycia o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powiktan pogrypowych, tj.:
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po transplantacji narzqddéw; chorujgcych na niewydolnos¢ uktadu oddechowego, astme oskrzelowg,
przewlektq obturacyjng chorobe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krgzenia, chorobe wiencowq, niewydolnos¢
nerek, nawracajqcy zespot nerczycowy, choroby wgtroby, choroby metaboliczne (w tym cukrzyce),
choroby neurologiczne i neurorozwojowe; w stanach obnizonej odpornosci (w tym po przeszczepie tkanek
i chorujgcych na nowotwory uktadu krwiotwdrczego) oraz u kobiet w cigzy.

Od momentu wiaczenia pierwszej szczepionki finansowanej w ramach refundacji aptecznej okreslonej
wykazem Ministra Zdrowia w sprawie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zakres wskazan refundacyjnych oraz liczba
dostepnych szczepionek ulegty znacznemu rozszerzeniu.

W kontekscie dostepnosci do szczepien warto zaznaczyé, iz w ramach tzw. listy 75+ zapewniajacej
Swiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia, bezptatne zaopatrzenie w leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone w tym wykazie, dostepna
jest szczepionka VaxigripTetra, a od lipca 2023 r. réwniez szczepionka Influvac Tetra. Dodatkowo,
od 1 wrzesnia 2021 r. szczepionki VaxigripTetra i Influvac Tetra dostepne sg bezptatnie w profilaktyce
grypy u kobiet w cigzy w ramach tzw. listy cigza+.

Ponadto, na ogtoszonym niedawno obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 20 kwietnia 2023 r. w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych ustalono
urzedowa cene zbytu* (Dz. Urz. Min. Zdr. 2023.28) - tzw. ,mate obwieszczenie”, znalazta sie nowa
pozycja: szczepionka Gardasil 9 przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18, 31,
33, 45, 52, 58] (rekombinowana, adsorbowana), 9-walentna, GTIN: 05901549324990, wobec ktérej
ustalona zostata urzedowa cena zbytu netto na poziomie 486,22 zt.

DOSTEPNOSC RYNKOWA

W kontekscie dostepnosci do lekéw, dokument strategiczny zaktadat wieloptaszczyznowe dziatania,
finalnie majace na celu podniesienie bezpieczenstwa i zwiekszenie dostepnosci terapii dla pacjentéw.
Gtoéwne zatozenia dotyczyty m.in.:

P badan klinicznych - zwiekszenie ogdlnej liczby badan, ze szczegdlnym naciskiem na badania nie-
komercyjne,

P> wytwarzania - utrzymanie standardu kontroli jakosci,

> dopuszczenia do obrotu - optymalizacja i weryfikacja proceséw zmiany kategorii dostepnosci
lekéw (switch), optymalizacja procedur dopuszczenia do obrotu, zwiekszenie liczby procedur
z Polskg jako krajem referencyjnym (RMS),

P> obrotu produktami leczniczymi - ograniczenie brakéw oraz zapobieganie wprowadzania do obro-
tu sfatszowanych lekow,

> bezpieczenstwa terapii - zwiekszenie liczby zgtoszen dziatan niepozadanych.

4 Zrodto: https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2023/29/ (dostep 7.06.2023 r.)
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Badania Kliniczne

W analizowanym okresie Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
téw Biobojczych (URPL) odnotowat znaczny wzrost liczby wnioskéw dotyczacych zgody na prowa-
dzenie badan klinicznych. Liczba ztozonych do Prezesa URPL wnioskéw o wyrazenie zgody na prowa-
dzenie badania klinicznego wyniosta odpowiednio:

w 2018 r. - 527 wnioskow,
w 2019 r. - 514 wnioskow,
w 2020 r. - 597 wnioskéw,
w 2021 r. - 685 wnioskow,
w 2022 r. - 688 wnioskéw.

VVVYVYY

Jednoczesnie, wsrdd sktadanych wnioskéw o wyrazenie zgody na prowadzenie badan klinicznych
wzrosta liczba wnioskéw dotyczacych badan niekomercyjnych, co wpisuje sie w zatozenia przedmio-
towego dokumentu strategicznego. Najwiecej badan niekomercyjnych - 62, miato miejsce w 2020 r.,
co stanowito ponad 10% wszystkich badan klinicznych. Niewatpliwie ma na to wptyw dziatalnos¢ powo-
tanej Agencji Badan Medycznych.

Stosunek liczby badan niekomercyjnych w stosunku do liczby
wszystkich badan klinicznych w latach 2018-2022

800 12,00%
700
10,00%
600 v
8,00%
500
400 6,00%
300
4,00%
200
2,00%
100
0 || — - - - 0’00%
2018 2019 2020 2021 2022
mmm Liczba wszystkich badan klinicznych mm Liczba badan niekomercyjnych Stosunek procentowy

Zrédto: Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Inspekcje i dziatania kontrolne

W analizowanym okresie nastgpita poprawa realizacji zadan w zakresie nadzoru nad podmiotami pro-
wadzacymi obrét hurtowy produktami leczniczymi. Poprawa realizacji dziatan kontrolnych nastgpita
w wyniku:
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\ Zdrowia

proporcjonalnego wzrostu liczby inspekcji w stosunku do catkowitej liczby hurtowni farmaceu-
tycznych,

skrécenia czasu przygotowywania raportu z inspekgji,

zmniejszenia liczby zastrzezen do raportéw,

vvvy Vv

wzrostu wydawanych certyfikatow GDP (Good distribution practice).

Pomimo nieznacznego wzrostu liczby inspektorow Woydziatu ds. Inspekcji Obrotu Hurtowego, na
przetomie lat 2018-2022 odnotowano znaczny wzrost udziatu procentowego realizowanych in-
spekcji w stosunku do liczby funkcjonujgcych hurtowni farmaceutycznych. W roku 2018 udziat ten
wynosit 12,7%, natomiast w roku 2022 wzrést do 28,1%, przy jednoczesnie nieznacznym wzroscie
zasobow kadrowych w tym okresie. Liczba inspektoréw obrotu hurtowego wyniosta w roku 2018
- 8, a w roku 2022 - 10. Mimo dziatan podjetych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF),
dynamika wzrostu zatrudnienia w tym sektorze jest nadal na niewystarczajgcym poziomie. Nabory w
latach 2021 i 2022 nie przyniosty oczekiwanych efektéw. Niemniej jednak, kontynuowane sg dzia-
tania zmierzajace do zwiekszenia liczby zatrudnionych inspektoréw, a stan oczekiwany okre$lono na
poziome 22 etatéw inspektoréw ds. obrotu hurtowego. Nie bez znaczenia pozostaje fakt wybuchu
pandemii COVID-19, ktéra postawita wszystkich przed niespotykanymi dotad ograniczeniami.

Inspekcje hurtowni farmaceutycznych przeprowadzone w latach 2018-2022

Liczba inspekcji Udziat procentowy
Liczba hurtowni (planowanych inspekgcji do liczby
i doraznych) funkcjonujacych hurtowni

2018 518 66 12,7%
2019 484 99 20,5%
2020 477 98 20,5%
2021 439 131 29,8%
2022 423 119 28,1%

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Udziat procentowy liczby realizowanych inspekcji do liczby funkcjonujacych
hurtowni farmaceutycznych w latach 2018-2022
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Udziat procentowy liczby inspekcji do liczby funkcjonujgcych hurtowni

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
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W wyniku przeprowadzonych kontroli nieprawidtowosci byty wykrywane w toku kazdej inspekcji
przeprowadzonej w hurtowniach farmaceutycznych.

W kwestii nadzoru przez Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne (WIF) nad placéwkami prowa-
dzacymi obrot apteczny, rowniez odnotowano procentowy wzrost inspekcji wzgledem liczby inspekcji
nadzorowanych placéwek. W roku 2018 udziat procentowy wynosit 32%, podczas gdy w roku 2022
wzrést do 41%.

Kontrole placowek aptecznych przeprowadzone przez WIF w latach 2018-2022

Liczba Liczba Procent Liczba placéwek,

Rok nadzorowanych przeprowadzonych skontrolowanych w ktérych wykryto

placéwek aptecznych kontroli placowek nieprawidtowosci
2018 16 262 5151 32% brak danych
2019 16 876 5057 30% brak danych
2020 15 621 2 862 18% brak danych
2021 14 909 5422 36% 2209
2022 14 424 5912 41% 2 469

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Liczba przeprowadzonych inspekcji w zakresie obrotu detalicznego
produktami leczniczymi w stosunku do catkowitej liczby aptek
nadzorowanych przez WIF
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mmmm Liczba przeprowadzonych kontroli

Procent skontrolowanych placéwek

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

W wyniku przeprowadzonych kontroli nieprawidtowosci odnotowano w przypadku nieznacznie po-
wyzej 40% przeprowadzonych inspekcji podmiotéw prowadzacych obrét apteczny w latach 2021
i 2022. Z uwagi na brak danych sprawozdawczych w tym zakresie, znacznie utrudnione jest procen-
towe okreslenie wykrytych nieprawidtowosci w latach 2018-2020.
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Poczatkowo w analizowanym okresie zasoby kadrowe WIF ulegaty zwiekszeniu. Szczegdlny wzrost
widoczny jest po wprowadzeniu podwyzek w stuzbie cywilnej w 2020 r. Niemniej, w ostatnim roku
powrdcita tendencja spadkowa spowodowana wysoka konkurencyjnoscig wynagrodzen obecnie ofer-
towanych na rynku farmaceutycznym. Znaczaca dysproporcja pomiedzy wynagrodzeniem inspektora
farmaceutycznego, a wynagrodzeniem oferowanym w placéwkach aptecznych, hurtowniach lub fir-
mach farmaceutycznych, nie sprzyja pozyskiwaniu nowych pracownikéw.

Liczba inspektoréw farmaceutycznych w latach 2018-2022

Liczba inspektorow Tendencja rok do roku
2018 127 -
2019 121 -6
2020 125 +4
2021 131 +6
2022 126 -5

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Okres ujety w dokumencie strategicznym, nie wyrdzniat sie szczegdlnie w kontekscie inspek-
cji przeprowadzanych w podmiotach bedacych wytwdrcami produktow leczniczych. Znacza-
cy spadek przeprowadzonych kontroli w roku 2020 wynika z przyczyn pandemicznych. Na-
tomiast stopien wykrywanych nieprawidtowosci, w nastepstwie ktérych wydawano decyzje
unieruchomienia, wstrzymania lub nakazu usuniecia uchybien utrzymuje sie na podobnym poziomie
- oscylujacym w granicach kilku procent w poszczegélnych latach.

Inspekcje wytworcéw produktow leczniczych przeprowadzone w latach 2018-2022

Rok 2018 2019 2020 2021

Liczba inspekcji wytworcéw produktow leczniczych,
podczas ktérych wykryto nieprawidtowosci
(okreslona na podstawie liczby decyzji administra- 6 5 2 3 7
cyjnych wydanych po inspekcjach u wytwércéw
produktow leczniczych)

Liczb inspekcji ogolnych i doraznych (produktow

. 153 145 91 146 121
leczniczych)

Udziat inspekcji wytworcow lekéw podczas ktorych
wykryto nieprawidtowosci w stosunku do catkowi- 3,92% 3,45% 2,20% 2,05% 5,79%
tej liczby przeprowadzonych inspekcji

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Z Ministerstwo
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Dzieki wprowadzeniu zmian w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymaga¢ Dobrej Praktyki
Wytwarzania, zapewniono jednolity standard inspekcji, zgodnie z obowigzujacym prawem w Unii Eu-
ropejskiej. W 2020 r. uzupetniono ww. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia implementujac zapisy czes$¢
IV przewodnika GMP opublikowanego w Volume 4 of ,The Rules Governing Medicinal products in the
European Union” odnoszace sie do produktow leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP).

Dostepnosé¢ do skutecznych i bezpiecznych lekoéw jest réwniez mozliwa dzieki dziataniom Naro-
dowego Instytutu Lekow (NIL), jako Panstwowego Laboratorium Kontroli Produktéow Leczniczych
(OMCL), odpowiedzialnego za wykonywanie badan w ramach nadzoru rynku farmaceutycznego,
sprawowanego przez Gtéwng Inspekcje Farmaceutyczng. Produkty lecznicze wytypowane do badan
na dany rok oraz wszystkie produkty po raz pierwszy wprowadzone do obrotu (kierowane do ba-
dan przez podmioty odpowiedzialne) poddawane sg w NIL analitycznej ocenie jakosci na zgodnos$¢
z wymaganiami zawartymi w dokumentacji tych produktéw i zatwierdzonymi przez URPL w procesie
dopuszczania do obrotu.

Zestawienie liczby zbadanych prob z liczbg zdyskwalifikowanych préb produktéw leczniczych w la-
tach 2018-2022 na podstawie danych GIF, wskazuje na zblizony poziom stwierdzonych uchybien
prowadzacych do dyskwalifikacji probki. Sredni procent probek zdyskwalifikowanych, w analizowa-
nym okresie, wynosi ok. 1,86%.

Liczba produktéw niespetniajagcych wymagan jakosciowych w stosunku do catkowitej liczby zbadanych
produktow w latach 2018-2022 (dane GIF)

26]4 Liczba zbadanych préb > dysll(-\i/\leti)zktg\?;t;nych % probek zdyskwalifikowanych
2018 904 11 1,22%
2019 828 20 2,42%
2020 500 9 1,80%
2021 751 8 1,07%
2022 497 14 2,82%

Zrédto: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

20



POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

Liczba produktéw zdyskwalifikowanych w stosunku do catkowitej
liczby zbadanych produktéw w latach 2018 -2022 na podstawie
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Zrodto: Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

Procentowy udziat prébek zdyskwalifikowanych w liczbie zbadanych probek wyniost odpowied-
nio: 1,22% w roku 2018; 2,42% w roku 2019; 1,80% w roku 2020; 1,07% w roku 2021 oraz 2,82%
w roku 2022.

Dane NIL, w zakresie liczby produktéw, ktére nie spetniajg wymagan jakos$ciowych
w stosunku do catkowitej liczby badanych produktéw, sg nieco odmienne. Bowiem, na liczbe zba-
danych prébek sktadaja sie zarowno probki z planowej kontroli w ramach umowa pomiedzy NIL
i GIF, probki badane w ramach pierwszego wprowadzenia do obrotu na podstawie decyzji GIF okre-
Slonej w art. 119a Prawa Farmaceutycznego® oraz prébki produktéw weterynaryjnych. Nalezy miec
na wzgledzie rézne okresy realizacji poszczegdlnych zlecen, jak réwniez czas jaki uptynat pomiedzy
zleceniem, a jego realizacjg. Ponadto, nie wszystkie produkty ze stwierdzong wadg jako$ciowg podle-
gaja dyskwalifikacji. Sredni procent prébek niespetniajacy wymagan jakosciowych, w analizowanym
okresie, wynosi ok. 3,06%.

Procent prébek produktéow leczniczych, pochodzacych z legalnego tancucha dystrybucji (hurtownie,
apteki, inspekcja wytwarzania), ze stwierdzona wada jakosciowa.
Dane NIL obejmujace lata 2018-2022

Liczba prébek

Liczba zbadanych prébek - o % préobek niespetniajacych
. . nie spetniajacych ’
produktéw leczniczych ey e wymagan
wymagan jakosciowych

2018 989 25 2,53%
2019 824 33 4,00%
2020 723 22 3,04%
2021 666 17 2,55%
2022 626 20 3,19%

Zrédto: Narodowy Instytut Lekow

’a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.)
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Procent prébek produktéw leczniczych, pochodzacych z legalnego
tancucha dystrybucji, ze stwierdzong wadg jakosciowa w lata 2018-2022
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Zrédto: Narodowy Instytut Lekow

Dane z powyzszej tabeli, podobnie jak w przypadku danych GIF, wskazujg na utrzymywanie sie,
w latach 2018-2022, podobnego poziomu odsetka prébek produktéw leczniczych niespetniajgcych
wymagan jakosciowych. Gtéwnymi wykrywanymi niezgodnos$ciami byty:

> wyglad produktu,

P zawartoéc Zanieczyszczen,

P uwalnianie substancji czynnej z postaci leku,
P zawartosc substancji czynne;j.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze nie wszystkie produkty ze stwierdzong wadg jakosciowa podlegaja
dyskwalifikacji, tj. wycofaniu z obrotu.

Oceniajac ryzyko wystepowania w legalnym obrocie produktéw leczniczych sfatszowanych nalezy za-
uwazyd, ze jest ono bardzo niskie, a tym samym, ze dzisiejszy system monitorowania taricucha legalnej
dystrybucji lekow, oparty na Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL), jest
skuteczny i zapobiega wystepowaniu tego zagrozenia. Tylko w jednym przypadku, prébki z roku 2021,
pochodzacej z apteki szpitalnej, wykryto sfatszowanie produktu leczniczego.

Niestety, nalezy réwnoczesnie zauwazyc, ze problem wystepowania sfatszowanych produktéw lecz-
niczych w polskim handlu wystepuje, jednakze jest on obecny gtéwnie w sprzedazy bezposredniej
i z wykorzystaniem internetu (nielegalne zZrédta dystrybucji). Wykrywanie powyzszych przypad-
kéw ma miejsce najczesciej w ramach dziatalnosci operacyjnej Policji i Prokuratury. Z uwagi na fakt,
ze sfatszowane produkty sprzedawane sg czesto pod szyldem suplementéw diety czy kosmetykdw,

22



POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

a miejsca ich dystrybucji nie podlegajg nadzorowi Inspekcji Farmaceutycznej, nie jest mozliwe plano-
we pobieranie przedmiotowych prébek produktow z rynku do badan jakosciowych, w ramach nadzo-
ru sprawowanego zgodnie z Prawem Farmaceutycznym.

Inspekcja nie dysponuje wystarczajgcymi uprawnieniami do zwalczania zjawisk kryminalnych zwia-
zanych z nielegalnym obrotem produktami leczniczymi. Brak jest réwniez skoordynowanych dziatan
stuzb panstwa w zakresie walki z przestepczoscig farmaceutyczng oraz przepiséw karnych stanowia-
cych realng sankcje za tego typu przestepstwa.

Narodowy Instytut Lekéw wspodtpracuje z organami $cigania i wymiaru sprawiedliwosci, wykonujac
badania analityczne prébek dowodowych i sporzadzajac opinie w sprawie kwalifikacji badanych pré-
bek dowodowych i zagrozenia jakie sprowadza nielegalny nimi obrét. NIL powotywany jest jako biegty
instytucjonalny, w szczegdlnosci w odniesieniu do produktéw podejrzewanych o sfatszowanie, badz
nielegalnie wprowadzonych do obrotu. W zwigzku z powyzszym, wydanych zostato blisko 200 opinii
dotyczacych niemal 1000 produktéw, co przyczynito sie do wyeliminowania tych produktéw z rynku
i ochrony zdrowia pacjentéw.

Procent prébek dowodowych zbadanych przez NIL w latach 2018-2022,
dla ktérych potwierdzono ich nielegalnos¢

Ogodlna liczba zbadanych, Liczba potwierdzonych % potwierdzonych probek
Rok  podejrzanych o nielegalnosc* probek nielegalnych* nielegalnych* produktow
probek produktow leczniczych produktow leczniczych leczniczych

2018 239 164 68,62%
2019 142 62 43,66%
2020 462 154 33,33%
2021 163 75 46,01%
2022 325 103 31,69%

*przez produkt leczniczy nielegalny nalezy rozumie¢ - nielegalnie produkowane lub importowane leki, niedopuszczone do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w zadnym innym kraju; leki dopuszczone do obrotu w Polsce, pochodzace z nielegalnego

tancucha dystrybucji; produkty prezentowane nie jako leki, ale zawierajace substancje aktywna farmakologicznie, znajdujace sie
w legalnej i nielegalnej sieci dystrybuciji.

Zrédto: Narodowy Instytut Lekow

Wiekszos$¢ prébek produktéw trafiajgcych do badan, w ramach postepowan karnych, stanowig
produkty niedopuszczone do obrotu w Polsce, a zawierajgce substancje czynne wystepujace w le-
kach, wsréd nich s réwniez produkty sfatszowane, ktérych sktad rézni sie od deklarowanego na
opakowaniu. W grupie tej dominujg produkty stosowane w dopingu i dysfunkcjach seksualnych.
Znaczacy grupe stanowig réwniez produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, jednak rozprowadzane poza legalng siecig dystrybucji (89 probek w latach
2018-2022). Wsrdd nich, poza wyzej wymienionymi grupami produktow, wyrézni¢ mozna dwie
gtowne klasy lekéw: (1) zawierajgce substancje psychotropowe i narkotyczne oraz (2) leki sto-
sowane poza wskazaniami w celu wykonania aborcji farmakologicznej. Obrét powyzszymi pro-
duktami sprowadza niewatpliwie zagrozenie dla zdrowia i zycia 0sob stosujgcych je bez konsul-
tacji lekarskiej lub w celach niemedycznych. Nalezy zdawac sobie sprawe, ze wiele nielegalnych
produktéw oprécz samego faktu zafatszowania zawiera niekontrolowane jako$ciowo zanieczysz-
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czenia, w tym réwniez powaznym jest zagrozenie obecnosci zanieczyszczern mikrobiologicznych
i braku jatowosci produktéw podawanych w postaci roztworéw do wstrzykiwan.

Dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych

W ostatnich latach doszto do znacznego wzrostu digitalizacji proceséw administracyjnych zwiaza-
nych z rejestracjg produktéw leczniczych. W duzej mierze stato sie to mozliwe, dzieki wprowadzeniu
narzedzi umozliwiajgcych korzystanie z e-ustug podmiotom zewnetrznym. Upowszechnienie elektro-
nicznego podpisu kwalifikowanego, wdrozenie wewnetrznego systemu elektronicznego zarzadzania
dokumentacja (EZD), Elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publicznej (ePUAP) wptyneto ko-
rzystnie na dynamike procedowanych spraw oraz kontakt ze strong w sprawie. Pandemia COVID-19
spotegowata prace nad usprawnianiem elektronicznych funkcjonalnosci urzedu, co przyczynito sie do
znacznego wzrostu dokumentacji w formie elektronicznej. Na koniec roku 2021 udziat petnej doku-
mentacji rejestracyjnej ztozonej w formacie elektronicznym (e-submission) w stosunku do liczby ztozo-
nej dokumentacji rejestracyjnej wynosit 89%, natomiast na koniec roku 2022 - 94%.

Optymalizacja i digitalizacja procedur dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych prowadzonych
przez organy krajowe spowodowata wzrost liczby wnioskéw sktadanych droga elektroniczng oraz
skrécenie czasu ich procedowania. Usprawnienie procedur obstugi wnioskdéw przyczynito sie do ob-
serwowanego w ostatnich latach trendu wzrostowego w zakresie wydanych pozwolen na dopuszcze-
nie do obrotu produktéw leczniczych w stosunku do liczby ztozonych wnioskéw. W roku 2022 liczba
decyzji URPL o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca far-
maceutycznego przekroczyta liczbe przyjetych wnioskéw przedtozonych URPL o wydanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/surowca farmaceutycznego, wskazujgc na wysoki
poziom wydajnosci przeprowadzania procedury dopuszczajgcej do obrotu produkty lecznicze.

Liczba wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w stosunku do liczby ztozonych wnioskéw w latach 2018-2022
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Zrédto: Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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przeprowadzanych przez organy krajowe jest zwiekszenie liczby procedur wzajemnego uznania i zde-
centralizowanej, w ktérych Polska jest wskazana jako kraj referencyjny. W latach 2018-2022 dzieki
prowadzonemu dialogowi URPL z podmiotami odpowiedzialnymi oraz stowarzyszeniami firm far-
maceutycznych, a takze skutecznej polityce informacyjnej i udoskonalonemu systemowi zbierania
zgtoszen w sprawie petnienia funkcji RMS, podczas postepowan w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego, w procedurach europejskich zostato ztozonych 345 wnioskéw ze wskazang
Rzeczypospolitg Polskg jako krajem referencyjnym.

Liczba wnioskéw ze wskazaniem Polski jako RMS w latach 2018-2022
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Zrédto: Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

W latach 2018-2022 URPL przeprowadzit 108 postepowan w sprawie zmiany kategorii dostepnosci
produktow leczniczych. Zmiana kategorii obejmowata gtéwnie przeniesienie produktéw z kategorii
dostepnosci Rp - leki wydawane na recepte, do kategorii OTC - leki wydawane bez recepty. Doku-
mentacja przedtozona do postepowan w sprawie zmiany kategorii dostepnosci oceniana jest zgodnie
z Wytycznymi Komisji Europejskiej w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (2006 r.). Leki wydawane bez przepisu lekarza charakteryzuja sie odpowiednim
profilem bezpieczenstwa, a takze posiadajg wskazanie do krétkotrwatego i samodzielnego podania
przez pacjenta. Wielkos¢ opakowan dostosowywana jest w sposéb uniemozliwiajacy dtugotrwate
stosowanie, co dodatkowo przyczynia sie do bezpieczenstwa farmakoterapii ograniczajgc mozliwos$¢
jej naduzycia.

Bezpieczenstwo farmakoterapii oraz dostepnosci produktow leczniczych

Dokument ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022" zaktadat zwiekszenie liczby zgtaszanych dziatan
niepozadanych do poziomu uzasadnionego wielkos$cig populacji, liczbg oséb wykonujacych zawody
medyczne oraz wielkos$cig prowadzonej farmakoterapii. W kwietniu 2020 r. URPL wprowadzit mozli-
wosc¢ zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw w formie elektronicznej poprzez formularze w Systemie
Monitorowania Zagrozen (SMZ) - https:/smz.ezdrowie.gov.pl/. Platforma powstata we wspotpracy
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z Centrum e-Zdrowia (CeZ), umozliwia ztozenie formularzy SMZ przedstawicielom zawodow medycz-
nych, pacjentom oraz ich opiekunom. Wdrozenie powyzszego przyczynito sie do zwiekszenia liczby
zgtoszen dziatan niepozadanych naptywajacych do URPL. Ponadto, w kontekscie realizacji zatozen
przedstawionych w omawianym dokumencie strategicznym, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych prowadzit zintensyfikowane dziatania edukacyjne
skierowane do $rodowisk medycznych oraz pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opieku-
néw faktycznych w zakresie korzysci ptynacych z prawidtowo dziatajgcego systemu nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii. Kontynuowano kampanie ,Lek bezpieczny” oraz wydawany byt kwar-
talnik poswiecony bezpiecznej farmakoterapii pt. ,Biuletyn bezpieczenstwa produktéw leczniczych”.
W ramach prac nad biuletynem podjeto decyzje o rozbudowaniu zakresu merytorycznego kwartalni-
ka o dwa nowe rozdziaty dotyczace podejmowanych decyzji przez organy europejskie w zakresie bez-
pieczenstwa farmakoterapii oraz rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow dotyczacych wynikoéw przepro-
wadzonej oceny sygnatéw w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. Dodatko-
wo, nawigzano wspoétprace z nowymi ekspertami, ktorzy publikujg w biuletynie artykuty zwigzane
z bezpieczenstwem farmakoterapii, poszerzajgc w ten sposdb wiedze oséb wykonujacych zawody
medyczne jak rowniez pacjentéw i ich opiekunéw. Kontynuowano kampanie edukacyjng ,Lek bez-
pieczny oczami dziecka” skierowang do najmtodszych ucznidéw szkét podstawowych, ktéra ma na celu
przekazanie im w prosty sposéb zasad bezpiecznego stosowania lekdéw oraz zapoznanie ich z zawo-
dem farmaceuty. W ramach zaje¢ poruszane sg zagadnienia w zakresie lekéw oraz zasad udzielania
pierwszej pomocy.

Od 2017 roku, w listopadzie, URPL uczestniczy w kampanii organizowanej przez WHO. Kampania
prowadzona jest w mediach spotecznosciowych i ma na celu promowanie zgtaszania dziatan nie-
pozadanych lekéw. Kampanie sg czescig ogdlnoeuropejskiego tygodnia zwiekszania swiadomosci
o bezpiecznej farmakoterapii. Co roku wybierany jest inny temat przewodni. URPL aktywnie publikuje
w mediach spotecznosciowych specjalnie przygotowane w tym celu krétkie filmy animowane, w kté-

rych zwraca uwage na poszczegdlne istotne kwestie zwigzane z bezpieczenstwem farmakoterapii.

Liczba zgtoszen dziatan niepozadanych w latach 2018-2022 (URPL)

Zrédto: Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Zrédto zgtoszenia 2020

Zgtoszenia przekazane przez pacjentow 1500 1708 1622 13 306 2514
lub ich opiekunéw

Zgtoszenia przekazane przez osoby 39270 4171 4569 6350 5493

reprezentujgce zawody medyczne

NOP przekazane do‘URPL‘przez Panstwowa 3860 4212 2 666 20 338 3798
Inspekcje Sanitarng

Zgtoszenia zebrane przez podmioty 12 795 11 606 9571 16 960 11 636

odpowiedzialne (MAH)
Sumaryczna liczba zgtoszen 21425 21 697 18 428 56 954 23441
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\ Zdrowia

Liczba zgtoszen dziatan niepozadanych w latach 2018-2022
z uwzglednieniem zrédta ich pochodzenia
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Niepozadane Odczyny Poszczepienne (NOP) przekazane do URPL przez Panstwows Inspekcje
Sanitarng

Zgtoszenia zebrane przez podmioty odpowiedzialne (MAH)

Zrédto: Urzqd Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Na ilos¢ zgtoszen przypadajacych na rok 2020 oraz 2021 bez watpienia miata wptyw trwajaca
od poczatku roku 2020 pandemia COVID-19, a takze intensywna kampania dotyczaca szczepien
w roku 2021.

Znaczacym wydarzeniem w 2022 roku byto zatwierdzenie oraz opublikowanie stownika terminolo-
gii medycznej MedDRA w jezyku polskim. MedDRA jest miedzynarodowym stownikiem terminologii
medycznej wykorzystywanym przez przemyst farmaceutyczny oraz organy regulacyjne. Proces ttu-
maczenia rozpoczat sie w styczniu 2021 r. i byt prowadzony przy duzym zaangazowaniu pracowni-
kow URPLS. Finalnie, 15 listopada 2022 r. na stronie internetowej MedDRA po raz pierwszy zostat
udostepniony nowy stownik termindw MedDRA w jezyku polskim. Dzieki temu w znaczny sposéb
poprawi sie jakos¢ raportowanych zgtoszen dziatan niepozadanych co przetozy sie na zwiekszenie
bezpieczenstwa farmakoterapii w przysztosci.

W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmuje szereg czynnosci,
wspotpracujac z podmiotami odpowiedzialnymi, hurtowniami farmaceutycznymi, URPL oraz Gtéw-
nym Inspektorem Farmaceutycznym. W oparciu o dane pochodzace od Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego oraz inne informacje dotyczace obrotu produktami leczniczymi, Minister Zdrowia ogtasza
co najmniej raz na 2 miesigce w formie obwieszczenia, wykaz lekéw, srodkdw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tzw. lista antywywozowa. Jej zadaniem jest ochrona produktéw
leczniczych przed sprzedazg poza granice Polski, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedoboréw

6 Zrédto: https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-dnia-24112022-r-w-sprawie-zatwierdzenia-oraz-publikacji-polskiej-wersji-0 (dostep 7.06.2023 r.)

Z Ministerstwo
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niektorych lekow na polskim rynku farmaceutycznym. Wpisu produktu na tzw. liste antywywozowa,
Minister Zdrowia dokonuje na podstawie przestanek wskazujgcych na uzasadniong mozliwosé jego
eksportu poza granice Polski i spowodowany tym wywozem brak lekéw na rynku polskim. W tym
celu scisle wspodtpracuje z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym jako jednostka odpowiedzialng
zaréwno za dokonywanie analiz skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jak réwniez
sprawowanie nadzoru nad wywozem.

Zgodnie z przepisami prawa, przedsiebiorca zobligowany jest do zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalnos¢ poza teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie produktéw leczniczych, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W latach 2018-2022 wydano tacznie
39 tzw. obwieszczeh antywowozowych.

Liczba wydanych obwieszczen w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w latach
2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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2 Ministerstwo

Obwieszczenia antywywozowe zawieraty w poszczegdlnych latach:

2018 r. od 177 do 311 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

2019 r. od 324 do 422 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

2020 r. od 301 do 1587 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

2021 r. od 197 do 383 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

2022 r. od 207 do 215 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN oraz 178 do 217
pozycji, rozumianych jako osobne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

VVVYVYY

Liczba pozycji w poszczegoélnych obwieszczeniach antywywozowych
w latach 2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Od 12 sierpnia 2022 r. zmianie ulegt schemat publikowanych przez Ministra Zdrowia wykazéw lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, najbar-
dziej zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Listy zawierajg wiec
nazwe handlowg i miedzynarodowa, posta¢, moc i wielko$é¢ opakowania wskazanych w nim produk-
téw leczniczych oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego bez numeru
GTIN. Zatem od 1 wrzeénia 2022 r. zakazowi wywozu podlegaja wszystkie wskazane na wykazie pro-
dukty lecznicze oraz Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego wytgcznie w oparciu
o powyzsze kryteria. Powyzsze zapisy sg dokonane celowo i majg na celu uszczelnienie dystrybucji
produktéw leczniczych w Polsce.

\ Zdrowia
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Celem wydawanych obwieszczen antywywozowych jest ograniczenie mozliwosci nadmiernego wy-
wozu za granice lekéw wskazanych w obwieszczeniu i zapewnienie w ten sposéb niezaktéconego
dostepu do lekdw na terenie kraju (prewencyjny charakter dziatan).

Ponadto, zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2019 r.
poz. 57) Minister Zdrowia utworzyt Zespét do spraw przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktow
leczniczych jako organ pomocniczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Pracami Zespotu kieruje
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia odpowiedzialny za polityke lekows. Spotkania Zespotu
odbywajj sie cyklicznie, nie rzadziej niz raz na trzy miesigce. Od chwili utworzenia odbyto sie juz ponad
dwadziescia spotkan.

Liczba posiedzen Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom
w dostepnosci produktéw leczniczych w latach 2019-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Zespo6t analizuje sytuacje rynkowg lekéw, w odpowiedzi na zgtoszenia dotyczace probleméw z naby-
ciem leku i rekomenduje odpowiednie dziatania. Zespot dokonuje analiz dotyczacych dostepnosci:

P lekéw, dla ktérych Prezes URPL otrzymat informacje od podmiotéw odpowiedzialnych o czaso-
wym lub statym wstrzymaniu obrotu,

P lekow zamieszczonych na liscie antywowozowej,

P lekow objetych finansowaniem ze $rodkéw publicznych,

P lekéw, dla ktérych otrzymano sygnaty o problemach z dostepnoscia.

Analizie podlegaja réwniez produkty lecznicze, wskazane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, dla ktérych wystgpity odmowy realizacji recept.

W kwestii dostepnosci produktéw leczniczych lata 2020-2022 byty dla Ministra Zdrowia ogromnym
sprawdzianem dotyczacym mozliwosci szybkiego dziatania i reagowania na pojawiajace sie problemy
w tym zakresie.
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Warto zaznaczy¢, ze Minister Zdrowia w tym okresie realizowat takze inne zadania, ktdre nie byty
przewidziane w dokumencie Polityki Lekowej Panstwa, a wynikaty z aktualnej sytuacji zwigzane;j
z pandemia COVID-19 oraz wybuchem konfliktu zbrojnego w Ukrainie.

W celu zabezpieczenia pacjentéw leczonych z powodu COVID-19, Minister Zdrowia polecit Rzado-
wej Agencji Rezerw Strategicznych (RARS) zakup nastepujacych produktéw leczniczych: RoActemra
(Tocilizumab), Olumiant (Baricitinib), Neoparin (Enoxaparinum natricum), a takze produktow Lagevrio
(Molnupiravir), Regkirona (Regdanvimab), Ronapreve (Casirivimab + Imdevimab).

Ponadto, Rzad Polski w trosce o zdrowie i zycie pacjentéw od pazdziernika 2020 r. zakupit lek Veklury
(Remdesiwir) w ramach przetargu unijnego. Zaopatrzenie w produkty przez podmiot leczniczy (badz
placéwki POZ w przypadku produktu Lagevrio) nastepowato w ramach dostaw z RARS. Produkty
przekazywane byty do podmiotéw nieodptatnie. Podmioty lecznicze zainteresowane nabyciem po-
wyzszych lekdéw zostaty poinstruowane, jakie dziatania w tym celu nalezy podja¢, przy czym nalezy
wyraznie zaznaczyé, iz zaopatrzenie w leki, w tym w odpowiednich iloSciach, odbywato sie na podsta-
wie zamowien sktadanych przez szpitale.

Dodatkowo na sezon 2020/2021 oraz 2021/2022 zostaty dokonane zakupy szczepionek przeciw
grypie sezonowej, co umozliwito zorganizowanie w bardzo krétkim czasie zakupu i dystrybucji pro-
duktéw przeznaczonych dla personelu medycznego. W okresie pandemii, gdy zapotrzebowanie na
szczepionki przeciw grypie drastycznie wzrosto, akcja ta pozwolita na zaszczepienie oséb udziela-
jacych sSwiadczen opieki zdrowotnej jak réwniez farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych, pra-
cownikow laboratoriéw COVID oraz personelu i pacjentéw pomiotéw opieki dtugoterminowej (ZOL,
ZPO), a takze niektérych grup pacjentow.

Kolejnym waznym zadaniem byto zapewnienie dostepnosci lekowej oraz udzielanie pomocy humani-
tarnej, w zwiagzku z wybuchem konfliktu zbrojnego w Ukrainie. W celu ustalenia potrzeb dla pomocy
humanitarnej Ukrainie od 1 marca do 31 lipca 2022 r. funkcjonowata w Ministerstwie Zdrowia dedy-
kowana skrzynka mailowa lekidlaukrainy@mz.gov.pl, na ktérg mogty by¢ kierowane wszelkie zapotrze-
bowania ze strony ukrainskiej, zarowno na leki, jak i wyroby medyczne, ale rowniez oferty pomocy od
podmiotéw odpowiedzialnych, hurtowni farmaceutycznych, organizacji pozarzadowych i oséb prywat-
nych. £3cznie na skrzynke wptyneto ponad 680 wiadomosci mailowych od organizacji, szpitali, funda-
cji, urzedéw, uczelnii oséb prywatnych, z czego ponad 360 wiadomosci stanowito zapotrzebowania na
konkretne produkty lecznicze. Wszystkie prosby o pomoc dotyczgce produktéw leczniczych, wyrobdéw
medycznych, sprzetéw itp. zostaty przekazane w zbiorczych plikach do RARS, natomiast na pozostata
korespondencje byty udzielane odpowiedzi. Ponadto, pracownicy Ministerstwa Zdrowia przeanali-
zowali dostepnos$¢ 1050 substancji czynnych, dokonujac jednoczes$nie stosownych rekomendacji w
zakresie wskazania Zrddta ich pozyskania. Produkty lecznicze zgtaszane w zapotrzebowaniach najcze-
Sciej dotyczyty terapii przewlektych choréb uktadu sercowo-naczyniowego, uktadu oddechowego, czy
tez schorzen onkologicznych. Z uwagi na spadajacg ilo$¢ wptywajgcych wiadomosci podjeto decyzje
o zamknieciu skrzynki lekidlaukrainy@mz.gov.pl.

Pomoc humanitarna na rzecz Ukrainy, Swiadczona na terenie Polski koordynowana jest przez Mini-
sterstwo Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Kancelarie Prezesa Rady Ministrow we wspotpra-
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cy z RARS i wtasciwymi wojewodami. W zwigzku z powyzszym od dnia 1 sierpnia 2022 r. wszystkie
sprawy zwigzane z niesieniem pomocy dla strony ukrainskiej kierowane sg poprzez formularz dostep-
ny na stronie: https:/pomagamukrainie.gov.pl/.

Przez wzglad na trwajacg wojne i naptyw do Polski uchodzcow z terenéw Ukrainy zmienito sie row-
niez zapotrzebowanie na produktu lecznicze w Polsce, zarébwno w leczeniu ambulatoryjnym, jak
i w podmiotach leczniczych. W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia wraz z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym odbyt spotkania z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego w Polsce w celu
ustalenia mozliwosci zwiekszenia dostepnosci produktéw leczniczych w Polsce.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi importu docelowego opisanymi w art. 4 ustawy
Prawo Farmaceutyczne oraz art. 29a ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1448), mozliwe jest na podstawie okreslonego zapotrzebowania wystawionego przez lekarza
i potwierdzonego przez konsultanta, sprowadzanie z zagranicy produktéw, ktére nie maja swojego
odpowiednika w Polsce lub odpowiednik produktu jest niedostepny w obrocie. Ponadto, dzieki roz-
wigzaniom prawnym, umozliwiajagcym w sytuacji ograniczonego dostepu do produktéw dopuszczo-
nych do obrotu w Polsce sprowadzanie z zagranicy odpowiednikéw takich produktow, mozliwe byto
wtasciwe reagowanie oraz zapewnianie ciggtosci terapii przy zwiekszonym na catym swiecie zapo-
trzebowaniu na produkty lecznicze. Wspodtpraca Ministra Zdrowia z firmami farmaceutycznymi oraz
hurtowniami farmaceutycznymi w zakresie dostepnosci produktéw leczniczych pozwolita na szybkie
reagowanie w przypadkach utrudnionego dostepu poprzez wydanie zgdd na czasowe dopuszczenie
do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne na podstawie zgtoszen hurtowni tzw.
import interwencyjny.

W latach 2018-2022 Minister Zdrowia rozpatrzyt:

» w 2018 r. 16 700 zapotrzebowan na import docelowy oraz 320 na import interwencyjny
(zgtoszenia Hurtowni),
w 2019 r. 16 934 zapotrzebowan na import docelowy oraz 434 na import interwencyjny
(zgtoszenia Hurtowni),
w 2020 r. 13 498 zapotrzebowan na import docelowy oraz 567 na import interwencyjny
(zgtoszenia Hurtowni),
w 2021 r. 12 497 zapotrzebowan na import docelowy oraz 670 na import interwencyjny
(zgtoszenia Hurtowni),

vV v v Vv

w 2022 r. do 13 037 zapotrzebowan na import docelowy oraz 969 na import interwencyjny
(zgtoszenia Hurtowni).
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Liczba rozpatrzonych zapotrzebowan i zgtoszen hurtowni w latach

2018-2022
18000
16000
14000
12000
10000
8000
6000
4000
2000
0 S LN ] NN s LN | N .
2018 2019 2020 2021 2022

m Liczba zapotrzebowan W Liczba zgtoszen hurtowni

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

W przypadku uzyskania zgody Ministra Zdrowia na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego
lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, pacjent, ktéry bedzie stosowat ten
produkt poza podmiotem leczniczym (w warunkach domowych) moze ubiegac sie o jego refundacje,
zgodnie z art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826). Po uzyskaniu
zgody Ministra Zdrowia na refundacje, pacjent moze naby¢ lek w aptece ogdlnodostepnej w odptat-
nosci 3,20 zt za opakowanie jednostkowe. Zgody na refundacje produktoéw leczniczych wydawane sg
dla lekéw stosowanych w réznych dziedzinach medycyny takich jak: kardiologia, neurologia, dermato-
logia, reumatologia, pulmonologia, pediatria, choroby wewnetrzne, chirurgia, choroby zakazne i inne.

W latach 2018-2022 Minister Zdrowia rozpatrzyt:

w 2018 r. 5 221 wnioskéw, w tym wydat 4 416 zgdd na refundacje,
w 2019 r. 5 307 wnioskéw, w tym wydat 4 701 zgdd na refundacje,
w 2020 r. 4 891 wnioskdéw, w tym wydat 4 590 zgdd na refundacje,
w 2021 r. 4 172 wnioskéw, w tym wydat 3 897 zgdd na refundacje,

VVVYVYY

w 2022 r. 4 413 wnioskéw, w tym wydat 4 017 zgdd na refundacje.
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Liczba wnioskéw o wydanie zgody na refunadcje w latach 2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Jeszcze przed okresem obowigzywania zatozen przedmiotowego dokumentu strategicznego,
23 lipca 2017 r. z chwilg wejécia w zycie nowelizacji przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
2561, z pdzin. zm.), pojawita sie w polskim systemie prawnym procedura ratunkowego doste-
pu do technologii lekowych (RDTL). Zatozeniem procedury RDTL byto umozliwienie pacjentom
dostepu do leczenia produktami leczniczymi niefinansowanymi ze S$rodkéw publicznych w da-
nym wskazaniu, rozumianym jako choroba lub problem zdrowotny zdefiniowany w Miedzynaro-
dowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10, w sytuacji, w ktérej
w toku leczenia danego pacjenta wykorzystano wszystkie dostepne metody leczenia finansowane
ze Srodkéw publicznych. W procedurze RDTL mogty by¢ finansowane produkty lecznicze posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i dostepne w obrocie
na polskim rynku.

Maksymalny poziom wydatkéow na finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu procedury
RDTL okreslony jest przepisami ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym. Pierwot-
nie maksymalng kwote dedykowang finansowaniu leczenia w ramach procedury RDTL wyznaczono jako
3% sumy kwot przeznaczanych na refundacje lekéw i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
finansowanych w ramach programow lekowych oraz lekéw stosowanych w chemioterapii. W wyniku
nowelizacji przepiséw ustawy o Funduszu Medycznym obowigzujacej od grudnia 2022 r., maksymalng
pule srodkéw dedykowanych leczeniu pacjentéw w ramach procedury RDTL zwiekszono do 4% sumy
powyzszych kwot (wzrost o 1 punkt procentowy), co przektada sie na znaczny wzrost naktadéw na fi-
nansowanie leczenia w ramach procedury RDTL w ujeciu r/r (ze 180 min zt w 2022 r. do okoto 290 miIn
ztw 2023 r.).
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Przez okres obowigzywania dokumentu strategicznego w latach 2018-2020 systematycznie zwiek-
szyta sie liczba wnioskéw sktadanych do Ministra Zdrowia oraz zmieniaty sie koszty poniesione przez
Narodowy Fundusz Zdrowia:

w 2018 r. koszty poniesione przez NFZ wyniosty ponad 16 min ztotych, do Ministra Zdrowia
wptyneto 818 wnioskow, dla ktérych wydano 519 zgéd,

w 2019 r. koszty poniesione przez NFZ wyniosty ponad 57 min ztotych, do Ministra Zdrowia
wptyneto 1 973 wnioskow, dla ktérych wydano 1 772 zgéd,

w 2020 r. koszty poniesione przez NFZ wyniosty ponad 126 min ztotych, do Ministra Zdrowia
wptyneto 4 255 wnioskoéw, dla ktérych wydano 3 807 zgad,

w 2021 r. wydatki w ramach Funduszu Medycznego wyniosty ponad 99,53 min ztotych,

vy v v Vv

w 2022 r. wydatki w ramach Funduszu Medycznego wyniosty ponad 164 min ztotych.

Liczba ztozonych wnioskéw w ramach procedury RDTL
rozpatrywanych przez Ministra Zdrowia w latach 2018-2020
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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Faktyczne wydatkowanie ptatnika publicznego na terapie w ramach
RDTL w latach 2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Ponadto, nalezy nadmieni¢, iz 26 listopada 2020 r. weszty w zycie przepisy ustawy o Fundu-
szu Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875, z pdzn. zm.), uproszczajagce model procedury RDTL.
Obecnie decyzje w sprawie oceny zasadnosci wdrozenia leczenia w ramach procedury RDTL
i ewentualnej jego kontynuacji nalezg odpowiednio do konsultanta wojewddzkiego lub krajowego
z dziedziny medycyny wtasciwej ze wzgledu na problem zdrowotny pacjenta oraz lekarza prowadza-
cego.

DOSTEPNOSC REFUNDACYJNA

Budzet refundacyjny

Zagadnienia dotyczace dostepnosci refundacyjnej nalezg do najwazniejszych sktadowych wptywaja-
cych na polityke lekowa. Dokument strategiczny na lata 2018-2022 przewidziat szereg rozwigzan ma-
jacych na celu poprawe i stabilizacje finansowania lekéw ze srodkéw publicznych. Gtéwne zatozenia
skupiaty sie na okresleniu faktycznego budzetu na refundacje na ustawowym poziomie wynoszacym
16,5%-17,0% oraz uwzglednienie przychodéw z instrumentéw dzielenia ryzyka podczas planowania
budzetu przewidzianego na refundacje. Niewykorzystane w danym roku srodki catkowitego budzetu
na refundacje (CBnR) miatyby zasila¢ CBnR w roku kolejnym.

Powyzsze zatozenia, nie zostaty jednak zaimplementowane w rozpatrywanym okresie. Instytucja kom-
petentna w zakresie alokacji Srodkéw publicznych przeznaczonych na ochrone zdrowia oraz ksztatto-
wania catkowitego budzetu na refundacje, jaka jest NFZ, stoi na stanowisku, iz okreslenie faktycznego
budzetu refundacyjnego na poziomie 16,5%-17% wydatkéw na finansowanie ochrony zdrowia, nie
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ma uzasadnienia merytorycznego i mogtoby doprowadzi¢ do ograniczenia $Srodkéw przeznaczonych
na inne rodzaje $wiadczen. Wprowadzenie takich rozwigzan wymagatoby znaczacych zmian w pra-
wodawstwie. Ponizsze dane przedstawiajg szczegdtowe informacje odnos$nie wykonania planu finan-
sowego NFZ w poszczegdlnych latach oraz procentowy udziat catkowitego budzetu na refundacje
w sumie srodkow przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych. Dodatkowo uwzgled-
nione zostaty $rodki pozyskane z RSS.

Planowany catkowity budzet na refundacje w latach 2018-2022 (wartosci w tysigcach ztotych)

T Plan ostateczny Plan ostateczny Plan ostateczny Plan ostateczny  Plan ostateczny
Wyszczegdlnienie

na 2018 na 2019 na 2020 na 2021 na 2022
Catkowity budzet na refundacje
(142+3+4+5+6+7) 12772 506 13513855 14 967 735 15742 853 18 007 957
S ERLl SR e e RN R ey v enr 3981987 4710920 5 285 353 6983 861
nia zywieniowego objete programami lekowymi
leki stosowane w chemioterapii 719 882 712 574 656 664 552 857 554 891
ratunkowy dostep do technologii lekowej 47 454 157 378 181 284
Refundacja, w tym: 8556 239 8819 294 8785515 8874939 9379 673
refundacja lekéw, srodkéw spozywczych
e I e S e I 8523 698 8779 622 8745026 8826 667 9329 861
oraz wyrobéw medycznych dostepnych
w aptece na recepte
refundacja lekéw, o ktérych mowa w art. 15 15595 18 392 18 335 26 670 30335

ust. 2 pkt 17 ustawy

refundacja srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa 17 016 21 280 22 154 21 602 19 477
w art. 15 ust. 2 pkt 18 ustawy

Rezerwa, o ktérej mowa w art. 118 ust. 2 pkt

2 lit. c ustawy 0 0 0 0 0
koszty finansowania leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz ) _ 756 182 860 548 898 524
wyrobu medycznego zgodnie z art. 43a

ust. 3 ustawy

koszty finansowania leku, zgodnie z art. 43b ) ) 11000 11778 9724

ust. 7 ustawy

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia
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Wykonanie catkowitego budzetu na refundacje w latach 2018-2022
(wartosci w tysiacach ztotych)

Wyszczegdlnienie

Catkowity budzet na refundacje
(1+2+3+4+5+6+7)

Wykonanie
2018

12 635 986,22

Wykonanie
2019

13 364 709,90

Wykonanie
2020

14 592 286,90

Wykonanie
2021

15310923,71

Z Ministerstwo
\ Zdrowia

Wykonanie
2022

17 270 754,55

leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego objete
programami lekowymi

3439 201,82

3 938 200,94

4 575 500,74

5097 636,27

6474 871,68

leki stosowane w chemioterapii

698 593,95

681 512,91

600 754,32

494 120,87

498 754,55

ratunkowy dostep do technologii
lekowej

19 932,60

122 020,20

166 623,61

Refundacja, w tym:

8498 190,45

8744 996,05

8 659 225,76

8803 102,16

9291 466,33

refundacja lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych dostepnych
w aptece na recepte

8473 579,67

8 716 358,60

8 632 381,52

8770 268,57

9 255 844,57

refundacja lekéw, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 17 ustawy

11 106,87

11 905,88

10 881,72

19 109,26

23 248,58

refundacja srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 18 ustawy

13 503,91

16 731,57

15 962,52

13 724,33

12 373,18

Rezerwa, o ktérej mowa w art. 118
ust. 2 pkt 2 lit. c ustawy

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

koszty finansowania leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego zgodnie
z art. 43a ust. 3 ustawy

735 322,79

786 818,39

830 674,33

koszty finansowania leku,
zgodnie z art. 43b ust. 7 ustawy

1 550,69

7 225,82

8 364,05

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia

Procentowa wartos¢ srodkéw przeznaczonych na CBnR w stosunku do catkowitych srodkéw przeznaczonych
na finansowanie swiadczen gwarantowanych oraz wielkos¢ przychodoéw z instrumentéw dzielenia ryzyka w latach 2018-

Wyszczegdlnienie

% sumy srodkéw przeznaczo-
nych na finansowanie Swiadczen
gwarantowanych (CBnR) w planie
finansowym NFZ

2022 (wartosci w tysigcach ztotych)

2018

15,08%

2019

14,37%

2020

14,41%

2021

13,22%

2022

13,21%

Suma $rodkéw przeznaczonych
na finansowanie Swiadczen
gwarantowanych w planie
finansowym NFZ

83 793 007,64

92990 514,49

101 241 830,51

115819 482,60

130 719 043,37

Przychody z RSS

314 493,67

512 325,13

519 684,31

462 219,45

678 702,56

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia
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W okresie 2018-2022 r. planowany catkowity budzet na refundacje wzrést o ok. 5 235 451 000,00 zi,
natomiast realny wzrost wydatkowania ptatnika publicznego na CBnR w tym okresie wzrdost
o ok. 4 634 768 330,00 zt. Jednoczesnie wigzato sie to ze spadkiem o 1,87% procent udziatu srod-
kéw przeznaczonych na refundacje wzgledem catkowitych srodkéw przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych (w 2018 - 15,08%; w 2022 - 13,21%). Faktyczny budzet refundacyjny
w latach 2018-2022 nie przekroczyt wspomnianej powyzej wartosci 16,5%-17%. W ostatnim roku
sprawozdawczym réznica miedzy procentem sumy srodkdéw przeznaczonych na CBnR w planie fi-
nansowym NFZ, a maksymalnym limitem CBnR (17%) wyniosta 3,79 p.p. - co stanowi 22% warto-
Sci limitu. W latach 2018-2022 wzrost kosztow refundacji przekraczat wielko$¢ srodkéw zwracanych
ptatnikowi w ramach instrumentéw dzielenia ryzyka.

Obejmowanie refundacjg nowych terapii nie bytoby mozliwe gdyby nie systematycznie zwiekszanie
CBnR. Od 2018 r. wykonanie planu osiggato wartosci w zakresie 95,91% - 98,90%, co oznacza, ze nie-
mal caty zaplanowany budzet zostat wykorzystany na sfinansowanie terapii z wykorzystaniem lekow,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Wykonanie planowanego catkowitego budzetu na refundacje w
latach 2012-2022 (wartosci w tysigcach ztotych)
20 000 000 105,00%
18 000 000
16 000 000 100,00%

14 000 000 95,00%

Ba I
12 000 000
10 000 000 'V 90,00%
8 000 000 '
0,
6 000 000 85,00%
4 000000 §0,00%
2 000000
75.00%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

o

mmmm Planowany CBnR = \Wykonanie CBnR Wykonanie (%)

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia

Odnoszac sie do instrumentow dzielenia ryzyka opartych o efekty zdrowotne w kontekscie poprawy
efektywnosci wykorzystania srodkéw publicznych, wielokrotnie podnoszona jest kwestia praktycznej
realizacji oraz rozliczania uméw tego rodzaju, co z perspektywy instytucji odpowiedzialnej za mo-
nitorowanie i egzekwowanie ustalen zawartych w RSS, jest bardzo problematyczne. Preferowanym
rozwigzaniem spos$rod zawieranych instrumentéw dzielenia ryzyka sg umowy oparte o maksymalny
koszt dla swiadczeniodawcy, ktorych obstuga jest najmniej problematyczna. Jednakze, takie rozwia-
zanie nie nalezy do kompleksowych. Refundacja licznych technologii medycznych, w szczegdlnosci
wysokokosztowych wykorzystywanych w chorobach rzadkich lub onkologicznych, nie bytaby moz-
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liwa bez zastosowania RSS zabezpieczajacych catkowite wydatki ptatnika publicznego. Ograniczenie
sie wytacznie do ustalenia poufnej, maksymalnej ceny hurtowej brutto, po ktérej $wiadczeniodawca
nabywatby produkt leczniczy, w swietle terapii, ktérych koszty przypadajgce na pacjenta niejedno-
krotnie ulegajg znaczacej eskalacji wraz ze zmieniajaca sie sytuacja kliniczng lub tez indywidualnymi
parametrami pacjenta, niekorzystnie wptynetoby na racjonalizacje wydatkéw ptatnika publicznego na
refundacje.

Na dzien 1 stycznia 2023 r. (koniec okresu obejmujgcego zatozenia omawianego dokumentu stra-
tegicznego) obowigzywaty 32 instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekty kliniczne. Instrumenty
dzielenia ryzyka stanowig podstawowy mechanizm redukcji kosztéw leczenia, szczegdlnie w przy-
padku kosztownych lekéw innowacyjnych. W pierwszym dniu 2023 r. obowigzywato 1130 instru-
mentow dzielenia ryzyka zawartych w decyzjach refundacyjnych produktéw obejmujgcych wszystkie
kategorie dostepnosci refundacyjnej. W znacznej wiekszosci - nieco ponad 80% - dotyczyto to pro-
duktow leczniczych finansowanych w ramach programow lekowych lub katalogu chemioterapii. Przy
czym, niejednokrotnie rézne rodzaje instrumentdéw dzielenia ryzyka zawierane sg w ramach jednej
decyzji refundacyjnej/jednego produktu. Wsréd produktéow nalezacych do kategorii aptecznej naj-
czesciej stosowanym mechanizmem RSS jest zwrot okreslonej kwoty za kazde zrefundowane opa-
kowanie (tzw. payback), stanowigcy ok. 70% wszystkich instrumentéw dzielenia ryzyka obowiazuja-
cych w ramach refundacji aptecznej. Natomiast w przypadku produktéw leczniczych finansowanych
w ramach programéw lekowych i katalogu chemioterapii, najczestszym instrumentem dzielenia ry-
zyka jest poufnie uzgodniona maksymalna cena hurtowa brutto (tzw. CHB maksymalna dla swiad-
czeniodawcy), stanowigca niemal 58% wszystkich instrumentéow dzielenia ryzyka obowigzujacych
w ramach refundacji obejmujacej programy lekowe i chemioterapie.

llos¢ i rodzaj obowiazujacych instrumentéw dzielenia ryzyka
z uwzglednieniem kategorii dostepnosci produktu

art.11 ust. 5 pkt. 5 (inne)

art.11 ust. 5 pkt. 4 (payback)

g

art.11 ust. 5 pkt. 3 (CAP)

art.11 ust. 5 pkt. 2 (CHB max.)

art.11 ust. 5 pkt. 1 (efekty -
zdrowotne)

100 200 300 400 500 600

o

B Leki dostepne w ramach programoéw lekowych i chemioterapii B Leki dostepne w aptece

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji - na 1 stycznia 2023 r.
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Refundacja nowych terapii

Procedura obejmowania refundacjg ma charakter postepowania administracyjnego rozpoczynanego
ztozeniem wniosku przez podmiot odpowiedzialny (Wnioskodawce). W latach 2018-2022, liczba skta-
danych wnioskéw utrzymywata sie na zblizonym, wysokim poziomie. Istotnym czynnikiem rzutujagcym
na liczbe wptywajacych i rozpatrywanych wnioskéw jest tzw. kontynuacja refundacji w odniesieniu
do lekéw, ktore znalazty sie na pierwszym wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych obowigzujgcym od 1 stycznia 2012 r.
W analizowanym okresie sytuacja taka wystepowata dwukrotnie - w latach 2018 oraz 2021, co spo-
wodowato nieproporcjonalnie wysoki wzrost liczby rozpatrywanych wnioskéw w tych latach.

Niezaleznie od powyzszego, zauwazalny jest wzrost liczby wnioskow refundacyjnych wptywajacych do
Ministerstwa Zdrowia, mimo nieznacznego spadku w pandemicznym roku 2020. Rok 2022 nieobejmu-
jacy ww. odnowienia obowigzujacych decyzji refundacyjnych charakteryzowat sie znacznym wzrostem
liczby przedktadanych wnioskéw refundacyjnych w poréwnaniu do lat poprzednich. Najczesciej byty to
whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu na podstawie art. 24 ust.1 pkt 1 ustawy
o refundacji. Wnioski o obnizenie i podwyzszenie urzedowej ceny zbytu, a takze o skrécenie obowia-
zywania decyzji, sumarycznie kazdego roku sktadane byty w podobnej liczbie, w ujeciu catego okresu
poddanego analizie. Niemniej jednak, w ostatnich latach na skutek pandemii COVID-19, niekorzystne
konsekwencje natury ekonomiczno -gospodarczej, spowodowaty zintensyfikowane dziatania podmio-
téw odpowiedzialnych rynku farmaceutycznego ukierunkowane na sukcesywne podwyzszanie urze-
dowych cen zbytu produktéw ujetych w wykazie refundacyjnym, celem kompensacji stale rosnacych
kosztéw produkcji oraz dystrybucji produktow farmaceutycznych. Efektem tego jest znaczacy wzrost
liczby wnioskéw o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu poczawszy od roku 2020, przy czym w roku
2022 liczba ta wzrosta ponad dwukrotnie w stosunku do roku poprzedniego.

Liczba wnioskow refundacyjnych przedtozona Ministerstwu Zdrowia w latach 2018-2022

Rodzaj wniosku 2018 2019 2020 2021

Obijecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu

(art. 24 ust.1 pkt. 1) 4032 1599 1408 3754 1953

Objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie 0 0 0 40 31
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt. 1b)

Obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt.3) 166 175 72 77 66
Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
(art. 24 ust.1 pkt. 2) e el 2y LA il
Skrécenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust.1 pkt.5) 105 158 201 75 100
Liczba wszystkich wnioskow 4368 1993 1808 4117 2511

Zrédto: Raporty statystyczne Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)
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Liczba poszczegolnych rodzajow wnioskéw refundacyjnych wptywajaca
do Ministerstwa Zdrowia w latach 2018-2022

2022

2021 .

2020

2019

2018
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m Objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt 1)

® Objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokim poziomie
innowacyjnosci (art. 24 ust.1 pkt 1b)
m Obnizenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt 3)

m Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu (art. 24 ust.1 pkt 2)

Skrocenie obowigzywania decyzji (art. 24 ust.1 pkt 5)

Zré6dto: Raporty statystyczne Systemu Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)

W ostatnich latach doszto do znacznego poszerzania katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci
w ramach dostepnego budzetu refundacyjnego. Od poczatku istnienia ustawy o refundacji do konca
roku 2022 refundacja objeto 512 terapii, z czego do historii przeszedt rok 2022, w ktérym finansowa-
niem ze $rodkéw publicznych objeto az 115 nowych czasteczko-wskazan.

Liczba nowych czasteczko-wskazan w latach 2012-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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Dynamicznie zwiekszajaca sie liczba nowych terapii objetych refundacja, jak réwniez wzrost doste-
pu do dotychczas finansowanych terapii poprzez rozszerzanie wskazan refundacyjnych o dodatkowe
stany kliniczne, przypada bezposrednio na okres obowigzywania omawianego dokumentu strategicz-
nego. Liczba nowych czasteczko-wskazan obejmowanych refundacjg w tym czasie ulegata systema-
tycznemu wzrostowi w ujeciu rok do roku.

Szczegbétowa analiza jakosciowa obejmowanych refundacjg czasteczko-wskazan w latach 2018-
2022, wskazuje, iz znaczna czes¢ z nich dotyczyta terapii nieonkologicznych. W roku 2022 wskazania
nieonkologiczne stanowity nieco ponad 65% wszystkich nowych obje¢. Co wiecej, zauwazalny jest
znaczacy wzrost dostepnosci do terapii wykorzystywanych w chorobach rzadkich, ktére przewaz-
nie charakteryzujg sie wysokim potencjatem kosztowym. W roku 2018 nowe czgsteczko-wskazania
w tym zakresie dotyczyty 9 terapii - co stanowito ok. 25,7% wszystkich nowych terapii, natomiast
w roku 2022 nowe czasteczko-wskazania w zakresie choréb rzadkich dotyczyty 37 terapii - co sta-
nowito ok. 32,2% wszystkich nowych terapii. Ponadto, podkreslenia wymaga, ze znaczaca wiekszos$é
innowacyjnych terapii implementowana od 2018 roku do refundacji, finansowana jest w ramach ka-
tegorii dostepnosci refundacyjnej - programy lekowe.

Liczba nowych czasteczko-wskazan - ONKO/NIEONKO - w latach 2012-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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Liczba nowych czasteczko-wskazan - wskazania rzadkie - w latach 2012-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Liczba nowych czasteczko-wskazan - kategorie dostepnosci - w latach 2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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Podsumowujac powyzsze dane, w okresie obowigzywania dokumentu strategicznego, od 2018 r.
do konca 2022 r. refundacjg zostato objetych 310 innowacyjnych terapii, w tym:

» 117 czasteczko-wskazan onkologicznych,
193 czasteczko-wskazan nieonkologicznych,

103 czasteczko-wskazania dedykowane chorobom rzadkim,

vvyy

216 czasteczko-wskazan dotyczyto refundacji najdrozszymi substancjami, bo w kategorii dostep-
nosci w ramach programoéw lekowych.

Analizujac strukture obejmowanych refundacja terapii nalezy stwierdzié, iz sposréd wskazan onkolo-
gicznych dominujg terapie z dziedziny hematoonkologii, ginekologii oraz uktadu oddechowego. Pod-
czas gdy, wsrdd wskazan nieonkologicznych przewazajg terapie z zakresu neurologii, pulmonologii,
diabetologii, hematologii, gastroenterologii, reumatologii i dermatologii.

Szczegébtowe zestawienie nowych wskazan onkologicznych objetych
refundacja w latach 2018-2022

Hematoonkologia I [ [
Nowotwory
| I

ginekologiczne
Nowotwory gtowy B
i szyi

Nowotwory nerki | I TN

Nowotwory skéry [ N

Nowotwory uktadu
endokrynnego L

Nowotwory uktadu
v I |

oddechowego

Nowotwory uktadu
4 (I

pokarmowego

Nowotwory uktadu
urologicznego I

Inne I
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
m2022 2021 2020 m2019 = 2018

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji
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Szczegébtowe zestawienie nowych wskazan nieonkologicznych objetych
refundacja w latach 2018-2022
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Aktualnie dostepne s3 liczne raporty i narzedzia tworzone przez podmioty prywatne jak i instytucje
panstwowe, umozliwiajgce ocene stanu polskiego systemu opieki zdrowia, w tym takze dostepnosci
refundacyjnej do innowacyjnych terapii. Jednym z nich jest Oncoindex przygotowany przez Fundacje
Onkologiczng Alivia, pozycjonujacy polski stan onkologii w konfrontacji z europejskimi wytycznymi kli-
nicznymi oraz nowymi terapiami dopuszczonymi do obrotu na terenie Unii Europejskiej. Wskazuje stan
refundacji technologii onkologicznych zarejestrowanych w ostatnich 15 latach przez Europejska Agen-
cje Medyczna (EMA) i rekomendowanych przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ESMO).
Warto$¢ Oncoindexu skalowana jest od O do 100, a jej wynik pozycjonuje dostepno$¢ terapii onkolo-
gicznych w Polsce na tle najnowszych wytycznych europejskich. Co prawda, ostatnio opublikowany
raport dotyczy okresu wykraczajgcego poza ramy czasowe dokumentu strategicznego, to niewatpliwie
systematycznie zwiekszajacy sie dostep do terapii onkologicznych w Polsce na przetomie lat 2018-
2022 przyczynit sie do spektakularnego wyniku uzyskanego w maju 2023 r. Bowiem, wedtug opubliko-
wanego niedawno wydania Oncoindexu (stan na maj 2023 r.)’, dostepnosc¢ do terapii onkologicznych
w Polsce wykazata najwyzszy poziom od 5 lat osiggajac 41 pkt., co z pewnoscia jest wynikiem ostat-
niego potrocza obfitujagcego w znaczng liczbe nowych terapii onkologicznych.

7 Zrédto: https://oncoindex.org/pl/polska/dla-eksperta

46



POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

Ksztattowanie sie Oncoindexu dla Polski
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Zrédto: Oncoindex, historia zmian Oncoindexu (https:/oncoindex.org/pl/polska/dla-eksperta)

Od poczatku obowigzywania omawianego dokumentu strategicznego warto$¢ indeksu wzrosta do
stabilnej wartosci na poziomie ok. 35 pkt. utrzymujacej sie pod koniec 2022 r., przy czym w marcu
2017 r. wynosita zaledwie 27 pkt. Oncoindex odnosi sie rowniez do zakresu, ewentualnych ograni-
czen wskazan refundacyjnych. Wedtug najnowszego raportu 42 ze 140 analizowanych terapii, refun-
dowane sg w petnych wskazaniach, podczas gdy w styczniu 2023 r. byto o 10 takich terapii mnigj®.

Stan refundacji substancji czynnych rekomendowanych przez ESMO
-liczba uwzglednionych substancji wyniosta 140

32%

38%
s 45
53
4 1 pkt.
42
30%
= Refundacja z ograniczeniami m Petna refundacja Brak refundacji

Zrédto: Oncoindex, status refundacii (https:/oncoindex.org/pl/polska/dla-eksperta)

8 Ibidem
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Najwieksze zmiany w ostatnim czasie nastgpity w dostepie do leczenia gruczotu krokowego - wzrost
indeksu dla tego konkretnego nowotworu z 42 do 83 punktéw, przy czym 4/6 analizowanych lekéw
objetych jest refundacjg w petnym zakresie wskazan. Pozytywny wynik odnotowano réwniez w zakre-
sie raka ptuca, gdzie indeksowana warto$¢ dla Polski wyniosta 40 pkt. Wskutek decyzji refundacyjnych
z roku 2023 lepsze indeksowanie odnotowano réwniez dla terapii stosowanych w leczeniu raka jelita
grubegoiodbytnicy, co byto spowodowane refundacjg dwdchimmunoterapii od marca2023r. - obecna
warto$é wynosi 45 pkt. Co prawda, powyzsze wartosci stanowig wynik decyzji podjetych w roku 2023,
to jednak na potrzeby niniejszego opracowania warto o nich wspomnieé, bowiem prace nad wpro-
wadzeniem tych terapii zapoczatkowane zostaty w roku 2021 lub 2022 w zaleznosci od momentu
ztozenia wniosku przez firme farmaceutyczna.

Indeks poszczegdlnych typow nowotworéw
Zmiana do poprzedniego

Obszar terapeutyczny (typ nowotworu) Wartos¢ indeksu

pomiaru
Chtoniaki nie-Hodgkina 69 pkt. 22,22%
Choroba Hodgkina 67 pkt. 0,00%
Ostra biataczka limfoblastyczna 90 pkt. 0,00%
Ostra biataczka szpikowa 71 pkt. 0,00%
Przewlekta biataczka limfocytowa 58 pkt. 0,00%
Przewlekta biataczka szpikowa 75 pkt. 0,00%
Rak gruczotu krokowego 83 pkt. 99,98%
Rak jajnika 30 pkt. 0,00%
Rak jelita grubego i odbytnicy 45 pkt. 104,55%
Rak nerki 44 pkt. 14,27%
Rak pecherza moczowego 8 pkt. 0,00%
Rak piersi 39 pkt. 7,70%
Rak tchawicy, ptuca i oskrzela 40 pkt. 16,65%
Rak trzustki 25 pkt. 0,00%
Rak watroby i przewodéw zétciowych 25 pkt. 16,67%
wewnatrzwatrobowych
Rak zotadka 25 pkt. 25,00%
Szpicza,k mnogi i nowotwory 41 pkt. 0.00%
z komérek plazmatycznych

Zrédto: Oncoindex, indeksy typéw nowotworéw (https://oncoindex.org/pl/polska/dla-eksperta)

Oncoindex pozwala zweryfikowaé obszary terapeutyczne, ktérych obecny stan dostepnosci refunda-
cyjnej odbiega od paradygmatu leczenia ujetego w europejskich rekomendacjach klinicznych. Ponad-
to, wyniki raportu uwidaczniajg jednostki onkologiczne dla ktérych obecny stan refundacji zapewnia
dostep do wiekszosci terapii uwzglednionych w miedzynarodowych wytycznych ESMO. Wiodaca
w tym aspekcie dziedzing jest ponownie hematoonkologia.
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Warto pochyli¢ sie rowniez nad wnioskami z zakresu rynku farmaceutycznego w Polsce przedstawio-
nymi w raporcie Health at a Glance 2021° przygotowanym przez OECD. Przeprowadzono w nim m.in.
analize dotyczaca poréwnania rynkéw krajow UE, w kontekscie dostepnosci wybranych lekéw biopo-
dobnych na przyktadzie erytropoetyny (EPO) oraz inhibitorow czynnika martwicy nowotworu (TNF).
Na powyzszym przyktadzie, Polska wykazata sie jednym z najwyzszych udziatéw uwzglednionych
lekéw biopodobnych w catkowitym rynku, a takze skutecznoscig w obnizaniu cen innowacyjnych te-
rapii poprzez wprowadzanie lekéw biopodobnych. Ponizsze wykresy prezentujg udziat lekéw biopo-
dobnych oraz procentowg redukcje cen po wprowadzeniu lekéw biopodobnych w poszczegdlnych
krajach UE na przyktadzie inhibitoréw TNF alfa oraz EPO (2019 lub wczesniejsze lata).

) ~ Anti-TNF alfas Erythropoietins
Price change / year of biosimilar entry Price change / year of biosimilar entry
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Zrédto: Health at a Glance 2021 - QVIA MIDAS® MAT grudzier 2019 r.

Czas oczekiwania na nowe terapie w refundacji - bariery w procesie refundacyjnym

Wyniki raportu ,Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory” wydanego przez MODERN HEAL-
THCARE INSTITUTE?!® wskazuja, iz w latach 2017-2021 zauwazalna byta tendencja stopniowego
skracania czasu oczekiwania na refundacje terapii onkologicznych w Polsce. Pozytywny trend wi-
doczny na przestrzeni lat 2017-2019 zostat zaburzony w roku 2020, kiedy to okres oczekiwania na
refundacje nowych terapii onkologicznych sie zwiekszyt. Z raportu wynika, iz w analizowanych latach
2017-2021, kazdego roku w Polsce objeto refundacja $rednio 9 nowych lekéw onkologicznych. W
szczegoblnosci ostatnie lata 2020 i 2021 pokazaty znaczacy nacisk na refundacje nowych lekéw prze-
ciwnowotworowych, ktore refundowano leki przeciwnowotworowe, ktore refundowano znacznie
szybciej w poréwnaniu z nowymi lekami nieonkologicznymi. Ponizsza tabela przedstawia poréwnanie
median czasu (w latach jakie uptynety) od pierwszej rejestracji EMA do objecia refundacja nowej cza-
steczki w Polsce.

9  OECD (2021), Health at a Glance 2021: OECD Indicators , OECD Publishing, Paryz, https:/doi.org/10.1787/ae3016b9-en, str. 242-246
10 ,Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory”, MODERN HEALTHCARE INSTITUTE, 2022, 5.20-28

Z Ministerstwo
\ Zdrowia
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Mediana czasu od pierwszej rejestracji EMA do refundacji terapii w Polsce (w latach)

Rok orrl\lk(:)‘;\:)eg:c?:;e nie(';lr?lx Tolgeilc(:izne Wszystkie nowe leki
2017 41 3.6 3.7
2018 3,6 3,5 3.4
2019 2.8 2,5 27
2020 3,3 48 4.4
2021 3 4.9 38

Zrédto: Raport ,Nowe terapie w leczeniu chorych na nowotwory”, MODERN HEALTHCARE INSTITUTE (2022)

Jednoczesnie wykazano pozytywny trend w obejmowaniu refundacjg nowozarejestrowanych cza-
steczek przez EMA - co potwierdzajg réwniez powyzsze statystyki Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji. Wg raportu w latach 2015-2021 EMA zarejestrowata tgcznie 77 nowych lekéw onkologicz-
nych, w analogicznym okresie polski system refundacyjny objat finansowaniem 57 nowych czasteczek
o dziataniu przeciwnowotworowym. Ponadto, baza ESMO-MCBS dla guzéw litych (European Society
for Medical Oncology-Magnitude of Clinical Benefit Scale), bedaca wystandaryzowanym narzedziem
wykorzystywanym w celu lepszego podejmowania decyzji dotyczacych wartosci terapeutycznej tera-
pii przeciwnowotworowych, pod koniec 2021 roku, zawierata 302 oceny korzysci klinicznych wyni-
kajacych z zastosowania ocenianej terapii w danym wskazaniu, przy czym jeden lek mégt by¢ oceniany
kilkukrotnie. Oceny ESMO-MCBS prezentowane sg z wykorzystaniem dwodch réznych skal. Skala od
LA” do ,E” stuzy do oceny terapii zmierzajacych do wyleczenia choroby, natomiast skala od ,1” do ,5”
stuzy do oceny terapii paliatywnych, przedtuzajacych zycie. Najwyzsza ocene w ww. skalach stanowi
odpowiednio ocena ,A” i ,5”. Wsréd wspomniany 302 ocen, 50 dotyczyto najwyzszych mozliwych
ocen (,A” lub”5”), ktére obejmowaty 29 produktow leczniczych. Jednoczesnie, odnotowano 84 dobre
oceny (,4", oceny ,B” nie przyznano w zadnym przypadku), ktére obejmowaty 48 lekéw. Najwyzszy
poziom wartosci dodanej osiggnieto wiec w 134 na 302 oceny, a sposrdd tych najwyzej ocenionych
terapii wiekszos$¢, bo az 88% byta (na czas sporzadzania raportu) objeta refundacja w Polsce, cho¢ nie
zawsze w petnym zakresie wskazan?.

Obowiazujace od 2012 r. w Polsce prawo w znacznej mierze uzaleznia czas pomiedzy autoryzacja
czasteczki w danym wskazaniu przez EMA, a jej refundacjg ze srodkéw publicznych, od polityki re-
fundacyjnej prowadzonej przez dany przez dany podmiot odpowiedzialny, jego przedstawiciela lub
importera.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji objecie refundacjg produktu leczniczego w danym wskazaniu,
badzZ zmiana aktualnych warunkéw refundacji (w tym zmiana wskazan, w ktorych lek jest refundowa-

11 Ibidem
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ny) jest dokonywana w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez Ministra Zdrowia, w opar-
ciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub
importera). Oznacza to, ze warunkiem podjecia dziatarh majacych na celu objecie refundacjg leku jest
ztozenie adekwatnego wniosku o objecie refundacja. Autoryzacja przez Europejska Agencjg Lekéw
nie inicjuje procedury refundacyjnej, ktora jest uruchamiana wytgcznie na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, jego przedstawiciela lub importera.

Przedtozony wniosek refundacyjny jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie jest przesy-
tany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac
pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiary-
godnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia
refundacja wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie sprawa kierowana jest na negocjacje
z Komisjg Ekonomiczng, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie usta-
lenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.
Etap ten zakonczony jest wydaniem uchwaty Komisji Ekonomicznej, po czym wniosek wraz z petng
dokumentacja zebrang w toku postepowania zostaje przekazany Ministrowi Zdrowia, w celu podjecia
ostatecznej decyzji w zakresie refundacji wnioskowanej terapii.
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Ztozenie wniosku
refundacyjnego
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Grdficzne przedstawienie kompleksowej procedury refundacyjnej dla nowego czgsteczko-wskazania

Ministerstwo Zdrowia dokfada wszelkich staran aby moéc zapewni¢ mozliwie najszybsza oce-
ne przedktadanych wnioskéw refundacyjnych przy dostepnych zasobach kadrowych oraz moz-
liwie wysokiej wydajnosci pracy, adekwatnie do liczby procedowanych spraw. W dalszym cig-
gu istnieja pewne bariery, ktére ograniczajg szybkie wdrozenie nowych terapii do refundacji.
Terminy na realizacje poszczegdélnych etapdéw procesu refundacyjnego zostaty okreslone prze-
pisami ustawy o refundacji'®. Prezes Agencji przekazuje Ministrowi Zdrowia rekomendacje wraz

12 Art. 35 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)
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z przygotowang dokumentacjg analityczng w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzy-
mania wniosku refundacyjnego oraz analiz HTA Whnioskodawcy. Jednakze, w przypadku stwier-
dzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione
we whnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U. z 2021 r. poz. 74),
Prezes Agencji wyznaczajac 21 dniowy termin wzywa Wnioskodawce do uzupetnienia dokumentacji,
a bieg termindw, o ktérych mowa w ustawie o refundacji'® ulega zawieszeniu. Tym samym zawiesze-
niu ulega rowniez 60 dniowy termin na wydanie rekomendacji Prezesa Agencji.

W okresie 2021-2023 r. (do maja) sredni czas na realizacje procesu zwigzanego z wydawaniem reko-
mendacji po stronie Agencji wynosit ok. 84 dni, a wiec znaczaco dtuzej niz przewidziany ustawowo
czas na poziomie 60 dni. W wiekszosci przypadkéow spowodowane to byto wspomnianym powyzej
wezwaniem Whnioskodawcy do uzupetnienia analiz HTA.

Whioski refundacyjne stanowig postepowania administracyjne, ktérych koncowym efektem jest wy-
danie decyzji. Na czas procedowania wnioskéw refundacyjnych istotny wptyw maja prawa stron po-
stepowania. W Swietle obecnie obowigzujgcych zapiséw Kodeksu Postepowania Administracyjnego?4,
Organ administracji publicznej moze zawiesi¢ postepowanie, jezeli wystgpi o to strona, na ktérej zadanie
postepowanie zostato wszczete, a nie sprzeciwiajg sie temu inne strony oraz nie zagraza to interesowi
spotecznemu. Co wiecej, zawieszenie postepowania moze trwaé nawet 3 lata. Brak reakcji po stronie
Whioskodawcy prowadzacej do podjecia postepowania w okresie trzech lat od zawieszenia sprawia, iz
zadanie wszczecia postepowania zostaje wycofane. Czestg przyczyna takiego stanu sg braki formalne
w przedtozonej dokumentacji, ktdre wymagaja uzupetnienia przez strone wnioskujgca. Innym razem,
zawieszenie postepowania podyktowane jest strategicznymi przestankami podmiotéw odpowiedzial-
nych. Niezaleznie od przyczyny wstrzymania biegu terminéw nalezy zauwazy¢, iz podmioty odpowie-
dzialne partycypujace w procesach refundacyjnych wielokrotnie korzystaja z prawa do zawieszenia pro-
wadzonych postepowan. Rezultatem jest wydtuzenie okresu procedowaniawniosku, co finalnie opdznia
udostepnienie nowej terapii. Na podstawie dostepnych danych dotyczacych procedowania wnioskéw
refundacyjnych, szacuje sie, ze $redni czas kompleksowego procesu refundacyjnego dla postepowan
dotyczacych nowych czgsteczko-wskazan zakonczonych w poszczegdlnych latach, wyniést odpowied-
nio okoto: 724 dniw roku 2020, 712 dniw roku 2021, 701 dniw roku 2022 oraz 459 dni wedtug danych
obejmujacych pierwsze pétrocze 2023 roku. Jednoczesnie, Sredni czas zawieszenia postepowan dla no-
wych czasteczko -wskazan zakornczonychw poszczegdlnych latach, wynidstodpowiednio okoto: 155 dni
w roku 2020, 140 dni w roku 2021, 216 dni w roku 2022 oraz 104 dni wedtug danych obejmujacych
pierwsze potrocze 2023 roku.

13 Art. 31 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)
14 Art. 98 ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.)
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Sredni czas procedowania postepowan oraz $redni czas zawieszenia wnioskéw refundacyjnych dla nowych
czasteczko-wskazan dla postepowan zakonczonych w latach 2020-2023*

Srednia liczba dni od ztozenia Srednia liczba dnia zawieszenia po-

Rok wydania decyzji

etk i WniOSk\l/Jv (tjjca)rm ?gli(audecyzji rozpatrzoity?cpl'?vvzadﬁanym roku
2020 724 155
2021 712 140
2022 701 216
2023* 459 104

* obejmuje okres od stycznia do lipca 2023 r.

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Sredni czas procedowania i zawieszenia wnioskéw refundacyjnych
dla nowych czasteczko-wskazan w postepowaniach zakonczonych w latach 2020-2023

2023
2022
2021

2020

l

o

100 200 300 400 500 600 700 800

B Srednia liczba dni zawieszenia wniosku

m Srednia liczba dni od ztozenia wniosku do wydania decyzji

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Okresy zawieszenia $rednio wynosity od ok. 20% (w 2021 r.) do nawet 31% (w 2022 r.) $sredniego
czasu trwania postepowan refundacyjnych w danym roku. Zaobserwowano wsrdd firm farmaceutycz-
nych tendencje do naduzywania prawa do zawieszenia postepowania, co znacznie wptywa na wydtu-
zenie czasu procedowania. Rekordowy wniosek pozostawat w zawieszeniu ponad 8 lat. Powotujac
sie na interes spoteczny, wnioski o zawieszenie postepowania w nieuzasadnionych w opinii Organu
przypadkach s3 odrzucane, a w sytuacjach, kiedy okres zawieszenia jest niezbedny dla prawidtowe;j
oceny wniosku refundacyjnego, ustala sie z podmiotem odpowiedzialnym termin odwieszenia poste-
powania.

Niejednokrotnie przyczyna wydtuzenia procesu refundacyjnego jest zwlekanie badz niezaintereso-
wanie ztozeniem wniosku o objecie refundacja nowej terapii lekowej przez firmy farmaceutyczne.
Ustawowy czas procedury refundacyjnej w standardowej Sciezce wynosi 180 dni (240 dni w przy-

Ministerstwo
|2\ Zdrowia
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padku technologii lekowych refundowanych w ramach programéw lekowych). Wychodzac naprzeciw
potrzebom pacjentéw ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.U. z 2020
r. poz. 1875) wprowadzono ekstraordynaryjny tryb procedowania dla nowych technologii o wyso-
kim poziomie innowacyjnosci (TLI). Podmioty odpowiedzialne mogg wiec skorzystac¢ z uproszczone;j,
60-dniowej Sciezki refundacyjnej. Niestety, niektére z nich pomimo umieszczenia ich na opubliko-
wanej licie technologii lekowych o wysokim stopniu innowacyjnosci pojawiaja sie po 6, a nawet 12
miesigcach. Ponadto, mimo uproszczonej $ciezki refundacyjnej, przecietny czas procedowania tych
whnioskow w 2022 roku wyniést 130 dni.

Sredni cykl procedowania wniosku refundacyjnego dla TLI (w dniach)

Od opublikowania listy Od ztozenia wniosku Od rejestracji EMA Od rejestracji EMA
TLI do ztozenia wniosku do wydania decyzji do ztozenia wniosku do wydania decyzji

175 130 472 602

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Analogiczna problematyka tyczy sie produktéw leczniczych umieszczonych na liscie technologii leko-
wych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK). Mimo uproszczonej $ciezki refundacyjnej, pierwsze wnioski
o objecie refundacjg technologii z listy TLK wptynety dopiero po dwdch latach od jej opublikowania.
Widzac potrzebe interwencji majacej na celu rozwigzanie wspomnianego problemu, Minister Zdrowia
w okreslonych przypadkach zwraca sie do podmiotow odpowiedzialnych z zapytaniem o mozliwos¢
ztozenia wniosku refundacyjnego. Zdarza sie jednak, ze firmy farmaceutyczne nie sg zainteresowa-
ne przedtfozeniem odpowiedniego wniosku. Powodem takiego zjawiska jest przede wszystkim indy-
widualna strategia centrali konkretnych firm farmaceutycznych w stosunku do wtasnego portfolio
w zakresie produktéw jakie majg by¢ wprowadzone do systemowej refundacji w Polsce.

Inng czesto spotykang przeszkoda opdzniajacg objecie refundacjg leku jest zwlekanie niektérych
konsultantéw krajowych z wydaniem opinii. Zdecydowana wiekszo$¢ ekspertéw terminowo odpo-
wiada na pisma i wspoétpraca z nimi uktada sie wzorowo, jednak zdarzaja sie przypadki, kiedy na opi-
nie oczekuje sie miesigcami. Komunikacja na tym poziomie jest szczegdlnie wazna w stosunku do
czasu procedowania wnioskéw refundacyjnych w ramach programoéw lekowych. Wéwczas ustawo-
wy termin przewidziany na uzgodnienie tresci programu lekowego, ktéry w tej grupie produktow
leczniczych stanowi de facto zakres wskazania refundacyjnego, zostaje przekroczony. Niemniegj, wy-
dtuzenie etapu uzgadniania tresci programu lekowego moze mie¢ rowniez miejsce w sytuacji, gdy
podmiot odpowiedzialny nie wyraza zgody na proponowane zmiany w tresci programu lekowego
w zakresie wnioskowanej terapii. Termin zakoniczenia konsultacji w owym przypadku zalezy od cza-
su potrzebnego na wypracowanie rozwigzan akceptowalnych przez wszystkie strony partycypujace
W procesie.
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Stopien przygotowania firm farmaceutycznych do negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng nie
pozostaje bez wptywu na ostateczny czas udostepniania nowych terapii. Nagminng praktyka jest
proponowanie na tym etapie przez podmioty odpowiedzialne pozornych obnizek w zakresie ceny
efektywnej oraz wstrzymywanie sie z ostateczng ofertg cenowa az do etapu rozstrzygniecia przez
Ministra Zdrowia. Skutkuje to nie tylko wielokrotnym przedtuzeniem tego etapu, ale obcigza Mi-
nistra Zdrowia koniecznoscig odbywania wielu spotkan jak i rozpatrywania kilku ofert cenowych
w przedtozonych pismach po zakonczeniu wtasciwego do tego celu etapu jakim sg negocjacje z Ko-
misjg Ekonomiczna.

Srednia procentowa zmiana cen w procesie refundacyjnym dla nowych
lekéw lub czasteczko-wskazan procedowanych w roku 2022
16,00%

14,38%

14,00%
12,00%
10,00% 8,99%

8,00%

0,
6,00% 4,60% 5’39/0 5,00%
4,00%
(o)
2,00% 0,40%
0,00%
Wynegocjowana cena na Wynegocjowana cena na RézZnica miedzy ceng na etapie
etapie KE wzgledem wniosku etapie rozstrzygniecia Ministra Ministra, a Komisji
wzgledem whniosku Ekonomicznej wzgledem

whniosku
m Cena zbytu netto  mCena efektywna

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Reasumujac, terminowos¢ zakonczenia procesu refundacyjnego, przez wzglad na jego ztozono$é
i wieloetapowy charakter, narazona jest na liczne ryzyka, ktére niejednokrotnie pozostaja poza wpty-
wami organu decyzyjnego w kwestiach refundacji. Obecnie identyfikowane przez Ministerstwo Zdro-
wia bariery terminowego rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych wobec nowych terapii to:

P brak ztozenia odpowiedniego wniosku przez podmiot odpowiedzialny,

P> zawieszania wnioskéw w trakcie postepowania refundacyjnego przez podmioty odpowiedzialne,

P> braki formalne i merytoryczne w przedtozonej dokumentacji,

> przedtuzajacy sie czas oczekiwania na uzyskanie opinii od eksperta klinicznego w procesie uzgad-
niania tresci programu lekowego,

P brak gotowosci podmiotu odpowiedzialnego do negocjacji cenowych poprzez wielokrotne przed-
ktadanie ofert cenowych po zakonczeniu negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczna.
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Bezptatne leki dla kobiet w ciazy - lista Cigza+

Istotng zmiang przewidziang w strategii na lata 2018-2022 byto zwiekszenie dostepu do bezptatnych
lekéw kobietom w cigzy. Na mocy art. 43b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm.)
od wrzesnia 2020 r. na wykazie lekdéw refundowanych pojawita sie grupa wyodrebnionych produktéw
leczniczych wydawanych bezptatnie kobietom w cigzy. Bezptatne leki beda przystugiwaty kobiecie
od momentu stwierdzenia cigzy do 15 dni po planowanej dacie porodu. Cigza musi by¢ potwierdzo-
na przez lekarza posiadajgcego tytut specjalisty w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub lekarza
w trakcie odbywania specjalizacji w tej dziedzinie, lub potozng podstawowej opieki zdrowotnej,
lub potozna wykonujaca swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycz-
nej w poradni potozniczo-ginekologiczne;j.

Na pierwszym wykazie pojawito sie 114 bezptatnych lekéw rozumianych jako oddzielne kody GTIN.
Poczynajac od listopada 2020 r. do grudnia 2022 r. liczba finansowanych lekéw w programie ,Cigza+"
byta na statym poziomie i oscylowata w granicach 380-400 produktéw leczniczych.

Liczba lekéw na wykazie "cigza+"
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Zrédto: Obwieszczenia refundacyjne Ministra Zdrowia od wrzesnia 2020 r. do listopada 2022 r.

Od poczatku istnienia programu sukcesywnie rosta liczba pacjentek, ktére korzystaty z programu.
Stabilizacje osiggnieto w kwietniu 2021 r. - w kolejnych miesigcach liczba oscylowata w granicach
18 tys. - 19 tys. pacjentek/mies., a w grudniu 2021 r. pierwszy raz przekroczona zostata liczba
20 tys. pacjentek/mies. W roku 2022, przekroczona zostata granica 20 tys. pacjentek/mies. z rekor-
dowa liczbg 21 444 pacjentek korzystajacych z programu w czerwcu. Najmniej pacjentek skorzystato
z programu w maju 2022 r. - 18 932 pacjentki®.

15  nigdy nie okreslono wartosci docelowej, gdyz z zatozenia z programu moze skorzystac kazda kobieta w ciqgzy wymagajqca stosowania lekéw objetych wykazem. Przy zatozeniach uproszczonych,
tj. 360 tys. urodzeri/rok, pomniejszonych o zatozenie 5% ciqz mnogich i rozktadzie rownomiernym w kazdym miesiqcu réwna liczba ciezarnych, wéwczas miesiecznie mogtoby korzystac z
programu maksymalnie ok. 28 500 kobiet
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Program "cigza +" - Srednia liczba pacjentek/mies.
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Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Poczatkowo, w latach 2020-2029 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa bedacych skut-
kiem finansowym ustawy wprowadzajacej bezptatne leki dla ciezarnych wynosit 336 314 000 zt¢.
Kwota ta zostata podzielana na poszczegélne lata. Analizujac Srednie koszty miesigca programu
w roku 2021 oraz 2022, zauwazalny wydaje sie wzrost wydatkéw poniesionych na program. Sred-
ni koszt miesigca programu w 2021 roku to 601 795,25 zt, a sredni koszt miesigca programu
w 2022 roku to 691 887,37 ztY. Niezaleznie od powyzszego, w kwestii limitdw finansowania pro-
gramu cigza+ w grudniu 2022 r. ustawg o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz niektérych innych ustaw z dnia 16 listopada 2022 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2770) przeniesiono
finansowanie programu do budzetu NFZ, czego efektem jest zniesienie limitéw finansowania na lata
2023-2029.

Program'cigza +" - finansowanie od poczatku trwania programu
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Zrédlo: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

16 ustawa z dnia 16 kwietnia 2020 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2020 r. poz. 945)
17 Raporty NFZ
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W roku 2022 kobietom w cigzy zrefundowano 589 498 opakowan lekow. Od poczatku wdrozenia
programu ,cigza +” liczba wydanych opakowan przekroczyta milion (1 212 069 opakowan)?.

Najczesciej realizowane s3 recepty na:

leki przeciwzakrzepowe (enoksaparyna),
progesteron (podjezykowy i dopochwowy),
hormony tarczycy (lewotyroksyna),

\AAA4

insuliny (insulina izofanowa, insulina aspartum).

Ustawa o Funduszu Medycznym

Od lat czesto poruszanym tematem na arenie miedzynarodowej, jak i krajowej w temacie dostepnosci
refundacyjnej sg leki stosowane w chorobach rzadkich. Przedmiotowy dokument, réwniez zaktadat
poprawienie dostepu do innowacyjnych terapii polskich pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie
i ultrarzadkie. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom, 26 listopada 2020 r. weszta w zycie Ustawa
o Funduszu Medycznym?®?, z inicjatywy Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, ktora znowelizowata
przepisy ustawy o refundacji. Wprowadzita ona nowe sciezki refundacyjne dla technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz wysokiej wartosci klinicznej, a takze zmienita przepisy do-
tyczace dostepu do lekéw w ramach RDTL. Celem Funduszu jest wsparcie dziatarn zmierzajacych do
poprawy zdrowia i jakosci zycia w Rzeczypospolitej Polskiej przez zapewnienie dodatkowych Zrédet
finansowania. W ramach Funduszu wyodrebniono 4 subfundusze, w zakresie ktérych powstajg de-
dykowane programy i podejmowane s3 dziatania stuzace realizacji powyzszych celéw. Nowoczesne
terapie finansowane ze srodkéw subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego w ramach Funduszu
Medycznego to TLI i TLK.

Celem wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci jest udostepnienie pa-
cjentom nowoczesnych lekéw dotychczas nierefundowanych ze $rodkéw publicznych. Technologia
lekowa o wysokim poziomie innowacyjnosci to technologia lekowa:

P stosowanaw onkologii lub chorobach rzadkich,

> ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska,

P> ktora zostata umieszczona przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w wyka-
zie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci publikowanym nie rzadziej niz raz

w roku.

18  Wyliczenia na podstawie raportow NFZ
19 Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2020, poz. 1875, z pézn. zm.)
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Aby terapia zakwalifikowana jako TLI zostata objeta refundacjg, Wnioskodawca musi ztozy¢ wniosek

o objecie refundacja?’, ktory rozpatruje sie w terminie 60 dni z wytagczeniem okresdw zawieszenia.

TLI objete refundacjg w trybie Funduszu Medycznego dostepne sg w ramach programow lekowych.

Minister Zdrowia 19 maja 2021 r. opublikowat pierwsza liste TLI. Na licie znalazto sie 5 technologii

lekowych stosowanych w chorobach rzadkich.

Pierwsza lista TLI 2021 r.

Stz Wskazanie
czynna
N giwosyran . . - .
1. Givlaari Ostra porfiria watrobowa u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat
sodowy
lumazyran Leczenie pierwotnej hiperoksalurii typu 1 we wszystkich
2. Oxlumo .
sodu grupach wiekowych
Rdzeniowy zanik miesni,5q z bialleliczna mutacja genu SMN1 i klinicznym
onasemnogen . S : . L
3. Zolgensma abeparwowek rozpoznaniem SMA typu 1 lub pacjentéw z rdzeniowym zanikiem migéni 5q
P z bialleliczng mutacja genu SMN1 i z nie wiecej niz 3 kopiami genu SMN2
4, Dovprela pretomanid Gruzlica lekooporna (MDR, XDR)
5 Idefirix imlifidaza Leczenie desensytyzacyjne'(odc’zulanle) u wysoko |rr)mun|zowanych dorostych
biorcéw przeszczepu nerki

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia, https:/www.gov.pl/web/zdrowie/fmltowpi

Wszystkie sposrdod wymienionych powyzej produktdéw leczniczych ujetych na pierwszej liscie TLI zo-

staty objete refundacja ze srodkéw finansowych Funduszu Medycznego:

>

vV v v Vv

Givlaari - refundowany w ramach programu lekowego B.128.FM LECZENIE CHORYCH NA OSTRA
PORFIRIE WATROBOWA (AHP) U DOROStYCH | MEODZIEZY W WIEKU OD 12 LAT (ICD-10:
E80.2) - styczen 2022 .,

Oxlumo - refundowany w ramach programu lekowego B.129.FM LECZENIE CHORYCH NA PIER-
WOTNA HIPEROKSALURIE TYPU 1 (ICD-10: E74.8) - marzec 2022 .,

Zolgensma - refundowany w ramach programu lekowego B.102.FM LECZENIE CHORYCH NA
RDZENIOWY ZANIK MIESNI (ICD-10: G12.0, G12.1) - wrzesier 2022 .,

Dovprela - refundowany w ramach programu lekowego B.136.FM. LECZENIE CHORYCH NA
GRUZLICE LEKOOPORNA (MDR/XDR) (ICD-10: A15) - wrzesien 2022 r.,

Idefirix - refundowany w ramach programu lekowego B.137.FM. ODCZULANIE WYSOKO [M-
MUNIZOWANYCH DOROStYCH POTENCJALNYCH BIORCOW PRZESZCZEPU NERKI (ICD-
10: N18) - wrzesien 2022 r.

20 Art. 24 ust. 1 pkt 1b ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)
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<

drowia

31 maja 2022 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowato drugg liste TLI. Na licie znalazto sie 11 techno-
logii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci?!.

Lp.

Nazwa leku,
substancja
czynna

Bylvay

(odewiksybat)

Enspryng

(satralizumab)

Fintepla

(fenfluramina)

Imcivree

(setmelanotyd)

Koselugo

(selumetynib)

Libmeldy

(atidarsagen
autotemcel)

Druga lista TLI 2022 .

Wskazanie

Choroba
onkologiczna

Choroba
rzadka

Whiosek
o refundacje

Postepujaca rodzinna cholestaza
wewnatrzwatrobowa (ang. progressive familial
intrahepatic cholestasis, PFIC) u pacjentow
w wieku od 6 miesiecy

NIE

TAK

TAK

Choroby ze spektrum zapalenia nerwéw
wzrokowych oraz rdzenia kregowego (zespot
Devic’a), monoterapia lub w skojarzenie z terapia
immunosupresyjng u pacjentow dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u ktérych
wystepuja przeciwciata IgG przeciwko
akwaporynie-4 (AQP4-IgG)

NIE

TAK

TAK

Napady padaczkowe zwigzane z zespotem
Dravet, jako dodatek do leczenia innymi lekami
przeciwpadaczkowymi u pacjentéw w wieku
od 2 lat

NIE

TAK

NIE

Otytos¢ i kontrola uczucia gtodu towarzyszacego
potwierdzonemu w badaniach genetycznych
zwigzanemu z bialleliczng utratg funkc;ji
niedoborowi roopiomelanokortyny (POMC),

w tym PCSK1, lub receptora leptyny (LEPR)

u 0séb dorostych i dzieci w wieku od 6 lat

NIE

NIE

NIE

Leczenie objawowych, nieoperacyjnych
nerwiakowtokniakéw splotowatych (ang.
plexiform neurofibromas, PN) u dzieci i mtodziezy
w wieku 3 lat i starszych z neurofibromatoza typu
1 (NF1)

TAK

TAK

NIEZ2

Leukodystrofia metachromatyczna (ang.
metachromatic leukodystrophy, MLD)
odznaczajaca sie dwuallelowymi mutacjami genu
arylosulfatazy A prowadzacymi do zmniejszenia
aktywnosci enzymatycznej ARSA, w przypadku: -
dzieci z péZznymi niemowlecymi albo wczesnymi
mtodzienczymi postaciami choroby, bez
objawow klinicznych choroby; - dzieci z wczesng
mtodziencza postacia choroby, z wczesnymi
objawami klinicznymi choroby, mogace nadal
poruszac sie samodzielnie, przed pojawieniem
sie zaburzenia funkcji poznawczych

NIE

TAK

TAK

21 Zrédfo: https:/www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-o-wysokim-poziomie-innowacyjnosci-z-30052022 (dostep 7.06.2023 r.)
22 Whioskodawca ztozyt wniosek w ramach tradycyijnej sciezki refundacyjnej. AOTMIT wydat opinie wobec leku Koselugo (https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/1005-mate-
rialy-2023/8025-24-2023-zlc)
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Sposréd wymienionych powyzej produktéw leczniczych ujetych na drugiej liscie TLI zostaty objete

10.

11.

Minjuvi

(tafasytamab)

Retsevmo

(selperkatynib)

Tecartus

(autologiczne
transdukowa-
ne anty-CD19
komorki CD-
3-dodatnie)

Trodelvy
(sacytuzumab
gowitekan)
Voxzogo

(wosorytyd)

Nawrotowa albo oporna na leczenie postac
chtoniaka nieziarniczego rozlanego
z duzych komarek B (diffuse large B-cell
lymphoma, DLBCL), w skojarzeniu
z enalidomidem, a nastepnie w monoterapii
w leczeniu pacjentéw dorostych, ktérzy nie
kwalifikuja sie do autologicznego przeszczepu
komarek macierzystych (autologous stem cell
transplant, ASCT)

TAK

TAK

TAK

Zaawansowany rak rdzeniasty tarczycy (RRT)
z mutacjg w genie RET, w monoterapii,
u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej
12 lat, ktérzy wymagaja terapii systemowej
po wczesniejszym leczeniu kabozantynibem
i (lub) wandetanibem

TAK

NIE

TAK?

Nawrotowy lub oporny na leczenie chtoniak
z komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma,
MCL) u dorostych pacjentéw, ktérzy uprzednio
otrzymali co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej
Brutona(ang. Bruton'’s tyrosine kinase, BTK)

TAK

TAK

TAK?*

Nieresekcyjny lub przerzutowy potréjnie ujemny
rak piersi (ang. metastatic triplenegative breast
cancer, mTNBC), w monoterapii, u dorostych
pacjentow, ktérzy wczesniej otrzymali
co najmniej dwie linie leczenia systemowego,
w tym co najmniej jedng w zaawansowane;j
chorobie

TAK

NIE

TAK

Achondroplazja u pacjentéw w wieku
co najmniej 2 lat, ktérych nasady kosci dtugiej
nie s3 zamkniete

NIE

TAK

NIE

refundacja ze srodkéw finansowych Funduszu Medycznego:

> Enspryng - refundowany w ramach programu lekowego B.138.FM LECZENIE PACJENTOW ZE
SPEKTRUM ZAPALENIA NERWOW WZROKOWYCH | RDZENIA KREGOWEGO (NMOSD) (ICD-

10: G36.0) - listopad 2022 r.,

vV v v v

23 Whiosek ztozony w roku 2023
24 Whiosek ztozony w roku 2023

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia, https:/www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-o-wysokim-poziomie-innowacyjnosci-z-30052022

Trodelvy - refundowany w ramach programu lekowego B.9.FM LECZENIE CHORYCH NA RAKA
PIERSI (ICD-10: C50) - listopad 2022 .,
Minjuvi - refundowany w ramach programu lekowego B.12.FM LECZENIE CHORYCH NA CH+tO-
NIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, C85) - maj 2023 r.,

Tecartus - refundowany w ramach programu lekowego B.12.FM LECZENIE CHORYCH NA CHtO-
NIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, C85) - wrzesieri 2023 r.,

Retsevmo - refundowany w ramach programu lekowego B.108.FM LECZENIE PACJENTOW
Z RAKIEM RDZENIASTYM TARCZYCY (ICD-10: C73) - wrzesien 2023 .
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<

drowia

Celem wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej jest udostepnienie pacjentom

lekéw dotychczas dostepnych na rynku, lecz nierefundowanych ze srodkéw publicznych. Aby terapia

zakwalifikowana do TLK zostata objeta refundacjg, Wnioskodawca musi ztozy¢é wniosek o objecie

refundacja?®, ktéry rozpatruje sie w terminie 180 dni z wytgczeniem okreséw zawieszenia. TLK ogto-

szone w ramach jednorazowego wykazu i objete refundacjg s realizowane w ramach programéw

lekowych, chemioterapii lub listy apteczne;.

Minister Zdrowia 29 pazdziernika 2021 r. opublikowat liste wybranych technologii lekowych o wy-

sokiej wartosci klinicznej (TLK). Ostatecznie na liscie znalazto sie 14 technologii lekowych, w tym 5

stosowanych w onkologii a 10 technologii dedykowanych dla pacjentéw w leczeniu choréb rzadkich?e.

L Nazwa leku,

P: substancja czynna
1 Zinplava

’ (bezlotoksumab)
2. Jorveza (budezonid)
3 Epidyolex

’ (kannabidiol)
4 Epidyolex

) (kannabidiol)

Tecartus (autologiczne

5 transdukowane

’ anty-CD19 komorki

CD3-dodatnie)

6 Kymriah

’ (tisagenlecleuce)
7 Yescarta

’ (aksykabtagen cyloleucel)

Lista TLK 2021

Wskazanie

Choroba on-
kologiczna

Choroba
rzadka

Whiosek
o refundacje

Zapobieganie nawrotom
zakazenia wywotywanego przez
Clostridium difficile u os6b
dorostych z wysokim ryzykiem
nawrotu zakazenia Clostridium
difficile

NIE

NIE

NIE

Eozynofilowe zapalenie
przetyku u oséb dorostych
(w wieku powyzej 18 lat)

NIE

TAK

TAK

Napady padaczkowe zwigzane
z zespotem Lennoxa-Gastauta
u 0séb w wieku 2 lat lub
starszych w skojarzeniu
z klobazamem

NIE

TAK

TAK?

Napady padaczkowe zwigzane
z zespotem Dravet u oséb
w wieku 2 lat lub starszych

w skojarzeniu z klobazamem

NIE

TAK

TAK?®

Nawrotowy lub oporny na
leczenie chtoniak z komdrek
ptaszcza u oséb dorostych,
ktoére uprzednio otrzymali
co najmniej dwie linie leczenia
systemowego, w tym inhibitor
kinazy tyrozynowej Bruton

TAK

TAK

NIE

Nawrotowy lub oporny
na leczenie chtoniak rozlany
z duzych komoérek B, po dwdoch
lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego u 0s6b dorostych

TAK

TAK

TAK

Nawrotowy lub oporny na
leczenie chtoniak rozlany
z duzych komorek B, po dwoch
lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego u 0sob dorostych

TAK

TAK

TAK

25  Art. 24 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r.

poz. 826)

26  Zrodto: https:/www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-lekowych-o-wysokiej-wartosci-klinicznej (dostep 7.06.2023 r.)

27  Whniosek ztozony w roku 2023
28 Whniosek ztozony w roku 2023

inisterstwo
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10.

11.

12.

13.

14.

Yescarta
(aksykabtagen cyloleucel)

Veltassa
(patiromer)

Zubsolv
(buprenorfina + nalokson)

Braftovi
(enkorafenib)

Kaftrio
(iwakaftor + tezakaftor
+ eleksakaftor)

Symkevi
(tezakaftor + iwakaftor)

Symkevi
(tezakaftor + iwakaftor)

<

drowia

Pierwotny chtoniak $rodpiersia
z duzych komérek B, po dwoch
lub wiekszej liczbie linii leczenia
systemowego u 0séb dorostych

TAK

TAK

TAK

Hiperkaliemia u oséb dorostych

NIE

NIE

TAK?

Leczenie substytucyjne
uzaleznienia od narkotykéw
opioidowych w ramach leczenia
medycznego, spotecznego
i psychologicznego.
Przeznaczone dla oséb
dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 15 lat wyrazajacych
zgode na leczenie uzaleznienia

NIE

NIE

NIE

Przerzutowy rak jelita grubego
z obecnosciag mutacji BRAF
V600E, u oséb dorostych,

u ktérych wezesniej stosowano
leczenie systemowe,

w skojarzeniu z cetuksymabem

TAK

NIE

NIE

Mukowiscydoza u oséb
w wieku co najmniej 12
lat, z homozygotyczna
mutacjg F508del genu
mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora
przewodnictwa lub
heterozygotyczng mutacja
F508del genu CFTR z minimalng
wartoscia funkcji w schemacie
leczenia skojarzonego
z iwakaftorem w dawce 150 mg
w postaci tabletek

NIE

TAK

TAK

Mukowiscydoza u oséb
w wieku co najmniej 6 lat,
z homozygotyczna mutacja
F508del w skojarzeniu
z iwakaftorem w dawce 150 mg
w postaci tabletek

NIE

TAK

TAK

Mukowiscydoza u oséb
w wieku co najmniej
6 lat, z heterozygotyczna
mutacjg F508del i jedna
z nastepujacych mutacji
genu mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora
przewodnictwa: P67L, R117C,
L206W, R352Q, A455E,
D579G, 711+3A—G, S945L,
S977F, R1070W, D1152H,
2789+5G—A, 3272-26A—G
i 3849+10kbC—T w skojarzeniu
z iwakaftorem w dawce 150 mg
w postaci tabletek

NIE

TAK

TAK

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia, https:/www.gov.pl/web/zdrowie/lista-technologii-lekowych-o-wysokiej-wartosci-klinicznej

29  Wniosek ztozony w roku 2023

inisterstwo
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N Zdrowia

Sposréd powyzszych technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej dotychczas zostaty objete

refundacjg nastepujace produkty lecznicze:

P> Kaftrio oraz Symkevi - refundowane w ramach programu lekowego B.112 LECZENIE CHORYCH
NA MUKOWISCYDOZE (ICD-10: E84) - marzec 2022 .,

P Kymriah oraz Yescarta - refundowane obecnie w ramach programu lekowego B.12.FM LECZENIE
CHORYCH NA CHtONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, C85) - maj 2022 .,

> Jorveza - refundowany w ramach aptecznej kategorii dostepnosci w leczeniu indukcyjnym eozy-
nofilowego zapalenia przetyku u pacjentéw uprzednio leczonych inhibitorami pompy protonowe;j
(IPP) - marzec 2023 r.

Ustawa o Refundac;ji

Wiele sformutowan oraz zatozen wskazanych w dokumencie ,Polityka Lekowa Panistwa 2018-
2022" jest realizowanych poprzez ustawe o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw (UD226), dalej jako ,ustawa nowelizujaca”. Pierwotny projekt zostat skierowany 30 czerwca
2021 r. do miesiecznych konsultacji publicznych, jednak w zwigzku z wieloma gtosami srodowisk
pacjenckich i reprezentantéw branzowych termin ten zostat wydtuzony do konca sierpnia 2021 r.
W zwigzku z bardzo licznymi uwagami zgtoszonymi zaréwno w ramach konsultacji spotecznych, opi-
niowania oraz uzgodnien, prace nad nad ostateczng wersjg ustawy nowelizujacej trwaty do Il kwartatu
2022 r. Nalezy tez podkresli¢, ze w czasie trwania konsultacji Minister Zdrowia odbywat robocze
spotkania z przedstawicielami pacjentéw i firm farmaceutycznych w ramach prowadzonego dialogu
z uczestnikami systemu. Po zakonczonym etapie uzgodnien i konsultacji publicznych projekt noweli-
zacji ustawy o refundacji zostat skierowany do Statego Komitetu Rady Ministrow.

5 stycznia 2023 r. ustawa nowelizujgca zostata przyjeta przez Staty Komitet Rady Ministrow. Nastepnie
prace nad nowelizacjg ustawy o refundacji toczyty sie w ramach komisji prawniczej Rzadowego
Centrum Legislacji. 21 kwietnia 2023 r. Staty Komitet Rady Ministréw potwierdzit zakonczenie prac
nad ustawg o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (UD226). Po potwierdzeniu
przez Staty Komitet Rady Ministrow ustawe nowelizujacg wniesiono do rozpatrzenia przez Rade
Ministrow.

Rada Ministrow przyjeta 9 czerwca 2023 r. ustawe o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych
innych ustaw. 23 czerwca 2023 r. ustawa nowelizujaca wptyneta do Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
(druk nr 3408). 28 czerwca ustawe nowelizujacg skierowano na pierwsze czytanie do Komisji Zdrowia.
Etap prac sejmowych zakonczyt sie 13 lipca uchwaleniem ustawy i jej przekazaniem do dalszych prac
do Senatu Rzeczypospolitej Polskiej. 28 lipca 2023 r. Senat Rzeczypospolitej Polskiej wydat uchwate
w sprawie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw. Nastepnie, 17 sierp-
nia Sejm Rzeczypospolitej Polskiej uchwalit przedmiotowg ustawe odrzucajgc wiekszos¢ poprawek

71¢2 Ministerstwo
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Senatu Rzeczypospolitej Polskiej. 21 sierpnia 2023 r. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej podpisat
ustawe z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw®°.
Ustawa wejdzie w zycie 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem:

1) przepisu okreslajacego ograniczenie ilosci produktu wydawanego od dnia realizacji recepty,
ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepujacym pod dniu ogtoszenia, z mocg od 18 sierpnia 2023
r.,

2) przepisu umozliwiajgcego nabycie przez Narodowy Fundusz Zdrowia szczepionek w trybie
przekazania srodkéw finansowych na wyodrebniony rachunek bankowy jednostki budzetowej
podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, ktéry wchodzi w zycie z dniem nastepu-
jacym po dniu ogtoszenia,

3) finansowania zakupu szczepionek, zawierania i rozliczania umoéw z podmiotami prowadzacymi
apteki na realizacje zalecanych szczepien ochronnych finansowanych ze Srodkéw publicznych
oraz zmian w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
rob zakaznych u ludzi, ktére wchodzg w zycie 1 pazdziernika 2023 r.,

4) przepisow w zakresie obowigzku dostarczenia lekow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, do co najmniej 10 przedsiebiorcéw prowadzacych hur-
townie farmaceutyczne oraz przepisow dotyczacych dyzuréw aptek, ktére wchodza w zycie
1 stycznia 2024 r.,

5) przepiséw dotyczacych dokonywania przez system teleinformatyczny - Elektroniczng Plat-
forme Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
- obliczen ilosci produktu przeznaczonego do wydania pacjentowi, ktéry wchodzi w zycie
1 marca 2024 r.,

6) przepiséw w zakresie sankcji za niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciggtosci dostaw,
ktére wchodza w zycie 1 lipca 2024 r.,

7) przepisow ustalajagcych wysokos$¢ docelowej urzedowej marzy detalicznej, ktéry wchodzi
w zycie 1 stycznia 2025 r.

Przedmiotowa ustawa wprowadza liczne zmiany istotnie wptywajace na szerokorozumiang polityke
lekowg panstwa polskiego. Przewiduje m.in. zmiany sposobu tworzenia budzetu na refundacje
lekéw, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Zapewniona zostanie takze wieksza przewidywalnos¢ tego budzetu. Wprowadzone zostang ponadto
nowe instytucje prawne, ktére majg zwiekszy¢ produkcje lekow lub substancji czynnych w Polsce,
aw konsekwencji wzmocni¢ bezpieczenstwo lekowe naszego kraju. Dodatkowo wprowadzone zostang
przepisy zabezpieczajace dostepnosc dla pacjentow produktéw refundowanych. Nowe przepisy sg
takze odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra Zdrowia, m.in. od przedsiebiorcéw obecnych na
rynku farmaceutycznym i pacjentow. Cele przewodnie, ktore majg by¢ zrealizowane przez ustawe to:

> wspieranie osiggnie¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez prowadzenie prorozwojowej
polityki refundacyjno-cenowej,

30 Zrédto: https:/www.prezydent.pl/prawo/ustawy-podpisane/ustawy-podpisane-w-sierpniu-2023-r,72815 (dostep 28.08.2023 r.)
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> zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw lekdéw istotnych z perspektywy zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego panstwa dzieki wiekszemu udziatowi w rynku produktéw leczniczych
wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski,

> zwiekszenie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu zaufania
w dialogu pomiedzy interesariuszami,

P> systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekéw refundowanych.

Dwa pierwsze wyzej wskazane zadania wigzg sie nierozerwalnie z przepisami wprowadzanymi przez
ustawe nowelizujaca, dotyczacymi Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP).

Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP, pozwala zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci in-
westycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajgc aspekt produkcji lekéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
badZ wykorzystania do produkcji takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Stanowi to zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw
w kraju. Dziatanie takie realizuje rowniez reforme wskazang w ustawie nowelizujacej, dotyczaca roz-
woju potencjatu lekéw i wyrobéw medycznych, polegajaca na wprowadzeniu zmian w prawodawstwie
krajowym w celu zwiekszenia bezpieczenstwa dostaw i rozwigzania problemu niedoboréw lekéw za
pomoca konkretnych srodkow.

Aby zapobiec tym jakze niekorzystnym czynnikom ze strony ministra wtasciwego do spraw zdrowia
zaproponowane jest wprowadzenie w ramach procesu refundacyjnego dodatkowych korzysci dla
przedsiebiorcéw, ktérzy zdecyduja sie na produkcje w Rzeczypospolitej Polskiej lekéw oferowanych
na naszym rynku. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze przez pojecie produkcji nalezy rozumiec petny proces
formulacji leku, a nie jedynie jego np. blistrowanie, przepakowanie czy zwolnienie serii. Im proces
produkcji leku bedzie obejmowat wiecej etapéw prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (np. produkcja substancji czynnej albo wykorzystanie do produkcji leku substancji czynnej
produkowanej w Rzeczypospolitej Polskiej), mozliwe bedzie wnioskowanie o wieksze benefity
w zakresie refundacji. Ustawa nowelizujgca przewiduje szereg mechanizméw, o ktére wnioskodawcy
beda mogli sie ubiegac:

P zwolnienie z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia catkowitego
budzetu na refundacje, o ktéorym mowa w art. 4 (tzw. payback ustawowy), wowczas koszt ten
ponosi Fundusz,

> wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji o objeciu
refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy
150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej, w ktoérej znajduje
sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia Ministra Zdrowia, obowigzujagcego w dniu
ztozenia wniosku, chyba ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce wowczas pierwsza decyzja
o objeciu refundacjg jest wydawana na okres 5 lat,

» zwolnione z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczng, w ramach wnioskéw stanowigcych
kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece,
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> rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekéw dostepnych
w aptece, oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub
programow lekowych,

> zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie, do poziomu 50%,
P> obnizenie do 50% optaty za analize weryfikacyjna,

P umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

> zmniejszenie poziomu odptatnosci pacjenta za lek refundowany w aptece o 10%, jezeli
lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano substancje czynna
wyprodukowang na terenie Rzeczypospolitej Polskiej albo 0 15%, jezeli lek jest wytwarzany Polsce
z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

Nalezy tez wskazaé, ze w ustawie nowelizujacej przewidziano szereg przepisdw zabezpieczajgcych
dostepnos$¢ lekéw objetych refundacja, aby zaspokoi¢ potrzeby lekowe polskich pacjentow.
Przyktadem jest rozwigzanie, w ktérym wnioskodawca ubiegajac sie o decyzje refundacyjng bedzie
musiat zobowigza¢ sie do zapewnienia dostaw na poziomie wynikajagcym z rzeczywistych potrzeb
pacjentéw oraz przewidziano obowigzek dostarczenia produktu do $wiadczeniodawcy lub hurtowni
farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wilosciach nie mniejszych
niz za okres 3 miesiecy, wynikajgcych z zobowigzania do miesiecznych dostaw. Doprecyzowano
rowniez przepisy, czym zwiekszono ich przejrzysto$é, dotyczace zwrotu refundacji w przypadku
niewywigzania sie z zobowigzania, o ktérym mowa powyzej.

W ustawie przewidziano réwniez dziatania majgce na celu poprawienie warunkéw funkcjonowania
hurtowni farmaceutycznych i aptek, ktore réwniez przyczyniajg sie do zapewnienia bezpieczenstwa
lekowego. Zwiekszono marze hurtowa z 5% do 6% urzedowej ceny zbytu, a nastepnie poprawiono
warunki degresywnej marzy detalicznej dla aptek, ktére przy wspdtpracy z organizacjami branzowymi
zostaty ulepszone w czasie prac nad ustawa nowelizujaca.

Dodatkowo Minister Zdrowia zaakceptowat rozwigzanie zaproponowane przez samorzad aptekarski
i rozciggnat je na hurtownie farmaceutyczne, w zakresie mozliwosci zwrotu produktéow leczniczych
do hurtowni, a nastepnie umozliwienie hurtowniom zwrotu do podmiotu odpowiedzialnego
w sytuacji gdy zostata wydana decyzja administracyjna, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5 ustawy
o refundacji (skrocenie), albo dla ktérego wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacjg
(na przykfad na skutek braku wniosku kontynuacyjnego). Nabyty przed tymi zmianami lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny bedzie mozna zwrdcic¢
z zadaniem zwrotu zaptaconej ceny.

Reasumujac, ustawa o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw przewiduje
rozwigzania, ktérych implementacja do obecnego stanu prawnego spowoduje liczne korzysci
po stronie podmiotéw odpowiedzialnych oraz gtéwnych beneficjentéw systemu refundacyjnego -
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pacjentéw. Dodatkowo, praca organdow panstwowych kompetentnych w kwestiach refundacji i polityki

lekowe] panstwa ulegnie usystematyzowaniu. Bowiem, na przetomie ponad 10 lat obowigzywania

ustawy refundacyjnej, zidentyfikowano obszary, ktére wymagaja doprecyzowania poprzez regulacje

prawodawstwa. Proponowane w ustawie nowelizujgcej zmiany stanowig zatem odpowiedZ na

problematyczne kwestie oraz potrzeby sygnalizowane w ostatnich latach przez wszystkie strony

partycypujace w procesie refundacyjnym. Konkludujac, wyszczegélni¢ nalezy nastepujgce zmiany

przewidziane niniejszg ustawg nowelizujaca:

>

>

planowane jest odejscie od wydawania rozporzadzen przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, ktore w praktyce zatwierdzaty jedynie kwoty wskazywane przez Narodowy Fundusz Zdro-
wia,

catkowity budzet na refundacje bedzie wynosit - jak dotychczas - nie wiecej niz 17 procent sumy
srodkéw publicznych, ktére przeznaczone sg na finansowanie swiadczen gwarantowanych w pla-
nie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia,

wprowadzenie szeregu zmian administracyjnych usprawniajgcych procedowanie wnioskoéw refun-
dacyjnych, co powinno przetozy¢ sie na zwiekszenie efektywnosci proceséw i szybsze procedo-
wanie spraw,

wydtuzenie terminu ogtaszania kolejnego obwieszczenia refundacyjnego - z 2 do 3 miesiecy.
Usprawni to znacznie prace aptek oraz umozliwi lepsze planowanie zaopatrzenia w produkty
lecznicze,

podwyzszenie z 15% do 25% podstawy limitu finansowania, co wptynie na obnizenie doptat
do lekéw ponoszonych przez pacjentéw,

zapewnienie bezpieczenstwa lekowego Polski poprzez wspieranie sytuacji finansowej polskich
hurtowni farmaceutycznych i aptek, ktére zapewniajg dostepnosc refundowanych produktéw dla
pacjentéw poprzez:

o podwyzszenie marzy hurtowej,
o podwyzszenie marzy detalicznej (aptecznej),

o wprowadzenie obowigzku utrzymywania 3 miesiecznych zapaséw w hurtowni farmaceutycz-
nej dla lekéw refundowanych,

wprowadzenie nowej Sciezki refundacyjnej dla lekdw o ugruntowanej pozycji klinicznej, likwiduja-
cej bariery, ktéore uniemozliwiaty do tej pory ztozenie wnioskéw refundacyjnych, w tym dla lekow
OTC,

uniezaleznienie dokonywania zmian w programach lekowych od zgody koncernéw farmaceutycz-
nych posiadajacych juz w danym programie produkt ze swojego portfolio, co przyspieszy wpro-
wadzanie innowacyjnych produktéw dla pacjentéw i pozwoli dostosowywac tresci programow
w zaleznosci od zmieniajacych sie wytycznych klinicznych i rekomendacji ekspertéw klinicznych,
rozszerzenie kregu uprawnionych do bezptatnego zaopatrzenia sie w leki o kobiety w okresie po-
togu. Dotychczas uprawnienie to przystugiwato jedynie kobietom w cigzy,

rozszerzenie katalogu bezptatnych lekéw przystugujacych kobietom w cigzy i okresie potogu
o mozliwos¢ bezptatnego zaopatrywania sie w wyroby medyczne,

wprowadzenie mechanizméw, ktére zachecg do produkcji lekow w Polsce. System benefitéw
dla podmiotéw odpowiedzialnych produkujgcych lokalnie leki bedzie zapewniata m.in. pominiecie
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etapu negocjacji z Komisjg Ekonomiczna, wydanie decyzji refundacyjnej na dtuzszy okres niz usta-
wowy, zwolnienie z czesci optat przewidzianych zapisami ustawy refundacyjne;j,

wprowadzenie przepisow, ktére bedg przeciwdziata¢ sprzedazy lekéw za granice, przez zobowig-
zanie do stosowania tej samej marzy hurtowej, co w transakcjach krajowych,

modyfikacja zapiséw dotyczacych naktadania kar za brak dostepnosci lekéw przez urealnienie
mozliwosci ich naktadania. Wprowadzony zostanie obowigzek utrzymywania stanéw magazyno-
wych, ktére zapewniag bezproblemowe przejscie przez krétkotrwate braki dostepnosci do lekéw,

wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej. Chodzi o nieujawnianie dokumentacji m.in.
w ramach postepowania toczacego sie przed Komisjg Ekonomiczng,

wprowadzenie odptatnosci za dyzurowanie aptek w niedziele, Swieta i w porze nocnej, czyli pod-
jeto skutecznie prébe uregulowania tego stanu rzeczy po raz pierwszy w historii.

Kluczowe zmiany przewidziane w ustawie nowelizujagcej w kontekscie polityki lekowej

Zmiana podyktowana nowelizacja ustawy
o refundaciji

Woprowadzenie tajemnicy refundacyjne;j.

Skutek implementacji zmiany

Nieujawnianie dokumentacji m.in. w ramach
postepowania  toczacego sie przed Komisja
Ekonomiczng. Celem wprowadzenia tej regulacji jest
wzmocnienie zaufania podmiotéw odpowiedzialnych
wprowadzajacych na polski rynek leki do organéow
administracji publicznej, zwtaszcza w sytuacji, gdy
oferujg polskiemu rzadowi atrakcyjne warunki
finansowe, ale zawarte w instrumencie dzielenia
ryzyka.

Catkowity budzet na refundacje bedzie wynosit,
jak dotychczas nie wiecej niz 17%. Zaproponowana
zmiana ma na celu doprecyzowanie planu
finansowego w stosunku, do ktérego odnosi sie
limit nie wiecej niz 17%, z uwagi na fakt, ze zgodnie
z art. 124 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej pierwotny plan finansowy Funduszu moze
by¢ zmieniany po jego zatwierdzeniu lub ustaleniu
w przypadku zaistnienia sytuacji, ktérych nie mozna
byto przewidzie¢ w chwili zatwierdzenia albo
ustalenia planu, co zostato uwzglednione przez
odwotanie sie do art. 124 ustawy o Swiadczeniach
oraz z uwzglednieniem $rodkéw pochodzacych
z instrumentdw dzielenia ryzyka oraz optat
za niewywigzanie sie z zobowigzania.

Catkowity budzet na refundacje zostaje zdefiniowany
tak jak on obecnie wyglada w praktyce. Jednoczesnie,
$rodki finansowe (pochodzace z tzw. instrumentow
dzielenia ryzyka oraz optat za niewywigzanie sie
Zz zapewnienia ciggtosci dostaw) majg trafia¢ do
budzetu refundacyjnego i by¢ wydatkowane na
refundacje lekow.

Uchylenie upowaznienia zawartego w art. 3 ust. 4
ustawy refundacyjnej, na podstawie ktérego minister
witasciwy do spraw zdrowia okreslat podziat kwoty
srodkéw finansowych stanowigcych wzrost CBnR
w roku rozliczeniowym w stosunku do CBnR w roku
poprzedzajacym, zobowiagzujac do takiego podziatu
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Udogodnienie dla NFZ, ktéry bedzie mogt szybciej
wprowadzaé zmiany w planie finansowym dotyczace
catkowitego budzetu na refundacje. Zmiany te
pozostang pod kontrolg Ministra Zdrowia, ktéry wraz
z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych
zatwierdzaja taki plan. Zmniejszenie biurokratycznego
(legislacyjnego) obcigzenia w Ministerstwie Zdrowia.
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N

Umozliwienie ustalania ceny urzedowej dla wyrobow
medycznych.

Z jednej strony zmiana ta ma charakter porzadkujacy.
Z drugiej strony dzieki temu w przypadkach, gdy wyrdb
medyczny bedzie istotng sktadowa kosztowa Swiad-
czenia gwarantowanego, to Minister Zdrowia bedzie
mogt ustala¢ taka cene z urzedu - wezwacé podmiot
do przedstawienia wniosku i przeprowadzi¢ negocja-
cje celem wydania decyzji administracyjnej. Umozliwi
to przewidywalnos$¢ kosztéw dla $wiadczeniodawcow
w sytuacjach gdy koszt wyrobu jest istotng czescig
Swiadczenia. Zlikwidowanie dowolnosci, prowadza-
cej niejednokrotnie do wyzszych cen wyrobow niz
w krajach zachodnich, ktéra obecnie ma miejsce.

Przepisy wprowadzajgce Bezpieczenstwo Lekowe
Polski.

Doptaty dla pacjentéw do lekéw produkowanych
w Polsce lub wyprodukowanych przy uzyciu substan-
cji czynnych wytworzonych w Polsce w wysokosci
10 albo 15%.

Mozliwos¢ wyboru po jednej z kazdej perfekciji, kie-
dy lek albo substancja czynna wyprodukowana jest
w Polsce lub po dwdch, jezeli lek jest nie tylko pro-
dukowany w Polsce, ale rowniez substancja czynna, z
ktérej zostat wytworzony.

Preferencje administracyjne: zwolnienie z paybacku
ustawowego, wydtuzony okres wydania decyzji do
3 lub 5 lat, zwolnienie z negocjacji cenowych z Komi-
sja Ekonomiczna.

Preferencje ekonomiczne: zmniejszenie optaty za
ztozenie wniosku o 50%, obnizenie optaty za anali-
ze weryfikacyjng o 50%, ustalenie ceny zbytu netto
w wysokosci 75% ceny zbytu jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

Nowe instytucje prawne majace na celu zwiekszenie
produkcji lekéw lub substancji czynnych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a w konsekwencji zwieksze-
nie BLP. Regulacje majg m.in. na celu utatwiac poste-
powania administracyjne wnioskodawcom, a takze za-
checac¢ pacjentéw do kupowania polskich produktow
ze wzgledu na cene takich produktow.

Podniesienie marzy hurtowej do 6% nie mniej niz 50
groszy i nie wiecej niz:

a) 150 zt w dystrybucji aptecznej,
b) 2000 zt w programach lekowych
i chemioterapii.

Wyijscie naprzeciw postulatom o zapewnieniu BLP
poprzez wspieranie sytuacji finansowej polskich
hurtowni farmaceutycznych i aptek.

Zmiane nalezy postrzega¢ w ramach zapewnienia
dostepnosci lekow refundowanych dla pacjentow.
Inflacja i brak podnoszenia marz od 2012 roku
grozita, ze handel produktami znajdujacymi sie
w refundacji bytby nierentowny.

Dwuetapowe podniesienie marzy detalicznej
(aptecznej).

Wyjscie naprzeciw postulatom o zapewnieniu BLP
poprzez wspieranie sytuacji finansowej polskich
hurtowni farmaceutycznych i aptek.

Zwiekszenie w 1. roku kosztow do 235 min zt,
a w nastepnych latach do 277 min zt.

Podstawa limitu finansowania na poziomie 25%.

Podwyzszona zostanie z 15% do 25% podstawa limitu
finansowania, co wptynie na obnizenie doptat do
lekéw ponoszonych przez pacjentéw.

7@ Ministerstwo
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Minister Zdrowia bedzie tworzyt opisy programéw
lekowych po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowe-
go lub konsultanta wojewddzkiego z odpowiedniej
dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przypad-
kach réwniez medycznego towarzystwa naukowego
z danej dziedziny medycyny. Opis programu lekowego
podlega opiniowaniu przez Prezesa Agenciji.

Nastapi uniezaleznienie dokonywania zmian w progra-
mach lekowych od zgody podmiotéw odpowiedzial-
nych partycypujacych w danym programie lekowym,
bowiem tres¢ programu nie bedzie juz czescig decyzji
administracyjne;j.

Unormowanie funkcjonowania zespotu
koordynacyjnego dla programu lekowego.

Realizacja postanowienia Trybunatu Konstytucyjnego.

Po podjeciu przez Komisje Ekonomiczng uchwaty
whnioskodawca nie moze zmieni¢ tresci wniosku,
w szczegblnosci w zakresie ceny zbytu netto
i instrumentu dzielenia ryzyka.

Przywrécenie witasciwej roli Komisji Ekonomiczne;j.
Podejmowanie decyzji przez Ministra Zdrowia
na podstawie adekwatnych analiz i warunkéw
finansowania.

Minimalna roczna wielko$¢ dostaw zadeklarowana
we whniosku dla leku bedacego jedynym produktem
refundowanym w danym wskazaniu musi wynosi¢
nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji,
a dla produktu w przypadku, ktérego jest refundowa-
ny przynajmniej jeden odpowiednik w danym wska-
zaniu, nie moze by¢ nizsza niz warto$¢ okreslona sto-
sownym wzorem.

Deklaracja bedzie ponownie przeliczana uwzglednia-
jac sytuacje w grupie limitowej na dzien wydania de-
cyzji.

Nastgpi dostosowanie deklarowania ilosci wielkosci
dostaw do rzeczywistego zapotrzebowania na
podstawie danych publikowanych przez NFZ. Zmiana
ta jest konieczna dla zapewnienia dostaw lekéw na
poziomie zapewniajagcym odpowiednie zabezpieczenie
pacjentow.

Ponowne przeliczanie deklaracji na dzien wydawania
decyzji ma zabezpieczy¢ wnioskodawce przed
nadmiernymi dostawami.

Brak wymagania ztozenia analiz i opracowania analizy
weryfikacyjnej przez Agencje, dla wniosku dotyczace-
go leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, a ktéry to lek albo jego odpo-
wiednik byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, w danym wskazaniu, i otrzymat pozytywna
rekomendacje Prezesa Agenciji.

Jezeli lek otrzymat w przesztosci pozytywna
opinie Prezesa Agencji, a pacjenci odnosiliby
z niego korzy$¢ w procesie farmakoterapii, nie ma
powodu, aby firma np. generyczna ponownie musiata
przechodzi¢ petny etap procesu refundacyjnego.
Niejednokrotnie firma generyczna nie jest w stanie
takiego wniosku ztozy¢, przez wzglad na brak
dokumentacji z badan klinicznych.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydaé
decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci
OTC. Procedura ta bedzie podobna jak dla technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Zostanie wprowadzona nowa Sciezka refundacyjna dla
lekéw o ugruntowanej pozycji klinicznej, likwidujaca
bariery, ktére uniemozliwiaty do tej pory ztozenie
whnioskow refundacyjnych, w tym dla lekéw OTC.

Umozliwienie zwrotu przez apteki do hurtowni oraz
hurtowni do producentéw lekéw refundowanych,
jezeli te zniknety z listy refundacyjne;j.

Umozliwienie aptekom i hurtowniom zwrotu towaréw
bedacych na stanie w przypadku usuniecia ich
z refundacji.

Obwieszczenia z lekami refundacyjnymi, beda ogta-
szane raz na 3 miesigce w dzienniku urzedowym mini-
stra wtasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14
dni przed dniem, na ktéry ustala sie wykazy.

Zmiana czestotliwosci z 2 na co 3 miesigce usprawni
prace aptek oraz umozliwi lepsze planowanie
zaopatrzenia w produkty lecznicze.

Zmiana w Prawie farmaceutycznym: dyzury aptek
W hocy i Swieta.

Dtugo oczekiwane przez wszystkich zasady ustalenie
odptatnosci za dyzurowanie aptek w niedziele, Swieta
i porze nocnej. Obecnie obowigzuje wytacznie
regulacja szczatkowa, ktéra nakazuje prowadzenie
dyzuréw bez adekwatnej rekompensaty finansowe;j.
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Zmiana w Prawie farmaceutycznym:

zmiana sposobu realizacji recept dtugoterminowych.

Proponowana modyfikacja art. 96a u.p.f. ma na celu
wprowadzenie zasady, ze tzw. recepta roczna moze
by¢ realizowana jednorazowo na okres 120 dni
stosowania, a kolejne realizacje mozliwe beda dopiero
po uptywie % tego okresu.

Zmiana w ustawie o $wiadczeniach:

Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo potogu
przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki lub wyroby
medyczne okreslone w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji.

Nastagpi rozszerzenie kregu uprawnionych do
bezptatnego zaopatrzenia sie w leki o kobiety w okresie
potogu. Dotychczas uprawnienie to przystugiwato
jedynie kobietom w cigzy.

Powyzsze zmiany rozszerzajg réwniez przedmiotowy
katalog o mozliwos¢ bezptatnego zaopatrywania sie
w wyroby medyczne.

Zrédto: Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Rynek apteczny

Wedtug miedzynarodowego raportu OECD w zakresie zdrowia, liczba aptek w Polsce przypadajaca
na 100 000 mieszkancow w roku 2019 byta wyzsza niz $rednia w krajach OECD. Srednio na 100 000

mieszkancéw w Polsce, przypadaty wowczas 32 apteki®.

Per 100 000 population
100 o
P
80 r
70 F
60
47
50 F
2w p oy y
4 r 32 32 2 2 49 o
30+ 23 023 23 21
20 | 1716 16 15 15 14 12
10 F
0
S SRS PSS o ,qu.@ 5\@&@@@0%&
0@“&@%@\@} N4 \\Q}%Q?\Q Q@Qe@ Sl épé)qo \2'9 qg, ("‘P o @@@Y\:,e Q\&?%%\id}‘b‘@‘é@.
3 &
o & & ¥

Zrédto: Raport OECD Health at a Glance 2021

Gtowny Urzad Statystyczny (GUS) cyklicznie publikuje krétkie, roczne sprawozdania statystyczne
w zakresie funkcjonujgcych aptek i punktow aptecznych oraz personelu fachowego zatrudnionego
w tych podmiotach. Wedtug raportu GUS ,Apteki i punkty apteczne w 2022 r.” na koniec 2022 r. dzia-
talno$¢ prowadzito 11,7 tys. aptek (ogdlnodostepnych i zaktadowych) oraz 1,1 tys. punktéw aptecz-
nych, w ktérych pracowato 57,8 tys. magistréw farmacji i technikéw farmaceutycznych®. Wspétczyn-
nik ogdlny liczby oséb przypadajacych na jedng apteke i punkt apteczny na przetomie lat 2018-2022

31 OECD (2021), Health at a Glance 2021: OECD Indicators , OECD Publishing, Paryz, https:/doi.org/10.1787/ae3016b9-en , str. 238-239

32 GUS, Apteki i punkty apteczne w 2022 r.
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wzrdst o 243 osoby (rok 201833 - 2 716; rok 201934 - 2 848; rok 2020% - 2 897; rok 20213 -
2 926; rok 2022% - 2 956). Konsekwentnie do powyzszego wspotczynnika liczba aptek przypadajaca
na 100 tys. mieszkarncéw sukcesywnie zmniejszata sie z roku na rok.

Wspétczynnik liczby aptek wzgledem mieszkarncow w latach 2018-2022

Liczba aptek Liczba punktow Hiezoe) G Hiezoe) £ s

. P Liczba aptek P przypadajacych i punktoéw aptecznych
Rok  ogélnodostepnych kiad h aptecznych ied k dai

) zaktadowyc e najedna apteke przypadajaca na
i punkt apteczny 100 tys. mieszkancow

2022 11,7 24 1,1 2 956 33,83
2021 11,9 24 1,1 2926 34,18
2020 12,1 24 1,2 2897 34,52
2019 12,3 24 1,2 2848 35,11
2018 12,9 24 1,2 2716 36,82

Zrédto: Raport statystyczny GUS ,Apteki i punkty apteczne” za lata 2018, 2019, 2020,2021,2022

Wedtug raportu GUS ,Sprzedaz lekéw na recepte w 2022 r”, na 31 grudnia 2022 r. w Pol-
sce funkcjonowato 11 657 aptek (o 209 mniej niz w 2021 r.) oraz 1 119 punktéw aptecznych (o
28 mniej niz w 2021 r.), co dawato Srednio 2 956 oséb na jedna apteke lub punkt apteczny
(o 30 osdéb wiecej niz w 2021 r). W 2022 r. najwieksza liczba osdb przypadajacych na jedng apte-
ke lub punkt apteczny wystepowata w wojewddztwach: pomorskim (3 369), warminsko-mazurskim
(3 261) oraz mazowieckim (3 213). Najmniejsza liczba osdb przypadajacych na jedng apteke lub punkt
apteczny wystapita w wojewddztwach: lubelskim (2 606), wielkopolskim (2 669) i toddzkim (2 709) 28,

W roku 2017 miata miejsce nowelizacja ustawy Prawo Farmaceutyczne, tzw. ,Apteka dla aptekarza”.
Nowe apteki prowadzone moga by¢ wytacznie przez farmaceute lub grupy farmaceutéw w ramach
spotek osobowych. Ponadto, wprowadzono kryteria geograficzno-demograficzne uniemozliwiaja-
ce otworzenie nowej apteki, w sytuacji gdy w sasiedztwie znajduje sie wystarczajaca liczba aptek
pokrywajaca zapotrzebowanie lokalnej ludnosci. Bowiem, w $wietle obowigzujacych przepisow ze-
zwolenie na prowadzenie apteki, wydaje sie w przypadku gdy liczba mieszkancéw w danej gminie,
w przeliczeniu na jedng apteke ogdélnodostepng, wynosi co najmniej 3000 oséb i odlegtos¢ od miej-
sca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej w linii prostej
wynosi co najmniej 500 metrow?®’. Niemniegj, od wspomnianej wyzej reguty istniejg wyjatki okreslone
szczegbtowo w ustawie.

33 GUS, Apteki i punkty apteczne w 2018 r.
34 GUS, Apteki i punkty apteczne w 2019 r.
35  GUS, Apteki i punkty apteczne w 2020 r.
36  GUS, Apteki i punkty apteczne w 2021 r.
37  GUS, Apteki i punkty apteczne w 2022 r.

38  GUS, Sprzedaz lekéw na recepte w 2022 r.
39 Art. 99 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.)
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Wedtug danych GUS zestawionych w ww. raporcie na 31 grudnia 2022 r., w aptekach ogdlnodostep-
nych, zaktadowych i punktach aptecznych pracowato 63,2 tys. pracownikdéw, w tym 25,8 tys. stanowili
farmaceuci oraz 32,0 tys. stanowili technicy farmaceutyczni (w poréwnaniu do analogicznego okresu
22021 r. odpowiednio mniej o 1,1% i 0,7%). Znaczaca wiekszos¢ ww. personelu fachowego stanowity
kobiety (83,3% magistrow farmacji i 94,6% technikoéw farmaceutycznych). Konsekwentnie do spad-
ku liczby funkcjonujgcych aptek i punktéw aptecznych, liczba personelu fachowego zatrudnianego
w tych placéwkach sukcesywnie spadata z roku na rok. Jak wynika z danych GUS na przetomie lat
2018-2022, liczba zatrudnionych magistréw farmacji spadta o ok. 0,9 tys., a technikéw farmaceutycz-
nych o ok. 1,7 tys.

Liczba oséb zatrudnionych w aptekach i punktach aptecznych w latach 2018-2022

w tym
Ogdlna liczba os6b pracujacych
w aptekach i punktach aptecznych Farmaceuci Technicy farmaceutyczni
[w tys.] [w tys.] [w tys.]
2022 63,2 25,8 32,0
2021 63,6 26,1 32,2
2020 64,8 26,2 32,9
2019 65,3 26,1 33,3
2018 67,1 26,7 33,7

Zrédto: Raport statystyczny GUS ,Apteki i punkty apteczne” za lata 2018, 2019, 2020,2021,2022

Raport IQVIA ,Rynek farmaceutyczny w 2022 roku” potwierdza brak istotnych zmian w strukturze ryn-
ku aptecznego na przestrzeni lat 2018-2022. Przewazajaca cze$¢ rynku aptecznego stanowia pro-
dukty wydawane bez recepty, natomiast najmniejszy udziat w rynku odnotowujg nierefundowane
produkty dostepne na recepte. Jak wskazuje raport IQVIA, w 2022 r. odnotowano wzrost dynami-
ki rynku ,rok do roku” wobec kazdego segmentu rynku aptecznego (leki refundowane na recepte,
leki nierefundowane na recepte, leki OTC, e-commerce). Ostatni rok charakteryzowat sie wzrostem
konsumpcji oraz wzrostem cen produktéw z wszystkich segmentéw runku w poréwnaniu do roku
poprzedniego. Szczegdlny wzrost zauwazalny jest w segmencie e-commerce, co nie dziwi w Swietle
ograniczen panujgcych w roku 2020 z powodu pandemii. Wartos¢ rynku aptecznego w Polsce wzra-
sta. W roku 20224 wartosc¢ rynku aptecznego w Polsce wyniosta ok. 45,4 mld zt, podczas gdy w roku
2020* wynosita 37,2 mld zt. W skali dwodch lat warto$é rynku aptecznego wzrosta o ok. 8,2 mld zt,
co w stosunku do wartosci z roku 2020 stanowi wzrost na poziomie ok. 22%.

40 IQVIA, Rynek farmaceutyczny w 2022 roku
41 IQVIA, Rynek farmaceutyczny w 2020 roku
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Struktura rynku aptecznego Struktura rynku aptecznego
w 2020 w 2022

31,90%

21,00%

m Refundowane produkty na recepte B Refundowane produkty na recepte
= Nierefundowane produkty na recepte m Nierefundowane produkty na recepte
Produkty bez recepty B Produkty bez recepty

Zrédto: Raport IQVIA, Rynek farmaceutyczny w 2020 roku oraz Rynek farmaceutyczny w 2022 roku

PRZEMYSt FARMACEUTYCZNY

Przemyst farmaceutyczny i biotechnologiczny stanowi istotny sektor polskiej gospodarki. Rynek na-
rodowy charakteryzuje sie wysokim potencjatem rozwojowym przemystu farmaceutycznego. Wsréd
zatozen na lata 2018-2022 przewidziano m.in. poprawe innowacyjnosci sektora farmaceutycznego
w Polsce oraz zwiekszenie wyspecjalizowanych ustug na potrzeby innowacji, zwiekszenie bezpieczen-
stwa dostaw lekow poprzez zwiekszenie udziatu farmaceutykéw wytwarzanych w Polsce, a takze
zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych.

Import i eksport produktéw farmaceutycznych

Wedtug najnowszych dostepnych danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego, rok do roku, Pol-
ska notuje wzrost importu jak i eksportu produktéw farmaceutycznych. W najnowszym roku spra-
wozdawczym GUS - 2021 r. - warto$¢ eksportu produktéw farmaceutycznych kod CN 30 wynio-
sta 21 069 056 200,00 zt, podczas gdy import produktéow farmaceutycznych kod CN 30 wynidst
39 424 057 600,00 zt*2. Nominalnie warto$¢ importu oraz eksportu produktéw farmaceutycz-
nych kod CN 30 notuje wzrost rok do roku. Struktura obu ww. ruchéw towarowych jest zblizona
- w kazdym z analizowanych okreséw wartos¢ importu jest prawie dwukrotnie wyzsza od eksportu.
W roku 2021 bilans ulegt zwiekszeniu w stosunku do lat poprzednich, w wyniku zwiekszenia wartosci
nominalnych.

42 Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2022, GUS, wg kodu CN 30
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Bilans importu i eksportu produktéw farmaceutycznych w latach 2018-2021

Wymiana handlowa towaréw Wartos¢ wymiany

Import produktgn/ ;aci)rrvr\llazcggiyiznych wg kodu 39 424 057 600,00 zt
Eksport prOdUkEél:]N ;Srwzcc)eztlltxfrfznych wg kodu 21 069 056 200,00 zt
Import produk(t:?\lwsfgcvnggezlgﬁnych wg kodu 33 557 675 200,00 zt
Eksport produkéc’:l/v 31‘(:;rvr\r;:;%azuotyr.cznych wg kodu 19 195 150 600,00 zt
Import prOdUké?\jW3gwg((:)e1u9tﬁfnYCh wg kodu 28 720 674 000,00 zt
Eksport produktcé':lN :;‘Sr\:vnazcc)elll;\/rfznych weg kodu 15 665 772 100,00 zt
Import produk(t:?\lwsgwggelustﬁgnych wg kodu 27 095 625 300,00 zt
Eksport produktcé':l/v :;‘Sr\:vnaz%eluécyrf:znych wg kodu 13 878 863 100,00 zt

Zrédto: Raport Statystyczny Handlu Zagranicznego - GUS

Bilans importu i eksportu produktéw farmaceutycznych w latach
2018-2021

2018 2019 2020 2021
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Zrédto: Raport Statystyczny Handlu Zagranicznego - GUS

43 Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2021, GUS, wg kodu CN 30
44 Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2020, GUS, wg kodu CN 30
45 Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2019, GUS, wg kodu CN 30
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Agencja Badan Medycznych

Powotanie Agencji Badan Medycznych (ABM), ktéra realizuje zadania z zakresu badan naukowych,
a w szczegolnosci niekomercyjnych badan klinicznych, eksperymentéw badawczych oraz badan ob-
serwacyjnych, stanowito jeden z celéw przedmiotowego dokumentu strategicznego. ABM powotana
zostata na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz. 447) o Agencji Badan Me-
dycznych, w celu lepszego wykorzystania potencjatu Polski w sektorze badan naukowych, zwtaszcza
niekomercyjnych. Celem Agencji jest zwiekszenie odsetku niekomercyjnych badan klinicznych do po-
ziomu 20-30%.

Szczegblnym sektorem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych jest: onkologia, kardiologia i cho-
roby rzadkie. Wskazane obszary pozostajg czesto poza zainteresowaniem prywatnych firm.

Ponadto, badania prowadzone przez ABM stuzg ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa technologii
medycznych, w tym juz stosowanych na rynku, co pozwoli na wytgczenie z systemu technologii nie-
skutecznych. Sprawdzenie skutecznosci dziatania wybranych technologii w warunkach polskiego sys-
temu ochrony zdrowia utatwi organom odpowiedzialnym za refundacje i taryfikacje podejmowanie
decyzji w tym zakresie.

Zadaniem ABM jest zapewnienie proporcjonalnego finansowania nauk medycznych i nauk o zdrowiu
we wszystkich istotnych zakresach:

badan podstawowych,

prac badawczo-rozwojowych,

badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
badan epidemiologicznych,

badan dotyczacych zarzadzania,

VVVVYVYY

rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia.

Na 31 grudnia 2022 r. Agencja Badan Medycznych finansowata realizacje 113 projektéw zwigzanych
z prowadzeniem niekomercyjnych badan klinicznych na tgczng kwote ponad 1,5 mld zt, obejmujacych
kilkanascie dziedzin medycznych. Niemniej, przewazajaca liczba realizowanych projektéw dotyczy on-
kologii i kardiologii.
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Projekty dotyczace niekomercyjnych badan klinicznych
z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych

chirurgia Il 2
choroby genetyczne/rzadkie W 1
choroby zakazne M 1
dermatologia i wenerologia W 1
endokrynologia i metabolizm M 1

gastroenterologia i hepatologia Il 2
geriatria i gerontologia M 1

ginekologia i potoznictwo I 4
hematologia NN 15

immunologia/transplantologia M 1

inne dziedziny M 1

intensywna terapia i opieka medyczna
w stanach nagtych .1

kardiologia I 24
neurologia I 3
onkologia I 05
onkologia i neurologia M 1
pediatria I 8 -
psychiatria I 5
pulmonologia M 1
radioonkologia H 2
reumatologia I 2

Zrédto: Agencja Badar Medycznych

W 2019 r. ogtoszony zostat konkurs na niekomercyjne badania kliniczne. W ramach tego konkursu
sfinansowano 32 projekty.

W 2020 r. konkurs na niekomercyjne badania kliniczne ogtoszono w trzech rundach, w wyniku czego
sfinansowano tacznie 34 projekty.

Dodatkowo, w 2020 r. ogtoszono konkurs na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie terapii
adoptywnej z wykorzystaniem komérek immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie. Podpisano
jedng umowe o dofinansowanie na kwote 99 175 109,82 zt.

W 2021 r. konkursy na niekomercyjne badania kliniczne sprofilowano pod katem obszaréw klinicznych.
Ogtoszono 3 konkursy na niekomercyjne badania kliniczne w obszarach: choréb cywilizacyjnych -
sfinansowano 11 projektéw, choréb rzadkich - sfinansowano 12 projektéw oraz choréb psychicznych
i neurologicznych, w ramach ktérego sfinansowano 10 projektow.
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I Zdrowia

W 2022 r. ogtoszono kolejny konkurs na niekomercyjne badania kliniczne w dwéch rundach,
a dofinansowanie przyznano tacznie dla 14 projektow. Ponadto, ogtoszono konkurs na niekomercyjne
badania kliniczne lub eksperymenty badawcze -typu head to head.
W ramach tego konkursu wptyneto 50 wnioskow.

Niekomercyjne badania kliniczne majg na celu dostarczenie informacji o metodach leczenia dotad
niefinansowanych ze $rodkéw publicznych oraz optymalizacje algorytmoéw terapeutycznych w popu-
lacjach chorych wymagajacych szczegdlnej uwagi, w tym pediatryczne;.

Agencja Badan Medycznych w kolejnych latach planuje systematycznie zwiekszac liczbe realizowa-
nych projektéw w obszarze niekomercyjnych badan klinicznych oraz eksperymentéw badawczych.
Projektami wpisujgcymi sie w strategie zwiekszenia poziomu innowacyjnosci w Polsce s3a:

> projekt ,Polish Chimeric Antigen Receptor T-cell Network”, ktérego zamierzeniem jest opracowa-
nie, dostarczenie i wdrozenie polskiej terapii opartej o komérki CAR-T. W ramach projektu zosta-
ng zarejestrowane 3 badania niekomercyjne, w ktérych wezmie udziat 180 pacjentéow. Wartos¢
przyznanego dofinansowania to 99,175 min zt,

> projekt: ,Zastosowanie limfocytow CAR-T antyCD19 w niskich dawkach w leczeniu dorostych
chorych na nawrotowa i oporng ostrg biataczke limfoblastyczng i chtoniaka Burkitta. Badanie kli-
niczne fazy I/1l (MERMAID1)". Wnioskodawcay byt Warszawski Uniwersytet Medyczny (WUM).
Celem projektu jest przeprowadzenie zaawansowanych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
niekomercyjnego badania klinicznego fazy I/Il wieloo$rodkowego, jednoramiennego z zastoso-
waniem produktu ATMP - produkowanych w Polsce limfocytow CAR-T antyCD19 do leczenia
dorostych chorych z oporng i nawrotowa ostra biataczka limfoblastyczng B-komorkowa (B-OBL)
i chtoniakiem Burkitta (BL) stosujac niskie dawki limfocytow (10x nizszej) w poréwnaniu do pro-
duktu komercyjnego,

> projekt pn. ,Childhood ALL in Poland (CALL-POL) project: a national harmonization of diagnostics
and treatment of acute lymphoblastic leukemia in children” (Uniwersytet Medyczny w todzi). Celem
badania jest zwiekszenie dostepnosci do zaawansowanych terapii dla wszystkich polskich dzieci
z nowo zdiagnozowang ostrg biataczkg limfoblastyczng, a takze opracowanie opcji leczniczych
przy uzyciu zaawansowane] diagnostyki molekularnej catego genomu, dla pacjentéw, ktérzy nie
zareagowali na standardowy schemat terapeutyczny oraz wprowadzenie nowoczesnej diagno-
styki do stratyfikacji ryzyka i do zastosowania terapii ukierunkowanych molekularnie. Badanie
pozwoli¢ ma réowniez na dostep do nowych opcji leczniczych pacjentom z ostrg biataczka lim-
foblastyczng z fuzja BCR-ABL lub podtypem BCR-ABL-1 like z klasy ABL1 oraz z grupy bardzo
wysokiego ryzyka i aktywacja szlaku sygnatowego JAK/STAT, ktdrzy nie reaguja odpowiednio na
standardowe leczenie,

> projekt ,Cyclin dependent kinAse in tRiple nEGatlVe brEast canceR - a ,window of opportunity” study
(CAREGIVER)” (Gdanski Uniwersytet Medyczny). Celem badania bedzie ocena wczesnych para-
metréw skutecznosci skojarzenia chemioterapii z inhibitorami CDK 4/6 u chorych cierpigcych na
potrdjnie ujemnego raka piersi. Ma to pozwoli¢ na uzyskanie danych niezbednych do racjonalnego
zaprojektowania badan Ill fazy oceniajgcych role CDK4/6i w tej populacji chorych,

27 ¢2 Ministerstwo
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> projekt ,Radiation-Free Therapy for the Initial treatment of Good prognosis early nonbulky HL, defined
by a low Metabolic Tumor Volume and a negative interim PET after 2 chemotherapy cycles (RAFT-
ING-2019)", realizowane przez Gdanski Uniwersytet Medyczny we wspotpracy z europejskimi
osrodkami z Szwajcarii (Oncology Institute of Southern Switzerland) oraz z Wtoch (The Santa
Croce and Carle Hospital of Cuneo). To miedzynarodowe badanie (RAFTING study) dotyczy oceny
skutecznosci spersonalizowanego leczenia niwolumabem dostosowanego do wynikéw pozytro-
nowej tomografii emisyjnej (PET) u 160 pacjentéw w wieku od 18 do 60 lat z wczesnym chtonia-
kim Hodgkina (eHL).

W maju 2021 r. Agencja Badan Medycznych ogtosita takze pierwszy komercyjny konkurs na rozwdéj
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA - ABM/2021/5. Ce-
lem konkursu byto opracowanie i doprowadzenie do co najmniej | fazy badan klinicznych polskiej
szczepionki mMRNA, a w dalszej perspektywie skomercjalizowanie wynikéw tych prac oraz osiggniecie
mozliwosci produkcyjnych szczepionek mRNA na terenie Rzeczypospolitej Polskiej (poprzez stwo-
rzenie pilotazowej linii produkcyjnej stuzacej dziatalnosci badawczo-rozwojowej). £3cznie podpisano
4 umowy o dofinansowanie projektéw na tagczng kwote: 254 108 629,57 z1.

W czerwcu 2021 r. uruchomiono Warsaw Health Innovation Hub (WHIH). Celem tej inicjatywy jest
wzmochnienie potencjatu branzy biomedycznej w Polsce poprzez:

> wspieranie innowacyjnosci na rzecz ochrony zdrowia, w szczegdlnosci w obszarze medycyny, far-
macji, biotechnologii oraz szeroko pojetej technologii,

P umozliwianie wymiany pogladéw, wiedzy i doswiadczen pomiedzy podmiotami zaangazowanymi
w rozwoj sektora biomedycznego w Polsce,

> wspieranie budowania sieci partnerstw ze wszystkimi interesariuszami dziatajgcymi na rzecz sys-
temu ochrony zdrowia - w szczegdlnosci naukowcami, srodowiskiem akademickim, ekspertami
branzowymi, przedsiebiorcami, podmiotami publicznymi,

P tworzenie odpowiedniego ekosystemu dla rozwoju partnerstwa publiczno-prywatnego.
Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. inicjatywa zrzeszata 29 partneréw.

Dodatkowo w czerwcu 2022 r. Rada Ministrow przyjeta Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego, ktory
koncentruje sie na potrzebach sektora ochrony zdrowia i w realny sposéb wptynie na jego poprawe
(m.in. wyzsza wyleczalno$é, nizsze koszty, poprawa jakosci zycia). Cele Planu skupiaja sie wokét two-
rzenia nowych rozwigzan w sektorze biomedycznym poprzez wspieranie prac badawczo-rozwojo-
wych. W dtuzszej perspektywie czasowej moze to przetozy¢ sie na wzrost poziomu bezpieczenstwa
lekowego kraju poprzez zaspokajanie potrzeb pacjentéw dzieki nowym rozwigzaniom. Realizacja Pla-
nu ukierunkowana jest na poszukiwanie rozwiagzan o najwiekszym potencjale uzytkowym, wdrazanym
przy wykorzystaniu szybkiej Sciezki komercjalizacji. Agencja Badan Medycznych, realizujgc niniejszy
plan, bedzie dazy¢ do rozwoju sektora biomedycznego w Rzeczypospolitej Polskiej, do osiggniecia
przez nasz kraj pozycji lidera sektora biomedycznego w Europie Srodkowo-Wschodniej, a takze do
powstania pierwszego polskiego innowacyjnego leku w perspektywie roku 2031.
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N Zdrowia

W 2022 r. Agencja Badan Medycznych w ramach Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego ogtosita
5 konkurséw komercyjnych dla przedsiebiorstw:

P> konkurs na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobéw
medycznych, premiujacy wyroby medyczne oparte o sztuczng inteligencje oraz wyroby z zakresu
robotyki (ABM/2022/2),

P konkurs na opracowywanie i rozwijanie innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu (generykéw) oraz lekéw bio-
podobnych (ABM/2022/4),

> rozwoj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komorkowych lub produktéw
biatkowych (ABM/2022/5),

> rozwoéj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw leczniczych opartych na
kwasach nukleinowych (ABM/2022/6),

P konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych opartych
o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia w ambulatoryjnej opiece specja-
listycznej i leczeniu szpitalnym (ABM/2022/7).

Trzy z powyzszych konkurséw zostaty rozstrzygniete w 2022 r. W konkursie dotyczacym wyrobow
medycznych wybrano 6 projektéw, w konkursie na opracowywanie i rozwijanie innowacyjnych roz-
wigzan w obszarze nowych postaci farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu, lekéw generycznych i biopodobnych wytoniono 18 projektéw, a w konkursie dotyczacym
rozwoju medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii komorkowych lub produktéw
biatkowych 6 projektéw. Do korica 2022 r. podpisano tacznie 18 umdéw o dofinansowanie na tagczna
kwote 180 929 768,37 zt.

Agencja Badan Medycznych wspiera rozwadj badan klinicznych w Polsce, nie tylko poprzez organiza-
cje konkurséw na niekomercyjne i komercyjne badania kliniczne, ale takze rozwijajac infrastruktu-
re potrzebna do prowadzenia badan. W ramach 3 konkurséw ogtoszonych w latach 2020-2021 na
rozwijanie Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, w tym onkologicznych, dofinansowano utworzenie
23 specjalistycznych osrodkéw na tgczng kwote 201 318 672,66 zt. W marcu 2021 roku Agencja Ba-
dan Medycznych utworzyta Polska Sie¢ Badan Klinicznych, ktérej cztonkami sg beneficjenci konkursu
na Centra Wsparcia Badan Klinicznych oraz wytonieni beneficjenci przysztych edycji konkursu. Ce-
lem powstania Sieci jest wzmocnienie konkurencyjnosci krajowego rynku badan klinicznych. W celu
wzrostu poziomu cyfryzacji Polskiej Sieci Badan Klinicznych, Agencja Badan Medycznych w 2022 r.
podjeta dziatania majace na celu stworzenie systemu eCRF (system teleinformatyczny umozliwiajacy
prowadzenie dokumentacji badania klinicznego, na podstawie danych Zrédtowych) dla beneficjentow
konkurséw ogtaszanych przez ABM oraz platformy komunikacyjnej Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Agencja Badan Medycznych (na podstawie art. 19a Ustawy o Agencji Badan Medycznych, Dz.U. 2019
poz. 447), w maju 2020 r. uruchomita swéj wtasny autorski program finansowania projektéw z ob-
szaru leczenia i diagnostyki COViD-19 tzw. ,szybka Sciezka COVID-19”. W ramach ,szybkiej Sciezki”

71¢2 Ministerstwo
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podpisano 21 umow na realizacje projektow, w tym 9 uméw dotyczyto przeprowadzenia niekomer-
cyjnych badan klinicznych. taczna kwota przyznanego dofinansowania wyniosta 58 233 066,84 zt
w tym 27 588 104,24 zt na niekomercyjne badania kliniczne.

Realizacja statutowych celéw Agencji Badan Medycznych

Wskaznik Wartos¢ na 31 grudnia 2022 r.
Liczba opracowanych Planéw Rozwoju Sektora Biomedycznego 1
Liczba realizowanych projektow 191
Liczba utworzonych Centréw Wsparcia Badan Klinicznych 23
Liczba zakontraktowanych srodkéw finansowych 2,3 mid zt
Liczba wszystkich ogtoszonych konkurséw (niekomercyjnych i 18
komercyjnych)
Liczba ogtoszonych konkurséw dla przedsiebiorcow 6
Liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w 73
Polsce w ramach projektéw finansowanych przez ABM

Zrédto: Agencja Badar Medycznych

Do konca 2022 r. w ramach zarejestrowanych 73 niekomercyjnych badan klinicznych, dofinansowy-
wanych przez ABM i prowadzonych w 170 osrodkach, objeto leczeniem 3 251 uczestnikéw.

OTOCZENIE: Rola lekarzy, pielegniarek i farmaceutéw, kompetencje
zdrowotne spoteczenstwa.

Zawody medyczne petnig istotng role w systemie ochrony zdrowia, a przez to rowniez w ksztatto-
waniu sie polityki lekowej panstwa. W tym zakresie, dokument strategiczny porusza m.in. kwestie
dotyczace zwiekszenia kompetencji kadr medycznych, doskonalenia wspdétpracy pomiedzy grupami
zawodow medycznych, a takze usprawnienia procesu ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej. Wszystkie
te dziatania sumarycznie przyczynia sie do lepszego prowadzenia farmakoterapii, co jest szczegdlnie
korzystne z perspektywy pacjenta. Szczegdlng uwage zwrdécono na wzmocnienie roli farmaceutéw.

Ustawa o zawodzie farmaceuty i opieka farmaceutyczna

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz 16 kwietnia 2021 r. weszta w zycie dtugo wyczekiwana przez s$ro-
dowisko farmaceutyczne ustawa o zawodzie farmaceuty*¢. Gtéwnymi celami wprowadzonej regulacji
jest unormowanie zasad wykonywania tego zawodu, ze szczegdlnym uwzglednieniem uzyskiwania
prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz kwestii szkolen i doskonalenia zawodowego dla farma-
ceutow. Ustawa daje mozliwo$¢ sprawowania przez farmaceute opieki farmaceutycznej w aptekach
w zakresie prowadzenia konsultacji farmaceutycznych, wykonywania przegladéw lekowych wraz
z oceng farmakoterapii, opracowywania indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, wykonywa-
nia okreslonych badan diagnostycznych oraz wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia le-

46 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2022 r. poz. 1873)
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7N Zdrowia

karskiego. Ponadto, w ramach ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceuty ustawa wprowadzita
ptatny urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych przystugujacy farmaceucie w kazdym roku
kalendarzowym.

W kwietniu 2021 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowato ,Raport opieka farmaceutyczna. Komplekso-
wa analiza procesu wdrozenia”, stanowigcy efekt prac Zespotu ds. opieki farmaceutycznej ztozone-
go z przedstawicieli Ministerstwa, Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz
przedstawicieli sSrodowiska akademickiego®’. Raport przedstawia m.in. metodologie wdrozenia po-
szczegblnych elementdéw opieki farmaceutycznej wraz z umieszczeniem ich w horyzoncie czasowym,
gdyz jednorazowe wprowadzenie wszystkich przewidzianych ustug bytoby trudne do zrealizowania.
Poszczegdlne elementy opieki farmaceutycznej wdrazane sg sukcesywnie zmieniajgc realia polskiej
farmacji i postrzegania zawodu farmaceuty.

20 maja 2021 r. Sejm opowiedziat sie za przyjeciem regulacji wprowadzajgcych mozliwos¢ szczepienia
pacjentow w aptekach. W lipcu 2021 r. ok. 400 aptek swiadczyto ustugi szczepienia przeciwko COVID-194,

Listopad 2021 r., rozszerzono krag zawodéw medycznych uprawnionych do kwalifikacji i wykonywania
szczepien przeciw grypie - w tym uwzgledniono farmaceutéw.

Styczen 2022 r., w zycie wchodzi rozporzadzenie wskazujace warunki umozliwiajace szczepienia przeciw
grypie w aptekach.

1 kwietnia 2022 r. ruszyt pilotazowy program przegladéw lekowych, swdj udziat zgtosito 75 aptek
w Polsce®.

Wedtug Koordynatora Pilotazu przegladéw lekowych w Polsce, w ramach pilotazu, od 1 czerwca do
30 listopada 2022 roku przeprowadzono 850 przegladéw lekowych w 75 aptekach w Polsce.

Realizacja programu pilotazowego przegladéw lekowych pozwolita na zmniejszenie natezenia wie-
lolekowosci u 65% pacjentéw, ktérzy ukonczyli petny cykl dziatan w ramach projektu. Efekt ten byt
niezalezny do wieku i pfci pacjentéw. Wiekszos¢ rekomendacji farmaceutéw znalazta akceptacje
u pacjentéw i lekarzy oraz przyczynita sie do znacznego ograniczenia liczby wystepujacych probleméw
lekowych. Dzieki tréjstronnej wspdtpracy pacjentdw, farmaceutéw i lekarzy mozliwe byto ogranicze-
nie dolegliwosci i poprawa ogdlnego samopoczucia chorych, ktérzy skorzystali z mozliwosci udziatu
w programie pilotazowym. Ponizsza infografika podsumowuje cze$¢ parametréw oceny efektywnosci
programu przegladow lekowych wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.

47 Raport z prac zespotu ds. opieki farmaceutycznej powotanego przez Ministra Zdrowia na podstawie zarzqdzenia z dnia 8 lipca 2020 r. (Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca
2020 ., Warszawa)

48  Zrédfo: https:/www.nia.org.pl/2021/07/05/juz-blisko-400-aptek-dolaczylo-do-narodowego-programu-szczepien/ (dostep 7.06.2023 r.)

49 Zrédto: https:/www.nia.org.pl/2022/04/01/rusza-program-pilotazowy-przegladow-lekowych/ (dostep 7.06.2023 r.)
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Zrédto: Program Pilotazowy Przeglgdéw Lekowych. Raport z ewaluacii pilotazu i analiza wdrozenia swiadczeri

Liczba przeszkolonych magistréw farmaciji, przygotowanych i realizujgcych opieke farmaceutyczng po
jej wprowadzeniu®°, wynosi ok. 1 017, co stanowi ok. 3,9% w stosunku do catkowitej liczby farma-
ceutow. Wzrost liczby przeszkolonych farmaceutéow®?, przygotowanych i realizujgcych opieke farma-
ceutyczng (rok do roku) w latach obejmujacych zakres omawianego dokumentu ksztattuje sie naste-
pujaco:

P> 2021 r. - 73 farmaceutéw,
P 2022+ - 369 farmaceutow,
P 2023 r. - 511 farmaceutéws2

Dynamika wzrostu liczby farmaceutéw przeszkolonych, przygotowanych i realizujgcych opieke far-
maceutyczna wykazuje pozytywny trend. Srodowisko farmaceutyczne widzi potrzebe rozwoju w kie-
runku opieki farmaceutycznej, a powyzszy trend jest optymistyczng oznaka dazenia farmaceutéw do
poszerzania swoich kwalifikaciji.

Ponadto, w czasie pandemii COVID-19 zmienione zostaty zapisy prawne odnoszace sie do za-
sad wystawiania recept farmaceutycznych. Zgodnie z ustawg z dnia 31 marca 2020 r. o zmia-
nie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciw-

50 w rozumieniu farmaceutéw, ktérzy ukonczyli lub ukoriczq ksztatcenie w ramach studiéw podyplomowych ,Opieka Farmaceutyczna w Geriatrii - teoria i praktyka” na UMP Poznar uprawnionych
do wykonywania Przeglgdu Lekowego na podstawie przepiséw Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przegladow lekowych, ktérzy ustuge
przeglgdu lekowego bedq realizowac po jej wprowadzeniu

51 Ibidem

52 Dane na rok 2023 pochodzq z Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu opracowane na podstawie liczby magistrow farmacji
- stuchaczy Studiow Podyplomowych ,Opieka Farmaceutyczna w Geriatrii - teoria i praktyka’, przyjetych na wyzej wymienione studia w 2022 r, w przypadku ktérych planowane ich ukoriczenie
przypada w roku 2023
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dziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. z 2020 r. poz. 567, z pézn. zm.), 1 kwietnia 2020 r.
farmaceuci otrzymali nowe mozliwosci w zakresie wystawiania recept na skutek zmian w Prawie Farma-
ceutycznym. Zaimplementowane dwie istotne z perspektywy srodowiska farmaceutycznego zmiany.
Po pierwsze, farmaceutom posiadajgcym prawo wykonywania zawodu, nadano mozliwo$é wysta-
wienia refundowane] recepty farmaceutycznej dla siebie (pro auctore) oraz rodziny (pro familiae).
Po drugie, zredukowano stopien zagrozenia stanu zdrowia pacjenta w przypadku wystawienia recepty
farmaceutycznej. Poprzedni zapis umozliwiat farmaceucie wystawienie recepty wytgcznie w przypad-
kach nagtego zagrozenia zdrowia pacjenta. Usuniecie stowa ,nagtego” w znaczacy sposéb utatwito
farmaceutom wystawianie recept farmaceutycznych pacjentom, w zaleznosci od danej sytuacji, bez
obaw o interpretacje indywidualnego przypadku w trakcie ewentualnej kontroli oceniajgcej zasadnos¢
wystawienia takiej recepty.

Jak wynika z danych Narodowego Funduszu Zdrowia, od momentu wprowadzenia powyzszych zapi-
sOw zauwazalny jest znaczacy wzrost liczby refundowanych recept pro auctore i pro familiae wysta-
wianych przez farmaceutéw. Najwiecej refundowanych recept pro auctore i pro familiae wystawionych
przez farmaceutéw zostato w grudniu 2022 r. - 5 394 recept. Od roku 2021 ich liczba utrzymuje
sie na statym poziomie, $rednio ok. 4 250 recept miesiecznie. Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze,
ze Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada danych o receptach farmaceutycznych zrealizowanych
ze 100% odptatnoscia pacjenta (petnoptatnych).

Liczba refundowanych recept pro auctore i pro familiae wystawianych
przez farmaceutow w okresie maj 2020 r.- grudzien 2022 r.
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Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia

Niewatpliwie istotne znaczenie dla dziatan majacych na celu polepszenie wspdtpracy pomiedzy zawo-
dami medycznymi, a takze compliance na linii pacjent - lekarz, ma réwniez stale postepujgca cyfryza-
cja w stuzbie zdrowia.

86



POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

Ponadto 21 stycznia 2022 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia
2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktére mogg by¢ wykonywane przez farmaceute
(Dz. U. 2022 r. poz. 153), ktére poszerzyto kompetencje farmaceutéw w zakresie prowadzenia opieki
farmaceutycznej. W warunkach przewidzianych do sprawowania opieki farmaceutycznej okreslonych
w przepisach szczegdlnych, farmaceutom nadano uprawnienia do wykonywania nastepujgcych te-
stow diagnostycznych:

1) test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2,

2) badanie podstawowych paramentdow zyciowych: ci$nienie krwi, tetno, puls oraz saturacja krwi,

3) pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika BMI (ang. Body
Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder (WHR - ang. Waist-Hip Ratio),

4) test stezenia glukozy we krwi,

5) kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz tréjglicerydy),

6) szybki test do wykrywania grypy, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu Streptococcus
z grupy A, Helicobacter - test z krwi.

Przy czym, w przypadku pierwszego z nich konieczne jest ukonczenie szkolenia teoretycznego w za-
kresie przeprowadzania testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2 na platformie e-learningowe;j
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego. Natomiast wykonywanie pozostatych testéw
wymaga ukonczenia przez farmaceute kursu kwalifikacyjnego okreslonego w ustawie o zawodzie far-
maceuty.

Ponadto, 20 grudnia 2022 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia zostat opublikowany Raport 2022. Roz-
wigzania w zakresie farmacji klinicznej oraz dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach leczniczych>3, obejmu-
jacy zagadnienia z obszaru farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej oraz wsparcia kadr farmaceutycznych
i ich rozwoju, a takze wykaz badan zlecanych lub wykonywanych przez farmaceutéw w ramach swiad-
czenia ustug farmacji klinicznej. Raport bogaty jest w liczne rekomendacje w zakresie farmacji klinicz-
nej oraz szpitalne;j.

Ordynacja pielegniarska

Dokument strategiczny przewiduje szereg narzedzi i mozliwych do wdrozenia rozwigzan poprawia-
jacych ordynacje lekarska i pielegniarska, celem uzyskania lepszych efektéw leczenia. Wdrozenie
i wszechstronna cyfryzacja systemu zdrowia ma tutaj bardzo istotne znaczenie. Wdrozenie obecnie
funkcjonujacych systeméw informatycznych - o ktérych mowa w dalszej czesci podsumowania - ko-
rzystnie wptyneto na proces ordynacji lekarskiej oraz pielegniarskiej, co w rezultacie posrednio wy-
kazuje pozytywny wptyw réwniez na przestrzeganie zaleceh dotyczacych terapii danego pacjenta
- compliance.

Kompetencje uprawnionych pielegniarek i potoznych w zakresie wystawiania recept zostaty okreslo-
ne m.in. poprzez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substan-
cji czynnych zawartych w lekach, srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobach medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz wykazu badan diagnostycz-

53 Zrédto: https:/www.gov.pl/web/zdrowie/raport-2022-rozwiazania-w-zakresie-farmacji-klinicznej-oraz-dzialalnosci-farmaceutow-w-podmiotach-leczniczych (dostep 12.05.2023 r.)
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nych, na ktére maja prawo wystawiac¢ skierowania pielegniarki i potozne (Dz. U. z 2018 r. poz. 299).
Wykwalifikowany personel medyczny o ktérym mowa powyzej, na mocy przytoczonego rozporza-
dzenia uprawniony jest do wystawiania recept na okreslone aktem prawnym substancje czynne
z nastepujacych grup:

leki przeciwwymiotne,

leki przeciwzakazne do stosowania miejscowego,
ginekologiczne leki przeciwzakazne,

leki stosowane w niedokrwistosci,

leki przeciwzakazne stosowane w chorobach gardta,

leki przeciwzakazne stosowane w chorobach ucha i zatok,

leki przeciwzakazne stosowane w chorobach drég moczowych,
leki przeciwzakazne stosowane w chorobach przyzebia i tkanki okostnej,
leki przeciwzakazne stosowane w chorobach skory,

srodki znieczulajgce dziatajgce miejscowo,

leki przeciwbdlowe,

leki anksjolityczne,

leki przeciwpasozytnicze,

leki rozszerzajgce oskrzela,

witaminy,

VVYVVVVVVVVVVYVYYYY

ptyny infuzyjne.

Rozporzadzenie okresla takze wykaz $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, na ktére mogg wystawiaé recepte pielegniarki i potozne. Uprawnienia
ww. personelu medycznego zezwalaja na wydanie pacjentowi skierowania na okreslone badania dia-
gnostyczne. Poszerzenie uprawnien wspomnianych zawodéw medycznych pozytywnie wptyneto na
ich postrzeganie oraz odbidr spoteczny. Mozliwos¢ ordynacji pielegniarskiej i potozniczej pozwolita
na petniejsze wykorzystanie potencjatu tych wykwalifikowanych zawodéw medycznych, co ostatecz-
nie korzystnie wptyneto na usprawnienie oraz jakos¢ udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Zmiany
poczynione w okresie obowigzywania omawianego dokumentu strategicznego spowodowaty wzrost
liczby zatrudnionych pielegniarek i potozonych, pomimo zachowania na statym poziomie liczby oséb
konczacych studia wyzsze na tych kierunkach.
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2 Ministerstwo
\ Zdrowia

Liczba absolwentéw studiow | i Il stopnia kierunkéw pielegniarstwo i potoznictwo
w latach 2019-2022, ktérzy uzyskali uprawnienia do preskrypcji

Pielegniarstwo Pielegniarstwo Potoznictwo Potoznictwo

Rok . .. . . .

| stopien Il stopien | stopien Il stopien
2019 5564 7972 928 772
2020 5243 6343 887 817
2021 5732 5559 909 851
2022 7399 6512 1141 1099

Razem 16539 19874 2724 2440

Zrédto: Zintegrowana Sie¢ Informacji o Nauce i Szkolnictwie Wyzszym POL-on; stan na 31 grudnia danego roku

Liczba pielegniarek i potoznych zatrudnionych wg stanu na 31 grudnia danego roku

Stan na Pielegniarki Potozne
31.12.2022 236414 29 362
31.12.2021 234117 28 899
31.12.2020 231 612 28 231
31.12.2019 229 974 27 859
31.12.2018 228 250 27 555

Zrédto: Centralny Rejestr Pielegniarek i Potoznych

Implementacja ww. zmian w prawodawstwie zostata pozytywnie przyjeta przez srodowisko medycz-
ne, czego wynikiem jest rosngca rok do roku liczba oséb kornczacych kursy specjalistyczne umozliwia-
jace ordynacje lekow i wypisywanie recept. W roku 2018 odnotowano najwyzsze zainteresowanie
pozyskaniem odpowiednich kwalifikacji i doksztatcaniem sie pielegniarek i potoznych w zakresie or-
dynacji lekéw i wypisywania recept. W latach kolejnych, liczba ukoriczonych kurséw specjalistycznych
regularnie wzrastata rok do roku.

taczna liczba pielegniarek i potoznych, ktére ukonczyty kurs specjalistyczny uprawniajacy do preskrypcji
w latach 2018-2022

Kurs specjalistyczny 2018 2019 2020 2021

Ordynowanie lekéw i Wypisywanie 2796 907 1002 1023 1259
recept - czes¢ |

Ordynowanie lekéw i wypisywanie

. 913 128 128 146 151
recept - czesc Il

1035 | 1130 | 1169

Zrédto: Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych
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Liczba pielegniarek i potoznych, ktére ukoniczyty kurs uprawniajacy do
preskrypcji w latach 2018-2022
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e Ordynowanie lekdw i wypisywanie recept - czesc Il
Zrédto: Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych

Wedtug danych Centrum e-Zdrowia liczba pielegniarek i potoznych wystawiajgcych recepty wg stanu
na 31 grudnia 2022 r. wynosita:

» 14830 pielegniarek,
» 3203 potoznych.

Majac na wzgledzie taczng liczbe zatrudnionych pielegniarek i potoznych w analogicznym okresie,
mozna stwierdzi¢, iz ok. 7% z nich wystawiato recepty, co wskazuje na spory potencjat wzrostowy
w tym aspekcie w przysztosci.

OTOCZENIE: Systemy informacyjne.

Bez watpienia cyfryzacja proceséw w sektorze ochrony zdrowia ma kluczowe znaczenie dla wszyst-
kich partycypujacych w systemie opieki zdrowotnej. Rozwdj tzw. e-zdrowia ma roéwniez przetozenie
na dziatania w obszarze polityki lekowe;.

W ostatnich latach nastgpita znaczna digitalizacja systemu ochrony zdrowia. Obecnie funkcjonuje
szereg rejestrow, baz danych medycznych umozliwiajagcych sprawne realizowanie zatozen polityki le-
kowej przedstawionych w projekcie. Na szczegblng uwage w kontekscie polityki lekowej zastuguja
takie systemy jak:

P System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR),

P> System Obstugi Importu Docelowego (SOID),

> System Monitorowania Zagrozen (SMZ),

> Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL),
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> Rejestry Medyczne, w szczegdlnosci:
Rejestr Decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (RDG),
Rejestr Aptek (RA),
Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych (RHF)
Rejestr Produktow Leczniczych (RPL).

W zakresie zagadnien dotyczacych digitalizacji systemoéw opieki zdrowia, omawiany dokument stra-
tegiczny wskazywat na konieczno$¢ uruchomienia w petni funkcjonalnego systemu ZSMOPL oraz
systemu weryfikacji autentycznosci lekéw, poszerzenia funkcjonalnosci platformy P1, a takze wpro-
wadzenia systemu e-recept.

E-recepta

W maju 2018 r. rozpoczat sie pilotaz e-recepty. Od poczatku 2019 r. e-recepte moz-
na realizowa¢ we wszystkich aptekach w catym kraju, a od 8 stycznia 2020 r. wystawianie
e-recept jest co do zasady obowigzkowe. Korzystanie z funkcjonalnosci e-recepty mozliwe jest
dzieki podtaczeniu sie podmiotu prowadzacego dziatalno$é w systemie ochrony zdrowia do platfor-
my P1. Wprowadzenie e-recepty w znacznym stopniu usprawnito caty proces, poczawszy od mo-
mentu wystawienia do ostatniego etapu jakim jest realizacja recepty. Elektroniczny system recept
umozliwia gromadzenie danych historycznych na temat farmakoterapii, do ktérych dostep maja
wybrani interesariusze tego systemu. Wdrozenie ustugi zoptymalizowato réwniez w znacznym
stopniu prace personelu medycznego. Warto$¢ dodang stanowig rowniez dane wtérne dotyczace
e-recept, ktére zasilajg inne systemy czy rejestry, m.in. ZSMOPL, ktorego czesé¢ danych oparta jest
o dokumenty realizacji recept (DRR).

W 2022 r. wystawiono 453,3 min recept (o 27,9 min recept wiecej niz w 2021 r.), w tym 95,8%
stanowity recepty elektroniczne, podczas gdy w 2021 r. odsetek recept elektronicznych w ogdlnej
liczbie recept wyniost 94,4%>4. Wazrost liczby wystawionych recept w roku 2022 r. wzgledem roku
2021 wyniost 6,6%. W roku 2022 odsetek wystawionych recept elektronicznych w poszczegdinych
wojewddztwach (wedtug adresu apteki lub punktu aptecznego, gdzie zostata zrealizowana recepta)
roéznit sie o nie wiecej niz 2,3 p.p. Najwiekszy odsetek elektronicznych recept wystapit, podobnie jak
w roku 2021, w wojewddztwie pomorskim (97,0%), a najnizszy w wojewddztwie $Swietokrzyskim
(94,7%)>. Mozna wiec stwierdzi¢, Zze obecnie co do zasady w Polsce wystawiana jest recepta w formie
elektronicznej. Ponizej zaprezentowano nieco odmienng statystyke, obrazujaca liczbe zrealizowanych
recept w postaci elektronicznej na przetomie lat 2019-2022. Dane pochodza z NFZ, z tego tez wzgle-
du dotycza one wytacznie recept na ktérych znajdowaty sie produkty objete refundacja.

54 GUS, Sprzedaz lekéw na recepte w 2022 r.
55  Ibidem
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Liczba zrealizowanych e-recept refundowanych [w min]

2022

2020

2019

0,00 50,00 100,00 150,00 200,00 250,00 300,00
2019 2020 2021 2022

B |iczba zrealizowanych e-recept 2791 222.90 239,84 249,30

refundowanych [w min]
Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia

Wartos$¢ sprzedanych lekdw na recepte w przeliczeniu na jednego mieszkanca Polski wyniosta 579,00
zt w roku 2022, podczas gdy w roku 2021 wyniosta 518,00 zt (o0 61,00 zt mniej niz w roku 2022). Do-
ptata przez pacjenta do lekdéw na recepte w roku 2022 wyniosta 352,00 zt, natomiast w roku 2021
wyniosta 304,00 zt (0 48,00 zt mniej niz w 2022 r.) i w wiekszosci dotyczyta recept nierefundowanych,
jednoczesdnie wartos¢ refundacji przypadajgca na pacjenta wyniosta 227,00 zti 214,00 zt odpowied-
niow 2022 i 2021 roku®®.

Uwzgledniajac klasyfikacje ATC lekéw, najwiekszym udziatem w wartosci sprzedanych lekéw w 2022
r. charakteryzowaty sie leki stosowane w jednostkach chorobowych zwigzanych z uktadem sercowo-
-naczyniowym (20,9%), przewodem pokarmowym i metabolizmem (17,5%) oraz osrodkowym ukta-
dem nerwowym (14,9%)°’.

56 Ibidem
57  Ibidem
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Wartos¢ refundacji oraz doptaty do lekéw na recepte w
przeliczeniu na jednego mieszkanca Polski

700
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m Doptata

400 pacjenta

300 m Refundacja

200

100

2021 2022

Zrédto: GUS, Sprzedaz lekéw na recepte w 2022 r.

E-recepta odniosta sukces i zrewolucjonizowata zwigzany z nig sektor ochrony zdrowia. Niewatpliwie
dla wdrozenia ustugi i szybkiego przyswojenia nowych rozwigzan przez wszystkie strony, miaty ogra-
niczenia spowodowane pandemia COVID-19. Niemniej jednak, wczesniejsze prace nad systemem
umozliwity sprawng transformacje z papierowej na elektroniczng forme recept.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

Od 1 kwietnia 2019 r. wprowadzono obowigzek raportowania danych do ZSMOPL przez podmioty
zwigzane z obrotem produktow leczniczych.

ZSMOPL to system teleinformatyczny, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych przesytanych
przez podmioty raportujgce zwigzane z obrotem produktami leczniczymi monitorowanymi. Na pod-
stawie tych danych jednostki takie jak Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny czy Ministerstwo Zdro-
wia moga analizowac¢ wielkos¢ obrotu produktami leczniczymi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
wraz ze strukturg tego obrotu. Istnieje mozliwosé weryfikacji standéw magazynowych, obrotu, brakéw
oraz planéw dostaw. Dane przetwarzane w ZSMOPL s3 udostepniane w postaci raportow Power B,
do ktoérych dostep majg okresleni uzytkownicy w celu nadzoru i monitoringu obrotu produktami lecz-
niczym. Dane ze ZSMOPL dostepne s3 réwniez w MERL (Modut Eksploracji Rynku Lekéw), w tym
dane z DRR. Zebrane dane stanowig istotne narzedzie wykorzystywane podczas zwiekszania dostep-
nosci refundacyjnej innowacyjnych terapii, a takze monitorowania i kontroli dostepnosci rynkowej
produktow.
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System weryfikacji autentycznosci lekow

System weryfikacji autentycznosci lekéw zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw poprzez wyelimino-
wanie z tancucha dystrybucji sfatszowanych farmaceutykéw, podnosi transparentno$é gospodarki
lekowej, wprowadza oszczednosci zwigzane z optymalizacja modelu obiegu lekéw. Weryfikacja au-
tentycznosci farmaceutykéw jest mozliwa dzieki Systemowi PLMVS, ktéry jest czescig europejskiego
sytemu weryfikacji lekéw EMVS.

» 0d9 lutego 2019 r. - wytwoércy lekéw zobowigzani sg umieszczac na opakowaniach lekéw unikal-
ny identyfikator (kod 2D) oraz zabezpiecza¢ opakowania (anti-tampering device - ATD)®.

» 0d9 lutego 2019 r. - uzytkownicy systemu dokonuja weryfikacji i wycofywania opakowan lekow
na recepte oraz lekéw z omeprazolem, ktére zostaty zwolnione do obrotu od 9 lutego 2019 r. oraz
posiadaja na opakowaniu kod 2D i zabezpieczenie ATD>?. Produkty nie spetniajgce wspomnianych
przestanek nie podlegajg weryfikacji autentycznosci.

Funkcjonowanie systemu zostato powierzone Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Le-
kéw.

Platforma P1

Poszerzenie funkcjonalnosci platformy P1 w latach 2018-2022 wigzato sie z wprowadzeniem m.in.:
e-recept, e-skierowan, aplikacji webowej oraz mobilnej IKP (Internetowe Konto Pacjenta), mozliwo-
$cig wymiany EDM (okres$lony katalog dokumentéw medycznych). W 2020 r. w ramach IKP udostep-
niano informacje, dotyczace stanu zdrowia pacjenta w czasie pandemii COVID-19. W 2021 r. zostata
m.in. udostepniona ustuga odnawiania recept, ktéra na podstawie posiadanych e-recept, umozliwia
wystanie zamowienia do zadeklarowanej placéwki POZ.

System Obstugi Importu Docelowego (SOID)

System Obstugi Importu Docelowego zostat uruchomiony 1 stycznia 2021 r. SOID umozliwia
wystawianie, potwierdzanie i rozpatrywanie ztozonych zapotrzebowan lub zgtoszen, pobiera-
nie przez apteki i hurtownie farmaceutyczne rozpatrzonych zapotrzebowan lub zgtoszen oraz ko-
munikacje z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia w postaci elektronicznej. Umozliwienie za-
tatwienia sprawy w zakresie importu docelowego w drodze elektronicznej znacznie skraca czas
od momentu wystawienia zapotrzebowania lub zgtoszenia do jego wptywu do Ministra Zdro-
wia, z ok. 15-30 dni przy Sciezce tradycyjnej (papierowej) do 1-10 dni przy wersji elektronicz-
nej. Aktualnie wiekszo$¢ zapotrzebowan jest wystawiana poprzez system elektroniczny. Jeszcze
w kwietniu 2021 r. wptyneto znacznie wiecej zapotrzebowan w formie papierowej, obecnie 90% to
zapotrzebowania wptywajace przez SOID, a nieznaczna ilos¢ okoto 10% to wnioski w formie papie-
rowej’?.

58  Zrédto: https:/www.nmvo.pl/pl/serializacja/ (dostep 7.06.2023 r.)

59  Ibidem

60 Centrum e-Zdrowia

61  Wydziat Dostepnosci i Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
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Zapotrzebowania papierowe vs SOID
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Ponadto opracowano przepisy umozliwiajace dalszg elektronizacje SOID w zakresie refundacji po-
przez potaczenie tego systemu z Internetowym Kontem Pacjenta. Dziatania te umozliwia pacjentom
ubiegajgcym sie o refundacje sktadanie wnioskéw poprzez IKP, co znacznie ufatwi sktadanie tych
whnioskéw oraz skroci czas procedury refundacyjnej. Czas na wprowadzenie modutu elektronizacji
SOID w panelu refundacyjnym uzalezniony jest od przebiegu toczacego sie procesu legislacyjnego -
wdrozenie systemu powinno nastapi¢ w ciggu 12 miesiecy od wejscia w zycie przepisow.

WNIOSKI KONCOWE

Majac na wzgledzie sytuacje w kraju i na $wiecie, wywotang wybuchem ogdélnos$wiatowej pande-
mii COVID-19, nalezy zauwazyc, iz pomimo tak drastycznych okolicznosci, powodujgcych przesu-
niecie w zasadzie catych zasobéw Ministerstwa na walke z COVID-19, wiekszos$¢ przewidzianych
zatozen zostata wykonana. Z perspektywy polityki lekowej, szczegdlnie cieszg informacje dotycza-
ce nowych terapii udostepnionych pacjentom w ramach finansowania ze srodkéw publicznych na
przetomie lat 2018-2022 r. W tym czasie udato sie wdrozy¢ kolejna liste bezptatnych lekéw - ,cig-
za+", a takze powotac¢ do zycia Fundusz Medyczny, ktorego cel przewodni w postaci zwiekszenia
dostepnosci pacjentow do innowacyjnych technologii medycznych finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych, jest systematycznie realizowany poprzez sukcesywne obejmowanie refundacjg terapii TLI
i TLK. Widoczne s3 réwniez liczne zmiany w kwestiach monitorowania, kontrolowania i zapewnia-
nia dostepnosci lekowej. W tym, jak i w pozostatych dziataniach, niewatpliwie istotng role odegra-
ta postepujgca cyfryzacja catego systemu ochrony zdrowia. Wprowadzenie takich ustug e-zdrowia
jak: e-recepta, e-skierowanie, internetowe konto pacjenta czy ZSMOPL, z pewnoscig przyczynity sie
do zwiekszenia bezpieczenstwa farmakoterapii polskich pacjentéw. Jednoczesnie stale rozwijajgce
sie systemy cyfrowe, bazy zbierajace wyjsciowe i wtérne dane zdrowotne, stanowig istotne narze-
dzia w podejmowaniu decyzji zwigzanych z polityka lekowa przez organy panstwowe kompetentne
w tym zakresie.

Jak wspomniano na wstepie, wskazniki wykonalnosci zaproponowane w Polityce Lekowej 2018-2022
w wiekszosci znalazty swoje odpowiedniki w opracowaniach WHO. Ponizej, zestawiono miary efek-
téw zgodne ze standardem czasopisma Lancet.

Interpretujagc wyniki poszczegoélnych wskaznikéw, nalezy mie¢ na uwadze ograniczenia zwigzane
z niedostatecznymi danymi dostarczonymi przez jednostki podlegte, a takze ograniczenia zwigzane
z mozliwos$ciami analitycznymi. Cze$¢é wskaznikéw zaproponowanych w opracowaniu, w znaczny spo-
sOb wybiegata poza statystyki, czy zakres danych zbieranych przez jednostki wspotpracujace przy
tworzeniu niniejszego podsumowania.
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Proponowane wskazniki
w Polityce Lekowej
Panstwa 2018-2022
zgodne Wyniki analizy za okres obowigzywania dokumentu strategicznego
z wskaznikami
przedstawionymi
w dokumencie WHO

Ptacenie za podstawowe leki

Wartos¢ refundacji (NFZ+MZ) recept na leki refundowane wystawionych przez lekarzy®?:

P> 20181. - 9976 569 110,00 74,
P> 2019 1. - 10 230 741 925,19 7,
P 2020r. - 10 122 730 715,18 4,
P> 2021 r. - 10 276 606 455,23 74,
P> 2022+, - 8 816 489 870,64 zt.

Wartos$¢ doptat pacjentéw do recept na leki refundowane wystawionych przez lekarzy®:
Poziom wspétptacenia
pacjentow w zakresie

lekéw refundowanych > 2018 r. - 3597 291 449,52 zt,

P 2019 r. - 3529 552 134,02 zt,
Poziom wspétptacenia P> 2020r. - 3446 618 850,89 zt,
pacjentéw w zakresie lekéw P> 2021 r. - 3586 267 198,72 zt,

dostepnych na recepte s 2022 r. - 3016 486 097,79 zt.

(refundowanych

i nierefundowanych) Udziat wspétptacenia pacjentéw za leki refundowane wystawione przez lekarzy$:
Poziom wspotptacenia P» 2018 r. - 26.50%

pacjentow w zakresie

wszystkich lekéw » 2019r. - 25,65%,

P> 2020+. - 25,40%,
> 2021 . - 25,87%,
P> 2022r. - 25,49%.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz Narodowy Fundusz Zdrowia dysponuje danymi obejmujacymi
leki refundowane. Leki wydawane na recepte, ktore nie s3 objete refundacjg (nie znajdu-
ja sie na wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych) oraz leki OTC wydawane sg w aptece z petng
100% odptatnoscia, a wysokosc cen tych produktéw nie jest uregulowana ustawowo i moze
sie rézni¢ w zaleznosci od apteki lub punktu aptecznego.

Liczba dzieci i mtodziezy niezaszczepionych z powodu uchylania sie od obowigzku szczepien

Liczba osob, ktére nie W

zostaty zaszczepione

zgodnie z kalendarzem > 2018r. - 39 785 0s6b%,
szczepieri w stosunku P> 2019 . - 48 609 0s6b*,
do catkowitej liczby oséb, ’ 2020 r. - 50 575 0s6b*7,
ktére powinny by¢ poddane > 2021 r. - 61 368 0sGbe.

szczepieniom

Dane za rok 2022 s niedostepne.

62 Narodowy Fundusz Zdrowia
63 Narodowy Fundusz Zdrowia
64 Narodowy Fundusz Zdrowia
65 Raport: SZCZEPIENIA OCHRONNE W POLSCE W 2018 ROK, NIZP - PZHZECZiN, str. 88
66 Raport: SZCZEPIENIA OCHRONNE W POLSCE W 2019 ROK, NIZP - PZHZECZIN, str. 88
67 Raport: SZCZEPIENIA OCHRONNE W POLSCE W 2020 ROK, NIZP - PZHZECZIN, str. 88
68 Raport: SZCZEPIENIA OCHRONNE W POLSCE W 2021 ROK, NIZP - PZHZECZIN, str. 91
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Wspétczynnik zapadalnosci na 100 tys. mieszkancow®®

Choroba
Tezec 0,021 0,044 0,005 0,013 0,013
Krztusiec 4,03 4,21 1,96 0,48 0,98
Odra 0,93 3,91 0,08 0,03 0,07
Swinka 41 3,5 1,5 1,3 2,4
. Roézyczka 1,14 0,74 0,26 0,13 0,40
Zapadalnos$¢ na
choroby zakazne objete Haemophilus
szczepieniami ochronnymi influenzae 0,30 0,26 0,11 0,08 0,24
Streptococcus
. 3,53 4,01 1,64 2,49 5,87
pneumoniae
WZW B 8,32 7,43 2,59 4,05 6,61
Gruzlica 14,3 13,9 8,8 9,7 -

Zapadalnos¢ na  choroby w analizowanym  okresie ulegta  zmniejszeniu
w przypadku wiekszosci chordb przeciw ktérym stosowane s szczepienia ochronne
poréwnujac poczatek i koniec (okres piecioletni). Ostatni rok wykazat jednak zwiekszenie
wspotczynnika zapadalnosci w wiekszosci przypadkéw w poréwnaniu z rokiem 2021.

W analizowanym okresie wykonalno$¢ CBnR nie osiggneta w zadnym roku poziomu
16,5-17%°.

Wartosci w tysigcach ztotych

2018 2019 2020

Planowany

CBnR 12772 506 13513855 14 967 735 15742 853 18 007 957
n

Wykonanie CBnR Wykonanie 1263598622 1336470990 1459228690 1531092371 17 270 754,55
na poziomie 16,5 -17,0% CBnR

Wykonalnos¢ 98,93% 98,90% 97.49% 97.26% 95,91%

Udziat

wykonanego

CBnR w sumie

Srodkow prze- 15,08% 14,37% 14,41% 13,22% 13,21%
znaczonych

na $wiadczenia

gwarantowane

69 Biuletyn ,Choroby zakazne i zatrucia w Polsce’, NIZP PZH-PIB, GIS
70 Narodowy Fundusz Zdrowia
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Liczba pacjentow
objetych terapia w ramach
programow lekowych

Liczba pacjentow objetych terapia w ramach programéw lekowych definiowana jako
liczba pacjentow, dla ktérych sprawozdano co najmniej jedno podanie substancji czynnej
w programie lekowym??.

Rok Liczba pacjentow
2018 127 564
2019 146 439
2020 154 897
2021 170 264
2022 203 294

W latach 2018-2022 liczba pacjentéow w programach lekowych ulegta znacznemu
zwiekszeniu. Rok do roku widoczny jest wzrost liczby pacjentéw korzystajgcych
z terapii refundowanych w ramach programéw lekowych.

Liczba pacjentow

objetych terapig w ramach
programoéw lekowych
stosujacych substancje
czynne wtaczone do
refundacji w ostatnim roku
w stosunku do sredniej
trzech poprzedzajacych lat

Liczba pacjentow objetych terapia w ramach programéow lekowych definiowana jako
liczba pacjentéw, dla ktérych sprawozdano co najmniej jedno podanie substancji czynnej
w programie lekowym. Dla kazdego roku sprawdzano liczbe pacjentéw objetych terapia
substancjami czynnymi, ktére w poprzednim roku wystapity po raz pierwszy w danym
programie lekowym (definiowanym wg kodu zakresu, nie uwzglednia zmian w programach
lekowych)2.

Rok Liczba pacjentow
2018 8352
2019 20 000
2020 9372
2021 7 489
2022 12 654

Certyfikacja wszystkich
cztonkéw Komisji
Ekonomicznej

Zgodnie z zapisami art. 17 ustawy refundacyjnej w sktad komisji ekonomicznej wchodzi:

>> 14 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
6 przedstawicieli Prezesa NFZ.

Kazdy cztonek Komisji Ekonomicznej musi posiada¢ wiedze i doswiadczenie, ktére daja
rekojmie skutecznego prowadzenia negocjacji.

Obnizenie deficytu
handlowego produktéw
leczniczych

Wedtug danych GUS deficyt handlowy produktéw leczniczych w latach 2018-2022 ulegt
zwiekszeniu.

Bilans
-13 216 762 200 zt

Eksport
13 878 863 100 zt

27 095 625 300 zt

28720 674000zt 15665772 100 zt -13 054 901 900 zt
33557675200zt 19195 150 600 zt -14 362 524 600 zt
39424 057 600zt 21 069 056 200 zt -18 355 001 400 zt

41 656 982458zt 22457 102 518 zt -19 199 879 940 zt

*dane wstepne GUS za okres styczen-listopad.

71 Narodowy Fundusz Zdrowia
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Wedtug danych GUS zamieszczonych w odpowiednich Rocznikach Statystycznych Handlu
Zagranicznego warto$¢ nominalna eksportu produktéw farmaceutycznych wg kodu CN 30
wzrasta systematycznie z roku na rok i wyniosta w:

Zwiekszenie P> 20181 - 13 878 863 100 4,
eksportu produktéw > 2019 r. - 15 665 772 100 zt,
biotechnologicznych » 2020 r. - 19 195 150 600 zt,

2021 r. - 21 069 056 200 zt,
P> 20221 - 22 457 102 518 zt.

*niepetne dane GUS za okres styczen-listopad 2022 r.

Przystepnos¢ lekéw podstawowych

Sredni czas trwania braku Z wyjatkiem roku 2020 r., w ktorym rozpoczeta sie pandemia (widoczny wzrost liczby

w aptekach produktow produktéow zagrozonych brakiem dostepnosci), obszernosc¢ list antywywozowych jest na
leczniczych objetych zblizonym poziomie. W ostatnim czasie - druga potowa 2021 r., widoczny jest spadek
refundacja w okresie liczby lekéw na liscie, co moze by¢ wynikiem stabilizacji sytuacji na ryku w zwiazku ustajaca

ostatniego roku w stosunku | pandemia.
do tego czasu w ostatnich

3 latach Obwieszczenia antywywozowe zawieraty w poszczegdlnych latach:

Liczba prezentacji .. . .
produktéw (wg kodéw > 2018 r. od 177 do 311 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

GTIN) uwzglednionych > 2019 r. od 324 do 422 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,
w Obwieszczeniu Ministra > 2020 . od 301 do 1 587 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,
Zdrowia w sprawie wykazu > 2021 r. od 197 do 383 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN,

produktéw leczniczych, P> 2022 1. od 207 do 215 pozycji lekowych, rozumianych jako osobne numery GTIN oraz

érodl'«’)w spozywczych . 178 do 217 pozycji, rozumianych jako osobne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
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Srednie wydatki na
wykupienie 1 recepty
lekarskiej w stosunku

do srednich wydatkow
w okresie ostatnich 3 lat;
skorygowane o wartos$¢
inflacji

Srednia warto$¢ refundacji (NFZ+MZ) pozycji recepty wystawionej przez lekarzy?:

P 2018 . - 33,51,
P 2019+, - 34,97,

2020r. - 38,08,
2021 r. - 38,65,
2022r. - 39,74.

Srednia warto$é refundacji (NFZ+MZ) pozyciji recepty wystawionej przez lekarzy - wartos$é

w cenach z 2018 roku’*:

P 2018, - 33,51,
P> 2019 . - 34,18,
P 20207, - 35,99,
P> 2021+, - 34,75,
> 2022+ - 31,24,

Srednia warto$¢ doptat pacjentéw do pozycji recepty wystawionej przez lekarzy’>:

P 2018+, - 12,07,
P 2019+ - 12,01,
P 2020+, - 12,95,
P 2021+ - 13,37,
P 2022+ - 13,51,

Srednia warto$¢ doptat pacjentéw do pozyciji recepty wystawionej przez lekarzy - warto$é

w cenach z 2018 roku’s:

P 2018+, - 12,07,
P 2019+, - 11,74,
P 2020+, - 12,24,

2021 . - 12,02,
P 2022+ - 10,62.

73 Narodowy Fundusz Zdrowia
74 Narodowy Fundusz Zdrowia
75 Narodowy Fundusz Zdrowia
76 Narodowy Fundusz Zdrowia
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<

drowia

Udziat lekéw odtwérczych
w ramach jednej grupy
limitowej w stosunku do
leku oryginalnego, wg DDD

Udziat w rynku pierwszego
odpowiednika (generyk,
lek bionastepczy) po roku
stosowania wg DDD w
przypadku grup limitowych
o najwiekszej sprzedazy

Poziom substytucji
generycznej
w ujeciu ilosciowym

Jako przyktad postuzy grupa limitowa 1082.0 Trastuzumabum. Analizie poddano trastuzumab
pozajelitowy z wytaczeniem postaci podskérnej. Pierwszy odpowiednik pozajelitowego
trastuzumabu zostat objety refundacja od lipca 2018 r.

Lek oryginalny:

- Herceptin, kod GTIN: 05909990855919.
Pierwszy odpowiednik:

- Kanjinti 420 mg, kod GTIN: 08715131016975,
- Kanjinti 150 mg, kod GTIN: 08715131016982.

Dane sprawozdawcze Narodowego Funduszu Zdrowia za rok 202177:

’ Wielko$¢ refundacji czasteczki trastuzumabu pozajelitowego z wytaczeniem formy
podskdrnej (ogdlnie): 28 687 270,67 zt.
Udziat % wartosci refundacji leku oryginalnego w stosunku do catkowitej wartosci
refundacji czasteczki trastuzumabu pozajelitowego: ok. 0,23%.
Udziat % wartosci refundacji pierwszego odpowiednika w stosunku do catkowitej
wartosci refundacji czasteczki trastuzumabu pozajelitowego: ok. 14,68% (420mg)
i ok. 7,32% (150mg).
Udziat % wartosci refundacji lekéw odtwoérczych w stosunku do catkowitej wartosci
refundacji czasteczki trastuzumabu pozajelitowego: 99,77%.

Liczba zawartych
instrumentéw podziatu
ryzyka w oparciu

o efekty zdrowotne

w stosunku do wszystkich
zawartych instrumentéw
podziatu ryzyka

Wedtug danych na obowigzujacych na 1 stycznia 2023 r. (koniec okresu obejmujacego
dokument strategiczny).

P Liczba RSS opartych o efekt zdrowotny - 32.

} Liczba RSS wszystkich RSS - 1130 (niejednokrotnie jeden lek/decyzja refundacyjna
posiada kilka r6znych RSS).

> Procent RSS klinicznych w stosunku do wszystkich RSS - ok. 2,83%.

} Procent RSS klinicznych w stosunku do wszystkich RSS obowigzujacych
w programach lekowych - 3,52%.

77 Komunikat o refundacji aptecznej/programach lekowych i chemioterapii za okres I-XIl 2021, https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/refundacja-
-apteczna-programy-lekowe-i-chemioterapia/komunikat-o-refundacji-aptecznej-programach-lekowych-i-chemioterapii-za-okres-i-xii-2021 (dostep 7.06.2023 r.)

inisterstwo
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Jakos¢ i bezpieczenstwo lekow podstawowych

W latach 2018-2022 Polska jako RMS zostata wskazana w 345 procedurach europejskich
- znaczny wzrost w stosunku do lat ubiegtych. Szczegdétowe dane w rozktadzie na
poszczegdlne lat - przedstawione zostaty w niniejszym podsumowaniu’®.

Czas trwania procedury dopuszczenia do obrotu ulegt skréceniu na skutek znacznej

Liczba procedur cyfryzacji procesu administracyjnego”’:

zdecentralizowanych

i wzajemnego uznania, } 2018 r. - 557 wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu na 818 ztozonych
w ktoérych Polska zostata whnioskéw,
wskazana'jako kraj } 2019 r. - 643 wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu na 724 ztozonych
referencyjny whnioskéw,
; 2020 r. - 492 wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu na 853 ztozonych
Sredni czas trwania whnioskow,
procedury dopuszc,zenla P 2021 1. - 654 wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu na 838 ztozonych
do obrotu produktéw whnioskow,

leczniczych prowadzonych
z udziatem organéw
krajowych

2022 r. - 766 wydanych pozwolenn na dopuszczenie do obrotu na 757 ztozonych
whnioskdéw.

Liczba  wydawanych pozwoleh  wzrosta na przetomie lat  2018-2022
(z wyjatkiem roku 2020). W ostatnim roku 2022 liczba wydanych pozwolen przekroczyta
liczbe ztozonych wnioskéw, co swiadczy o adekwatnej wydajnosci narzedzi i rozwiazan
usprawniajacych procedure dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych wprowadzonych
w ostatnich latach.

Wedtug danych GIF® liczba produktéw, ktére nie spetniajg wymagan jakosciowych
w stosunku do catkowitej liczby zbadanych produktow:

> 2018 r. - 11 zdyskwalifikowanych na 904 zbadanych préb,
} 2019 r. - 20 zdyskwalifikowanych na 828 zbadanych préb,
} 2020 r. - 9 zdyskwalifikowanych na 500 zbadanych préb,
} 2021 r. - 8 zdyskwalifikowanych na 751 zbadanych préb,
} 2022 r. - 14 zdyskwalifikowanych na 497 zbadanych préb.

Liczba produktow, ktére
nie spetniajg wymagan
jakosciowych w stosunku
do catkowitej liczby
zbadanych produktéow

Zgodnie z  powyzszym, procentowy udziat prébek  zdyskwalifikowanych
w liczbie zbadanych probek wyniést odpowiednio: 1,22% w roku 2018; 2,42%
w roku 2019, 1,80% w roku 2020, 1,07% w roku 2021 oraz 2,82% w roku 2022. Stosunek
liczby produktéow niespetniajacych wymagan jakosciowych utrzymywat sie na zblizonym
poziomie.

Jednoczesnie, wedtug danych NIL za lata 2018-2022, liczba probek produktéw leczniczych,
pochodzacych z legalnego taricucha dystrybucji (hurtownie, apteki, inspekcja wytwarzania),
ze stwierdzona wadg jakosciowg wynosita w:

P 2018 r. - 25 prébek wadliwych na 989 zbadanych prob,
} 2019 r. - 33 prébek wadliwych na 824 zbadanych prob,
} 2020 r. - 22 prébek wadliwych na 723 zbadanych préb,
» 2021 r. - 17 prébek wadliwych na 666 zbadanych prob,
P 2022 r. - 20 prébek wadliwych na 626 zbadanych prob.

78 Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych 103
79 Urzqd Rejestracji Produktow Leczniczych
80 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
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Liczba przeprowadzonych
inspekcji w zakresie
obrotu hurtowego oraz
detalicznego produktami
leczniczymi w stosunku do
catkowitej liczby hurtowni
oraz aptek

W latach 2018-2022 nastgpita poprawa realizacji zadan w zakresie nadzoru nad
podmiotami prowadzacymi obrét hurtowy produktami leczniczymi. Wedtug danych GIF
liczba przeprowadzonych inspekcji planowanych i doraznych w zakresie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi w stosunku do catkowitej liczby hurtowni wyniosta w8

}‘ 2018 r. - 66 inspekcji na 518 hurtowni,
2019 r. - 99 inspekcji na 484 hurtowni,
2020 r. - 98 inspekcji na 477 hurtowni,
2021 r. - 131 inspekgcji na 439 hurtowni,
2022 r. - 119 inspekcji na 423 hurtowni.

Wedtug danych GIF liczba przeprowadzonych inspekcji w zakresie obrotu detalicznego
produktami leczniczy mi w stosunku do catkowitej liczby placéwek obrotu aptecznego
wyniosta w:

> 2018 r. - 5 151 kontroli na 16 262 placéwek nadzorowanych przez WIF,
} 2019 r. - 5057 kontroli na 16 876 placowek nadzorowanych przez WIF,
P 2020 r. - 2 862 kontroli na 15 621 placowek nadzorowanych przez WIF,
b 2021 r. - 5422 kontroli na 14 909 placéwek nadzorowanych przez WIF,
} 2022 r. - 5912 kontroli na 14 424 placéwek nadzorowanych przez WIF.

Liczba zgtoszen dziatan
niepozadanych

Znaczacy wzrost liczby zgtoszen dziatan niepozadanych - szczegdlnie w roku 2021. Od
kwietnia 2020 r. URPL umozliwit przekazywanie zgtoszen za posrednictwem formularzy
elektronicznych. Ponadto, niewatpliwy wptyw na ilos¢ zgtoszen w latach 2020 oraz 2021
miaty pandemia oraz kampania szczepien przeciw COVID-19.

Wedtug statystyk URPL zamieszczonych w Biuletynie produktéw leczniczych ludzkich
i Biuletynie weterynaryjnych produktéw leczniczych liczba zgtoszen dziatan niepozadanych
produktow leczniczych wyniosta w:

P> 2019 1. - 21 696 zgtoszen,
P> 2020, - 18 428 zgtoszen,
P> 2021 . - 39 994 zgtoszen,
P> 2022+ - 11 805 zgtoszer.

Liczba zgtoszen dziatan niepozadanych w latach 2018 2022 (URPL) z uwzglednieniem

Zgtoszenia przekazane przez pacjentéw

. . b 1500 1708 1622 13306 2514
lub ich opiekunéw

Zgtoszenia przekazane przez osoby 3970 4171 4569 6350 5493

reprezentujagce zawody medyczne
NOP przekazane do URPLprzez 3545 4215 2666 20338 3798

Panstwowa Inspekcje Sanitarng

Zgtoszenia zebrane przez MAH 12795 11606 9571 16960 11636
Sumaryczna liczba zgtoszen 21425 21697 18428 56954 23441

Zrédto: Dodatkowe dane przekazane przez URPL

81 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
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\ Zdrowia

Liczba wydanych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych

Woyniki zdrowotne
(okreslone w zaleznosci

od jednostki chorobowej)
pacjentow cierpiacych

na schorzenia wymienione
w priorytetach
zdrowotnych okreslonych
przez Ministra Zdrowia:
choroby uktadu

Sercowo- naczyniowego,
nowotwory ztosliwe,
przewlekte choroby uktadu
oddechowego, cukrzyce.

Stosowanie lekow

Smiertelnoé¢ dorostych pacjentéw z zawatem serca, dla ktorych nie odnotowano
hospitalizacji z ostrymi zespotami wienncowymi (OZW) w poprzednich trzech latach®’.

Wedtug danych z corocznych biuletynéw URPL oraz informacji danych URPL:

?> w 2018 r. URPL wydat 557 nowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych®?,
"w 2019 r. URPL wydat 643 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych®,
> w 2020 r. URPL wydat 492 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych®,
" w2021 r. URPLwydat 646 pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych®?
oraz 8 pozwolen na dopuszczenie do obrotu surowcéw farmaceutycznych (tacznie 654),
P w 2022 r. URPL wydat 755 (766 wg dodatkowych danych przekazanych przez URPL
w sprawie liczby decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego/surowca farmaceutycznego) pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych®®.

Liczba Emiertelnodé Smiertelno$¢ | Smiertelnosé | Smiertelnosé
Rok pacjentow e nl trzszoitalna 30 dni od 180 dni od 365 dni od
(w tys.) wewnatrzszpl przyjecia przyjecia przyjecia
2018 68,5 6,8% 9,0% 13,6% 16,5%
2019 70,2 6,7% 8,7% 13,3% 16,2%
59’0 0, 0, 0, O,
2020 7,9% 10,5% 15,6% 19,0%
61,5
2021 7,7% 10,4% 15,3% 18,2%
63,7
2022 7,1% 9,3% b.d. b.d.

Informacje o zgonie pacjenta nie uwzgledniajq przyczyny zgonu
Zawat serca - 121.0-121.9 wg ICD-10

Liczba aptek sprawujacych
opieke farmaceutyczna(w
ramach pilotazu)

W ramach Pilotazowego Programu Przegladéw Lekowych na podstawie przepisow
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. od 1 czerwca do 30 listopada
2022 roku przeglady lekowe przeprowadzono w 75 aptekach w Polsce.

Liczba udzielonych porad
farmaceutycznych
(w ramach pilotazu)

W ramach Pilotazowego Programu Przegladéw Lekowych na podstawie przepisow
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. od 1 czerwca do 30 listopada
2022 roku przeprowadzono 850 przegladéw lekowych w Polsce.

82 Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2018. Zrédto: https://urpl.gov.pl/pl/biuletyn-roczny-produkt%C3%B3w-leczniczych-2018 (dostep 7.06.2023 r.)
83 Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2019. Zrédto: https:/www.urpl.gov.pl/pl/biuletyn-roczny-produkt%C3%B3w-leczniczych-2019 (dostep 7.06.2023 r.)

84 Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2020. Zrédto: https://urpl.gov.pl/pl/biuletyn-roczny-produkt%C3%B3w-leczniczych-2020 (dostep 7.06.2023 r.)
85  Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2021. Zrédto: https:/urpl.gov.pl/pl/biuletyn-roczny-produkt%C3%B3w-leczniczych-2021 (dostep 7.06.2023r.)
86 Biuletyn Roczny Produktéw Leczniczych 2022. Zrédto: https:/www.urpl.gov.pl/pl/biuletyn-produkt%C3%B3w-leczniczych-ludzkich-i-biuletyn-weterynaryjnych-produkt%C3%B3w-leczni-

czych-za-2022 (dostep 7.06.2023r.)
87 Narodowy Fundusz Zdrowia
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Liczba przepisanych recept | Na podstawie danych pozyskanych z MERL® w zakresie opakowan lekéw
na antybiotyki o kategorii dostepnosci Rp (na recepte), kod ATC JO1 - leki przeciwbakteryjne do stosowania
wewnetrznego, sprzedaz ww. lekéw wyniosta:

} w 2022 r. - ok. 33,179 min opakowan,
P> w2021 1. - ok. 27,659 min opakowan.

Dane za lata poprzednie nie s3 dostepne. MERL gromadzi dane na podstawie DRR, ww.
liczba opakowan dotyczy wszystkich zrealizowanych antybiotykéw nalezacych do ATC JO1
niezaleznie od odptatnosci umieszczonej na recepcie.

Zgodnos¢ terapii pacjentow
z dawkowaniem WHO lub
zaleceniami lekarza

w wybranych schorzeniach | Brak danych analitycznych umozliwiajacych liczbowe przedstawienie zgodnosci terapii
(po upowszechnieniu pacjentéw z dawkowaniem zalecanym przez WHO lub wytycznymi klinicznymi.
stosowania systemow
e-zdrowia, w zaleznosci od
mozliwosci analitycznych)

88 Modut Eksploracji Rynku Lekéw
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Liczba zweryfikowanych,
na podstawie analiz
danych z rejestrow, decyzji
wzgledem technologii
medycznych

Liczba wydanych decyzji przez GIF na podstawie rejestru

| tesmseomi | 2ot | o0 | aom | aom

Ponowne dopuszczenie do obrotu 6 2 0 0
Wstrzymanie w obrocie 25
Wstrzymanie reklam 0 6
Woycofanie z obrotu 91 34 28 27
Zakaz wprowadzenia 23 2 0 0
Suma 145 49 28 29

Zrédto: Rejestr Decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (https:/rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/
registry/rdg) na 30.06.2023 r.

Rejestr produktéw leczniczych - stan na 30 czerwca 2023 r.

Liczba pozycji ogdlnie 22103

Liczba pozycji do zastosowania u ludzi 19 756
Liczba pozycji do zastosowania u zwierzat 2347
Liczba produktéw dopuszczonych do obrotu 3812

w ramach procedury centralnej CEN

Liczba produktow dopuszczonych do obrotu 5605
w ramach procedury zdecentralizowanej DCP

Liczba produktow dopuszczonych do obrotu

w ramach procedury importu réwnolegtego IR LA
Liczba produktow dopuszczonych do obrotu
. . 2121
w ramach procedury wzajemnego uznania MRP
Liczba produktéow dopuszczonych do obrotu 6075

w ramach procedury narodowej NAR

Zrédto: Rejestr Produktéw Leczniczych (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/registry/rpl)
na 30.06.2023r.

Liczba wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu

2018 557
2019 643
2020 492
2021 654
2022 766

Zrédto: Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

£)71é2 Ministerstwo
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Liczba zweryfikowanych,
na podstawie analiz
danych z rejestrow, decyzji
wzgledem technologii
medycznych

Liczba pozycji (z uwzglednieniem kategorii dostepnosci refundacyjnej) na
obwieszczeniach refundacyjnych obowiagzujacych w ostatnich dniach lat 2018-2022

dI::::f:;?ci 31.12.2018 | 31.12.2019 | 31.12.2020 | 31.12.2021 | 31.12.2022
Al 4 366 4245 4346 4393 4091
A2 74 79 86 81 87
A3 554 493 541 540 542
B 420 458 488 522 696
Cc 452 375 356 373 347

Zrédto: Wykazy refundacyjne 42W, 48W, 54W, 60W i 66W

Liczba wydanych decyzji w zakresie refundacji wg SOLR - wszystkie rodzaje

2018 4896
2019 3069
2020 2800
2021 5566
2022 6123

Zrédto: System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)

Liczba e-recept

[w mln]
2019 27,91
2020 222,90
2021 239,84
2022 249,30

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia

Liczba utworzonych
rejestrow medycznych

Liczba badan klinicznych
zarejestrowanych
w Polsce

Woytwarzanie brakujacych lekoéw podstawowych

Aktualnie funkcjonuje 12 publicznych rejestréw medycznych (wg strony: https:/
rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/).

W latach 2018-2022 w stosunku do lat poprzednich wzrosta liczba sktadanych do Prezesa
URPL wnioskéw o wyrazenie zgody na prowadzenie badania klinicznego. Wedtug danych
URPL dotyczacych liczby sktadanych wnioskéw do Prezesa URPL:

} 2018 r. - 527 wszystkich badan klinicznych,
P 2019 r. - 514 wszystkich badan klinicznych,
h 2020 r. - 596 wszystkich badan klinicznych,
2021 r. - 685 wszystkich badan klinicznych,
2022 r. - 688 wszystkich badan klinicznych.

Natomiast, wedtug statystyk Agencji Badan Medycznych, sporzadzonych w oparciu o dane
URPL, liczba zarejestrowanych badan klinicznych w poszczegdlnych latach wyniosta®:

P> 2018 1. - 393 badan Klinicznych,
P> 2019 r. - 603 badan klinicznych,
P> 2020 . - 459 badan Klinicznych,
P 2021 r. - 683 badan klinicznych.

89  Zrédto: https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/o-badaniach-klinicznych/statystyki/132,Statystyki.html (dostep 12.05.2023 r.)

' ¢z Ministerstwo

108



POLITYKA LEKOWA PANSTWA 2018-2022

Liczba niekomercyjnych
badan klinicznych
zarejestrowanych

w Polsce

Wedtug danych URPL:

h’ 2018 r. - 18 wnioskéw badan niekomercyjnych,
2019 r. - 16 wnioskéw badan niekomercyjnych,
2020 r. - 62 wnioskow badan niekomercyjnych,
2021 r. - 41 wnioskéw badan niekomercyjnych,
2022 r. - 52 wnioskéw badan niekomercyjnych.

Widoczna tendencja wzrostowa w analizowanym okresie. Najwiecej wnioskow sktadanych
do Prezesa URPL dotyczacych badan niekomercyjnych miato miejsce w roku 2020 (10%
wszystkich wnioskéw dotyczacych badan klinicznych).

Liczba prowadzonych

w danym roku badan
klinicznych komercyjnych

i niekomercyjnych

(na podstawie liczby
sktadanych przedktadanych
URPL)

Wedtug danych URPL:

"‘ 2018 r. - 18 badan niekomercyjnych na 527 wnioskéw wszystkich badan klinicznych;
2019 r. - 16 badan niekomercyjnych na 514 wnioskéw wszystkich badan klinicznych;
2020 r. - 62 badan niekomercyjnych na 596 wnioskéw wszystkich badan klinicznych;
2021 r. - 41 badan niekomercyjnych na 685 wnioskow wszystkich badan klinicznych;
2022 r. - 52 badan niekomercyjnych na 688 wnioskéw wszystkich badan klinicznych.

Liczba pacjentéw bioracych
udziat w badaniach
klinicznych

Wedtug Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK), szacunkowa liczba pacjentow
uczestniczacych w badaniach klinicznych?® trwajacych w latach 2018-2022 to ok. 55 000
oso6b. Dane nalezy traktowac jako szacunkowe z uwagi na fakt, iz pochodza z wnioskow
o rozpoczecie badania klinicznego (czyli jest to planowana liczba uczestnikéw badania) oraz
dotycza one badan trwajacych w latach 2018-2022, a wiec rowniez tych rozpoczetych przed
2018 r. i trwajacych po 2022 r. CEBK nie zawiera informacji o rzeczywistej, zrekrutowanej
liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

Wedtug danych ABM do 31.12.2021 r. do 47 niekomercyjnych badan klinicznych, zare-
jestrowanych w wyniku realizacji projektéw finansowanych przez ABM, wtaczono 1 905
uczestnikéw. Natomiast, do 30.12.2022 r. do 73 zarejestrowanych, niekomercyjnych badan
klinicznych wtaczono 3 251 uczestnikéw.

Wartos$¢ wptywow
podatkowych wynikajacych
z prowadzenia badan
klinicznych w Polsce

Nie ma mozliwosci wyodrebnienia wptywow podatkowych wynikajacych
z prowadzenia badan klinicznych?*.

90 Badania, dla ktérych zgoda zostata wydana na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

91 Ministerstwo Finanséw
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<

Liczba patentéw
w farmacji
i biotechnologii

Wedtug danych Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej z najnowszego raportu
rocznego 20217, liczba patentéw udzielonych podmiotom krajowym w poszczegdlnych
dziedzinach wynosi:

Biotechnologia:

} 2018 r. - 78 patentow,
P> 2019 1. - 130 patentéw,
’ 2020 r. - 91 patentow,
P> 2021 . - 143 patenty.

Srodki farmaceutyczne:

’ 2018 r. - 61 patenty,
P> 2019 1. - 60 patentow,
} 2020 r. - 79 patenty,
} 2021 r. - 94 patenty.

Technologie medyczne:

P> 2018 . - 121 patentéw,
P> 2019 1. - 87 patentow,
P> 2020, - 64 patenty,
P> 2021 r. - 199 patentow.

Poczynajac od roku 2018 widoczna jest tendencja wzrostowa liczby patentéw w dziedzinie
biotechnologii, Srodkéw farmaceutycznych i technologii medycznych.

92 Zrédto: https://uprp.gov.pl/sites/default/files/inline-files/Raport%20roczny%202021_0.pdf (dostep 12.05.2023 1.
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Liczba zatrudnionych

w obszarze badawczo-
rozwojowym przemystu
farmaceutycznego

Liczba zatrudnionych
w przemysle
farmaceutycznym

i biotechnologicznym
(w obszarze
farmaceutycznym)

Wedtug danych GUS?%74°>, pracujacy wedtug sekcji i sektoréw wtasnosci:

Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna:

P> 2018 1. - 9089 tys.,

2019 1. - 910,2 tys.,
P> 2020+, - 914,3 tys,,
P> 2021+ - 927,9 tys.

Dziatalno$¢ profesjonalna, naukowa i techniczna:

P> 2018r. - 707,0 tys.,

2019 1. - 721,5 tys.,
P> 2020+, - 7386 tys.,
P> 2021, - 767,5 tys.

Liczba pracujacych, w tym liczba =zatrudnionych w gtéwnym miejscu pracy
w podmiotach prowadzacych dziatalnos¢ przewazajacg sklasyfikowang wedtug PKD
w dziale 21 tzn. Produkcja podstawowych substancji farmaceutycznych oraz lekéw
i pozostatych wyrobdéw farmaceutycznych wyniosta w:

} 2018 r. - 24 498 pracujacych, w tym 24 478 zatrudnionych,
’ 2019 r. - 24 962 pracujacych, w tym 24 943 zatrudnionych,
» 2020 r. - 25 160 pracujacych, w tym 25 139 zatrudnionych,
’ 2021 r. - 25 925 pracujacych, w tym 25 906 zatrudnionych.

Zatrudnieni stanowia pojecie wezsze, bowiem nie zalicza sie do nich wtascicieli,
wspotwiascicieli, tacznie z pomagajagcymi cztonkami ich rodzin, cztonkéw spétdzielni
produkgcji rolniczej, agentéw i oséb wykonujgcych prace naktadcza. Jak wskazat GUS, nie
ma mozliwosci wyodrebnienia liczby pracujgcych zajmujacych sie badaniami i rozwojem
w przemysle farmaceutycznym.

Wedtug danych GUS?¢ liczba zatrudnionych w przemysle farmaceutycznym
- sekcja produkcja wyrobéw farmaceutycznych wyniosta w:

P> 2010+, - 23,9 tys. osob,
2015 r. - 23,6 tys. 0oséb,
2020 r. - 26,3 tys. 0sob,
2021 r. - 26,8 tys. 0sob.

Wedtug danych GUS’” liczba zatrudnionych w przemysle biotechnologicznym
w ekwiwalentach petnego czasu pracy (EPC) wyniosta w:

P> 2010r. - 3590,9 0s6b,
2015r. - 5 683,5 0séb,
2020r. - 5 123,6 0sbb,
2021 r. - 5418,6 0s6b.

Najnowsza publikacja odnosi sie wytacznie do danych z 2020 r. oraz 2021 r. Pogladowo
zamieszczono dane z 2010 r. oraz 2015 r. z ww. dokumentu.

93  GUS, Rocznik Statystyczny Pracy 2019
94 GUS, Rocznik Statystyczny Pracy 2021
95 GUS, Maty rocznik statystyczny Polski 2022

96 GUS, Rocznik Statystyczny Rzeczypospolitej Polskiej 2022, https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-statystyczny-rzeczypospolitej-pol-
skiej-2022,2,22.html , str. 244 (dostep 12.05.2023 r.)

97 Ibidem, str. 431
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Wartos¢ naktadéw
inwestycyjnych

Wedtug danych GUS?® dynamika naktadéw inwestycyjnych w zakresie sekcji obejmujacej
produkcje wyrobow farmaceutycznych w:

} roku 2019 w stosunku do roku 2018 wyniosta 108,2%,
roku 2020 w stosunku do roku 2019 - 86,5%,
roku 2021 w stosunku do roku 2020 wyniosta 101,9%.

Wedtug danych GUS? warto$¢ naktadéw inwestycyjnych w zakresie wyrobow
farmaceutycznych wyniosta w:

P> 2010+, - 465 min 2,
2015 r. - 590 min zt,
2020 r. - 820 min zt,
2021 r. - 865 min zt.

Wedtug danych GUS'® naktady wewnetrzne - bez amortyzacji srodkéw trwatych,
na dziatalno$¢ badawcza i rozwojowa w zakresie biotechnologii wyniosty w:

P> 2010+, - 446,8 min zt,
2015r. - 850,1 min zt,
2020 r. - 1 090,1 min zt,
2021 r.-1184,7 min zt.

Najnowsza publikacja odnosi sie wytacznie do danych z 2020 oraz 2021. Pogladowo
zamieszczono dane z 2010 oraz 2015 z ww. dokumentu.

Liczba prowadzonych
badan klinicznych

z podziatem na faze
LI

Procentowy udziat badan fazy Il i lll w rejestrowanych w Polsce Badaniach Klinicznych?°t:

} 2018 r. - faza Il 32%,; faza lll 57% rejestrowanych badan klinicznych,
2019 r. - faza Il 32%; faza lll 52% rejestrowanych badan klinicznych,
b 2020 r. - faza Il 34%; faza Il 51% rejestrowanych badan klinicznych,
P 2021 r. - faza Il 33%,; faza lll 47% rejestrowanych badan klinicznych,
} 2022 r. - faza Il 30%; faza Il 50% rejestrowanych badan klinicznych?02,

Na podstawie liczby ztozonych wnioskéow i procentowego udziatu poszczegdlnych faz badan
klinicznych, liczba rejestrowanych badan klinicznych z podziatem na fazy Il i lll wyniosta w:

P> 2018 . - 169 badan fazy Ili 300 fazy lll,
P 2019 r. - 164 badan fazy Il i 267 fazy lll,
} 2020 r. - 203 badan fazy Il i 304 fazy ll,
} 2021 r. - 226 badan fazy Il i 322 fazy lll,
P> 2022 . - 206 badari fazy |1 i 344 fazy IIl.

98  Ibidem, str. 667
99  Ibidem, str. 669
100 Ibidem, str. 431

101 Zrédto danych: https:/pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/o-badaniach-klinicznych/statystyki/132,Statystyki.html (dostep 12.05.2023 r.)
102 URPL, Biuletyn produktéw leczniczych ludzkich i Biuletyn weterynaryjnych produktéw leczniczych za 2022

2 Ministerstwo
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Wartosc’ Wartosc obrotu lekow L,sz'a* Spizbny
obrotu lekow lekéw refundowanych
refundowanych
refundowanych produkowanych w Polsce
produkowanych . .
produkowanych poza w Polsce w catym obrocie lekéw
Polska refundowanych
(ldelfia’r w kol:sumpcji pro- 2018 935773481807zt 4216125 741,45 zt 31,06%
ukowanyc
w Polsce lekéw, w tym 2019 9512043778,95zt 4248 250 280,26 zt 30,87%
lekéw biotechnologicznych | 2020 9477569 704,30zt 4091 779 861,77 zt 30,15%
2021 9740900173,78zt 4121973480,17 zt 29,73%
2022 833252669546zt 3500449 272,97 zt 29,58%

Zrédio: Narodowy Fundusz Zdrowia

Kraj wytworcy produktu leczniczego ustalono na podstawie danych pochodzacych z Reje-
stru Produktow Leczniczych (dostep 22.05.2023 r.)103,

POLITYKA LEKOWA - PLANY NA PRZYSZ+0OSC

Pod pojeciem polityki lekowej panstwa kryje sie szereg zagadnien z dziedzin korelujacych z szeroko
rozumianym systemem ochrony zdrowia. Minione pieciolecie przyniosto wiele dobrego w tym za-
kresie. Statystyki skompletowane na potrzeby niniejszego opracowania w zdecydowanej wiekszo-
$ci wykazaty trend o charakterze pozytywnym. Liczne zatozenia postawione przed organizacjami
oraz instytucjami kompetentnymi w kwestiach polityki lekowej, w miare mozliwosci zostaty zreali-
zowane. Wykonanie czesci z nich pozostawato bez wptywu ww. organizacji lub instytucji, bowiem
w wiekszym stopniu wykazywaty charakter kontrolny, niz zadaniowy. Konkluzje wyciggniete na
podstawie informacji zebranych z lat poprzednich pozwalajg stwierdzi¢, iz obrany przed piecioma
laty kierunek rozwoju dziatan obejmujacych swym zakresem polityke lekowg panstwa, byt zasadny
i prawidtowy. Niemniej, przez wzglad na ztozono$¢ oraz mnogos$¢ czynnikdw majacych wptyw na stan
polityki lekowej panstwa, niemozliwa jest stagnacja rozwojowa. Zmieniajacy sie Swiat nauki, medycy-
ny oraz technologii niejako wymusza ciggte doskonalenie poszczegdlnych elementéw wptywajacych
na polski system ochrony zdrowia. Nawigzujac do sktadowych omawianych w ramach dokumentu
strategicznego ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022", w perspektywie najblizszych lat planowane
sg dalsze dziatania, ktérych celem bedzie nie tylko utrzymanie pozytywnych rezultatéw wykazanych
w poprzednim okresie, ale réwniez wdrozenie nowych rozwigzan i narzedzi, ktére wpisuja sie w przed-
miotowe zagadnienia.

103 Narodowy Fundusz Zdrowia
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oraz proces6w ich wytwarzania Usprawnienie dziatalnosci i poszerzenie kompetencji w zakresie nadzoru nad jakoscia

104

105
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Opracowanie koncepcji i projektu nowego rozporzadzenia Ministra Zdrowia
W sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych, ktére bedzie odpowiada-
to wymogom wskazanym w wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z 9 maja 2023 r.,
Sygn. akt SK 81/19. Nowe rozporzadzenie okresli schematy szczepien zaréwno
w zakresie liczby dawek jak i terminéw ich podawania. Zostang okreslone rowniez ter-
miny prawnej wymagalnosci obowiazku szczepien. Kwestie te dotychczas byty regu-
lowane w Komunikacie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szcze-
piern Ochronnych.

Usprawnienie nadzoru nad dystrybucja szczepionek i wzmocnienia nadzoru nad re-
alizacja szczepien. Stacje sanitarno-epidemiologiczne prowadza dystrybucje szczepio-
nek, ktére zostaty zakupione przez Ministra Zdrowia do realizacji szczepien obowiaz-
kowych oraz zalecanych (szczepionki przeciw HPV). Monitorowanie wydan i stanéw
magazynowych odbywa sie poprzez Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucja
Szczepien (ESNDS). Planuje sie, ze funkcje stuzace monitorowaniu dystrybucji szcze-
pien zostana zaimplementowane w SEPIS jako jednolitym narzedziu stuzacym realizacji
Szczepienia ochronne® zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Rdwnoczeénie zostang rozbudowane i unowo-
czesnione funkcje sprawozdawcze i analityczne zwigzane z dystrybucja szczepionek.
Zmiany te pozwola na bardziej precyzyjne planowanie zapotrzebowan na szczepionki.

Cyfryzacja sprawozdawczosci ze zuzycia szczepionek, do ktoérej realizacji obowia-
zane sg punkty szczepien (POZ i szpitale). Sprawozdawczos¢ ta dotyczy kwartalne-
g0 i rocznego wykorzystania szczepionek, ktére zostaty zakupione przez Ministra
Zdrowia do realizacji szczepien obowigzkowych oraz zalecanych (szczepionki prze-
ciw HPV) i sg dystrybuowane przez stacje sanitarno-epidemiologiczne. Planowane
jest powiazanie tej sprawozdawczosci z informacja o szczepieniach zrejestrowanych
w elektronicznej Karcie Szczepien.

Woprowadzenie obowiazku rejestracji wszystkich szczepien w elektronicznej Kar-
cie Szczepien. Usprawnitoby to nadzér nad szczepieniami zaréwno w wymiarze
statystycznym jak réwniez indywidualnym. Pod wzgledem statystycznym pozwo-
litoby to na monitorowanie stopnia zaszczepienia w czasie rzeczywistym, natomiast
w wymiarze indywidulanym - uszczelnitoby nadzér nad osobami uchylajagcymi sie
od szczepien.

Dostosowanie organizacji URPL do zmieniajagcych sie przepiséw prawa po-
wszechnie obowigzujgcego. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605,
z pézn. zm.) znowelizowata przepisy ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Re-
. . ) jestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Rej'estraqa produktow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223), dodajac nowe zadania Prezesa URPL dotyczace udziela-
leczniczych dopuszczonych nia porad naukowych w zakresie prowadzenia testéw i badan niezbednych do wyka-
do obrotu w Polsce zania jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (tzw. scientific advice). Powyzsze przepisy weszty w zycie 1 lipca br. Mozliwosé
udzielania przez Prezesa Urzedu porady naukowej jest instytucjg nowa, proponowane
rozwigzania wzorowane s3 na doradztwie naukowym prowadzonym przez EMA?3,

Rozwdéj systemu ,Rejestr Produktow Leczniczych”.

Rozwodj w obszarze zwiekszenia mozliwosci sprawnego zarzadzania problemami
z dostepnoscia do lekéw, poprzez dziatania obejmujace przede wszystkim: rozwéj
Dostepnos¢ lekowa. kompetencji analitycznych, usprawnianie i rozwdj funkcjonalnosci ZSMOPL, przygoto-
Bezpieczerstwo lekowe. wanie do wdrozenia rozwigzan w ramach rewizji europejskiej Prawa farmaceutyczne-
Nadzorowanie jakosci go, kontynuowanie wspétpracy instytucjonalnej krajowej

produktow leczniczych i miedzynarodowej.

i dystrybucji produktéw leczniczych, w szczegdlnosci przez: standaryzacje realizacji zadan usta-
wowych, dziatania nakierowane na rozwéj OMCL, poszerzenie procesu decyzyjnego
o opinie eksperckie z obszaru jakosci lekow.

wdrozenie przedmiotowych rozwiazan jest uzaleznione od dokonania zmian w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
Stosowne zmiany zostaty zawarte w projektowanej ustawie o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw.

o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym unijne procedury wydawania pozwolen dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcym Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229, z pézn. zm.)
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Dostepnos¢ lekowa.
Bezpieczenstwo lekowe.
Nadzorowanie jakosci

produktéw leczniczych
oraz procesow ich wytwarzania
| dystrybucji

S

Zdrowia

Utrzymanie odpowiedniego, zharmonizowanego z UE standardu inspekcji farmaceu-
tycznej poprzez:

" wprowadzenie zmian w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Do-

" rozwiazania/zmiany legislacyjne dotyczace produktéw leczniczych terapii zaawan-

wdrozenie Ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych, ktéra ma stuzyé
stosowaniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych uchylajgcego dy-
rektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019), co poprawi nadzér GIF
nad wytwadrcami, importerami i dystrybutorami substancji czynnych wykorzysty-
wanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz pozwoli na
objecie nadzorem wytwoércéw inaktywowanych immunologicznych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych i weterynaryjnych produktéw leczniczych przezna-
czonych dla zwierzat utrzymywanych wytacznie jako zwierzeta domowe,

brej Praktyki Wytwarzania wynikajacych z implementacji przewodnika dotyczace-
go produktow leczniczych, stanowigcego czes¢ IV przewodnika GMP opubliko-
wanego w Volume 4 of ,The Rules Governing Medicinal products in the European
Union”, w tym w najblizszym czasie w zakresie badanych produktow leczniczych,
importu produktow leczniczych, wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych,

aktualizacja polskich przepiséw wykonawczych, wdrazajacych wytyczne zawarte
w Zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji opublikowanych
przez EMA/KE (Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of In-
formation),

sowanej - wyjatkow szpitalnych, ktére beda obejmowad nadzér nad zapewnie-
niem identyfikowalnosci, jakoscia, dziataniami niepozadanymi i reklama.

Realizacja Strategii Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w szczegdélnosci w zakre-
sie standaryzacji funkcjonowania Inspekcji na poziomie centralnym i wojewddzkim,
przede wszystkim poprzez kontynuacje dazen do pionizacji Panistwowej Inspekcji Far-
maceutyczne;j.

Usprawnienie obecnego lub budowa nowego systemu bazodanowego utatwiaja-
cego przechowywanie i dostep do dokumentéw (raporty z inspekcji, kopie zezwo-
len, certyfikatbw GMP/GDP) dotyczacych kontrolowanych podmiotéow. Ze wzgle-
du na duza liczbe podmiotéw wskazane jest opracowanie systemu, ktéry pozwoli
na zautomatyzowanie procesu planowania inspekcji, a takze automatyczna publikacje
danych pobieranych z systemu i przedstawianych w formie rejestréw (np. Rejestr wy-
twoércow i importeréw produktéw leczniczych) na stronach internetowych GIF zgodnie
Z wymaganiami prawnymi*%,

Zmiany struktury organizacyjnej GIF w celu poprawy efektywnosci dziatan w zakresie
nadzoru nad wytworcami/importerami produktéw leczniczych i substancji czynnych
oraz hurtowniami farmaceutycznymi.

Opracowanie narzedzia informatycznego pozwalajacego na automatyzacje procesu
sktadania przez podmioty wnioskéw o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie lub im-
port produktu leczniczego/wpis do Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importeréow

i Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

Rozwdj systemu ,System Monitorowania Zagrozen I1”.

106 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.)
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Zmiana paradygmatu procesu refundacyjnej uprawomocnionego zapisami prawa po-
przez wprowadzenie planowanych zmian do ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektérych innych ustaw. Implementacja nowych zapiséw przyczyni sie do sprawniej-
szego procedowania wnioskéow refundacyjnych oraz zwiekszy transparentnos¢ tych
proceséw. Przewidziany jest szereg nowych rozwigzan dedykowanych podmiotom
odpowiedzialnym uczestniczacym w polskim systemie refundacyjnym. Rozwiazania
majace na celu zmniejszenie doptat do lekéw finansowanych z budzetu publicznego
oraz szereg zapewnienie ciggtosci dostaw,

a w konsekwencji realng dostepnosc lekéw, dedykowane sa gtéwnym beneficjentom
systemu refundacyjnego - $wiadczeniobiorcom (pacjentom). Przewidziane zmian
w systemie refundacyjnych skonstruowano z mysla o réwnowazeniu intereséw wszyst-
kich grup w nim partycypujacych.

Konsekwentny wzrost dostepnosci refundacyjnej do innowacyjnych terapii on-
kologicznych i nieonkologicznych oraz systematyczne poszerzanie katalogu te-
rapii finansowanych ze $rodkéw publicznych dedykowanych chorobom rzadkim
i ultrarzadkim. Planowane jest utrzymanie pozytywnego trendu wzrostu z ostat-
nich lat, w zakresie obejmowania refundacja nowych technologii medycznych lub
nowych czasteczko-wskazan. Niemniej, zachowanie obecnej dynamiki w wysokim
stopniu bedzie zalezne od ilosci i jakosci przedktadanych wnioskéw refundacyjnych
wobec nowych terapii, a takze priorytetowych zapotrzebowania polskich pacjentéw
na innowacyjne leczenie w poszczegdélnych dziedzinach medycyny.

State obnizanie potencjatu kosztowego innowacyjnych substancji czynnych poprzez fi-
nansowanie lekéw generycznych i biopodobnych, co realnie przyczyni sie do zwieksze-
nie dostepnosci i konkurencyjnosci cenowej innowacyjnych czasteczek bezposrednio
po wygasnieciu okreséw ochrony patentowe;j.

Redukcja czasu pomiedzy przedtozeniem wniosku refundacyjnego, a wydaniem osta-
tecznej decyzji refundacyjnej poprzez sprawniejsze zarzadzanie procesem refundacyj-
nym oraz zwiekszenie zasobéw ludzkich odpowiedzialnych za procedowanie spraw
dotyczacych refundacji. Skrocenie catkowitego czasu postepowania refundacyjnego,
w duzej mierze zalezne jest od jego ztozonosci, koniecznych do przeprowadzenia
etapow procesowych oraz ewentualnych okreséw zawieszenia. Niemniej, planowa-
ne zmiany w struktury organizacyjnej komoérki Ministerstwa Zdrowia kompetentnej
w sprawach refundacji oraz zmiany prawne, w istotny sposéb mogg sie przyczynic¢ do
zmniejszenia czasu oczekiwania na nowe terapie.

Wspieranie dziatan oraz wdrazanie rozwigzan majacych na celu zmniejszenie czasu
pomiedzy objeciem refundacja nowej technologii medycznej, a jej praktyczna dostep-
noscia dla Swiadczeniobiorcow.

Implementacja horizon scanning'u w celu wczesnego identyfikowania i oceny tech-
nologii medycznych potencjalnie objetych refundacja w niedalekiej przysztosci. Per-
spektywistyczne podejscie do kreowania paradygmatu leczenia w zakresie terapii fi-
nansowanych ze $rodkéw publicznych, pozwoli na sprawniejszej wdrazanie nowych
terapii w przysztos$ci oraz oszacowanie dodatkowych, mozliwych wydatkéw w danej
jednostce chorobowej, w perspektywie najblizszych lat. Ponadto, planowane jest pod-
jecie wczesnego dialogu z podmiotami odpowiedzialnymi funkcjonujacymi na polskim
rynku farmaceutycznym, ktérego celem bedzie poznanie strategii refundacyjnych po-
szczegblnych firm na najblizsze lata w zakresie przedktadania nowych wnioskéw dla
innowacyjnych technologii. Dzieki temu, mozliwa bedzie lepsza priorytetyzacja im-
plementowania nowych wskazan refundacyjnych uwzgledniajaca zmieniajace sie wy-
tyczne kliniczne oraz odpowiednia alokacja srodkéw eliminujaca kolejno biate plamy
terapeutyczne polskiego systemu refundacji.
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Dziatania majace na celu standaryzacje programoéw lekowych definiujacych wskazania
do stosowania kosztownych i innowacyjnych terapii, poprzez:
" systematyczne dostosowywanie zapisdw programoéw do wytycznych klinicznych,
E " ujednolicenie konstrukcji programéw oraz ich ukierunkowanie na sciezke leczenia
danej jednostki chorobowej,
[ zwiekszenie elastycznosci prowadzenia terapii pacjenta leczonego w ramach pro-
gramu lekowego, udogodnienia zwigzane z przeprowadzeniem wizyt w formie
zdalnej (przy spetnieniu okreslonych warunkéw).

Implementacja narzedzi monitorujgcych skutecznos¢ innowacyjnych terapii na
podstawie mierzalnych parametrow. Wdrozenie odpowiednich rozwigzan umoz-
liwi przeprowadzenie analizy efektywnosci klinicznej zastosowanego postepowa-
nia terapeutycznego. Dodatkowo, posrednim efektem danych zebranych w ramach
monitorowania skutecznosci terapii refundowanych, bedzie rozwéj RWD (Real-
-World Data) w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w Polsce. Obecnie na-
ktadane s3 réwniez zobowigzania wobec Zespotow Koordynacyjnych (jesli dotyczy)
do przedstawiania raportéw z podsumowaniem wynikéw leczenia na koniec kaz-
dego roku. Docelowo, dane i informacje zagregowane z systemu monitorujace-
go efektywnos$¢ refundowanych technologii medycznych w realnym $rodowisku,
zostang udostepnione do wiadomosci wszystkich grup i $rodowisk zaangazowa-
nych w ksztattowanie $ciezki terapeutycznej polskich pacjentéw, a wiec pacjentom,
ekspertom klinicznym, instytucjom kompetentnym w kwestiach ochrony zdrowia
oraz podmiotom odpowiedzialnym.

Opracowanie nowych funkcjonalnosci elektronicznego systemu monitorowania pro-
graméw lekowych m.in. w celu: usprawnienia i skrécenia procesu udostepniania no-
wych rejestréw, jak i wprowadzania zmian w rejestrach juz dostepnych, szybszego

i sprawniejszego wprowadzania danych przez lekarzy oraz umozliwienia Integracji
z systemami informatycznymi $wiadczeniodawcéw w zakresie gromadzonych danych.

Prace koncepcyjne nad rozwigzaniami dla dostaw domowych wobec produk-
téw leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. Opracowanie
i wdrozenie odpowiedniego modelu ograniczy wizyty w placéwkach prowadzacych
specjalistyczne leczenie, co przyczyni sie do zwiekszenia dostepnosci terapii oraz
poprawi komfort prowadzonego leczenia dla pacjenta. Posrednim efektem bedzie
ograniczenie wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanych z kosztami hospitalizacji, jak
réwniez koszty po stronie $wiadczeniobiorcéw zwigzane z koniecznoscig dojazdu do
placowek. Choroby rzadkie i ultrarzadkie wymagaja niejednokrotnie multidyscyplinar-
nego podejscia do prowadzenia pacjenta, co przektada sie na stosunkowo niewielka
ilos¢ osrodkéw specjalizujacych sie w leczeniu takich jednostek chorobowych. Podania
domowe, w przypadku chordéb i terapii gdzie bytoby mozliwe ich zastosowanie, realnie
zwiekszytoby dostep polskich pacjentéw do Swiadczen gwarantowanych.

Dalsze wspieranie rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw ba-
dawczych (szczegdlnie w chorobach sercowo-naczyniowych i onkologicznych), badan
epidemiologicznych (szczegdlnie w obszarach: sercowo-naczyniowych, onkologicz-
nych, neurologicznych i psychiatrycznych) oraz Centréw Wsparcia Badan Klinicznych
w zakresie diagnostyki i prewencji na skutek dziatalnosci ABM.

Rozwdéj zdolnosci wytwérczych w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawanso-
wanych ATMP, zdolnosci produkcyjnych w zakresie produktéw generycznych i biopo-
dobnych.

ABM planuje wsparcie rozwoju medycyny translacyjnej, w tym wspétpracy miedzy
sSrodowiskami akademickimi i biznesowymi, szczegdlnie w prowadzeniu badan pod-
stawowych i przedklinicznych w obszarze innowacyjnych biomarkeréw, diagnostyki in
vitro i rozwiazan opartych na wyrobach medycznych, a takze zdolnosci produkcyjnych
substancji czynnych (API) w Polsce.
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Zdrowia

Implementacja modelu przegladu lekowego, wypracowanego na podstawie Rozporzg-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego prze-
glgdéw lekowych jako $wiadczenia gwarantowanego do systemu opieki zdrowotnej.
Pilotaz przegladu lekowego poprzez realizacje wszystkich wskaznikéw wymienionych
w powyzszym Rozporzadzeniu'®” wykazat wiele korzysci dla systemu opieki zdrowot-
nej w Polsce.

Sukcesywne wprowadzanie zmian zgodnie =z rekomendacjami zawartymi
w dokumencie ,Raport 2022. Rozwigzania w zakresie farmaciji klinicznej oraz dziatalnosci
farmaceutéw w podmiotach leczniczych”°® , bedacego efektem prac powotanego przez
Ministra Zdrowia Zespotu ds. wypracowania rozwigzan w zakresie farmacji klinicznej.
Zmiany te w ujeciu ogdélnym skupia¢ beda sie na wprowadzeniu farmaceuty klinicz-
nego jako eksperta od optymalizacji farmakoterapii do interdyscyplinarnego zespotu
medycznego petnigcego opieke nad pacjentem hospitalizowanym.

W ramach zmian przewidzianych w ustawie refundacyjnej powyzszych NFZ bedzie
podpisywat umowy z podmiotami prowadzacymi apteki, na realizacje zalecanych
szczepien ochronnych, wynikajace z projektowanego art. 97 ust. 3 pkt 4d ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.) oraz umowy dotyczace
finansowania petnienia dyzuréw w dzier wolny od pracy oraz dyzuréw w porze nocnej,
opisane w procedowanym art. 94 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.).

Widrazanie elementéw opieki farmaceutycznej opisanych w ,Raporcie Opieka farma-
ceutyczna - kompleksowa analiza procesu wdrazania”?’. Sposrod siedmiu opisanych
W WWw. raporcie $wiadczen dwa, tj. recepta kontynuowana oraz szczepienia w aptekach
sg obecnie wdrazane.

Uregulowanie kwestii w zakresie wystawiania i realizacji recept poprzez stworzenie
wytycznych oraz dokonanie zmian legislacyjnych. Planowane jest powotanie zespo-
tu, ktérego zadaniem bedzie uregulowanie kwestii w zakresie wystawiania i realizacji
recept. Poza tym, zespot miatby za zadanie unormowac kwestie dotyczace receptu-
ry aptecznej. Przewodnim zadaniem bedzie usystematyzowanie wszystkich regulacji
prawnych z zakresu wystawiania i realizacji recept, ktére obecnie rozmieszczone s3
w kilku odmiennych aktach prawnych. Celem pracy niniejszego zespotu bedzie zwiek-
szenie transparentnosci wymogow formalno-prawnych w zakresie wystawiania i reali-
zacji recept, co w efekcie przyczyni sie do zmniejszenia probleméw sygnalizowanych
przez srodowiska medyczne w tym zakresie.

Racjonalizacja wykorzystywania produktéw finansowanych ze srodkéw publicznych
w ramach dostepnosci aptecznej. Obecny stan umozliwia pacjentowi jednorazowe
wykupienie lekéw zapewniajgcych terapie nawet na poét roku, w praktyce, pacjen-
ci niejednokrotnie wykupuja ilos¢ lekéw pokrywajaca ich roczne zapotrzebowanie
w okresie tuz po wystawieniu tzw. recepty rocznej. Zmiana lub odstawienie terapii
podyktowana np. wskazaniami klinicznymi, wystapieniem dziatan niepozadanych
czy nietolerancja, prowadzi wéwczas do bezzasadnego nadptacania ptatnika publicz-
nego pokrywajacego koszty refundacji w momencie realizacji recepty. Nadwyzkowe,
niewykorzystane przez pacjenta opakowania produktéw leczniczych nie moga powroé-
ci¢ do obiegu aptecznego i ostatecznie, w wiekszosci przypadkéw zostajg zutylizowa-
ne. W zwiazku z tym, planuje sie wdrozenie narzedzi racjonalizujacych wykorzystanie
produktéw leczniczych przez pacjentéw. Maksymalny limit jednorazowego wykupienia
leku uwzgledniatby m.in. liczbe DDD substancji czynnej oraz czestotliwo$¢ dawko-
wania. Przy czym, konieczna bedzie modernizacja systemu realizacji recept, poprzez
dodanie funkcjonalnosci uniemozliwiajacych dalsze wykupowanie pozostatej liczby
opakowan leku, ktéry zostat zastgpiony innym produktem leczniczym lub na skutek
decyzji lekarza prowadzacego, zostat odstawiony w terapii danego pacjenta.

107 § 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przegladéw lekowych

108 Zrddto: https:/www.gov.pl/web/zdrowie/raport-2022-rozwiazania-w-zakresie-farmacji-klinicznej-oraz-dzialalnosci-farmaceutow-w-podmiotach-leczniczych

109 Zrddto: https:/www.gov.pl/web/gif/raport-opieka-farmaceutyczna-kompleksowa-analiza-procesu-wdrozenia-juz-dostepny
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