BEZPIECZENSTWO
LEKOWE POLSKI

Wybér opracowan przygotowanych dla Rady
ds. Ochrony Zdrowia Narodowej Rady Rozwoju
przy Prezydencie Rzeczypospolitej Polskiej

Warszawa 2025






SPIS TRESCI

Wstep / 5

1.

Bezpieczenstwo lekowe - dlaczego jest tak wazne?
Polityka lekowa w Polsce
Bezpieczenstwo lekowe w Swietle wspotczesnych zagrozen

Perspektywa rozwoju rynku lekéw w Polsce.
Produkcja, eksport, import / 25

Bezpieczenstwo lekowe - gtos instytucji publicznych / 34

2.1. Perspektywa Agencji Badan Medycznych

2.2. Perspektywa Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

2.3. Perspektywa Gtéwnego Inspektora Sanitarnego

2.4. Perspektywa konsultanta krajowego ds. farmacji przemystowe;j

2.5. Perspektywa Rzecznika Praw Pacjenta

2.6. Inicjatywy w zakresie bezpieczenstwa lekowego na gruncie europejskim
2.7. Geopolityka i farmacja: kluczowe aspekty bezpieczenstwa lekowego Polski

Bezpieczenstwo lekowe - gtos samorzadéw zawodéw medycznych / 133

3.1. Perspektywa Naczelnej Izby Aptekarskiej
3.2. Perspektywa Naczelnej Izby Lekarskiej

Bezpieczenstwo lekowe - gtos organizacji zrzeszajacych producentéw lekow
i wyrobéw medycznych /157

4.1. Perspektywa Ogodlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED

4.2. Sektor biotechnologii medycznej w strategii bezpieczenstwa zdrowotnego
Polski

4.3. Perspektywa Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycz-
nego - Krajowi Producenci Lekow

4.4. Rola hurtowni w bezpieczenstwie lekowym Polski

4.5. Perspektywa producentéw innowacyjnych terapii



-
Y TP

e oW oW W ¥ W e W W W e WO oWo§

=

P

oo ase e e A mwe e s aac e wme et ex na e e _am v awm oaw w4 _aw aw o
TULLLPLLLOCLLLCLLI L] LLYLLL o [PLLLITLLI




T | —

/.

L
B 3 G

WSTEP

I. BEZPIECZENSTWO LEKOWE - DLACZEGO
JEST TAK WAZNE?

prof. Piotr Czauderna

Przewodniczacy Rady ds. Ochrony Zdrowia Narodowej Rady Rozwoju

Wspétczesne systemy ochrony zdrowia w krajach europejskich borykaja sie z wie-
loma problemami. Naleza do nich, miedzy innymi: narastajaca rozpieto$¢ miedzy ich
mozliwosciami finansowymi, a coraz wyzszymi kosztami terapii, zwtaszcza choréb
rzadkich i nowotworowych oraz wyzwania zwigzane z demografig rozwinietych
spoteczenstw. Niezwykle istotnym jest, ze wreszcie dostrzezono problem bez-
pieczenstwa lekowego. Wage tego problemu dobitnie pokazat okres pandemii
COVID-19, kiedy to zerwaniu ulegty taricuchy dostaw. Warto wspomnie¢, iz gdy
jako Rada ds. Ochrony Zdrowia Narodowej Rady Rozwoju zaczelismy sie tematem
bezpieczenstwa lekowego na gruncie polskim zajmowac (a miato to miejsce jeszcze
w marcu 2023 roku), byta to wéwczas kwestia stabo dostrzegana i stosunkowo
mato rozpoznana.

W budowaniu autonomii lekowej kraju role odgrywa wielu interesariuszy
publicznych, takich jak: Ministerstwo Rozwoju i Technologii, Agencja Badan Me-
dycznych czy Rzagdowa Agencja Rezerw Strategicznych, ale takze niepublicznych,
z ktorych wielu wzieto udziat w przygotowaniu tej publikacji. Niniejszy rozdziat
oparty jest na analizach oraz postulatach zgtoszonych przez wspétautoréw i sta-
nowi podsumowanie opracowania na temat bezpieczenstwa lekowego w Polsce
powstatego pod auspicjami Kancelarii Prezydenta Rzeczpospolitej Polskiej.

W Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdemu obywatelowi zostato zagwa-
rantowane prawo do ochrony zdrowia (art. 68 ust. 1i 2). Wtadze publiczne musza
zapewnic¢ obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, rowny dostep do
Swiadczen opieki zdrowotnej, finansowanej ze srodkéw publicznych, co obejmuje
réwniez kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lekowym. Z tej perspektywy za-
pewnienie bezpieczenstwa lekowego jest waznym zadaniem panstwa i jako takie
jest gwarantowane prawem. Celem bezpieczenstwa lekowego jest zapewnienie
réwnego i transparentnego dostepu do kluczowych produktéw leczniczych, wy-
robow medycznych oraz terapii stosowanych w naszym kraju.

Bezpieczenstwo lekowe mozna zdefiniowac jako zdolno$¢ wytworzenia i do-
starczenia na wtasny rynek odpowiedniej jakosci produktow leczniczych w ilo-
$ciach zaspokajajacych popyt, a takze przejrzysty i niezaktécony tancuch ich dys-
trybucji. Obowigzek ten zachodzi réwniez, a moze przede wszystkim, w sytuacjach
kryzysowych.

Dbatos¢ o bezpieczenstwo lekowe realizowana jest poprzez wiele mechani-
zmoéw, w tym monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych oraz przeciw-
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dziatanie ograniczeniom w tym zakresie. Elementem bezpieczenstwa lekowego
jest tak zwana suwerennos$¢ lekowa, ktéra ma wiele wymiaréw i dziatania narzecz
ktérej sg efektem wspdtpracy wielu publicznych i niepublicznych interesariuszy.

OBRAZ SYTUACIJI

W latach 70. spos$réd wszystkich krajow socjalistycznych pod wzgledem wielkosci
produkcji farmaceutycznej Polska zajmowata drugie miejsce po Wegrzech. Po 1989
r. wiekszos¢ przedsiebiorstw sprywatyzowano, a obecnie wsréd 30 najwiekszych
pod wzgledem wartosci sprzedazy firm farmaceutycznych w Polsce zdecydowana
wiekszos$¢ jest wtasnoscig korporacji miedzynarodowych. Tylko kilka nalezy do
polskich wtascicieli lub jest nadal w rekach polskiego panstwa.

Poziom finansowania opieki zdrowotnej w Polsce jest nadal stosunkowo niski,
gdyz wynosit w poprzednich latach o ponad potowe mniej niz stanowi srednia dla
krajéw Unii Europejskiej. Takze polska struktura wydatkow na zdrowie jest dos¢
nietypowa natle innych krajow Wspdlnoty ze wzgledu na stosunkowo duzy odsetek
$rodkow przeznaczanych na opieke szpitalng (34% vs. 28% s$rednia UE), na nieko-
rzysc¢ opieki dtugoterminowej (8% vs. 16% srednia UE). Powoduje to ograniczong
dostepnos¢ nowoczesnych, innowacyjnych technologii lekowych, ktéra w Polsce,
pomimo istotnej poprawy w ostatnich latach, nadal pozostaje na jednym z najniz-
szych pozioméw w UE.

Bilans handlu zagranicznego Polski w zakresie lekéw jest ujemny, a import le-
kéw rosnie, mimo ze eksport nominalnie réwniez odnotowuje dynamiczny przyrost.
Warto zauwazy¢, ze produkcja wyrobow farmaceutycznych jest najbardziej inno-
wacyjna branza w Polsce, a wytwdrcy wyrobdw farmaceutycznych wyprzedzili pod
tym wzgledem producentéw komputeréw, wyrobow elektronicznych i optycznych.

Corokuw Polsce na rynek farmaceutyczny wprowadzana jest znaczaca liczba
nowych lekéw, a jednoczesnie wiele lekéw podlega licznym modyfikacjom w za-
kresie wskazan do ich zastosowania. Biorac pod uwage bardzo duzg skale zmian
w tym zakresie, jawi sie postulat, by kazdy lekarz miat zapewniony staty dostep do
baz wiedzy odzwierciedlajgcych powyzsze zmiany. Przy Ministrze Zdrowia dziata
zespot do spraw brakow lekéw, ktéry na biezaco analizuje i monitoruje dostepnosé
lekéw w Polsce, zwtaszcza lekéw wydawanych z przepisu lekarza. Co dwa miesigce
jest przygotowywana i publikowana lista lekdéw zagrozonych brakiem dostepno-
$ci w Polsce. Produkty z tej listy nie moga by¢ wywozone z kraju, a w przypadku
wystapienia ich brakéw, Minister Zdrowia ma uprawnienia, by wydac zgode na
import docelowy. Mimo ze istniejgce obecnie w Polsce rozwigzania informatyczne
(w postaci Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi - ZSMOPL) pozwalaja na biezace zbieranie informacji o deficytach lekéw,
to jednak ich mozliwosci nie sg w petni wykorzystywane. Tymczasem personel
ochrony zdrowia powinien mie¢ na biezgco dostep do wiedzy o wystepujacych
deficytach, aby méc wdrozy¢ odpowiednie Srodki zaradcze. Potrzebne s takze
wytyczne postepowania w nieprzewidzianych okolicznosciach, takich jak: wybuch
epidemii, wojna czy zerwanie stosunkéw handlowych.

Nie mozna nie zauwazy¢, iz stopniowy spadek liczby aptek prowadzi do po-
wstawania biatych plam na rynku aptecznym w Polsce. Moze to w przysztosci skut-
kowac utrudniona dostepnosciag do lekéw dla pacjentéw, co ma fundamentalne zna-
czenie nie tylko dla bezpieczenstwa lekowego, ale i dla samego dziatania systemu



ochrony zdrowia. W Polsce nie istnieje dotad nadzér nad jakoscia i stosowaniem
lekéw znajdujacych sie w obrocie pozaaptecznym. Nie mozna tez abstrahowac
od proceséw demograficznych, nadal ograniczonego w czasie dostepu do wielu
Swiadczen zdrowotnych oraz niecheci spoteczenstwa do korzystania z programéw
profilaktycznych, co tacznie skutkuje stale rosnagcym popytem na leki.
Dystrybucja lekéw w Polsce jest dziatalnoscia reglamentowana. Ustawodawca,
uznajac zdrowie za dobro wyzszego rzedu, ingeruje w swobode obrotu gospo-
darczego wskazujac kierunek sprzedazy produktow (z hurtowni do apteki) oraz
wprowadza szereg ograniczen. Dlatego bezpieczenstwo farmaceutyczne polskiego
pacjenta zalezy takze od sprawnego funkcjonowania rozbudowanej sieci podmio-
tow funkcjonujacych na szeroko rozumianym rynku ochrony zdrowia (wytwércy
produktow farmaceutycznych i wyrobdéw medycznych, importerzy, szpitale, apteki).
Problemy dotyczg nie tylko lekow, ale takze tzw. substancji czynnych (dalej:
API, Active Pharmaceutical Ingredient), ktére stanowig podstawowy sktadnik pro-
duktéw leczniczych, odpowiedzialny za efekt terapeutyczny. Dzi$ Europa i USA
produkuja tylko okoto 20 proc. API, a wiekszos¢ pochodzi z Chin oraz Indii.
Znamienne jest rowniez, ze az do roku 2020 budowa wspdlnego europejskiego
rynku farmaceutycznego czy wzmacnianie tancuchéw dostaw farmaceutykow
spoza UE nie byty zagadnieniami postrzeganymi jako kluczowe i strategiczne.
Wyrazne zmiany w postrzeganiu kwestii bezpieczenstwa lekowego w UE zaszty
dopierow latach 2021-2024, na co wptyw miaty nie tylko wyzwania pandemiczne,
aleisytuacja geopolityczna, a zwtaszcza wojna wywotana przez Rosje w Ukrainie.

WYZWANIA

Aktualnie zarzadzanie polityka lekowg w Polsce odbywa sie na poziomie réznych
urzedow, co niekiedy prowadzi do dublowania wykonywanych dziatan oraz wy-
dtuzenia czasu potrzebnego na dziatania operacyjne. Ztozonos¢ taricucha dostaw
i modeli dystrybucji oraz duze zbiory danych, ktérymi zarzadzajg rézne urzedy
i instytucje sprawiaja, ze dziatania podejmowane w zakresie monitorowania obrotu
i dostepnosci lekowej sg do$¢ czasochtonne i nie zawsze nalezycie skoordynowane.

Nieodzownym elementem odpornego na wyzwania systemu bezpieczeristwa
lekowego jest kompleksowe podejscie uwzgledniajgce rézne perspektywy: krétko-,
$rednio- i dtugoterminowa.

1. Perspektywa krétkoterminowa oznacza zapewnienie ciggtosci dostaw lekéw
i wyrobow medycznych pierwszej potrzeby, co jest szczegdlnie wazne w sy-
tuacjach kryzysowych. Kluczowy jest tu wtasny potencjat produkcyjny i zgro-
madzenie odpowiednich rezerw strategicznych.

2. W ujeciu $rednioterminowym istotne jest posiadanie mozliwosci szybkiego
reagowania na biezgce wyzwania zdrowotne, takie jak pojawienie sie nowych
choréb i lekoopornosci, w ktérym to zakresie podstawowa role odgrywac
powinny sektor naukowy i polskie firmy biotechnologiczne.

3.  Wreszcie w perspektywie dtugoterminowej najwazniejsze jest przewidywanie
i aktywne neutralizowanie wyzwan zwigzanych ze zdrowiem spoteczenstw,
takich jak choroby cywilizacyjne, a takze budowanie odpowiednich kompe-
tencji w krajowym przemysle biotechnologicznym i biofarmaceutycznym oraz
poprawa ich innowacyjnosci.

WSTEP
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Ze wzgledu na wielkos¢ i ztozonos$¢ wyzwan, ktére w rzeczywistosci maja cha-
rakter ogélnoeuropejski, zaproponowano dziatania majace zapobiegac brakom
lekéw na obszarze UE:

1. Uruchomienie Europejskiego Mechanizmu Dobrowolnej Solidarnosci Doty-

czacej Lekdéw, majacego sygnalizowac zapotrzebowanie panstwa cztonkow-

skiego na dany lek innym panstwom cztonkowskim, ktére moga go wesprzec
redystrybuujac leki ze swoich dostepnych zapasow.

Stworzenie unijnej listy lekdw krytycznych.

3. Zgodanaelastyczne regulacje prawne: panstwa cztonkowskie mogg korzystac
ze zwolnien regulacyjnych, aby umozliwi¢ terminowe dostarczanie lekéw pa-
cjentom, np. wydtuzania okresu przydatnosci do spozycia lub szybkiej legali-
zacji odpowiednikéw, tzw. farmaceutykéw generycznych.

4. Dokonywanie wspdlnych zaméwien lekowych przez kraje UE.

N

Ponadto zapowiedziano powotanie Critical Medicines Alliance, czyli ciata
doradczego, ktore ma byc¢ podstawa farmaceutycznej polityki przemystowej UE,
oraz utworzenie unijnej rezerwy lekéw o strategicznym znaczeniu, ktéra bedzie
petnita role ,awaryjnej apteki europejskiej”. Dodatkowo, w ramach Komisji Euro-
pejskiej powstat Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA), aw lipcu 2023 roku Komisja Europejska oraz Europejski Bank Inwestycyj-
ny utworzyty instrument finansowy HERA Invest, ktory przewiduje dofinansowa-
nie oraz wspieranie badan i rozwoju w zakresie najpilniejszych transgranicznych
zagrozen dla zdrowia. Réwniez Europejska Agencja Lekéw (EMA) utworzyta w ra-
mach swoich struktur nowy organ Grupe Sterujaca ds. Niedoboru Lekow (MSSG).
Grupa ta zostata powotana w celu zapewnienia zdecydowanej reakcji na problemy
z zaopatrzeniem w leki, spowodowane powaznymi wydarzeniami lub sytuacjami
kryzysowymi dotyczacymi zdrowia publicznego. W ramach MSSG dziata z kolei
grupa robocza SPOC, odpowiedzialna za monitorowanie i zgtaszanie zdarzen, kto-
re moga mie¢ wptyw na dostawy lekéw w Unii Europejskiej. Oczekuje sie tez, ze
w 2025 roku zostanie uruchomiona nowa Europejska Platforma Monitorowania
Niedoboroéw, stuzaca do zgtaszania informacji dotyczacych dostepnych zapaséw
i niedoboréw lekéw.

Za tymi dziataniami podazyto polskie Ministerstwo Zdrowia, ktére przedsta-
wito pod koniec 2024 roku pierwsza Krajowa Liste Lekéw Krytycznych obejmujaca
301 substancji czynnych. Lista ta ma by¢ regularnie aktualizowana, aby odzwiercie-
dla¢ zmiany w unijnym wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu. Jednoczesnie trwaja
prace nad systemem zachet i wsparcia dla produkcji lekéw krytycznych w Polsce.

Wytwarzanie krytycznych produktéw leczniczych i substancji czynnych przez
polskich wytwércéw jest kluczowe z punktu widzenia uniezaleznienia sie Polski od
ich importu. Obecnie okoto 80% substancji czynnych wykorzystywanych do wy-
twarzania produktéw leczniczych w Unii Europejskiej pochodzi spoza UE, gtéwnie
z Azji. Stanowi to znaczace ryzyko z punktu widzenia bezpieczenstwa lekowego.
Koszt realizacji dziatan zwigzanych z powstaniem nowych fabryk API, lekéw go-
towych czy centréw R&D pracujacych nad lekami jest poréwnywalny z wieloma
innymi inwestycjami realizowanymi w kraju. Niemniej ryzyka biznesowe sg na
tyle istotne, ze brak gwarancji ze strony panstwa jest istotnym czynnikiem hamu-
jacym takie dziatania. Inwestycja w rozpoczecie od podstaw produkcji API, FDF



czy utworzenie centrum R&D trwa lata. W przypadku fabryki API to Srednio 6
lat, fabryki form gotowych niecate 5 lat, a centrum R&D niecate 4 lata. Wazne jest
takze wdrozenie mechanizmoéw rekompensujacych wyzsze koszty wytwarzania
substancji czynnych, co umozliwi im konkurowanie z produktami azjatyckimi czy
tez mechanizméw dajacych gwarancje zbytu dla wytworzonych produktéw, aby
nie dopuscic¢ do spadku wolumenu produkcji i zamykania linii technologicznych.

Kluczowym czynnikiem staje sie takze czas, gdyz podobne zabiegi dla uzyska-
nia suwerennosci lekowej podejmuje wiele krajéw UE, co zaweza okno szans dla
polskiego przemystu farmaceutycznego.

REKOMENDACJE NA PRZYSZt0SC

Niezbedne jest odpowiednie zabezpieczenie dostepu do najwazniejszych lekéw
na poziomie krajowym. Konieczne jest pilne podjecie odpowiednich krokéw ma-
jacych na celu zapewnienie mozliwosci realizacji prawa pacjenta do swiadczen
zdrowotnych. Wzorem UE w pierwszej kolejnosci nalezatoby wiec zaktualizo-
wac liste lekédw uznanych za krytyczne dla populacji Polski. W dalszej kolejnosci
nalezy rozwija¢ produkcje lekéw krajowych w Polsce. Réwnolegle powinny by¢
prowadzone dziatania na rzecz zapewnienia odpowiedniej dostepnosci lekéw
krytycznych.

Zminimalizowanie konkurencyjnosci produktéw z Azji w zamian za zwiek-
szenie bezpieczenstwa lekowego wydaje sie by¢ dziataniem racjonalnym, szcze-
golnie w sytuacji, w ktérej podobne dziatania na poziomie Unii Europejskiej czy
innych krajow sg juz podejmowane. Wymaga to zaadresowania wielu probleméw,
takich jak:

e brakwsparcia prawnego i instytucjonalnego dla produkcji lekéw krytycznych
oraz substancji farmaceutycznych (API) w Polsce;
brak dtugoterminowych decyzji refundacyjnych;
niestabilnos¢ i niejasnosc interpretacyjna prawa w zakresie obrotu lekami
i refundacji;

e brak funduszy na inwestycje, zaréwno infrastrukturalne jak i kadrowe, dla
duzych firm oraz brak odpowiednich programoéw wsparcia uwzgledniajgcych
specyfike branzy;

e obcigzanie firm kosztami transformacji niskoemisyjnej, gospodarki o obiegu
zamknietym, wdrazania Zielonego tadu;

e brak rozwiazan prawnych zapewniajacych w sytuacjach nadzwyczajnych
staty dostep do energii elektrycznej i wytaczajacych pracownikéw z poboru
powszechnego do wojska.

PRIORYTETOWE DZIALANIA

1. Wozrost niezaleznosci produkcyjnej Polski: czyli rozwoj krajowego przemystu
farmaceutycznego ukierunkowany na ograniczenie zaleznosci od zagranicz-
nych dostawcow.

2. Dywersyfikacja dostaw: w oparciu o rozwdj alternatywnych zrédet zaopatrze-
nia w leki poprzez wspoétprace na poziomie regionalnym i unijnym.

3. Budowarezerw strategicznych: poprzez utworzenie krajowej sieci strategicz-

WSTEP
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nych magazynéw, ktére pozwola na szybkie dostosowanie sie do zmiennych

wymagan rynku oraz wdrozenie systeméw monitorowania zapaséw, co umoz-
liwi zarzadzanie dostepnoscig lekéw w czasie rzeczywistym.

Wsparcie innowacji oraz edukacji: w oparciu o inwestowanie w rozwaoj badan

naukowych, nowoczesnych technologii oraz programéw edukacyjnych w ob-
szarze farmacji, w tym przemystowe;j.

REKOMENDACJE SZCZEGOLOWE W ZAKRESIE BUDOWY
KOMPLEKSOWEGO EKOSYSTEMU WSPIERAJACEGO
BEZPIECZENSTWO LEKOWE

1.

©

Dazenie do pozyskiwania i wykorzystywania jak najwiekszej ilosci danych, ich
agregacji, interoperacyjnosci systeméw informatycznych oraz automatyzacji
procesow analitycznych w celu wsparcia proceséw decyzyjnych.
Porozumienie sie z krajowymi podmiotami odpowiedzialnymi za zwiekszenie
produkcji lekéw, co do ktérych wskazano duze ryzyko wystapienia ograniczen
dostepnosci.

Wykorzystanie potencjatu istniejgcych miejsc produkcji, powroét produkcji

do krajow rodzimych (reshoring) i, tam gdzie to mozliwe, zwiekszanie jej przy

uwzglednieniu mozliwego wsparcia finansowego ze strony publicznej, takze
przy pomocy wsparcia badan naukowych i inwestycji w Polsce.

Wdrozenie zmian legislacyjnych wspierajacych przedsiebiorcéw i tworzacych

stabilne, przyjazne przedsiebiorcom srodowisko.

Rozwazenie utworzenia rezerw strategicznych dla kluczowych substancji, co

stanowitoby bufor bezpieczenstwa na wypadek nagtych zdarzen i sytuacji

kryzysowych.

Opracowanie i przyjecie standardéw postepowania w przypadkach niedoboru

lekéw:

e biezagcawspodtpraca z pracownikami ochrony zdrowia/odpowiednimi kon-
sultantami krajowymi, w zakresie preskrypcji lekéw z ograniczong dostep-
nosciag oraz stworzenie odpowiednio zaawansowanych technologicznie
narzedzi dla lekarzy i farmaceutéw, pozwalajacych na szybka weryfikacje
dostepnosci oraz w razie jej braku, zmiane terapii na alternatywne i réwnie
skuteczne,

e mobilizacja do wspdtpracy i zaangazowania wszystkich interesariuszy
rynku - poczawszy od podmiotéw odpowiedzialnych poprzez hurtow-
nie farmaceutyczne, apteki, strone publiczng - az po pacjentéw. Kazdy
z uczestnikéw powinien by¢ sSwiadom swojej roli oraz odpowiedzialno-
$ci. Niezbedne w tym celu jest prowadzenie biezacej i transparentnej
komunikacji.

Wykorzystanie mechanizméw wypracowanych na szczeblu europejskim:

wspdlne zakupy unijne, tworzenie rezerw na poziomie Unii Europejskiej, me-

chanizm solidarnosciowy.

Stosowanie polityki dywersyfikacji dostawcow.

Racjonalna polityka cenowa w zakresie lekow krytycznych. Trzeba pamietac,

ze nadmierna presja na obnizki cen podstawowych lekéw prowadzi do wyco-

fywania sie ich producentéw z rynku i skutkuje brakami na rynku.

10. Dziatania nakierowane na sektor biotechnologii medycznej:
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rozwoj kompleksowego ekosystemu innowacji wspierajacego bezpieczen-
stwo lekowe,

zapewnienie pomocy publicznej w postaci odpowiednich narzedzi finan-
sowych i wsparcia instytucjonalnego dostosowanych do specyfiki sektora

biotechnologii medycznej,

aktywne wykorzystanie instytucji partnerstwa publiczno-prywatnego

jako skutecznego narzedzia do wspolnego realizowania zatozonych celéw

z korzyscia dla spoteczenstwa.

Wzmacnianie sektora przemystu farmaceutycznego poprzez ciaggte zasilanie
go nowymi, odpowiednio wyksztatconymi kadrami w oparciu o nastepujace
szczegbdtowe dziatania:

atrakcyjne oferty stazowe dla kadry nauczajacej na uczelniach kandyda-
téw do zatrudnienia w przemysle farmaceutycznym w celu poznania wa-
runkéw przemystowego wytwarzania lekéw i ich wprowadzania do obrotu,
system dtugoterminowego finansowania projektéw badawczych realizo-
wanych na uczelniach we wspoétpracy z przemystem farmaceutycznym,
tworzenie kierunkéw studiow magisterskich o profilu praktycznym,
organizacja ksztatcenia zawodowego na poziomie srednim, przygotowu-
jacego absolwentéw do pracy w wytworniach farmaceutycznych.

Modyfikacja i usprawnienie funkcjonowania systemu ZSMOPL w celu uzy-
skania biezagcego monitorowania i oceny dostepnosci lekéw poprzez biezacy
kontakt i wymiane informacji z producentami.

Trzeba miec¢ na uwadze, ze co najmniej niektére z powyzszych dziatan mu-
szg by¢ podjete szybko ze wzgledu na aktywnosc¢ innych krajéw Unii Europejskiej
w tym zakresie. Inaczej mozemy zaprzepascic unikalng szanse na rozwéj naukowy
i gospodarczy sektoréw farmaceutycznego i biotechnologicznego oraz na ogoélng
poprawe bezpieczenstwa lekowego pacjentéw w Polsce.

WSTEP
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Il. POLITYKA LEKOWA W POLSCE

prof. Marcin Czech?

Zaktad Farmakoekonomiki, Instytut Matki i Dziecka
Szkota Biznesu Politechniki Warszawskiej

Polska Akademia Nauk, Komitet Zdrowia Publicznego
Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne

WPROWADZENIE

Zgodnie z art. 68 Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony swojego zdrowia,
a panstwo ma obowigzek zapewnic rowny dostep do swiadczen zdrowotnych fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych dla kazdego obywatela. Po raz pierwszy od
wielu lat polski rzad zdecydowat sie traktowac opieke zdrowotng jako priorytet,
decydujac o zwiekszeniu wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia do 6% Pro-
duktu Krajowego Brutto. Celem pochodnym tej decyzji jest chec¢ osiggniecia jak
najwiekszej efektywnosci wykorzystania zwiekszonych naktadéw w celu zapew-
nienia wymiernych korzysci dla pacjentéw, innymi stowy zaspokojenie potrzeb
zdrowotnych obywateli w najlepszy mozliwy sposéb przy ograniczonosci zasobéw
ptatnika. Rolg decydentéw jest stworzenie sprawnego systemu opieki zdrowotnej,
ktéry utatwi zapobiegania chorobom i zapewniani najlepszg opieke oraz leczenie
przy zachowaniu nalezytej dbatosci o finanse publiczne.

W zakresie farmakoterapii takg role petnit dokument ,Polityka Lekowa Pan-
stwa 2018-22" - strategiczne opracowanie wyznaczajace kierunki dziatan systemu
i polityki zdrowotnej w zakresie zastosowan lekéw i szczepionek.

ZALOZENIA POLITYKI LEKOWEJ

Polityka Lekowa Panstwa jest kompletnym dokumentem o charakterze strategicz-
nym, okreslajagcym priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej (RP) w zakre-
sie gospodarowania lekamiw latach 2018-2022. Skuteczna, bezpieczna i racjonalna
farmakoterapia jest jednym z fundamentow efektywnego systemu ochrony zdrowia.
Dokument powstat w oparciu o zatozenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
dotyczace tworzenia i wdrazania polityki lekowej z roku 2016, byt recenzowany
przez trzech ekspertéw wyznaczonych przez te organizacje. Zgodnie z wytycznymi
wyznacza on $rednio- i dtugoterminowe cele stawiane uczestnikom i decydentom
rynku farmaceutycznego oraz identyfikuje gtéwne narzedzia ich osiggniecia.
Obejmuje zaréwno sektor panstwowy, jak i prywatny, jej filarami powinny by¢
dostepnos¢, finansowanie, system dystrybucji, uregulowania prawne, racjonalne
stosowanie i badania lekéw, edukacja uczestnikéw systemu, monitorowanie oraz
ocena polityki lekowej. Dokument powstat w ramach ustrukturyzowanego procesu
konsultacji oraz zaangazowania merytorycznego wszystkich zainteresowanych

1 Wiceminister zdrowia w latach 2017-2019 (odpowiedzialny za polityke lekowa)



stron. Udziat w jego tworzeniu wziety nastepujace instytucje: Ministerstwo Zdro-
wia (jako koordynator procesu), Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii, Mi-
nisterstwo Finansow; Ministerstwo Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, Narodowy
Fundusz Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny, Gtéwny Inspektorat Sanitarny, Narodowy Instytut
Lekéw, Narodowy Instytut Zdrowia oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Produkty, postowie i senatorowie
bedacy cztonkami parlamentarnych komisji ds. zdrowia, przedstawiciele organizacji
pacjentow; stowarzyszenia producentéw przemystu farmaceutycznego i praco-
dawcéw oraz samorzady reprezentujace zawody medyczne.

Ekosystem farmakoterapii opiera sie na szesciu gtéwnych elementach, odpo-
wiadajacych rozdziatom dokumentu. Nalezg do nich: profilaktyka pierwotna, czyli
szczepienia, dostepnosc rynkowa i refundacyjna, przemyst farmaceutyczny, systemy
informatyczne oraz rola profesjonalistéw w systemie ochrony zdrowia, gtéwnie le-
karzy, pielegniarek i farmaceutéw. Kazdy rozdziat posiadat zdefiniowane miary efek-
téw i przyktadowe wskazniki, zaproponowane wstepnie przez WHO i odpowiednio,
autorsko zmodyfikowane dla potrzeb polskich, ktére pozwalaty ocenié, czy polityka
lekowa byta realizowana zgodnie z planem. W kazdym z objetych analizami obszarach,
dokument zawiera opis status quo, diagnoze wyzwan i charakterystyke kluczowych
wyzwan. Definiuje rowniez cele i opisuje niezbedne narzedzia do ich osiggniecia.

Stopien realizacji zatozen polityki lekowej byt wielokrotnie zestawiany z realia-
mi prawno-ekonomicznymi w tym zakresie, co byto elementem wdrozenia zapisow.

Podsumowujac, polityka lekowa jest kluczowym zapisem strategicznych dzia-
tan systemu ochrony zdrowia, majacym na celu zapewnienie pacjentom szerokie-
go dostepu do skutecznych i bezpiecznych lekdéw oraz stworzenie przejrzystego
i racjonalnego systemu refundacji.

GLOWNE CELE STRATEGICZNE W POLITYCE LEKOWEJ

Dokument ktadt nacisk na trzy gtéwne ﬁlary: dostepnosc, jakosc i racjonalne stoso-
wanie lekéw, ktoére sg zgodne z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia. Ponizej
krotka charakterystyka kazdego filaru.

1. Dostepnosc¢:
e Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne poprzez dziatania profi-
laktyczne.
Zapewnienie dostepnosci bezpiecznych i skutecznych lekéw.
Optymalizacja wydatkéw publicznych w celu zapewnienia szerokiego do-
stepu do efektywnych terapii.
e Wzmacnianie sektora farmaceutycznego w Polsce.

2. Jakos¢:
e  Zapewnienie wysokiej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekéw.
e Systematyczne podnoszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia dzie-
ki wykorzystaniu systeméw informatycznych.

3. Racjonalne stosowanie:
e Promowanie racjonalnego uzycia lekéw w oparciu o dowody naukowe
i wytyczne kliniczne.

WSTEP
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e  Efektywnawspoétpraca lekarzy i farmaceutow w celu uzyskiwania najlep-
szych wynikéw zdrowotnych.

W dokumencie znajdujemy opis celéw szczegdtowych, na ktére sktadaja sie:

Poprawa efektywnosci wykorzystania srodkéw publicznych.
Poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci.
Poprawa zasadnosci finansowania technologii medycznych.
Zmniejszanie udziatu pacjenta w kosztach lekéw refundowanych.
Stabilne finansowanie lekéw refundowanych.
Zwiekszenie innowacyjnosci sektora farmaceutycznego.
Zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw lekéw.
Zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych.
Poprawa ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej.

. Rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych.

o Nouh~wbNE

= 0
o -

W dokumencie szeroko opisane sg bezposrednie i posrednie przyczyny potrze-
by wdrazania postulowanych rozwigzan. Nalezg do nich zmiany demograficzne,
ktére prowadzg do wzrostu liczby choréb przewlektych, co zwieksza zapotrzebo-
wanie na leki i stanowi wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia.

Podkreslane jest znaczenie szczepien ochronnych jako kluczowego elementu
dziatan prewencyjnych, szczegolnie w obliczu migracji ludnosci i wzrostu liczby
dzieci niepoddanych szczepieniom.

Wazna jest kontrola procesu dostarczania lekéw, od ich powstawania, poprzez
badania kliniczne, produkcje, dystrybucje, az po sprzedaz detaliczng i nadzér nad
farmakoterapia. Specyficznym wyzwaniem byt wywéz lekdw, co wymagato wzmoc-
nienia nadzoru farmaceutycznego i podjecia dziatan naprawczych.

W zakresie finansowania i dziatan proinnowacyjnych na czoto wysuwaty sie:

e ograniczenie barier ekonomicznych poprzez finansowanie lekéw ze $rod-
kow publicznych. Mimo spadku poziomu wspdtptacenia pacjentéw, dostep
do niektorych terapii pozostaje niezadowalajacy,

e zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych technologii lekowych, z uwzgled-
nieniem choroéb rzadkich, co moze wymagac odstepstw od standardowej
procedury oceny lekéw,

e wsparcie przemystu farmaceutycznego poprzez wzmacnianie roli produ-
centéw dziatajacych naterenie kraju i jego konkurencyjnosci, szczegélnie
w kontekscie rewolucji biotechnologiczne;j.

Kluczowa bytai jest rola lekarzy, farmaceutéw i pielegniarek w prawidtowym
przebiegu farmakoterapii oraz w realizacji celéw polityki zdrowotne;j.

Niestychanie wazna jest racjonalizacja leczenia, czyli wprowadzenie dziatan
organizacyjnych i legislacyjnych w celu optymalizacji leczenia farmakologicznego
w oparciu o dowody naukowe oraz informatyzacja systemu m.in. proceséw zwigza-
nych z wystawianiem, realizacja, taksowaniem i rozliczaniem recept, co usprawnia
system nadzoru nad obrotem lekami.

Dokument podkreslat znaczenie integracji polityki lekowej z polityka zdro-
wotna, spoteczng, finansow3 i rozwojowa kraju, wskazujac na koniecznos$é syste-
mowego podejscia do zapewnienia dostepnosci, jakosci i racjonalnego stosowania
lekéw w Polsce.



OCENA STOPNIA REALIZACJI POLITYKI LEKOWEJ WEDLUG
MINISTERSTWA ZDROWIA

Celem polityki lekowej byto zapewnienie dostepu do skutecznych i bezpiecznych
lekéw wszystkim obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji ekonomicznej. Kluczowe
priorytety obejmowaty:

1. Zwiekszenie dostepnosci refundacyjnej lekow - wprowadzenie wiekszej liczby
innowacyjnych terapii i rozszerzenie programoéw lekowych.

2. Bezpieczenstwo farmakoterapii - monitorowanie i raportowanie dziatan nie-
pozadanych oraz rozwdj cyfrowych narzedzi zgtaszania.

3. Rozwdj badan klinicznych - wspieranie niekomercyjnych badan oraz powota-
nie Agencji Badan Medycznych.

4. Utrzymanie wysokiego poziomu kontroli nad dystrybucja lekéw - zapewnienie
ciggtosci dostaw oraz odpowiedniego nadzoru nad jednostkami dystrybucji.

W raporcie pt. ,Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego
Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022", opublikowanym w 2023 r. przez Minister-
stwo Zdrowia, podsumowano zmiany polskiego systemu opieki zdrowotnej wpty-
wajace na gospodarowanie lekami. Omdéwiono kwestie profilaktyki w zakresie
szczepien ochronnych, dostepnosci rynkowej lekéw, dostepnosci refundacyjnej
lekéw, przemystu farmaceutycznego, zawodéw medycznych oraz systeméw in-
formacyjnych. Wedtug autoréw raportu kierunek dziatan i ksztatt polityki lekowe;j
w ostatnich pieciu latach byt prawidtowy. Wiekszos¢ planowanych zmian zostata
wprowadzona. Mimo pandemii COVID-19, z sukcesem udato sie wprowadzi¢ po-
nizsze zmiany w zakresie polityki lekowej:

1. Dostep do szczepien ochronnych systematycznie sie zwieksza, mozliwosc ich
przeprowadzenia ma coraz wieksze grono zawodéw medycznych, jednocze-
$nie zapadalno$¢ na choroby zakazne, przeciw ktérym stosowane sg szczepie-
nia (z pewnymi wyjatkami) zmniejszyta sie.

2. Poziom kontroli produktéw leczniczych oraz podmiotéw uczestniczacych
w obrocie lekami jest wysoki. System monitorowania tancucha legalnej dys-
trybucji lekéw, oparty na Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci
Lekéw (KOWAL), jest skuteczny i zapobiega wystepowaniu tego zagrozenia.

3. Rozwijajaca sie cyfryzacja przyczynita sie do zwiekszenia spotecznej Swiado-
mosci w zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych.

4. Dzieki digitalizacji systeméw ochrony zdrowia uproszczono i przyspieszono
proces rejestracji lekow, wystawiania i realizacji recept czy weryfikacji auten-
tycznosci lekéw.

5. Dziekisystemowi monitorowania obrotu produktéw leczniczych, dostepnosé
rynkowa lekéw jest pod kontrola, co pozwala na wczesne identyfikowanie bra-
kéw lekowych.

6. W zakresie systemu refundacji odnotowano:

a. Wzrost liczby nowych terapii obejmowanych finansowaniem ze $rodkéw
publicznych. Od poczatku wprowadzenia ustawy o refundacji w 2012 r.
do konca roku 2022 refundacjg objeto 512 terapii, zczego w 2022 r. zre-
fundowano 115 nowych czasteczko-wskazan, aw 2023 r. refundacja
objeto, az 145 nowych czasteczko-wskazan.

WSTEP
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10.

b. Skrocenie sie czasu oczekiwania na refundacje publiczng w Polsce.

c. Odwrzesnia 2020 r. na wykazie lekdéw refundowanych pojawita sie grupa
wyodrebnionych produktéw leczniczych wydawanych bezptatnie kobie-
tom w cigzy.

d. Przychody z RSS wyniosty w 2022 1. 678 702,56 tys. zt.

e. Na dzien 1 stycznia 2023 r. obowigzywaty 32 instrumenty dzielenia
ryzyka oparte o efekty kliniczne na 1 130 instrumentéw dzielenia ry-
zyka zawartych w decyzjach refundacyjnych produktéw obejmujacych
wszystkie kategorie dostepnosci refundacyjnej. W znacznej wiekszosci -
nieco ponad 80% - dotyczyto to produktéw leczniczych finansowanych
w ramach programow lekowych lub katalogu chemioterapii.

Zaraportowano liczbe zgtaszanych dziatan niepozgdanych do poziomu uza-
sadnionego wielkoscig populacji, liczbg oséb wykonujacych zawody medyczne

oraz wielkoscig prowadzonej farmakoterapii.

W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej Minister Zdrowia podejmo-
wat szereg czynnosci wspdtpracujac z podmiotami odpowiedzialnymi, hurtow-
niami farmaceutycznymi, URPL oraz Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
W oparciu o dane pochodzace od Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

oraz inne informacje dotyczace obrotu produktami leczniczymi, Minister
Zdrowia ogtaszat, co najmniej raz na 2 miesigce w formie obwieszczenia, wy-
kaz lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych, zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, tzw. lista antywywozowa. Jej zadaniem jest ochro-
na produktéw leczniczych przed sprzedaza poza granice Polski, co mogtoby
prowadzi¢ do powstawania niedoboréw niektérych lekéw na polskim rynku

farmaceutycznym. W latach 2018-2022 wydano tacznie 39 tzw. obwieszczen

antywowozowych. W 2022 r. byto to od 207 do 215 pozycji lekowych, rozu-
mianych jako osobne numery GTIN oraz 178 do 217 pozycji, rozumianych jako

osobne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W 2022 r. Minister Zdrowia rozpatrzyt 13 037 zapotrzebowan na import do-
celowy oraz 969 na import interwencyjny (zgtoszenia hurtowni). W 2022 .
Minister Zdrowia rozpatrzyt 4 413 wnioskéw, w tym wydat 4 017 zgdd na

refundacje.

W wyniku nowelizacji przepiséw ustawy o Funduszu Medycznym obowigzu-
jacej od grudnia 2022 r., maksymalng pule srodkéw dedykowanych leczeniu

pacjentéw w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych

(RDTL) zwiekszono do 4% sumy powyzszych kwot (wzrost o 1 punkt procen-
towy), co przektada sie na znaczny wzrost naktadow na finansowanie leczenia

w ramach procedury RDTL w ujeciu r/r (ze 180 min zt w 2022 r. do okoto 290

minzt w2023 r.).

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz niektérych innych ustaw weszta w zycie 1 listopada 2023

r. Przedmiotowa ustawa wprowadzita liczne zmiany istotnie wptywajace

na szerokorozumiang polityke lekowga panstwa polskiego. Przewiduje m.in.
zmiany sposobu tworzenia budzetu na refundacje lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.



Zapewniona zostanie takze wieksza przewidywalnos¢ tego budzetu. Wpro-
wadzone zostang ponadto nowe instytucje prawne, ktére majg zwiekszy¢
produkcje lekéw lub substancji czynnych w Polsce, a w konsekwencji wzmoc-
ni¢ bezpieczenstwo lekowe naszego kraju. Dodatkowo wprowadzone zostang
przepisy zabezpieczajgce dostepnosc dla pacjentéw produktow refundowa-
nych. Nowe przepisy sg takze odpowiedzig na wnioski kierowane do Ministra
Zdrowia, m.in. od przedsiebiorcéw obecnych na rynku farmaceutycznym
i pacjentow.

Co wiecej, w Polsce nastagpit systematyczny wzrost liczby prowadzonych badan
klinicznych, z naciskiem na zwiekszenie udziatu badan niekomercyjnych. Powotanie
Agencji Badan Medycznych miato na celu wsparcie tej inicjatywy i dalszy rozwoj
sektora badan klinicznych w naszym kraju.

Dokument strategiczny nalata 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 przycho-
déw z instrumentow dzielenia ryzyka podczas planowania budzetu przewidziane-
go narefundacje. W 2022 r. NFZ wydat na refundacje lekéw 17 270 754,55 tys. zt,
co stanowito 13,21% wydatkow NFZ na $wiadczenia zdrowotne ogétem (130719
043,37 tys. zt). W tym przypadku zapisy Polityki Lekowej nie zostaty zrealizowane.

W ramach polityki lekowej rozwijano liczne programy lekowe, ktére miaty na
celu zapewnienie dostepnosci do specjalistycznych terapii dla pacjentéw z réznymi
schorzeniami. Przyktadowo:

1. Programy dla pacjentéw z chorobami nowotworowymi
e Zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnych terapii onkologicznych, w tym
immunoterapii i terapii celowanych, ktére oferujg lepsze wyniki leczenia
i wieksze bezpieczenstwo w poréwnaniu do tradycyjnych metod.
e W latach 2018-2022 liczba dostepnych terapii w ramach programoéw le-
kowych dla pacjentéw z nowotworami znacznie wzrosta, co przyczynito
sie do poprawy wskaznikow przezywalnosci.

2. Programy dla pacjentéw z rzadkimi chorobami
e Rozszerzenie listy refundacyjnej o leki stosowane w leczeniu rzadkich cho-
rob, ktére wczesniej nie byty dostepne dla polskich pacjentéw ze wzgledu
na wysokie koszty.
e Implementacja programéw, ktére wspierajg pacjentéw oraz ich rodziny
w dostepie do specjalistycznej opieki i terapii.

BEZPIECZENSTWO FARMAKOTERAPII

Bezpieczenstwo farmakoterapii byto jednym z kluczowych obszaréw zaintereso-
wania polityki lekowej. Gtéwne dziatania obejmowaty:

1. Monitorowanie dziatan niepozadanych
e Zwiekszenie liczby zgtaszanych dziatan niepozadanych dzieki kampaniom
informacyjnym skierowanym do pacjentéw i pracownikéw ochrony zdrowia.
e  Rozwdj cyfrowych narzedzi do zgtaszania dziatan niepozadanych, co umoz-
liwito szybsze i bardziej efektywne raportowanie oraz analize zgtoszen.

WSTEP
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2. Nadzér nad jakoscia lekéw
e Regularne kontrole jakosci produktéw leczniczych dostepnych na rynku,
ktére miaty na celu zapewnienie, ze wszystkie leki spetniajg odpowiednie
standardy jakos$ciowe i sg bezpieczne dla pacjentow.
e Wspdtpraca z miedzynarodowymi agencjami, takimi jak Europejska Agen-
cja Lekéw (EMA), w zakresie wymiany informacji i najlepszych praktyk
w dziedzinie nadzoru nad lekami.

ROZWOJ BADAN KLINICZNYCH

W Polsce nastgpit systematyczny wzrost liczby prowadzonych badan klinicznych,
z naciskiem na zwiekszenie udziatu badan niekomercyjnych. Powotanie Agencji Ba-
dan Medycznych miato na celu wsparcie tej inicjatywy i dalszy rozwéj sektora badan
klinicznych w kraju, w tym rozwoju osrodkéw badan przedklinicznych i klinicznych.

Inwestycje w infrastrukture badawcza oraz szkolenia dla naukowcéw przy-
czynity sie do zwiekszenia liczby badan oraz ich jakosci. Polska stata sie jeszcze
bardziej atrakcyjnym miejscem dla miedzynarodowych firm farmaceutycznych do
prowadzenia komercyjnych badan klinicznych, co dodatkowo wzmocnito krajowy
sektor badan i rozwoju, plasujac Polske w czotéwce krajéw specjalizujacych sie
w tej dziedzinie na $wiecie.

WYBRANE STUDIA PRZYPADKOW

W celu zilustrowania skutecznosci realizacji polityki lekowej, mozna postuzyc sie
kilkoma przyktadami.

1. Program lekowy dla chorych na rdzeniowy zanik miesni (SMA)

e  Wprowadzenie do refundacji trzech nowoczesnych terapii, w tym terapii
genowej dla pacjentéw z SMA, co znaczaco poprawito przezywalnosc i ja-
kos$¢ zycia chorych, jednocze$nie modyfikujac korzystnie medyczne koszty
bezposrednie i zmniejszajac obcigzenia opiekundw.

e Dzieki wprowadzonemu ogélnopolskiemu programowi badan przesiewo-
wych pacjenci zyskuja dostep do leczenia bardzo szybko skracajac sciez-
ke diagnostyczna do minimum i zwiekszajac szanse na kontrole procesu
chorobowego.

e Program kompleksowej opieki wielospecjalistycznej zapewnia indywi-
dulane podejscie do terapii oraz stawianie pacjenta w centrum procesu
diagnostyczno- terapeutycznego.

2. Program Lekowy dla Pacjentéw z Mukowiscydoza
e  Woprowadzenie do refundacji nowoczesnych terapii dla pacjentéw z mu-
kowiscydozg, co znaczaco poprawito jakosc zycia i przezywalnos¢ pa-
cjentow.
e Dzieki zaawansowanym terapiom, pacjenci zyskali dostep do lekéw, kté-
re wczesniej byty niedostepne z powodu wysokich kosztéw i ograniczen
w refundacji.

3. Programy Onkologiczne
e Znaczne zwiekszenie dostepnosci terapii immunoonkologicznych, ktére
oferujg nowe mozliwosci leczenia dla pacjentéw z zaawansowanymi no-
wotworami.
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PLANY NA PRZYSZtOSC ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI LEKOWE)J

Polityka lekowa na kolejne lata zaktada kontynuacje wzrostu dostepnosci refun-
dacyjnej innowacyjnych terapii, obnizenie kosztéw poprzez finansowanie lekéw
generycznych i biopodobnych, a takze dalsze usprawnianie proceséw refundacyj-
nych. Wprowadzenie narzedzi do monitorowania skutecznosci terapii oraz rozwoj
systemu monitorowania programéw lekowych maja na celu zwiekszenie efektyw-
nosci i przejrzystosci polityki lekowe;j.

WNIOSKI KONCOWE

Polityka lekowa panstwa w Polsce na lata 2018-2022 byta kluczowym dokumentem
strategicznym, majgcym na celu zapewnienie dostepnosci i efektywnosci lekéw oraz
bezpieczenstwo farmakoterapii. Dokument ten wyznaczat kierunki dziatan rzadu
w zakresie polityki lekowej, obejmujac takie aspekty jak refundacja lekéw, rozwéj
programoéw lekowych, badania kliniczne oraz monitorowanie bezpieczenstwa sto-
sowanych terapii. Wprowadzenie tej polityki byto odpowiedzig na rosnace potrzeby
zdrowotne spoteczenstwa oraz koniecznos$¢ dostosowania systemu ochrony zdro-
wia do dynamicznie zmieniajacych sie warunkéw rynkowych i technologicznych.

Polityka lekowa panstwa w latach 2018-2022 i pézniejszych przyczynita sie do
znaczacego poprawienia dostepnosci lekéw, zwiekszenia wydatkdéw na innowacyj-
ne terapie oraz wzmocnienia systemu monitorowania i kontroli nad farmakotera-
pia. Dalsze plany zaktadajg kontynuacje tych dziatan oraz wprowadzenie nowych
rozwigzan majacych na celu jeszcze wieksza dostepnosc i bezpieczenstwo lekéw
dla obywateli. Obejmujg one nastepujace elementy:

1. Kontynuacja wzrostu dostepnosci refundacyjne;j
e Planowane jest dalsze zwiekszenie liczby refundowanych terapii, szczegol-
nie tych nowoczesnych i innowacyjnych, aby zapewnic pacjentom dostep
do najnowszych osiagnie¢ medycyny.

2. Obnizenie kosztéw terapii
e  Woprowadzenie i szersze finansowanie lekéw generycznych i biopodob-
nych, co pozwoli na obnizenie kosztéw terapii oraz zwiekszenie dostep-
nosci lekéw dla szerszego grona pacjentow.

3. Usprawnianie proceséw refundacyjnych
e Dalsze uproszczenie i automatyzacja proceséw refundacyjnych, aby przy-
spieszyc czas decyzji oraz zwiekszy¢ przejrzystosé procedur.

4. Rozwdj Systemu Monitorowania Programéw Lekowych
e Wprowadzenie zaawansowanych narzedzi analitycznych do monitoro-
wania skutecznosci terapii oraz efektywnosci programéw lekowych, co
pozwoli na biezgce dostosowywanie polityki lekowej do potrzeb pacjen-
téw i systemu ochrony zdrowia.

WSTEP
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I1l. BEZPIECZENSTWO LEKOWE W SWIETLE
WSPOLCZESNYCH ZAGROZEN

dr Aurelia Ostrowska
Cztonek Rady ds. Ochrony Zdrowia NRR

Sytuacja geopolityczna we wspotczesnym swiecie sktania do bardzo wielu re-
fleksji i dziatan. Niesie ze sobg wiele zagrozen i wyzwan trudnych do przewidze-
nia. Geopolityka stata sie tematem rozmoéw nie tylko politykéw czy ekspertow.
Wspdtczesny Swiat mierzy sie z pandemiami, zmianami klimatycznymi, wojna-
mi w wielu miejscach, nie tylko na Ukrainie i Bliskim Wschodzie, migracjami,
terroryzmem, cyberatakami oraz nieprzewidywalnoscig zdarzen politycznych,
spotecznych i gospodarczych. Wszystkie te zjawiska majg wptyw na poczucie
bezpieczenstwa panstw i ich obywateli, na bezpieczenstwo zdrowotne w skali
panstw i kontynentéw.

Efektem globalizacji jest m.in. stale rosnaca liczba: uchodzcéw, migrantéw,
nielegalnych migrantéw. Zjawisko to jest obecne w wielu krajach swiata. Mie-
dzynarodowe migracje sg przedmiotem debat, w ktérych poruszane s3 skutki
tego zjawiska obecne w sferze politycznej, ekonomicznej, spotecznej i kulturowej.
Status zdrowotny grup przemieszczajacych sie z réznych stron swiata czesto nie
jest znany i moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo zdrowotne kraju przyjmujacego.

Takze pandemia COVID-19 ,zatrzymata” Swiat i postawita nas przed niezna-
nymi wyzwaniami. Z perspektywy doswiadczen walki z COVID-19 nalezy podkre-
$li¢ fakt, ze pandemia stata sie zjawiskiem globalnym. W skali miedzynarodowej
zostaty podjete dziatania przeciwepidemiczne, majace na celu zapobiezenie roz-
przestrzenianiu sie koronawirusa SARS-CoV-2. Pandemia stanowita przyspieszong
lekcje radzenia sobie z nowymi, wielkoskalowymi wyzwaniami w sferze zdrowia,
zaowocowata wieloma dos$wiadczeniami i wymusita szybkie reagowanie na nie-
znane zagrozenia. Jednoczesnie wcigz obecne byty dotychczasowe problemy - nie
zatrzymata sie liczba zachorowan czy chorych z powodéw innych niz pandemia.

Bezpieczenstwo zdrowotne obejmuje szereg elementéw, z ktérych
najwazniejszymi sg: dostep do opieki zdrowotnej, dostep do lekéw, dostep
do szczepien. Brak lekéw to bardzo istotny element zaburzenia poczucia
bezpieczenstwa pacjenta.

Bezpieczenstwo jest kategorig trudna do jednoznacznego zdefiniowania, dla-
tego ze nie jest zjawiskiem statym w swej tresci i formach, ale ma charakter dyna-
miczny, na ktory wptywa wiele czynnikéw i zmiennych. Dynamika zdarzen o réznym
charakterze wymusza niejako konieczno$¢ dostosowania poziomu bezpieczenstwa
do aktualnej sytuacji geopolitycznej, politycznej, spotecznej, ekologicznej, itp. Bez-
pieczenstwo wcigz wymusza nowe analizy i nowe przedsiewziecia.

21



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

Sytuacja geopolityczna czy gospodarcza przynosi wcigz nowe doswiadczenia
i kaze wyciggac nowe whioski. Polska jako kraj przyfrontowy staje przed dodatko-
wymi wyzwaniami, takimi jak wojna w Ukrainie i naptyw uchodzcéw z tego kraju,
ale réwniez skomplikowana sytuacja na granicy z Biatorusia, przez ktora staraja sie
przedostac do Polski imigranci z wielu krajow Swiata w skali dotad nienotowanej.

Nie nalezy zapominac o zmieniajacych i coraz bardziej dotkliwych zmianach
klimatycznych, rozwoju technologii cyfrowych, stale ewoluujgcym rynku substancji
szkodliwych dla zdrowia oraz czynnikach ryzyka choréb cywilizacyjnych.

Zgodnie ze ,Strategig Bezpieczenstwa Narodowego Rzeczypospolitej Polskiej
z2020r": W zakresie systemu ochrony zdrowia kluczowe jest przeciwdziatanie
skutkom choréb cywilizacyjnych, niwelowanie spotecznych nieréwnosci w dostepie
do opieki zdrowotnej i zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej obywateli. Istotnym
problemem jest narastajacy deficyt kadry medycznej, przy rosnagcym zapotrzebo-
waniu na $wiadczenia zdrowotne. Rdwnoczesnie spoteczenstwo oczekuje tatwej
dostepnosci do nowoczesnych metod diagnostyki i leczenia. Globalizacja i nie-
ograniczone mozliwosci szybkiego przemieszczania sie ludnosci po catym swiecie
stwarzajg szereg zagrozen dla zdrowia i zycia ludzi, w tym dla polskich obywateli.
Ich zrédtem mogg by¢ m.in. lekoodporne bakterie i wirusy, skutkujace znaczacymi
negatywnymi nastepstwami zdrowotnymi, gospodarczymi i spotecznymi, czego
przyktadem jest pandemia koronawirusa SARS-CoV-2. Wyzwaniem w tym obsza-
rze jest sprawne, adekwatne do potrzeb, dziatanie organéw panstwa w zwalczaniu
zagrozen epidemicznychiich nastepstw oraz odpowiednie przygotowanie procedur
postepowania, a takze dysponowanie wtasciwa iloscig personelu medycznego oraz
$rodkéw ochronnych”.

W zaistniatej sytuacji i w obliczu zebranych doswiadczeniach kluczowym zada-
niem dla wszystkich jest systematyczne budowanie odpornosci panstwa poprzez
zapewnienie wtasnych zdolnosci do przeciwdziatania niekorzystnym zdarzeniom
i przygotowanie na ewentualne nastepne zagrozenia. COVID-19 uswiadomit ko-
niecznos$¢ posiadania zdolnosci samowystarczalnosci bez koniecznosci szukania
wsparcia u innych.

Pytanie, na ktére dzisiaj pilnie trzeba znalez¢ odpowiedz, brzmi: czy potrafimy
zdefiniowac czym jest bezpieczenstwo lekowe?

W $lad za nim jawig sie kolejne kwestie:

e  CzyPolska jest krajem, w ktérym zapewnione jest bezpieczeristwo lekowe
dla pacjentow?

e Jakie warunki/kryteria musza byc spetnione, by na tak postawione pytanie
mozna byto udzieli¢ twierdzacej odpowiedzi?

e Jakto bezpieczenstwo zapewni¢ w obecnej sytuacji geopolitycznej przy
niewystarczajgcych lub nieistniejagcych w zasobach polskiej gospodarki
substancjach do produkcji lekow?

Jakie dziatania nalezy dzisiaj podja¢ szybko i pilnie?
Czy jest to wyzwanie tylko dla sektora farmaceutycznego, czy moze takze
dla innych sektoréw panstwa?

Rada ds. Ochrony Zdrowia Narodowej Rady Rozwoju poswiecita tematowi
bezpieczenstwa lekowego w Polsce kilka spotkan z udziatem przedstawicieli re-
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prezentujacych wszystkie srodowiska i instytucje rzagdowe odpowiedzialne za
polityke lekowa.

Mam nadzieje, ze niniejsza publikacja stanowi¢ bedzie podstawe do podjecia
dziatan praktycznych umozliwiajacych zbudowanie odpornosci panstwa polskiego
w zakresie bezpieczenstwa lekowego.
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1. PERSPEKTYWA ROZWOJU RYNKU LEKOW
W POLSCE. PRODUKCIJA, EKSPORT, IMPORT

dr Jarostaw Frackowiak,
lek. med. Tomasz Kietczewski
dr kukasz Syga

PEX Sp.zo.0.

STRESZCZENIE

Wieloletnia tradycja produkcji farmaceutycznej stojgca za polskimi przedsiebior-
stwami wytwarzajgcymi leki oraz istotny wolumen lekéw wytwarzany na potrzeby
krajowe stanowia dobrg podstawe do budowy suwerennosci lekowej. Bilans han-
dlowy kraju w obszarze produkcji farmaceutycznej wskazuje istotng nadwyzke
importu nad eksportem, a dziatania podejmowane w innych krajach, zwigzane z re-
lokacja produkcji farmaceutycznej, moga w przysztosci pogtebiac ten stan poprzez
ograniczenie zapotrzebowania na rynkach eksportowych. Intensyfikacja dziatan

na rzecz polskiej suwerennosci lekowej jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczen-
stwa polskich pacjentow. Koszt realizacji dziatan zwigzanych z powstaniem nowych

fabryk API, lekéw gotowych, czy centrow R&D pracujacych nad lekami jest poréw-
nywalny z wieloma innymi inwestycjami realizowanymi w kraju. Niemniej ryzyka

biznesowe sg na tyle istotne, ze brak gwarancji ze strony panstwa jest istotnym

czynnikiem hamujgcym takie dziatania. Kluczowym czynnikiem staje sie czas, gdyz

toon z jednej strony kresli horyzont dla uzyskania suwerennosci lekowej, z drugiej

zas strony zaweza okno szans dla polskiego przemystu farmaceutycznego.

SUMMARY

The long-standing tradition of pharmaceutical production behind Polish manufac-
turing companies and the significant volume of medicines produced for domestic
use provides a good basis for building pharmaceutical sovereignty. The country’s
trade balance in the area of pharmaceutical production shows a significant surplus
of imports over exports, and activities undertaken in other countries related to the
relocation of pharmaceutical production may in the future exacerbate this state
of affairs by reducing demand in export markets. Intensification of activities for
Polish drug sovereignty is key to ensuring the safety of Polish patients. The cost
of creation of new API factories, finished dosage forms or R&D centres working
ondrugs is comparable to many other investments made in the country. However,
the business risks are so significant that the lack of a guarantee from the state is
an important factor inhibiting such activities. Time is becoming a key factor - on
the one hand defining the horizon for achieving drug sovereignty, and on the other
hand, it narrows the window of opportunity for the Polish pharmaceutical industry.
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Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego jest zagadnieniem angazujacym szereg
interesariuszy: producentow, dystrybutordéw, regulatora czy wreszcie Swiadcze-
niodawcoéw. Niemniej nalezy wskazaé, ze uzyskanie bezpieczenstwa lekowego - jak
pokazata pandemia COVID-19 (wzrost zapotrzebowania lokalnego [1]), decyzje

regulatoréw (zamkniecie w Chinach kilku fabryk API ze wzgledu na niespetnianie

wymagan srodowiskowych [2]) czy wojna w Ukrainie (zerwanie tancuchéw dostaw
[3]) - w zasadniczym stopniu jest zalezne od mozliwosci wytworzenia krytycznych

lekéw w kraju, czyli od osiggniecia suwerennosci lekowej. Wyprodukowanie leku

wymaga z jednej strony prowadzenia przedsiebiorstwa dedykowanego produkgcji

farmaceutycznej i spetniajgcego rygorystyczne wymagania w zakresie warunkéw
wytwarzania, zaréwno w kontekscie substancji czynnych (active pharmaceutical

ingredients, API), jak i lekéw gotowych, oraz zapewniania dostepu do niezbednych

produktéw chemicznych stosowanych w procesach technologicznych (kluczowych

materiatéw wyjsciowych (KSM), czy potproduktéw (intermediatow)), co wymaga

patrzenia na zdolnos¢ do osiggniecia suwerennosci lekowej réwniez przez pryzmat

potencjatu krajowego przemystu chemicznego.

Wieloletnie procesy rynkowe i dziatania regulatoréw w réznych krajach dopro-
wadzity do sytuacji, w ktérej by zapewnic szeroki dostep do lekéw w akceptowalnej
cenie, ale takze z zachowaniem rentownosci produkcji w sektorze prywatnym,
produkcja KSM, intermediatéw i APl nawet w 80% [4] kontraktowana jest w kra-
jach azjatyckich (gtéwnie Chiny i Indie). Niewatpliwie dazenie do osiggniecia su-
werennosci lekowej jest zwigzane z koniecznoscig powrotu produkcji kluczowych
API do Polski.

Polska, z niemal 38 milionami mieszkancéw, jest rynkiem europejskim o znacz-
nym zapotrzebowaniu na leki. Biorgc pod uwage wytacznie leki na recepte (Rx) i leki
OTC sprzedawane w aptekach, w 2023 roku pacjenci skonsumowali 49,1 miliarda
standard unitow (tabletek, kapsutek, itp.) i byto to 0 0,6% wiecej skonsumowanych
standard unitéw, niz w roku 2022 [5].

Procesy demograficzne, gtéwnie starzenie sie spoteczenstwa, dtug zdrowotny
zwiazany z pandemia Covid (deficyt ilosci Swiadczen na rynku zdrowia spowo-
dowany pandemig, efekty pogorszenia zdrowia ze wzgledu na Covid [6]) a takze
wyzwania zwigzane z dostepem do $wiadczen [7] oraz nieche¢ do masowego ko-
rzystania z programéw profilaktycznych [8] powoduja, Ze popyt na leki bedzie rést.
Wedle szacunkéw PEX w 2030 roku spozycie lekéw, tylko ze wzgledu na zmiany
demograficzne, wzrosnie o okoto 7% w poréwnaniu do 2022 roku.

Biorac pod uwage tylko spodziewane zmiany w popycie na leki oraz zagro-
zenia ptynace z centralizacji produkcji API, perspektywy rozwoju przemystu far-
maceutycznego warto definiowacé w kategoriach zabezpieczenia bezpieczenstwa
lekowego kraju. Polska, jako kraj z tradycjami w produkcji lekéw, moze miec do
odegrania coraz wieksza role w zakresie budowania niezaleznej produkcji lekéw
nie tylko na skale lokalna, ale w harmonizacji z dziataniami Unii Europejskiej w oma-
wianym obszarze. Jest to istotne takze z powodéw rynkowych. Rozwéj przemystu
farmaceutycznego to nie tylko zwiekszanie bezpieczenstwa lekowego, ale takze
perspektywiczny dziat gospodarki, ktérego rozwéj oznacza wzrost innowacyjno-
$ci i konkurencyjnosci gospodarki, wiecej miejsc pracy - szczegélnie dla wysoko
wykwalifikowanej kadry - oraz wieksze wptywy dla budzetu panstwa [9].
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TRADYCJA PRODUKCJI FARMACEUTYCZNE)J

Po pierwszej wojnie Swiatowej i odzyskaniu niepodlegtosci jednym z najwazniej-
szych producentéw lekéw byto zatozone w 1823 roku i wykupione przez Ludwika

Spiessaw 1860 roku przedsiebiorstwo Przemystowo-Handlowe Zaktady Chemicz-
ne Ludwik Spiess i Syn, ktére po wielu przeksztatceniach dalej jest obecne na rynku

polskim w postaci przedsiebiorstwa Polfa Tarchomin. Inne istotne przedsiebiorstwa

z tego okresu to Towarzystwo Przemystu Chemiczno-Farmaceutycznego Magister
Klawe S.A., Warszawskie Towarzystwo Akcyjne ,Motor” oraz Chemiczno-Farma-
ceutyczne Zaktady Przemystowe Fr. Karpinski S.A.[10]. Po drugiej wojnie Swiato-
wej zaktady farmaceutyczne zostaty upanstwowione. W latach 1960-1980 tempo

rozwoju przemystu farmaceutycznego byto wieksze niz tempo wzrostu przemystu

chemicznego (+10,6% rocznie). Udziat eksportu farmaceutycznego w catoSciowym

eksporcie Ministerstwa Przemystu Chemicznego wzrdést z 7,2% w 1960 roku do

25,2% w 1980 roku. Pomimo ciggtego wzrostu wartosci rynku i wartosci ekspor-
towanych produktéw, brak duzych inwestycji w produkcje substancji aktywnych

powodowat spadek konkurencyjnosci polskich producentéw lekéw [11]. Wedtug
danych Komisji Ekonomicznej ONZ na Europe (z 1969 r.) produkcja globalna prze-
mystu farmaceutycznego w Polsce znajdowata sie w tym okresie na 10. miejscu na

Swiecie, po krajach o bardzo rozwinietym potencjale przemystowym, a wartos¢

produkcji w przeliczeniu w cenach detalicznych wynosita 253 min dolaréw ame-
rykanskich. W wyniku transformacji gospodarczej panstwowe przedsiebiorstwa

zostaty sprywatyzowane i dzi$ sg czescia firm o polskich i zagranicznych korze-
niach, chociazby takich jak: Polpharma, Adamed, Tarchominskie Zaktady Farma-
ceutyczne Polfa, Teva, Bausch Health, Delpharm, Takeda, Polfarmex. Powstaty
nowe przedsiebiorstwa, o istotnym znaczeniu dla dostarczanego wolumenu lekéw
(np. Aflofarm, USP Zdrowie, Hasco-Lek, Biofarm, Bioton, Celon, Anpharm (obecnie

Servier), Sandoz) czy dziatajgce w obszarach R&D (np. Mabion, Selvita, Instytut
Chemii Przemystowe] imienia Profesora Ignacego Moscickiego (Sie¢ Badawcza

tukasiewicz)). Powyzsza lista nie jest kompletna, ale ma na celu wskazanie posia-
danego potencjatu w oparciu o ktéry mozliwa jest budowa suwerennosci lekowe;j

oraz rozwijanie jednej z najbardziej innowacyjnych gatezi przemystu.

IMPORT | EKSPORT PRODUKTOW FARMACEUTYCZNYCH

Pozycja polskiego przemystu farmaceutycznego moze by¢ oceniana z perspektywy
udziatu firm krajowych w wolumenie i wartosci lekow spozywanych przez polskich
pacjentow. Z punktu widzenia aktywnosci podejmowanych na rzecz wzmocnienia
bezpieczenstwa lekowego nalezy jednak bra¢ pod uwage szerszy kontekst, jakim
jest zdolnos$¢ do ekspansji zagranicznej. Tylko poprzez siegniecie po nowe rynki zby-
tu mozliwe jest wytworzenie popytu umozliwiajacego osiggniecie skali produkc;ji
zapewniajacej jej rentownosé. Stad tez kwestie takie jak biezacy udziat Polski w ini-
cjatywach europejskich na rzecz autonomii farmaceutycznej i wspieranie eksportu
produktéw farmaceutycznych sg réownie istotne, jak zachety do podejmowania
inwestycji w lokalng produkcje farmaceutyczna.

W zakresie przeptywéw handlowych Polska odnotowuje deficyt w obszarze
produkcji farmaceutycznej, tj. import produktéw jest niemal 2 razy wyzszy od eks-
portu. Gtéwnymi parterami handlowymi polskiego przemystu farmaceutycznego
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sg kraje Unii Europejskiej. Warto odnotowac zmiane dynamiki polskiego eksportu
od 2015 roku, co wydaje sie by¢ powigzane przeprowadzong nowelizacjg prawa
farmaceutycznego z 9 kwietnia 2015 roku, ktéra ograniczyta swobode przeptywéw
handlowych lekéw (dziatania wymierzone w ograniczenie eksportu rownolegtego
produktéw zagrozonych dostepnoscia w Polsce).

Rysunek 1. Przeptywy handlowe, produkty farmaceutyczne, kody HS 3003, 3004, Eurostat.
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Zrédto: Eurostat

Gtownymi partnerami handlowymi w zakresie importu sg Niemcy, ktére od-
powiadajg za niemal 1/3 jego wartosci, a wraz z Francja i Austrig odpowiadaja za
54% wartodci importu produktéw farmaceutycznych do Polski.

Niemcy sg réwniez gtéwnym partnerem handlowym polskich producentéw
w kwestii eksportu, w ktérym odpowiadaja za ponad % jego wartosci. W potaczeniu
zWegrami, Czechami i Francja, kraje te odpowiadajg za potowe wartosci polskiego
eksportu.

Woysoki udziat krajow europejskich w eksporcie do Polski, w Swietle dziatan
podejmowanych przez te kraje na rzecz uzyskania suwerennosci farmaceutyczne;j
moze spowodowac spadek popytu na produkty z polskich zaktadéw. Tym samym
pod znakiem zapytania moze stana¢ mozliwos$¢ osiggniecia rentownej skali pro-
dukgji dla nowych produktéw, np. API, co istotnie utrudni uzyskanie suwerennosci
lekowej w Polsce. Stad tez kluczowe staje sie szybkie podejmowanie dziatan, ktére
uchronig polski przemyst farmaceutyczny przed takim niekorzystnym scenariuszem.

BADANIE ,PRODUKCJA | ROZWOJ APl ORAZ FORM GOTOWYCH
LEKOW W POLSCE - KOSZTY, SZANSE | BARIERY”

Duza nowelizacja ustawy refundacyjnej (DNUR) wprowadzana w zycie od czwarte-
go kwartatu 2023 roku wprowadza zapisy wspierajace firmy, ktére produkuja leki
w Polsce. Obok preferencji w refundacyjnym postepowaniu administracyjnym oraz
ulg w optatach z nim zwigzanych wprowadza rowniez mechanizm ukierunkowany
na wzmocnienie ich pozycji na rynku. W ustawowym mechanizmie leki wyprodu-
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kowane lokalnie majg by¢ tansze dla pacjentow (o 10% lub 15%, w zaleznosci od
stopniarealizacji procesu wytwdrczego w kraju), co zwieksza ich konkurencyjnosé
na rynku. Pewnym ograniczeniem dla dziatania takiego mechanizmu wsparcia jest
oddziatywanie programu darmowych lekow dla senioréw (od 65 roku zycia) i dzieci
(do 18 roku zycia) - w tych przypadkach, dla pacjenta, cena nie gra roli.

W listopadzie i grudniu 2023 roku firma PEX przeprowadzita projekt badaw-
czy dedykowany problematyce produkcji farmaceutykéw w Polsce. W ankiecie
spytano o:

e  Koszty budowy i uruchomienia fabryki API, fabryki FDF (form gotowych
lekéw) i centrum rozwoju lekéw gotowych (R&D). Respondenci podali
koszty budowy fabryk/centrum przy zatozeniu, ze projekt wymaga re-
alizacji wszystkiego co potrzebne: od zakupu gruntu, przez pozwolenia
i rejestracje, fizyczne postawienie i walidacje fabryk/urzadzen/centréw
az do ,zejscia z linii produkcyjnych” pierwszych API/lekéw. Oszacowany
zostat tez czas potrzebny na budowe. Informacje sg szacunkowe, bez prze-
prowadzania dtugotrwatych studiéw projektowych, na podstawie wiedzy
i doswiadczen respondentow.

e Bariery, ktore powstrzymuja firmy przed inwestycjami w produkcje API/
FDF czy tworzenie centrow R&D.

e Argumenty dla Regulatora, ktére mogtyby wptynaé na podjecie dziatan
utatwiajacych inwestycje w produkcje API/FDF czy tworzenie centrow
R&D.

Odpowiedzi na pytania w kwestionariuszu udzielito 9 kluczowych, biorgc pod
uwage cel projektu badawczego, firm polskich i zagranicznych, przy czym 7 z nich
nalezy do top 20 najwiekszych w Polsce, zaréwno pod wzgledem wartosci sprze-
dazy jak i ilosci sprzedanych opakowan w aptekach. Respondenci badania odpo-
wiadajg za zdecydowang wiekszos¢ aktualnego i zapewne przysztego potencjatu
inwestycyjnego w obszarze API czy FDF. Badanie nie adresuje kompleksowo jedne;j
z bardzo istotnych sfer - rozwoju nowych lekéw. Ten obszar, przy podejmowaniu
jakichkolwiek dziatan wspierajgcych rozwéj przemystu w Polsce, ma charakter klu-
czowy i wymaga oddzielnych opracowan. Co wiecej, duza czesc firm-respondentow
inwestuje takze w R&D w kazdym sensie pojmowania innowacji na rynku farma-
ceutycznym [12]. W przypadku szacowania kosztéw budowy fabryki, ze wzgledu
na warto$¢ zmiennej w jednej z odpowiedzi, ktéra rézni sie od pozostatych nawet
0 1000%, zdecydowano sie na odciecie skrzydet rozktadu (czyli wartosci skrajnych
w dystrybucji wartosci tej zmiennej).

Szacunkowy koszt budowy i uruchomienia fabryki APl od podstaw (100 API
w asortymencie, szczegoty na wykresie) -- wynosi Srednio 1,8 miliarda zt, a me-
diana 1 miliard zt. Wartos¢ odchylenia standardowego nie jest niska (wynosi 1,8
miliarda), ale to dane szacunkowe i stuza bardziej do pokazania skali inwestycji niz
doktadnego skwantyfikowania jej kosztow.

Szacunkowy, $redni koszt budowy i uruchomienia fabryki FDF (formy gotowe
lekéw) to 500 miliondéw zt (mediana - okoto 400 milionéw i odchylenie standar-
dowe - 300 miliondw), zas stworzenie centrum R&D dla FDF to przecietny koszt
niemal 300 milionéw zt (mediana - ponad 100 milionéw, a odchylenie standardowe
przekracza 300 milionéw).

29



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

30

Inwestycja w rozpoczecie od podstaw produkcji API, FDF czy utworzenie
centrum R&D trwa lata. W przypadku fabryki API to sSrednio 6 lat, fabryki form
gotowych niecate 5 lat a centrum R&D niecate 4 lata.

Kolejne pytanie w badaniu producentéw farmaceutycznych dotyczyto barier
utrudniajacych inwestycje w krajowa produkcje API, FDF czy tworzenie jednostek
R&D. Najczesciej pojawiajaca sie barierg (11% wszystkich wskazan) okazat sie
brak atrakcyjnosci rynkowej takiejinwestycji. Respondenci sadza, ze wysoki koszt
produkcji w Polsce i wysoka konkurencyjnos$¢ nie sprzyjajg podejmowaniu decyzji
o budowaniu fabryk czy powotywania do zycia jednostek R&D. Wysoki poziom
inwestycji w stworzenie fabryk/R&D to kolejna bariera - 8% wskazan. Taki sam
odsetek wskazan uzyskata ,Polityka cenowo/lekowa systeméw zdrowotnych”, co
oznacza, ze wg respondentow algorytmy i negocjacje preferujgce obnizanie cen nie
sprzyjaja inwestycjom. Okoto 7% wskazan to niewystarczajgce wsparcie rozwoju
sektora farmaceutycznego z budzetu panstwa, miedzy innymi brak dedykowanych,
bezzwrotnych lub innych form finansowania inwestycji. Inne, tez czesto wskazy-
wane bariery dotycza: wysokich kosztow utrzymania i prowadzenia fabryk (koszty
energii, wymogi srodowiskowe), sfery prawnej (zmiany w prawie, brak przewidy-
walnosci, ale i brak planéw zagospodarowania przestrzennego). Pojawity sie tez
bariery zwiagzane z kadrami i know-how (brak wykwalifikowanych kadr i wyspe-
cjalizowanych firm).

W badaniu zapytano takze o argumenty, ktére mogtyby przekonac Regulatora
do zainwestowania w produkcje farmaceutykéw/tworzenie centréw R&D w Polsce.

Podane argumenty dotycza dwoch kluczowych obszaréw:

e Bezpieczenstwa lekowego: bezpieczenstwo lekowe/uniezaleznienie sie od
dostaw z Azji (19% wskazan), stabilno$¢ tancuchéw dostaw (18%), popra-
wa dostepnosci lekow (4%), lepsza jakos¢ produkcji niz w Azji (4%), szybsza
reakcja na zmiany na rynku (4%).

e  Pozytywnego wptywu na gospodarke: innowacyjnosc i rozwoj gospodarki
(14%), rozwoj rynku pracy w sektorze (10%), nowe technologie - wspdt-
praca z naukowcami (6%), rozwdj branz wspierajacych przemyst farma-
ceutyczny (5%), zwiekszenie atrakcyjnosci Polski na rynkach miedzyna-
rodowych (4%).

WNIOSKI | REKOMENDACIJE

Rozwdj przemystu farmaceutycznego w Polsce jest nieodtgcznie zwigzany z kwe-
stiami bezpieczenstwa lekowego kraju i Unii Europejskiej oraz tempa wzrostu go-
spodarczego kraju. Wazny jest réwniez wzrost w pozagdanym obszarze innowacji,
bowiem inwestycje w rozwdéj, produkcje, sprzedaz i eksport lekow zwiekszaja kon-
kurencyjnos¢ gospodarki Polski.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego kraju jest mozliwe i wymaga inwestycji.
Nie sg to inwestycje, ktorych skala odbiega od innych, takze bardzo potrzebnych.
Poréwnanie znajduje sie na rysunku 2.
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Rysunek 2. Skalowanie poziomu inwestycji w oparciu o poréwnanie z kosztem budowy
autostrady ($rednia cena za 1 km autostrady w 2021 roku - 27,6 min PLN [13]).

FABRYKA API SREDNIA 1,8 mid OK. 36-65 km
(FABRVKASUBSIANCJICZVNNVCNDO[EKGW) MED'ANA 1 mld
FABRYKA FDF SREDNIA 0,5 mid OK. 14-18 km
(FABRYKA FORM GOTOWYCH LEKOW NP. TABLETEK, ne...) MEDIANA 0,4 mld
CENTRUM R&D SREDNIA 0,3 mid OK. 4-11 km
(CENTRUM BADARN | ROZWOJU DLA FORM GOTOWYCH lEKéW) M E D I AN A 0’ 1 mld

Zrédto: Opracowanie na podstawie danych wtasnych

Inne kraje juz realizujg programy wspierania inwestycji - na przyktad: Sandoz -
fabryka antybiotykéw w Austrii [14], Seqens - fabryka paracetamolu we Francji
[15]. Udziat Polski w tego typu dziataniach bedzie sprzyjat wzrostowi inwestycji,
oraz zwiekszy szanse na sukces komercyjny naszych producentéw. Opdznienia
lub zaniechania w tym obszarze stwarzaja wysokie ryzyko ograniczenia rynkéw
zbytu, co bedzie miato przetozenie na pogorszenie sytuacji ekonomicznej polskich
wytworcow.

Woydaje sie, ze debata o przygotowaniu programu wsparcia inwestycyjnego
w obszarze produkcji API/FDF czy tworzenia centéw R&D wymaga zinstytucjo-
nalizowanych konsultacji z zainteresowanymi stronami (Regulator, reprezentacje
firm komercyjnych i organizacje branzowe).

Mozliwe, ze podwyzszenie atrakcyjnosci rynkowej lekéw z lokalnej produkgji
moze wymagac kolejnych zmian ustawy refundacyjnej. Spodziewany koszt leku
wyprodukowanego w Polsce moze by¢ wyzszy niz innych na liscie refundacyjnej

- niezaleznie od procenta dofinansowania inwestycji w produkcje. Zminimalizowa-
nie konkurencyjnosci produktow z Azji w zamian za zwiekszenie bezpieczenstwa
lekowego wydaje sie by¢ dziataniem racjonalnym. Szczegélnie w sytuacji, w ktoérej
podobne dziatania na poziomie Unii Europejskiej, czy innych krajow sg juz podej-
mowane. W wyniku tych dziatan juz teraz za naszymi granicami ro$nie atrakcyjnos¢
inwestycji w produkcje farmaceutykéw, ale takze powiekszac sie moga rynki zbytu,
chociazby poprzez procesy dywersyfikacji zakupow lekéw. Na chwile obecng Pol-
ska ma dystans do odrobienia w stosunku do wielu innych krajéw.
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2. BEZPIECZENSTWO LEKOWE -
GLOS INSTYTUCJI PUBLICZNYCH

2.1. PERSPEKTYWA AGENCJI BADAN MEDYCZNYCH

Karolina M. Nowak
Rafat Staszewski
Wojciech Fendler

Agencja Badan Medycznych

BEZPIECZENSTWO LEKOWE DEFINIOWANE ROZPORZADZENIAMI
EUROPEJSKIMI

Zagadnienie bezpieczenstwa lekowego, cho¢ obecne od lat na poziomie Unii Eu-
ropejskiej (UE), zyskato na znaczeniu w okresie pandemii COVID-19. Wszystkie
organy UE odnosz3 sie do tego teamatu, a obecnie trwaja prace legislacyjne nad
gruntowng modyfikacjg ram prawnych bezpieczenstwa lekowego.

We wrzesniu 2020 r. Parlament Europejski wydat rezolucje W sprawie braku
lekéw - jak poradzic sobie z narastajgcym problemem?. Jako czynniki prowadzace do
osiggniecia bezpieczenstwa lekowego w Europie zidentyfikowano m.in. zabezpie-
czenie dostaw lekéw w interesie pacjenta, zapewnienie wszystkim pacjentom w UE
dostepu do leczenia oraz odzyskanie suwerennosci w zakresie opieki zdrowotnej,
jak réwniez efektywniejsze dziatania na szczeblu europejskim w celu poprawy koor-
dynacji i uzupetnienia polityki zdrowotnej panstw cztonkowskich. Kluczowymi ele-
mentami sg rowniez: zaciesnienie wspdtpracy miedzy panstwami cztonkowskimi UE,
zapobieganie niedoborom i reagowanie na nie w przypadku kryzyséw zdrowotnych.

Co oczywiste, takze na poziomie Unii Europejskiej podejmowane s3 dziata-
nia majace na celu koordynacje dziatan zwigzanych z bezpieczeristwem lekowym,
w tym dziatania prawodawcze. W$réd nich mozna wymieni¢ m.in.:

e projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE ustanawia-
jacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady re-
gulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekow?,

e projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie unij-
nego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi®.

2 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie braku lekéw — jak poradzi¢ sobie
z narastajacym problemem (2020/2071(INI)) (Dz. Urz. UE Cz 2020 r. nr 385, s. 83).

3 Whniosek Komisji Europejskiej z 26 kwietnia 2023 r. w sprawie projektu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady regulujgce dziatalnos¢
Europejskiej Agencji Lekdw, zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 oraz uchylajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004, rozporzgdzenie (WE) nr 141/2000
i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006.

4 Whiosek Komisji Europejskiej z 26 kwietnia 2023 r. w sprawie projektu dyrektywy Parlamentu Europej-
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Podjecie intensywnych dziatan zwigzanych z bezpieczenstwem lekowym za-
rowno z perspektywy wspélnotowej, jak i krajowej zwigzane jest nie tylko z efek-
tem pandemii COVID-19, ale takze wieloma procesami gospodarczo-politycznymi,
niosacymi powazne ryzyko w wymiarze bezpieczenstwa populacji. Identyfikuje sie
przy tym okreslone determinanty, utrudniajace rozwdj sektora farmaceutyczne-
go, w kontekscie realizacji celéw polityki zdrowotnej jak np. brak zwigzku miedzy
wyborami firm w zakresie prac badawczo-rozwojowych a priorytetami zdrowia pu-
blicznego i niska skutecznos¢ publicznych mechanizméw dotacyjnych w stosunku
do zapotrzebowania. Stad tez niezbedne okazato sie podjecie dziatan legislacyjnych
na poziomie UE.

Nowe akty prawne zastgpig dotychczasowe unijne prawodawstwo w obszarze
farmaceutycznym.

Na poziomie UE bezpieczenstwo lekowe postrzega sie w czterech gtéwnych
wymiarach:

e zapewnienie wszystkim pacjentom w catej UE terminowego i sprawie-
dliwego dostepu do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo
lekéw;

e zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw i zapewnienie pacjentom dostepu do
lekéw bez wzgledu na to, gdzie w UE mieszkaja;

e stworzenie atrakcyjnego, sprzyjajacego innowacjom i konkurencyjnosci
srodowiska dla badan, opracowywania i produkcji lekéw w Europie;

e sprawienie, by leki byty bardziej zréwnowazone pod wzgledem Srodowi-
skowym?>.

Z perspektywy UE o bezpieczenstwie lekowym mozna méwi¢ woéwczas, gdy pa-
cjenci w UE majg dostep do dobrych jakos$ciowo, bezpiecznych i skutecznych lekow,
ainstytucje wspdélnotowe i paristwowe maja nadzor i kontrole nad obrotem lekami.

Bezpieczenstwo farmaceutyczne jest zatem najwyzszym priorytetem majacym
na celu zapewnienie krajom Unii Europejskiej wystarczajacego dostepu do lekéw.
Proces ten ma obejmowac miedzy innymi zwiekszong i unowoczes$niona produkcje
lekéw oraz substancji czynnych, rozwéj dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz
wykorzystanie krajowego potencjatu kadrowo-infrastrukturalnego przemystu
farmaceutycznego UE.

Nalezy zaznaczy¢, ze rynek lekéw w Unii Europejskiej pod wzgledem sprze-
dazy zajmuje drugie miejsce na Swiecie, a jego wartos¢ w 2022 r. wynosita 335
miliard dolaréw®. Wartos¢ ta wskazuje, jak krytyczne jest bezpieczenstwo lekowe
z zachowaniem tanicucha dostaw, obszarem lekéw krytycznych oraz wspdélnotowg
polityka na rzecz rozwoju produkcji lekéw i badan.

skiego i Rady UE w sprawie unijnego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE

5 Uzasadnienie do projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE ustanawiajgcego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgcego zasady regulujace dziatalnos¢ Europejskiej Agencji Lekdw, zmieniajace rozporza-
dzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzgdzenie (WE) nr 1901/2006; https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0193 (dostep: 28 grudnia 2023 r.).

6 https://www.statista.com/statistics/299694/world-pharmaceutical-sales-by-region-forecast/
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Globalne wydatki na badania i rozwéj sektora farmaceutycznego (B+R) sg
bardzo kosztochtonne i pochodzg zaréwno ze Zzrédet prywatnych jak i publicz-
nych. W 2022 r. wydatki na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa w przemysle farma-
ceutycznym w ujeciu globalnym byty na poziomie 244 miliardéw dolaréw’. Sa to
kluczowe $rodki umozliwiajace wdrozenie innowacji farmaceutycznych mogacych
wptynac na poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz zdrowia catego
spoteczenstwa.

W Europie w 2021 r. ze srodkéw prywatnych oraz publicznych na rozwéj badan
farmaceutycznych przeznaczono kwote ponad 21 miliarda dolaréw. W tym samym
czasie rozwoj badan w sektorze farmaceutycznym w USA pochtonat kwote ponad
92 miliardéw dolarow?.

Wieloetapowos¢ i ztozonos¢ proceséw badawczych oraz zréznicowane ryzyko
poszczegolnych etapdw wymaga wspotdziatania sektora publicznego i prywatnego.
Rzady krajow UE wspieraja gtéwnie badania podstawowe i badania na wczesnym
etapie rozwoju poprzez bezposrednie alokacje srodkéw budzetowych, granty na
realizacje projektow badawczych, finansowanie publicznych instytucji badawczych
i szkolnictwa wyzszego?’. Przemyst farmaceutyczny natomiast pokrywa koszty
zwigzane z rozwojem badan przede wszystkim na pdzniejszych etapach rozwoju,
cho¢ najwiekszy wktad finansowy wnosi w proces przeprowadzenia badan klinicz-
nych i wprowadzenia produktu na rynek. Warto jednak dodac, ze przedsiebiorcy
prowadzacy dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w krajach UE mogg uzyskac wspar-
cie finansowe w postaci ulg podatkowych lub zachet. W Polsce ulga na dziatalnos$¢
B+R zostata wprowadzona przez tzw. Ustawe z dnia 4 listopada 2016 r. 0 zmianie
niektdérych ustaw okreslajgcych warunki prowadzenia dziatalnosci innowacyjne;j

. Zawiera ona pakiet dziatan, majacych charakter motywacji ekonomicznej jak np.

zniesienie opodatkowania podatkiem dochodowym aportu wtasnosci intelektual-
nej i przemystowej, wydtuzenie do 6 lat mozliwosci odliczenia kosztéw na dziatal-
nos$¢ B+R, zwrot gotéwkowy dla nowo powstajacych przedsiebiorstw, usuniecie
ograniczenia czasowego, w jakim twoércom wynalazkéw przystugiwaty udziaty
w korzysciach z komercjalizacji. Dziatania te majg zacheci¢ przedsiebiorcéw do
wdrazania innowacji w celu przebudowy i modernizacji polskiej gospodarki®®. Po-
nadto, Polska podobnie jak inne kraje europejskie, by zapewnic bezpieczenstwo
lekowe kraju i suwerennosc przemystowa podjeta inicjatywy majgce wspierac
wzrost krajowego przemystu farmaceutycznego i zacheci¢ firmy farmaceutycz-
ne do przenoszenia produkcji do Polski oraz stworzenia warunkéw do dalszego
rozwoju istniejgcych juz fabryk z wykorzystaniem potencjatu wykwalifikowanej
kadry zgodnie z nowelizacjg ustawy refundacyjnej. Dziatania te nie zostaty w petni
wdrozone i wcigz wymagaja dalszych prac ze strony wtadz kraju. Nalezy jednak
wzigc pod uwage fakt, ze bezpieczenstwo lekowe w Polsce powinno by¢ zagwa-
rantowane nie tylko przez zabezpieczenie tancuchéw dostaw przedsiebiorstw
farmaceutycznych, zaréwno innowacyjnych, jak i generycznych, w zakresie dostaw
substancji czynnych i produktéw leczniczych, ale przede wszystkim przez rozwaj

7 https://www.statista.com/statistics/309466/global-r-and-d-expenditure-for-pharmaceuticals/

8 Pharmaceutical research and development”, in Health at a Glance 2023: OECD Indicators, OECD
Publishing, Paris. DOI: https://doi.org/10.1787/0bdf62a7-en

9 https://www.oecd-ilibrary.org/sites/fc8b43f4-en/index.html?itemld=/content/component/fc8b43f4-en

10  https://www.gov.pl/web/rozwoj-technologia/ulga-na-badania-i-rozwoj
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i produkcje w kraju substancji czynnych, rozwéj nowych postaci farmaceutycznych
lekéw dopuszczonych do obrotu oraz lekdéw biopodobnych i lekdw generycznych?t.

PERSPEKTYWY BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO WIDZIANE OCZYMA
ROZNYCH INSTYTUCJI PUBLICZNYCH W POLSCE

Bezpieczenstwo lekowe zgodnie z definicjg umozliwia réwny i przejrzysty dostep
do najpotrzebniejszych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz terapii
zaawansowanych w Polsce®?. Ze wzgledu na ztozonosc¢ tego procesu i jego wielo-
wymiarowos¢, w budowaniu bezpieczenstwa lekowego zaangazowani sg liczni
interesariusze strony publicznej, jak réwniez firmy pracujace nad kandydatami
na leki, producenci produktow leczniczych lub wytwércy wyrobéw medycznych.
Integracja w ramach tancucha wartosci zapewniajac bezpieczenstwo lekowe wy-
maga silnej roli tacznika (tzw. boundary spanner) pomiedzy poszczegdlnymi jego
etapami i katalizatora zmian w etosie wspoétpracy strategicznej i myslenia w ka-
tegoriach mierzalnych efektow koncowych (zdrowie i dobrostan pacjenta, koszt
leczenia, koszt i efekt spoteczny, gospodarka). Bariera dla zintegrowanego tancucha
wartosci jest podejscie ,silosowe”, ktére zamyka poszczegdlne etapy w ich ramach.
Integracyjna funkcja taiicucha wartosci wymaga zgody co do wspdlnej misji i wizji
rozwoju, transparentnosci, wspétpracy w odniesieniu do jasno zdefiniowanego
efektu koncowego.

Najwazniejszym wyzwaniem optymalizacji cyklu zycia produktu jest wtasciwe
wspieranie innowacji w fazie prowadzenia prac badawczych oraz konsekwentnej
komercjalizacji powstajgcych rozwiazan medycznych i technologicznych. Z jedne;j
strony sektor biomedyczny jest obszarem o bardzo duzej konkurencji, z drugiej
jednak strony charakteryzuje sie potrzeba stworzenia specjalistycznych narzedzi
interwencji panstw, ze wzgledu na duze koszty poczatkowe wszelkich inwestycji,
jak réwniez potrzebe specjalistycznej wiedzy na kazdym etapie rozwoju lekdw.
Kluczowymi elementami na poczatkowym etapie rozwoju kandydatéw na leki sa:
stworzenie odpowiedniego ekosystemu i infrastruktury dla innowacji opartego
o przyjazne prawo i administracje, jak rowniez zapewnienie transparentnego
i efektywnego wydatkowania srodkéw publicznych na prace badawczo-rozwo-
jowe zgodnie ze strategiczng polityka panstwa, jak réwniez integracja obszarow
naukowych i biznesowych, zwinne, elastyczne i zorientowane na rynek modele
zarzadzania tworzeniem innowacji.

AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH JAKO JEDNA Z KLUCZOWYCH
INSTYTUCJI ZAPEWNIAJACA BEZPIECZENSTWO LEKOWE

Agencja Badan Medycznych (dalej: Agencja, ABM) od jej utworzeniaw 2019 roku
zgodnie z zadaniami ustawowymi wptywa na rozwdj badan klinicznych nieko-
mercyjnych i komercyjnych, jak réwniez catego sektora biomedycznego w Polsce.
W trakcie 5 lat dziatalnosci Agencji wsparcia finansowego udzielita blisko 315
projektom badawczym - komercyjnych i niekomercyjnych oraz dofinansowata

11 https://www.gov.pl/web/zdrowie/uchwala-rady-ministrow-z-dnia-21-czerwca-2022-r-w-sprawie-
-przyjecia-dokumentu-rzadowy-plan-rozwoju-sektora-biomedycznego-na-lata-2022-2032/

12 Raport: Polityka lekowa Paristwa 2018-2022. https://www.gov.pl/web/zdrowie/raport-polityka-le-
kowa-panstwa-2018-2022

37



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

38

42 projekty infrastrukturalne o tacznej wartosci ponad 4.4 miliarda zt. Z czego ok.
1 miliarda zt. Agencja przeznaczyta na dofinansowanie projektéw komercyjnych.
Niezwykle istotnym elementem wptywajacym na zapewnienie bezpieczenstwa
lekowego jest realizacja programu strategicznego dla panstwa tj. Rzadowego Planu
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031* (dalej: RPRS, Plan, Plan
Strategiczny). Wdrozenie i monitorowanie realizacji Planu powierzono ABM. Plan
ten przewiduje realizacje dziatart w ramach czterech obszaréw priorytetowych:
l. “System zarzadzania’, ll. “Innowacyjne terapie i leki przysztosci’, lll. “Wyroby
medyczne i zdrowie cyfrowe”, IV. “Rozwdj potencjatu sektora”. Budzet na realizacje
Planu wynosi tgcznie 2 miliardy zt. W ramach dziatalnos$ci ABM realizowane sg
rowniez nastepujace plany i strategie!*: plan rozwoju badan epidemiologicznych
na lata 2023-2033, plan Rozwoju Badan Klinicznych nalata 2020-2030, strategia
Edukacyjna Agencji Badan Medycznych na lata 2023-2027 oraz plan Rozwoju
Medycyny Translacyjnej 2024-2036.

Agencja wspiera finansowo sektor biomedyczny rozpoczynajac od badan
podstawowych, badan przedklinicznych, jednak w najwiekszym stopniu wspo-
maga badania przemystowe i eksperymentalne prace rozwojowe ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
Od 2023 roku finansuje réwniez badania epidemiologiczne dotyczace szerokiego
spektrum zdrowia publicznego. Eksperymenty medyczne i badania kliniczne sg
istotnym elementem ekosystemu biomedycznego. Stuzg do weryfikowania hipotez
i dostarczania dowoddéw naukowych na skutecznosé, bezpieczenstwo i efektyw-
nos¢ kosztowa terapii. Badania finansowane przez ABM przyczyniaja sie do oceny
skutecznosci farmakoterapii, co ma bezposredni wptyw na bezpieczenstwo stoso-
wanych lekéw oraz technologii nielekowych.

Agencja Badan Medycznych zapewnia bezpieczenstwo lekowe poprzez szereg
dziatan:

1. Finansowanie prac badawczo-rozwojowych ze szczegélnym uwzglednieniem
badan klinicznych niekomercyjnych i komercyjnych

a) Rozwdjbadan niekomercyjnych
Impulsem do powstania Agencji Badarn Medycznych byt niezagospodaro-
wany obszar niekomercyjnych badan klinicznych, ktére w Polsce stanowig
obecnie ok. 2% wszystkich zarejestrowanych badan, (w krajachw Euro-
py Zachodniej okoto 40%). Gtéwnym celem ABM jest przede wszystkim
zwiekszenie odsetka niekomercyjnych badan klinicznych do poziomu 20-
30%. W ramach profesjonalnej i wyspecjalizowanej dziatalnosci Agen-
cji okreslono, iz gtéwnym kierunkiem rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych bedzie poszukiwanie nowych metod leczenia w obszarach
medycyny takich jak onkologia i kardiologia, a takze w chorobach rzadkich.
W trakcie ostatnich 4 lat widoczny jest wyrazny wzrost dynamiki rozwo-
ju rynku badan klinicznych w Polsce, zwtaszcza w przypadku niekomercyj-
nych badan klinicznych, co stanowi ogdlny wzrost o blisko 50% w ciggu 7 lat.

13  https://abm.gov.pl/pl/baza-wiedzy/dokumenty-strategiczne/1656,Dokumenty-strategiczne.html
14 https://abm.gov.pl/pl/baza-wiedzy/dokumenty-strategiczne/1656,Dokumenty-strategiczne.html
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b) Rozwdj badan komercyjnych od wczesnych etapow rozwoju kandydatéw

na leki
W ramach wczesniej wspomnianego Rzagdowego Planu Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031 w obszarach Il, [11i IV uwzglednione

sg konkursy na finasowanie prac badawczo-rozwojowych. Obszary te zo-
staty okreslone na podstawie analiz trendéw europejskich i $wiatowych

w zakresie wsparcia rozwoju rynku biomedycznego i z uwzglednieniem

priorytetéow zdrowotnych panstwa i potrzeb spotecznych.

W latach 2021-2023 Agencja ogtosita 7 konkurséw komercyjnych
wspierajacych:

e badania komercyjne na opracowanie i doprowadzenie do co naj-
mniej | fazy badan klinicznych projektu polskiej szczepionki mRNA,
aw dalszej perspektywie skomercjalizowanie wynikéw tych prac oraz
osiaggniecie mozliwosci produkcyjnych szczepionek mRNA na terenie
Polski. Cel konkursu zostat rozszerzony w maju 2021 r. o dziatania
zwigzane z opracowaniem lekéw przeciw wirusom RNA, a w ramach
ogtoszonego konkursu dopuszczono mozliwos¢ realizacji projektow,
ktére dotycza jednego lub kilku rodzajow terapii. W wyniku przepro-
wadzonego konkursu udzielono dofinansowania 4 projektéw natacz-
ng kwote dofinansowania: 254 min zt.

e opracowanie, ocene dziatania oraz ocene kliniczng innowacyjnych
wyrobéw medycznych zgodny z dziataniem Il obszarem Planu Strate-
gicznego, w ktérym dofinansowanie otrzymato 6 projektéw na taczng
kwote 38 min zt.

e opracowanie i rozwéj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych
postaci farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu, lekéw generycznych i lekéw biopodobnych zgodny z dzia-
taniami na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa lekowego Polski. Do-
finansowanie otrzymato 18 projektéw na tagczng kwote 136 min zt.

e rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie terapii
komorkowych lub produktéw biatkowych zgodny z dziataniem Il Planu
Strategicznego. Dofinansowanie otrzymato 7 projektéw na taczng
kwote dofinansowania 198 min zt.

e rozwodj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobno-
czasteczkowych, zgodny z dziataniem Il Panu Strategicznego. Dofinan-
sowanie otrzymato 7 projektéw na taczng kwote 200 min zt.

e  konkurs na opracowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych opar-
tych o sztuczng inteligencje do koordynowania diagnostyki i lecze-
niaw ambulatoryjnej opiece specjalistycznej i leczeniu szpitalnym (nr
ABM/2022/7), zgodny z dziataniem Ill Planu Strategicznego. Dofinan-
sowanie otrzymaty 2 projekty na taczng kwote 10 min zt.

e  konkurs naopracowanie lub adaptacje wyrobéw medycznych, w tym
rozwigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia
i rehabilitacji odniesionych obrazen ze szczegélnym uwzglednieniem
medycyny pola walki, zdarzer masowych i katastrof. W wyniku kon-
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kursu zostang opracowane nowe lub udoskonalone wyroby medyczne
i rozwigzania diagnostyczne stosowane w ratownictwie medycznym
oraz medycynie pola walki w celu zwiekszenia szans przezycia ofiar
wypadkdw, zdarzen masowych, katastrof oraz konfliktéw zbrojnych.
Przeznaczona alokacja na ten konkurs wynosita 200 min zt, cho¢ za-
interesowanie rynku byto tu znaczaco nizsze niz przewidywania.

Catkowita alokacja szesciu rozstrzygnietych dotychczas konkurséw
komercyjnych ogtoszonych przez ABM wynosita 1,33 mld zt, dofinanso-
wanie w kwocie 922 mln zt otrzymato 55 projektow.

Stworzenie nowoczesnej infrastruktury umozliwiajgcej prowadzenie badan
klinicznych i eksperymentéw medycznych na $wiatowym poziomie

Na podstawie Planu Agencja Badan Medycznych zadbata nie tylko o zwiek-
szenie ilosci i jakosci badan klinicznych, ale réwniez o:

e poprawe otoczenia prawnego badan klinicznych i eksperymentéw me-
dycznych;

e podniesienie kompetencji kadry zaangazowanej w badania kliniczne;

e rozwdj infrastruktury poprzez tworzenie Centréw Wsparcia Badan Kli-
nicznych, jak réwniez proceséw operacyjnych;

e integracje z Europejskg Siecig Infrastruktury Badan Klinicznych (ECRIN);

e umozliwianie dostepu do informacji o badaniach klinicznych dla szero-
kiego grona odbiorcéw poprzez portal Pacjent w badaniach klinicznych®®.

Jednym z kluczowych zadan Agencji Badan Medycznych byto stworzenie
koncepcji i wdrozenie wyspecjalizowanych Centréw Wsparcia Badan Klinicz-
nych (CWBK), czyli publicznych osrodkéw, funkcjonujgcych w modelu ustug
wspdlnych zapewniajacych kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji ko-
mercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych. Polska posiada olbrzymi
potencjat w obszarze badan klinicznych ze wzgledu na profesjonalng, wyspe-
cjalizowana kadre medyczng, wysoka kulture pracy oraz przystepne koszty
realizacji projektéw badawczo-rozwojowych. Poprzez stworzone przez ABM
centra, polscy pacjenci majg dostep do innowacyjnych terapii, metod lecze-
nia i stanowi to bardzo wazne uzupetnienie procedur leczniczych dla osdb,
u ktérych wyczerpano juz standardowe metody terapeutyczne. Powstanie
CWBK wpisuje sie w Narodowa Strategie Onkologiczng w ramach dziatania
trzynastego tj. Zwiekszenie udziatu pacjentéw onkologicznych i hematologicznych
w badaniach klinicznych i zadania 13.6. Agencja sfinansowata rozwoj 23 cen-
trow (16 CWBK i 7 OnkoCWBK) oraz utworzyta Polska Sie¢ Badan Klinicznych
(PSBK), ktorej celem jest rozwijanie wspotpracy miedzy osrodkami badaw-
czymi w catej Polsce. W sktad sieci wchodza czotowe uniwersytety, instytuty
i szpitale z catego kraju.

Najnowszym projektem ABM w zakresie integracji i analizy danych sg Re-
gionalne Centra Medycyny Cyfrowej (RCMC)*. W ramach otwartego konkursu
wytoniono 19 osrodkéw w Polsce, ktére otrzymaty dofinansowanie na reali-

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/
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zacje unikalnego w skali Europy projektu, majacego takze praktyczne implika-
cje dla sektora farmaceutycznego. W najwiekszych osrodkach akademickich
w Polsce kompleksowe dane medyczne bedg agregowane dla celéw badaw-
czych. Zgromadzone informacje stanowic¢ bedg szczegdlnie cenny materiat
do prowadzenia analiz real-world data oraz symulowanych badan klinicznych.
Ponadto, wspétpraca z jednostkami podstawowej opieki zdrowotnej zawig-
zana w ramach CWBK pozwoli prowadzi¢ badania kliniczne o charakterze
pragmatycznym, czyli takich badan, ktére poréwnuja terapie lub interwencje
medyczne w otoczeniu, jakie w najwiekszym stopniu reprezentuje ich ruty-
nowe zastosowanie kliniczne. Cele strategiczne rozwoju RCMC w Polsce to:

e pomoc w projektowaniu elementéw badan klinicznych (np. przy opra-
cowaniu zatozen statystycznych), magazynowaniu danych i ich analizie
W czasie rzeczywistym, zgodnie z istniejagcymi standardami, jak rowniez
odpowiedzialno$¢ za retrospektywna analize danych, ich anonimizacje
i pseudonimizacje;

e generowanie wysokiej jakosci zbioréw danych klinicznych i omicznych,
tworzacych baze do tworzenia cyfrowych narzedzi o charakterze pro-
gnostycznym, predykcyjnym i terapeutycznym algorytmdw sztucznej in-
teligencji wykorzystywanych w prewencji, diagnostyce i terapii chordb;

e opracowanie technicznych standardéw udostepniania danych i analizy
danych wtérnych;

e stworzenie algorytmoéw i narzedzi pozwalajacych na analizy zintegrowa-
nych danych oraz wydajnego oprogramowania do zabezpieczania i udo-
stepniania danych;

e budowa zaplecza pozwalajacego na bezposrednia analize danych (m.in.
danych omicznych) uzyskanych z prébek biologicznych pochodzacych od
uczestnikow badan klinicznych lub osdéb, ktére chciatyby wtgczyd sie do
programu rozwoju medycyny cyfrowe;.

Do momentu stworzenia ABM w Polsce w wiekszosci byty realizowane przede

wszystkim badania Il fazy. Powstanie CWBK z dedykowanymi osrodkami badan
wczesnych faz umozliwito rozwdj badan klinicznych faz | oraz Il. Powyzsze dziatania
przyczyniaja sie do zwiekszenia liczby wczesnofazowych badarn w Polsce, ktére do
tej pory stanowity skromny procent w poréwnaniu do krajéw zachodniej Europy.
Jest to szczegodlnie istotne dla pacjentow, ktérzy maja dostep do przetomowych
i jeszcze niefinansowanych terapii oraz dla Srodowiska naukowego, ktére moze
realizowac prace na wczesnym etapie rozwoju produktu leczniczego.

3.

Stworzenie transparentnej platformy wspétpracy publiczno-prywatne;j

Jednym z zadan obszaru pierwszego Planu Strategicznego jest realizacja przed-
siewziecia Warsaw Health Innovation Hub (WHIH). Inicjatywa ta otworzyta
nowy rozdziat w sferze wspotpracy sektora publicznego z biznesem w systemie
opieki zdrowotnej w Polsce i stanowi pionierski przyktad dla regionu Europy
Srodkowej. Celem WHIH jest stworzenie dynamicznego ekosystemu dla inno-
wacji medycznych w Polsce, ktéry przyczyni sie do poprawy opieki zdrowotnej
i przyspieszy rozwaj sektora biomedycznego. W ciggu dwdch lat dziatalnosci
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WHIH, we wspoétpracy z partnerami miedzynarodowymi i polskimi przedsie-
biorstwami z sektora medycznego, farmaceutycznego i biotechnologicznego
rozpoczeto 15 projektéw z obszardéw takich jak: onkologia, kardiologia, cho-
roby przewlekte, choroby zakazne, choroby rzadkie. WHIH stanowi réwniez
miejsce, gdzie w ramach wspétpracy szerokiego grona interesariuszy systemu
ochrony zdrowia - Srodowiska akademickiego, klinicystéw i oSrodkéw me-
dycznych, organizacji pacjentéw, instytucji sektora publicznego i firm sektora
biznesowego - identyfikowane sa bariery organizacyjne, prawne i regulacyjne,
ktére utrudniajg rozwadj sektora biomedycznego. Istotnym dziataniem jest
inwestycja w ksztatcenie kadr zgodnie z zapotrzebowaniem rynku. Inicjatywy
rozpoczete w ramach WHIH obejmujg w tym zakresie dwa kursy edukacyjne
tj. Kurs Biotechnologii Praktycznej oraz Kurs Farmakokinetyki.

Odpowiednie zaplecze wykwalifikowanych specjalistow stanowi jeden
z gtéwnych warunkéw rozwoju kazdego sektora, w tym takze badan klinicz-
nych. Uruchomienie przez ABM programoéw edukacyjnych stanowi kluczowy
krok w kreowaniu efektywnego, zorientowanego na innowacje srodowiska
biomedycznego w Polsce. Kurs farmakokinetyki ma na celu pogtebienie wiedzy
praktycznej kadry dydaktycznej uczelni medycznych w zakresie farmakokine-
tyki w badaniach klinicznych prowadzonych w przemysle farmaceutycznym
zuwzglednieniem tta regulatorowego. Natomiast zaprojektowany przez ABM
Kurs Biotechnologii Praktycznej dedykowany studentom umozliwia praktycz-
ne spojrzenie na sektor biotechnologiczny, mobilizujgc uczestnikéw do poszu-
kiwania $ciezki kariery i mozliwosci rozwoju w tym sektorze. Tematyka Kursu
dotyczy przede wszystkim wyzwan naukowych i technologicznych zwiaza-
nych z lekami biologicznymi, zaczynajac od wczesnych etapéw rozwoju, badan
przedklinicznych i klinicznych, az po procedury rejestracyjne, wytwarzanie
i kontrole jakosci.

WHIH stawia réwniez na rozwadj europejski i aktywnie dziata w ramach
inicjatywy Health Innovation Hub (HIH) Network, we wspotpracy z przedsta-
wicielami siedmiu panstw Europy Srodkowo-Wschodniej. Celem, jaki przyswie-
ca WHIH, jest stworzenie europejskiej platformy wymiany mysli, wspotpracy
i projektéw skupionych na poprawie efektywnosci systemow opieki zdrowot-
nej w regionie.

Rola Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych w kreowaniu bez-
pieczenstwa lekowego

Naczelna Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych (NKB) jest niezaleznym
organem powotanym na podstawie art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023.
o badaniach klinicznych lekéw stosowanych u ludzi, ktérego zadaniem jest wy-
dawanie opinii etycznych dotyczacych badan klinicznych lekéw stosowanych
u ludzi. Zgodnie z ustawa do pozostatych zadarh NKB nalezy: wspétpraca z Pre-
zesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych w przedmiocie oceny etycznej badania klinicznego;
rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych
do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego; prowadzenie szkolen dla
cztonkdéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan nauko-
wych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz
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dla os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych.

NKB angazuje sie w ochrone praw i bezpieczenstwa uczestnikéw badan
klinicznych. Istotne jest jeszcze wieksze niz dotychczas skupienie sie na ochro-
nie praw pacjenta. Zadaniem przedstawiciela pacjentéw jest przede wszystkim
opiniowanie dokumentu swiadomej zgody oraz analizowanie informacji prze-
znaczonych dla uczestnika badania. Terminowo$¢ wydawania uchwat przez
NKB wymagana Rozporzadzeniem 536/2014 oraz dostosowanie przepiséw
dziatania Komisji do procedur unijnych sprawiaja, ze procedura uruchamia-
nia i realizacji badan klinicznych w Polsce jest bardziej przejrzysta, atrakcyj-
na i przewidywalna dla sponsoréw. Wszystko to zwieksza szanse pacjentéw
w Polsce na udziat w badaniach klinicznych o europejskim lub $wiatowym
zasiegu i potencjalnie przetomowym znaczeniu dla medycyny.

Stworzenie Regionalnych Centréw Medycyny Cyfrowej jako kluczowego
ogniwa w zbieraniu, przetwarzaniu i zarzadzaniu zunifikowanymi danymi
medycznymi

Agencja zainicjowata utworzenie i rozwdj 19 Regionalnych Centréow Medy-
cyny Cyfrowej (RCMC). Sg to komérki naukowo-badawcze odpowiedzialne
za pozyskiwanie, przetwarzanie i analize danych medycznych na poziomie
poszczegoblnych osrodkéw klinicznych. RCMC jest swojego rodzaju tacznikiem
na poziomie regionalnym pomiedzy Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
Szpitalem Klinicznym, biobankiem oraz Uniwersytetem.

Analiza zasobéw danych w ramach RCMC pozwoli na lepsze planowanie
polityki zdrowotnej oraz racjonalizacje wydatkoéw z punktu widzenia potrzeb
pacjenta i budzetu MZ/NFZ.

ABM jako akcelerator zmian legislacyjnych (ustawa o badaniach klinicznych,
rzadowy plan rozwoju sektora biomedycznego)

Agencji Badan Medycznych zostato powierzone zadanie zaprojektowania
Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031, a tak-
ze Ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Na realizacje Planu Strategicznego przewidziano budzet w wysokosci 2 mld
zt pochodzacy z dwéch zrodet - Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszenia
Odpornosci oraz srodkéw Agencji Badan Medycznych pochodzacych z do-
tacji Ministerstwa Zdrowia. Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi jest z kolei elementem Krajowego Planu Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci w czesci reformy tj. Rozwéj badan naukowych i sek-
tora farmaceutycznego w odpowiedzi na wzmocnienie odpornosci systemu
ochrony zdrowia.

Jednym z kluczowych celéw Planu Rozwoju jest poprawa bezpieczeristwa
lekowego w Polsce, miedzy innymi poprzez wspieranie rozwoju i produkcji
substancji czynnych. Agencja Badan Medycznych w ramach ,Konkursu na
opracowanie i rozwaoj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw
generycznych i lekédw biopodobnych”, przyznata firmom farmaceutycznym
dofinansowanie dla 19 projektéw o tacznej wartosci ok. 144 min zt. Rezulta-
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tem tych projektéw ma by¢ wdrozenie produktéw leczniczych do produkcji
seryjnej. Ponadto w celu wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego w aspek-
cie sytuacji geopolitycznej Europy ABM uruchomito ,Konkurs dla przedsie-
biorstw na opracowanie lub adaptacje wyrobéw medycznych, w tym roz-
wigzan cyfrowych, na potrzeby medycyny ratunkowej leczenia i rehabilitacji
odniesionych obrazen ze szczegélnym uwzglednieniem medycyny pola walki,
zdarzen masowych i katastrof”. Kolejne inicjatywy zwigzane ze wsparciem
projektow o potencjale wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego beda sukce-
sywnie realizowane.

ABM opracowata i wdraza wspomniang wczesniej Ustawe z dnia 9 mar-
ca 2023 . o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Ustawa ta wprowadza nowa jakos$¢ w badaniach klinicznych. W$réd najwaz-
niejszych, kluczowych kwestii, ktére zostaty uregulowane na poziomie krajo-
wym, nalezy wymieni¢ wprowadzenie Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan
Klinicznych, Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych oraz instytucji
doradztwa naukowego, a takze okreslenie mechanizmu wsparcia niekomer-
cyjnych badan klinicznych.

Utworzony Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, ktérym dysponuje
Rzecznik Praw Pacjenta, zapewnia szybka sciezke rekompensat dla oséb, ktore
doznaty uszczerbku na zdrowiu w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym,
atakze dla cztonkéw ich rodzin. Fundusz obejmuje szkody, do ktérych doszto
w wyniku udziatu w badaniach klinicznych rozpoczetych od 14 kwietnia 2023
roku. Wysokos¢ swiadczenia jest wyliczana w oparciu o szczegdtowe wytyczne
okreslane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.

Ustawa o badaniach klinicznych stosowanych u ludzi wprowadza nowg
instytucje doradztwa naukowego, realizowanego przez prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych. Doradztwo stanowi pomoc zwtaszcza w przypadku prac dotyczacych
lekéw innowacyjnych, kiedy dostepne wytyczne, poradniki czy monografie
farmakopealne nie zawieraja pozadanych informacji. Zakres udzielanej porady
naukowej obejmuje prowadzenie badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w aspekcie jakosciowym, klinicznym, nieklinicznym, nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania.

Woprowadzone Ustawgq o badaniach klinicznych (...) regulacje maja takze na
celu uczynic¢ rynek badan klinicznych atrakcyjnym dla podmiotéw niekomer-
cyjnych. Istotng zmiang jest przepis odnoszacy sie do niekomercyjnych badan
klinicznych finansowanych w catosci ze sSrodkéw publicznych - wyniki takich
badan beda mogty by¢ komercjalizowane, np. wykorzystywane do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Podsumowujac, zaangazowanie ABM, zaréwno w tworzenie strategicz-
nych zmian legislacyjnych jakimi sg Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biome-
dycznego na lata 2022-2031 oraz Ustawa z 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze udziat wich
realizacji, stanowi akceleracje rozwoju i wzmocnienia systemu ochrony zdro-
wia w kraju. Dziatania te docelowo wptyng na zwiekszenie bezpieczenstwa
lekowego w przysztosci.
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PODSUMOWANIE

Celem bezpieczenstwa lekowego jest zapewnienie réownego i transparentnego
dostepu do kluczowych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz te-
rapii zaawansowanych w kraju. Ze wzgledu na ztozono$¢ tego procesu i jego wie-
lowymiarowos$¢, w budowanie suwerennosci lekowej zaangazowani sg zaréwno
interesariusze strony publicznej, jak réwniez firmy produkujace i rozwijajace leki
oraz wytworcy wyrobow medycznych.

W Polsce jednym z kluczowych interesariuszy publicznym w zapewnieniu bez-
pieczenstwa lekowego jest Agencja Badan Medycznych w zwigzku z powierzeniem
jej wdrozenia i monitorowania Programu Strategicznego. ABM jest zaangazowana
m.in. w wspieranie prac badawczo-rozwojowych niekomercyjnych i komercyjnych;
wspieranie tworzenia nowoczesnej infrastruktury umozliwiajacej prowadzenie
badan klinicznych i prowadzenie eksperymentéw medycznych na swiatowym po-
ziomie, utworzenie platformy wspétpracy publiczno-prywatnej Warsaw Health
Innovation Hub oraz powotanie Naczelnej Komisji Bioetyczne;j.

ABM w najwiekszym stopniu wspomaga prace badawczo-rozwojowe ze
szczegblnym uwzglednieniem badan klinicznych produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych. Finansowane projekty przyczyniaja sie do oceny skutecznosci
innowacyjnych terapii, co ma bezposredni wptyw na bezpieczenstwo stosowanych
technologii lekowych i nielekowych. Poprzez finansowanie badan klinicznych nie-
komercyjnych w obszarze potwierdzenia skutecznosci dziatania i bezpieczenstwa
technologii w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia organ odpowiedzial-
ny za refundacje i taryfikacje uzyska odpowiednie dane do podejmowanie decyzji
w tym zakresie.

W aspekcie tworzenia nowoczesnej infrastruktury, Agencja sfinansowata roz-
woéj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) i OnkoCWBK, stanowigcych
kompleksowe wsparcie w ramach planowania, koordynowania i zarzadzania ba-
daniami. Dodatkowo zainicjowano utworzenie Regionalnych Centréw Medycyny
Cyfrowej jako komoérek naukowo-badawczych odpowiedzialnych za pozyskiwanie,
przetwarzanie i analize danych medycznych na poziomie osrodkéw klinicznych.

Podsumowujac, Agencja Badan Medycznych petni wazng role w budowaniu
autonomii lekowej kraju. W ztozony proces zapewnienia suwerennosci farmaceu-
tycznej zaangazowane jest takze liczne grono innych interesariuszy publicznych jak
Ministerstwo Rozwoju i Technologii czy Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych,
a takze przedstawiciele sektora przemystu jak np. Polski Zwigzek Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego. Nalezy mie¢ na uwadze, ze kompleksowe podejscie
w tym aspekcie jest wielowymiarowe i obejmuje szereg dziatar obejmujacych m.
in. wdrozenie mechanizmow rekompensujacych wyzsze koszty wytwarzania sub-
stancji czynnych umozliwiajacych im konkurowanie z produktami azjatyckimi czy
tez mechanizméw dajacych gwarancje zbytu dla wytworzonych produktéw, aby
nie dopuscic¢ do spadku wolumenu produkcji i zamykania linii technologicznych.
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Rezolucja Parlamentu Europejskiego z 17 wrzes$nia 2020 r. w sprawie braku
lekow - jak poradzic sobie z narastajgcym problemem (2020/207 1(IN1)) (Dz.
Urz.UECz2020r.nr 385,s.83).

Whiosek Komisji Europejskiej z 26 kwietnia 2023 r. w sprawie projektu rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE ustanawiajgcego unijne pro-
cedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujgce dziatalnos¢ Euro-
pejskiej Agencji Lekéw, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr
1901/2006.

Whiosek Komisji Europejskiej z 26 kwietnia 2023 r. w sprawie projektu dy-
rektywy Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie unijnego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchyla-
jacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE

Uzasadnienie do projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekéw, zmieniajace rozporzadze-
nie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i roz-
porzadzenie (WE) nr 1901/2006; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0193 (dostep: 28 grudnia 2023 .).
https://www.statista.com/statistics/299694/world-pharmaceutical-sales-by-
-region-forecast/
https://www.statista.com/statistics/309466/global-r-and-d-expenditure-for-phar-
maceuticals/

Pharmaceutical research and development”, in Health at a Glance 2023: OECD
Indicators, OECD Publishing, Paris. DOI: https://doi.org/10.1787/0bdf62a7-en
https://www.oecd-ilibrary.org/sites/fc8b43f4-en/index.html?itemld=/content/
component/fc8b43f4-en
https://www.gov.pl/web/rozwoj-technologia/ulga-na-badania-i-rozwoj
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/uchwala-rady-ministrow-z-dnia-21-czerw-
ca-2022-r-w-sprawie-przyjecia-dokumentu-rzadowy-plan-rozwoju-sektora-
-biomedycznego-na-lata-2022-2032/

Raport: Polityka lekowa Panstwa 2018-2022. https://www.gov.pl/web/zdro-
wie/raport-polityka-lekowa-panstwa-2018-2022
https://abm.gov.pl/pl/baza-wiedzy/dokumenty-strategiczne/1656,Dokumen-
ty-strategiczne.html
https://abm.gov.pl/pl/baza-wiedzy/dokumenty-strategiczne/1656,Dokumen-
ty-strategiczne.html

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb

Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej, Regulamin Konkursu ABM/2023/2,
ABM, Warszawa 2023
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prawny Marcin Antoniak



STRESZCZENIE

Katalog zadan ustawowych Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest bardzo
obszerny, a wiekszosc¢ z nich bezposrednio lub posrednio zwigzana jest z kwestia
bezpieczenstwa lekowego kraju. W tym zakresie mozemy rozwazac aspekty ilo-
Sciowe (dostepnos¢ produktéw leczniczych na rynku farmaceutycznym, ciggte
monitorowanie obrotu i sytuacji dostepnosci lekowej, a takze wydawanie zezwolen
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego) oraz jakosciowe (zapewnienie
dostepnosci produktéw leczniczych o odpowiedniej jakosci, poprzez kierowanie
ich do badan jakosciowych, wydawanie decyzji administracyjnych dotyczacych m.in.
wstrzymania, wycofania z obrotu - tam gdzie to zasadne), a takze walke z prze-
stepczoscig farmaceutyczna.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna nadzoruje najwazniejsze podmioty
bedace uczestnikami farmaceutycznego taricucha dystrybucji, co sprawia, ze per-
spektywa Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest wielowymiarowa. Wie-
lowatkowos$¢ wykonywanych zadan umozliwia dostrzezenie szerszego obrazu
i lepsze zrozumienie istniejgcych na rynku mechanizméw.

SUMMARY

The catalogue of statutory tasks of the Chief Pharmaceutical Inspector is broad,
and most of them are directly or indirectly related to the safety of medicines in the
country. In this respect, we can consider quantitative aspects (availability of medic-
inal products on the pharmaceutical market, continuous monitoring of the turnover
and availability of medicines, as well as issuing permits for the production or import
of a medicinal product) and qualitative aspects (ensuring the availability of medic-
inal products of appropriate quality by submitting them for quality testing, issuing
administrative decisions regarding, among others, suspension or withdrawal from
the market - where appropriate), as well as the fight against pharmaceutical crime.

The State Pharmaceutical Inspection supervises the most important entities
participating in the pharmaceutical distribution chain, which makes the Chief Phar-
maceutical Inspector perspective multidimensional. The multifaceted nature of
the tasks performed provides a broader perspective and better understanding of
the market and the mechanisms that govern it.
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UWARUNKOWANIA PRAWNE

Definicje bezpieczenstwa lekowego w rozumieniu Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego mozna sprowadzi¢ do fundamentalnej prerogatywy przypisanej temuz
organowi administracji centralnej, przejawiajacej sie zapewnieniem wtasciwego
nadzoru nad interesariuszami rynku farmaceutycznego, poprzez dazenie do za-
pewnienia dostepnosci bezpiecznych i wtasciwej jakosci produktéw leczniczych
dla pacjentow.

Aby méc wypetni¢ powyzsza definicje bezpieczenstwa lekowego niezbedne
jest z jednej strony prawidtowe wykonywanie ustanawianego prawa, a z drugiej
zas$ wtasciwe stanowienie prawa odpowiadajgce potrzebom interesariuszy rynku
farmaceutycznego, ze szczegblnym uwzglednieniem obywateli.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne byta nowelizowana
(zmieniana) od wejscia w Zycie $rednio ponad 4 razy na rok. Mozna zatem uznac,
ze ustawa, wliczajac proces legislacyjny, w tym rzadowy proces legislacyjny, jest
w permanentnej zmianie od dnia wejscia w zycie. Sktada sie na to wiele czynnikow,
m.in. wielo$¢ podmiotdw, ktérych dotyczy (Minister Zdrowia, Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Gtéwny Le-
karz Weterynarii) oraz adresatéw norm (kilkaset tysiecy podmiotow), jak rowniez
rozwdéj technologiczny i gospodarczy, stanowigce o koniecznosci zmiany prawa
nieprzystajacego do rzeczywistosci.

Aby wiec z jednej strony zapewnic¢ prawidtowe wykonywanie ustanawianego
prawa, a z drugiej za$ wtasciwe stanowienie prawa odpowiadajace potrzebom in-
teresariuszy rynku farmaceutycznego ze szczegdélnym uwzglednieniem obywateli,
nalezy, tworzac normy prawne, zawsze dazy¢ do jak najwiekszego zaangazowania
adresatéw norm, ktérych te regulacje beda dotyczy¢, bowiem zwiekszenie udzia-
tu we wczesnym stadium tworzenia prawa umozliwia odpowiedniag dyskusje nad
wprowadzanymi regulacjami i uswiadamia podmiotom juz na wczesnym etapie do
czego beda zobowigzane lub jakie nabeda uprawnienia.

Dokonywane zmiany w prawie powinny byc¢ jednocze$nie cato$ciowe oraz
systemowe. To znaczy, ze wprowadzane regulacje powinny w sposéb maksymalny
regulowac dang materie nie pozostawiajac tzw. luki prawnej umozliwiajacej doko-
nywanie swobodnej wyktadni danych przepiséw. Oczywiscie wprowadzane normy
prawne o charakterze abstrakcyjnym i generalnym powinny réwniez w mozliwie jak
najmniejszym stopniu ingerowac w swobode adresatéw norm prawnych w sytuacji,
gdy takiej potrzeby nie ma.

Powyzsze dziatania sprowadzajg sie do zapewnienia przewidywalnosci sto-
sowania prawa oraz mozliwosci adekwatnego rozwoju w zakresie prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zmiany majace fundamen-
talne znaczenie dla jego funkcjonowania w zakresie zapewnienia bezpieczenst-
wa lekowego - jako organu nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym - powinny
zmierzac przede wszystkim do wzmocnienia realnego wptywu tego regulatora
w systemie szeroko rozumianej ochrony zdrowia. Ochrona zdrowia, jako wartos$¢
konstytucyjna (art. 68 ust. 1 Konstytucji RP), obejmuje nie tylko dobro osobiste
jednostki, lecz takze zdrowie publiczne i powinna by¢ nadrzednym punktem
odniesienia w ksztattowaniu rozwigzan legislacyjnych. Gtéwny Inspektor Far-
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maceutyczny, jako jeden z podmiotéw odpowiedzialnych za zapewnienie realnej

mozliwosci korzystania z systemu ochrony zdrowia, odgrywa istotng role w jego

organizacji - ukierunkowanej na zapobieganie i zwalczanie choréb. Przejawem

tego zaangazowania jest troska o sprawne dziatanie taiicucha dystrybucji farma-
ceutycznej, ktory stanowi kluczowy warunek zapewnienia fizycznej dostepnosci

produktéw leczniczych. Prawidtowa dystrybucja lekédw powinna rozpoczynac sie
od producenta, nastepnie lek powinien by¢ przekazywany do hurtowni, potem do

apteki, aby na koncu trafi¢ do pacjenta.

Wazkosc¢ rozwigzywanego problemu przejawia sie przede wszystkim w uzna-
niu roli pacjenta za centralny punkt podejmowanych dziatan. To wtasnie pacjent

- jako ten, od ktérego i dla ktérego podejmowane sa préby usprawnienia systemu
ochrony zdrowia w obszarze rynku farmaceutycznego - powinien pozostawac
w centrum projektowanych rozwigzan. Punktem wyjscia dla rozwigzania proble-
moéw wystepujacych na rynku farmaceutycznym jest nie tylko zapewnienie pra-
widtowego funkcjonowania tancucha dystrybucji - prowadzacego ostatecznie
do zagwarantowania dostepnosci produktéw leczniczych - ale takze pewnos¢
ich oryginalnosci, wtasciwego przechowywania oraz objecie pacjenta stosowna
opieka farmaceutyczna.

Drugim réwniez istotnym watkiem wpisujacym sie jednocze$nie w zapew-
nienie dobra pacjenta, jest zwiekszenie roli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, ktoéry z jednej strony jako nadzorca rynku farmaceutycznego stoi na strazy
przestrzegania obowigzujacych norm prawnych, a z drugiej jako przedstawiciel
srodowiska zawodu farmaceuty stoi na strazy wykonywania zawodu farmaceuty
z jak najwyzsza starannoscia i fachowoscia. Zwiekszenie roli Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego umozliwi réwniez wspieranie rozwoju zawodowego farmaceu-
téw i podnoszenie ich kwalifikacji, co znaczaco przyczyni sie do poprawy udziela-
nych $wiadczen na rzecz pacjentéw.

Rolg farmaceuty jest w gtéwnej mierze stworzenie warunkéw, aby pacjent
Swiadomy byt odpowiedzialnosci za swoje zdrowie i zycie oraz zapewnienie wa-
runkéw niezbednych do poszanowania jego godnosci, w szczegdlnosci uwzgled-
niajac uniwersalng zasade jego dobra i jego prawa do dokonywania swobodnego
i Swiadomego wyboru.

Farmaceuta powinien nawigzywac relacje i komunikowac sie z poszczegdlnymi
pacjentami, ktérzy majg wtasne doznania i doswiadczenia zwigzane z choroba.
Samo wykorzystanie zdobytej wiedzy i umiejetnosci niekoniecznie pozwoli uzyskac
najlepsze wyniki leczenia. Farmaceuci musza rowniez rozmawiac z pacjentami
o tym, jak postrzegajg swoja chorobe i w jaki sposéb wptywa ona na nich samych
i ichrodziny. Bezpieczenstwo i skutecznosc opieki farmaceutycznej zaleza od infor-
macji o chorobie przekazanych przez pacjentéw, warunkdw socjalnych, stanowiska
pacjentow wobec ryzyka zwigzanego z terapig, wyznawanych przez nich wartosci
i preferencji dotyczacych sposobu leczenia. Jest to zadanie szczegélnie istotne
z punktu widzenia zapewnienia wtasciwego bezpieczenstwa pacjenta w systemie
ochrony zdrowia, ktéry jest ukierunkowany na farmakoterapie.
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NADZOR NAD WYTWARZANIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH
ORAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ NAD OBROTEM HURTOWYM
PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Bezpieczenstwo lekowe Polski nalezy rozpatrywac takze poprzez odpowiedni nad-
z6r nad wytwarzaniem/importem produktéw leczniczych oraz substancji czynnych,
a takze poprzez nadzér nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi.

W gestii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lezy wydawanie zezwolen
na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne, bedacych decyzjg administracyjng uprawniajgca podmiot
do prowadzenia dziatalnosci w zakresie wytwarzania lub importu produktéw lecz-
niczych.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje takze zaswiadczenia o wpisie do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych, zgodnie z art. 51b ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie wytwa-
rzania, importu i dystrybucji substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania
produktéw leczniczych dla ludzi, a takze zgodnie z art. 51m ustawy Prawo farma-
ceutyczne w zakresie wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych do
wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Wytwarzanie krytycznych produktéw leczniczych i substancji czynnych przez
polskich wytwércéw jest kluczowe z punktu widzenia uniezaleznienia sie Polski od
ich importu. Obecnie okoto 80% substancji czynnych wykorzystywanych do wy-
twarzania produktéw leczniczych w Unii Europejskiej pochodzi spoza UE, gtéwnie
z Azji. Z punktu widzenia bezpieczenstwa lekowego stanowi to znaczace ryzyko.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej wydaje
rowniez zezwolenia w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej zgodnie
z art. 74 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zaswiadczenia o wpisie do Kra-
jowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi zgodnie z art.
73aust. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Obroét hurtowy produktami leczniczymi dla ludzi jest czescig farmaceutyczne-
go tancucha dostaw i ma istotne znaczenie dla bezpieczenstwa lekowego. Powinien
zapewnic¢ dostepnosc produktéw leczniczych dla pacjenta w odpowiednim czasie
i miejscu z uwzglednieniem prawidtowych warunkéw transportu i magazynowania.

W chwili obecnej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad 226
podmiotami, dla ktérych wydano zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego, 142 podmiotami, dla ktérych wydano zaswiadczenie o wpisie do Kra-
jowego Rejestru Wytworcéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czyn-
nych, 399 hurtowniami farmaceutycznymi, a takze 115 posrednikami w obrocie
produktami leczniczymi, posiadajacymi wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw
w Obrocie Produktami Leczniczymi.

Jednym z gtéwnych zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, zwigzanych
ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania/importu produktéw lecz-
niczych i substancji czynnych oraz nad obrotem hurtowym, jest przeprowadzanie
inspekcji ogoélnych. Inspektorzy ds. wytwarzania przeprowadzaja inspekcje ogblne
wytworcoéw i importerow produktow leczniczych w zakresie spetnienia wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania w trybie art. 46 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz wytwoércéw, importeréw i dystrybutoréw substancji czynnych w zakresie
spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystry-
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bucyjnej substancji czynnych w trybie art. 51g ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Natomiast inspektorzy ds. obrotu hurtowego przeprowadzajg inspekcje ogdlne
w zakresie spetnienia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej przez posredni-
kéw w obrocie produktami leczniczymi i hurtownie farmaceutyczne odpowiednio
w trybie art. 73g ust. 1iart. 76b ust. 1.

Inspekcje ogdlne sg przeprowadzane w:

odstepach nieprzekraczajacych 3 lat w przypadku wytwdércéw i importe-
réow produktow leczniczych,

odstepach nieprzekraczajacych 5 lat w przypadku hurtowni farmaceu-
tycznych i posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi,

oparciu o analize ryzyka w przypadku wytworcéw, importerdw i dystry-
butoréw substancji czynnych.

Jezeli wyniki przeprowadzonej inspekcji ogélnej potwierdzg spetnianie
przez:

wytworce/importera produktu leczniczego wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania,

wytworce/importera/dystrybutora substancji czynnych wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania albo Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych,

hurtownie farmaceutyczng wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje certyfikat GMP dla wytwércow/
importeréw produktéw leczniczych i wytwdrcow substancji czynnych albo certy-
fikat GDP dla importeréw/dystrybutoréw substancji czynnych.

Przeprowadzane sg réwniez inspekcje dorazne:

uwytworcy i importera produktow leczniczych - w przypadku powziecia

uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach, powodujacych zagrozenie dla

jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci wytwarzanych lub

importowanych produktéw leczniczych w trybie art. 46 ust. 3,

u wytworcy, importera i dystrybutora substancji czynnych - w przypad-
ku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych

zagrozenie dla bezpieczenstwa lub jakosci substancji czynnych w trybie

art.51gust4i5,

u posrednika w obrocie produktami leczniczymi - w przypadku powziecia

uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach, powodujacych zagrozenie dla

bezpieczenstwa stosowania, jakosci lub skutecznosci produktéw leczni-
czych, w transakcjach, w ktérych posredniczy lub nieprzestrzegania przez
niego wymogéw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie po-
Srednictwa w obrocie produktami leczniczymi w trybie art. 73g ust. 3i 4,

w hurtowni farmaceutycznej - w przypadku powziecia uzasadnionego

podejrzenia o uchybieniach, powodujacych zagrozenie dla bezpieczenstwa

stosowania, jakosci lub skutecznosci produktéw leczniczych lub nieprze-
strzegania wymogoéw prowadzenia dziatalnosci w zakresie obrotu hurto-
wego produktami leczniczymi w trybie art. 76b ust. 3i 4.

Na podstawie ustalen inspekcji ogélnej lub doraznej Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny w razie stwierdzenia naruszen wymagan dotyczacych warunkow
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wytwarzania lub importu produktéw leczniczych/warunkéw wytwarzania, importu
lub dystrybucji substancji czynnej/obrotu produktami leczniczymi:

e nakazuje ich usuniecie w ustalonym terminie,

e moze wydac decyzje o zakazie wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu,

e moze wydac decyzje o zakazie stosowania substancji czynne;j.

Jezeli stwierdzone naruszenia mogg powodowac bezposrednio zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje unieruchomié
wytworce, importera produktow leczniczych, wytworce, importera, dystrybutora
substancji czynnych, hurtownie farmaceutyczna na okres nie dtuzszy niz 3 miesiace.

Ponadto na podstawie ustalen z inspekcji ogélnej lub doraznej Gtoéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny moze:

e wstrzymacwytwarzanie lub import produktu leczniczego catkowicie albo
do czasu usuniecia stwierdzonych uchybien, w celu ochrony ludzi oraz
zwierzat przed produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi ustalonym
wymaganiom jako$ciowym, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
lub w celu zapewnienia, ze produkty lecznicze beda wytwarzane zgodnie
z ustawg Prawo farmaceutyczne,

e nakazaé wytworcy, importerowi lub dystrybutorowi substancji czynnej
usuniecie stwierdzonych uchybien w celu ochrony ludzi oraz w celu zapew-
nienia, ze substancje czynne beda wytwarzane zgodnie z ustawa Prawo
farmaceutyczne,

e wykresli¢ wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej z Kra-
jowego Rejestru Wytworcow Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych,

e wstrzymac wytwarzanie, import lub dystrybucje substancji czynnej cat-
kowicie lub do czasu usuniecia stwierdzonych uchybien,

e wezwac posrednika w obrocie produktami leczniczymi do usuniecia w wy-
znaczonym terminie stwierdzonych naruszen warunkéw wymaganych
prawem do wykonywania dziatalnosci gospodarczej,

e cofngc certyfikat GMP lub GDP.

Oprodcz inspekcji ogdlnych i doraznych inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego przeprowadzaja inspekcje w zwiazku z udzieleniem/zmiang ze-
zwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, wpisem do Krajowego
Rejestru Wytwoércow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych oraz
inspekcje na wniosek o wydanie certyfikatu GMP lub certyfikatu GDP.

Staty nadzér nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych
oraz warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnych, a takze
obrotem hurtowym jest gwarantem odpowiedniej jakosci produktéw leczniczych,
trafiajacych do pacjentow.

W tabeli 1 zestawiono dane na temat inspekcji przeprowadzonych w latach
2021-2024.
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Tabela 1. Zestawienie danych liczbowych dotyczace inspekcji przeprowadzonych w GIF
w latach 2021-2024.

Inspekcje w zwiazku | Inspekcje na wniosek
Rok Inspekcje z udzieleniem/zmiana o wydanie Certyfi- Inspekcje
planowe zezwolenia/ katu dorazne
wpisem do rejestru GMP/GDP
2021 269 10 13 40
2022 184 15 19 60
2023 194 14 21 36
2024 178 19 29 46

Zrédto: Dane wtasne

MONITOROWANIE OBROTU ORAZ DOSTEPNOSCI PRODUKTOW
LECZNICZYCH

Zaréwno na podmiotach odpowiedzialnych, hurtowniach farmaceutycznych jak
i na aptekach cigzy obowigzek ciggtego zaspokajania zapotrzebowania ludnosci
na produkty lecznicze, ktéry jest uzalezniony od sytuacji epidemiologicznej, uwa-
runkowan geograficznych czy rozwigzan systemowych regulowanych wprost za-
pisami ustawy (dtugos¢ okresu na jaki lekarz moze wystawic recepte, ilos¢ leku,
ktora moze by¢ jednorazowo wydana pacjentowi). W tym wszystkim pogodzenie
intereséw pacjentéw, zdrowia publicznego oraz uwarunkowan rynkowych i ekono-
micznych poszczegdlnych interesariuszy moze rodzi¢ pewne problemy. Niekiedy
tez ciezko jest znalez¢ réwnowage pomiedzy innowacjg, a szerokim dostepem do
lekéw pacjentéw - majac na uwadze réwniez dostepnosc¢ ekonomiczng. Wyzwa-
niem zatem staje sie odnalezienie réwnowagi, stawiajagc mimo wszystko pacjenta
zawsze w centrum uwagi.

GIF nieustannie dazy do ulepszania i poprawy narzedzi umozliwiajgcych jak
najlepsze wykonywanie powierzonych obowigzkéw. Ponizej opisano kilka przy-
ktadow takich dziatan.

1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi -
ZSMOPL

W celu usprawnienia proceséw biznesowych zwigzanych z dostepem do infor-
macji o obrocie produktami leczniczymi w 2019 r. wszedt w zycie obowigzek
przesytania raportéw do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (dalej jako ,ZSMOPL”) (por. art. 8 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw, Dz. U. poz. 1515). Jednocze$nie ZSMOPL stat sie dla
uzytkownikéw instytucjonalnych jednym z podstawowych narzedzi wspiera-
jacych wykonywanie zadan ustawowych.

Obowiagzek raportowania do ZMOPL zostat natozony na podmioty od-
powiedzialne, hurtownie farmaceutyczne, apteki, punkty apteczne, a takze
dziaty farmacji szpitalnej. Przekazywane dane obejmujg informacje o obro-
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tach i stanach magazynowych, planach dostaw produktéw leczniczych, a takze
zgtoszenia aptek dotyczace braku mozliwosci wykonania obowigzku zapew-
nienia dostepu do produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza oraz
refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Zakres przekazywanych danych rézni sie w za-
leznosci od rodzaju podmiotu.

Dzieki powyzszym informacjom mozliwe jest biezagce monitorowanie
transakcji dokonywanych przez podmioty dziatajgce na rynku farmaceutycz-
nym, nadzér i kontrola rozmieszczenia w tancuchu dystrybucji produktéow
leczniczych, dziatania analityczne majace na celu ocene sytuacji dostepnosci
poszczegodlnych produktow, a takze wykrywanie potencjalnych nieprawidto-
wosci w tancuchu dystrybucji. Dane przetwarzane w ZSMOPL umozliwiaja
réwniez, m.in. na podstawie informacji o planach dostaw czy historycznych
obrotach, prognozowanie w zakresie dostepnosci w krotkoterminowej (kil-
kumiesiecznej) perspektywie.

ZSMOPL jest bezsprzecznie bardzo zaawansowanym rozwigzaniem wspie-
rajgcym dziatania nadzorcze Inspekcji, natomiast po prawie 5 latach jego funk-
cjonowania i dokonanej ewaluacji, dostrzegamy koniecznos¢ zmian niektérych
jego zatozen i funkcjonalnosci - dostosowania ich do zmieniajacego sie oto-
czenia i potrzeb administracji. W zwiazku z tym planowane jest wdrozenie
dziatan majacych na celu udoskonalenie systemu i jego lepsze dostosowanie
do aktualnych wymagan oraz oczekiwan uzytkownikéw.

Wspétpraca miedzynarodowa

Zgodnie z regulacjami zawartymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmochienia
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji
kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw med ycznych'¢, EMA w marcu 2022 r. powotata Wykonawczg
Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych
(MSSG), a kolejno w maju 2022 r. formalnie ustanowita grupe roboczg SPOC
(Medicine Shortages Single Point of Contact (SPOC) Working Party). Aktual-
nie przedstawicielami Polski w przedmiotowych grupach sa pracownicy GIF.

Gtoéwna rolg powyzszych gremiow jest stata wymiana informacji pomiedzy
panstwami cztonkowskimi UE, EMA i Komisjg Europejska w zakresie trwaja-
cych lub przewidywanych brakéw lekowych oraz aktywnosci koordynacyjne
w celu zapobiegania i zarzadzania brakami. Jest to tez doskonate forum do
wymiany doswiadczen i praktyk poszczegdlnych panstw w zakresie problemu
brakéow lekowych.

Monitorowanie obrotu i dostepnosci

Aktualnie zarzadzanie polityka lekowa w Polsce odbywa sie na poziomie réz-
nych urzedéw. Ztozono$¢ taricucha dostaw i modeli dystrybucji oraz duzy
wolumen danych, ktérymi zarzadzaja rézne urzedy, sprawiajg, ze dziatania

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0123
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podejmowane w zakresie monitorowania obrotu i dostepnosci lekowej sg dos¢
czasochtonne.

Wciaz pracujemy nad udoskonaleniem ZSMOPL, m.in. poprzez pozyskanie
od podmiotow wszystkich prawidtowo przekazanych danych (m.in. biezace
monitorowanie, szkolenia i webinaria, egzekwowanie i naktadanie sankcji ad-
ministracyjnych za brak raportowania planéw dostaw/informacji o obrotach
i stanach magazynowych do ZSMOPL przez podmioty), rozwéj modutu rapor-
towego wykorzystywanego do analizy danych, dazymy tez do jak najwiekszej
automatyzacji procesow i dalszego rozwoju narzedzi analitycznych.

Gtéwnym zrédtem informacji w zakresie obrotu produktami leczniczymi
jest wspomniany wyzej ZSMOPL. Jednak monitorowanie biezacej sytuacji
i proby predykcji to analiza danych daleko szersza i wykorzystujaca informa-
cje z wielu zrodet. Podczas biezacych analiz oprécz danych przetwarzanych
w ZSMOPL positkujemy sie réwniez informacjami o wystawianych receptach,
odzwierciedlajacych realne zapotrzebowanie pacjentéw, informacjami otrzy-
manymi od innych panstw cztonkowskich UE w ramach dziatalnosci m.in. SPOC
Working Party przy EMA, informacjami przekazywanymi przez podmioty od-
powiedzialne - w szczegdélnosci dotyczacymi czasowych przerw w dostawach.
Te ostatnie powiadomienia, otrzymane z odpowiednim wyprzedzeniem pozwa-
lajg na znacznie szybsza reakcje, zaimplementowanie odpowiednich dziatan
tagodzacych, atym samym bardziej efektywne zarzadzanie potencjalnymi nie-
doborami. Zatem biezacy kontakt i wymiana informacji z producentami, zaraz
obok rzetelnych danych przekazywanych przez podmioty do ZSMOPL, nalezy
uznac za kluczowe w procesie monitorowania i oceny dostepnosci.

Zaszczegolnie istotne uwazamy kontynuowanie przez GIF biezacej wspot-
pracy oraz szybkiej, bezposredniej i w miare mozliwosci odformalizowanej
wymiany informacji z producentami lekéw. Aktualne dane na temat planowa-
nych dostaw oraz potencjalnych probleméw z dostepnoscig API (substancji
czynnych), materiatow opakowaniowych, ktopotow logistycznych oraz innych
czynnikéw majacych wptyw na produkcje i terminowos¢ dostaw, pozwalajg na
podjecie szybkich dziatart mogacych zapobiec potencjalnym brakom.

4. Brakilekowe
Identyfikujemy kilka gtéwnych przyczyn niedoboréw produktéw leczniczych:

e powtarzajace sie czasowe przerwy w dostawach (niemajace zwigzku z ja-
koscig produktow leczniczych),

e state wstrzymanie wprowadzania na rynek produktu leczniczego,

e ponadnormatywny, bezprecedensowy wzrost zapotrzebowania,

e problemy produkcyjne i logistyczne wynikajace z sytuacji geopolityczne;j
czy braku odpowiednio wykwalifikowanej kadry,

e problemy z dostepnoscia lub jakoscig substancji czynnych,
uwarunkowania rynkowe i systemowe, najczesciej ekonomiczne,
uzaleznienie od rynkéw krajéw trzecich.

Obecnie liczba brakéw lekowych jest znacznie wyzsza niz przed pandemia
COVID (jest to sktadowa lepszej jakosci sprawozdawczosci oraz wzrostu liczby
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niedoboréw spowodowanych zwiekszonym popytem). Ograniczenia w dostep-
nosci jednego produktu leczniczego bardzo czesto aktywuja kaskade kolejnych

niedoborow (brak jednego leku generuje zwiekszone zapotrzebowanie dostepnych

alternatyw, a to z kolei skutkuje wyczerpaniem zapasu tych ostatnich - odpowied-
nikéw lub zamiennikow). Bardzo czesto tez substancja czynna obarczona wada
pochodzi od jednego producenta i zastosowana w wielu produktach leczniczych

powoduje sytuacje krytycznego braku na rynku. Dlatego tak wazna jest dywersy-
fikacja w zakresie dostawcéw APl i produktéw leczniczych.

WALKA Z PRZESTEPCZOSCIA FARMACEUTYCZNA

Mdéwiac o bezpieczenstwie lekowym nie mozna nie wspomnie¢ o zjawisku, ktére
w szerokim ujeciu nazwaé mozna ,przestepczoscig farmaceutyczng”. Pojecie to ma
szereg ptaszczyzn, niemniej wspdlnym ich mianownikiem jest udostepnianie lub
sprzedaz produktéw leczniczych, sfatszowanych produktéw leczniczych, substancji
czynnych lub innych substancji, ktdrym przypisuje sie wtasciwosci lecznicze lub
psychoaktywne (tzw. ,parafarmaceutykéw”), poza legalnym taricuchem obrotu.
Z perspektywy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moznaw szczegdlnosci
wskazac na nastepujgce aktywnosci, ktore zagrazajg bezpieczenstwu lekowemu
polskich obywateli:

e  Wyprowadzanie produktéw leczniczych z legalnego tarcucha dostaw - mimo
wysitkéw legislacyjnych, zmierzajacych do uszczelnienia systemu obrotu pro-
duktami leczniczymi, w dalszym ciggu Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
identyfikuje przypadki tzw. ,odwréconego tancucha dostaw” (przy ,mode-
lowym” kierunku: podmiot odpowiedzialny - hurtownia farmaceutyczna >
apteka - pacjent). W tym zakresie ustawicznie pojawiaja sie doniesienia orga-
néw kompetentnych i organéw scigania z innych krajéw, dotyczace ujawnienia
produktéw leczniczych wyprowadzonych do obrotu z terenu Polski. Potencjat
dochodowy, jaki wynika z réznic cen niektérych produktéw leczniczych po-
miedzy Polska a innymi krajami, pozwala na przypuszczenie, ze tego rodzaju
proceder nie zostanie w zupetnosci wyeliminowany, a zaangazowane wen
osoby beda zmieniac sposdb dziatania, dostosowujac sie do zmian w prawie.

e Sprzedaz produktu leczniczego sfatszowanego, tj. produktu leczniczego uda-
jacego produkt oryginalny poprzez uzycie nazwy handlowej zapozyczonej od
produktu oryginalnego czy poprzez upodabnianie opakowania zewnetrznego
do opakowania oryginalnego. Tego rodzaju proceder obserwowany jest przede
wszystkim w odniesieniu do produktéw, na ktére jest duze zapotrzebowanie
rynkowe, jak np. innowacyjne leki o dziataniu odchudzajgcym.

e  Sprzedaz wysytkowa produktu leczniczego przez podmiot nieuprawniony do
prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi.

e Sprzedaz produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu na terytorium RP, tj. produktu leczniczego, ktéry nie znajduje
sie w rejestrze produktow leczniczych prowadzonym przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych. Przy czym w danej kategorii mozna wyrdézni¢ zaréwno produkty
w polskojezycznym opakowaniu bezposrednim lub zewnetrznym, jak i pro-
dukty w obcojezycznym opakowaniu bezposrednim lub zewnetrznym. Warto
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zauwazyc, ze obecnie duza liczba tego rodzaju ofert sprzedazy dotyczy pro-
duktéw pochodzacych zza wschodniej granicy - Ukrainy, Rosji, jak i z krajow
azjatyckich - Indonezji, Filipin, Pakistanu, ale réwniez z USA.

Sprzedaz produktu okreslanego jako suplement diety, ktéry zawiera w skta-
dzie substancje czynng wykorzystywang w produktach leczniczych (borderline

products), badz przypisywanie wtasciwosci leczniczych wprowadzanemu do

obrotu suplementowi diety, pomimo ze produkt ten nie spetnia wymogéw
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Sprzedaz produktu okreslanego jako produkt zywnosciowy zawierajacy w skta-
dzie substancje czynng wykorzystywang w produktach leczniczych (borderline

products), badz przypisywanie wtasciwosci leczniczych wprowadzanemu do

obrotu produktowi zywnosciowemu, pomimo ze produkt ten nie spetnia wy-
mogow okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Sprzedaz produktéw okreslanych jako kosmetyk lub srodek do upiekszania

lub pielegnacji, ktére zawierajg w swoim sktadzie substancje zakazana np. li-
dokaine, tetrakaine lub epinefryne (borderline products).

Sprzedaz produktéw bez szczegdlnej klasyfikacji (réznych kategorii) ofero-
wanych jako parafarmaceutyki, produkty medycyny alternatywnej, produk-
ty medycyny tradycyjnej, produkty terapii asystemowej, produkty terapii

eksperymentalnej. Nalezy wskazac jako szczegdlnie niebezpieczne zjawisko

gwattownego wzrostu liczby ofert produktéw pseudofarmaceutycznych, re-
klamowanych jako leki. Produkty te niekiedy nie majg wtasciwosci leczniczych,
ale czesto wrecz stanowia zagrozenie dla zdrowia i zycia oséb je zazywajacych.
Dystrybucja tych produktéw odbywa sie za pomocg internetu, réwniez z wy-
korzystaniem popularnych platform sprzedazowych.

Oferowanie produktéw zawierajacych substancje silnie dziatajace lub kontrolo-
wane - hormony wzrostu, toksyny botulinowe, sterydy, anaboliki, produkty za-
wierajace narkotyki lub substancje psychotropowe, dopalacze, nowe narkotyki itp.
Sprzedaz produktéw majacych by¢ odczynnikami chemicznymi, substancjami

chemicznymi wykorzystywanymi do badan lub produkcji przemystowej, czy
wrecz produktami kolekcjonerskimi (np. dopalacze), ktérych oferty w rzeczy-
wistosci zawierajg szczegétowy schemat dawkowania danego $rodka wraz

z opisem efektéw psychoaktywnych.

Ogtoszenia lub publikacje polegajace na prowadzeniu reklamy produktéw

leczniczych na stronach internetowych, na portalach spotecznosciowych,
w kanatach internetowych, sklepach internetowych, na platformach zaku-
powych typu marketplace, a w szczegélnosci reklamy produktu leczniczego

niedopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, reklamy
produktu leczniczego zawierajace tresci niezgodne z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego, reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci produktu

leczniczego wydawanego wytacznie na podstawie recepty, reklamy produk-
tu leczniczego, ktorego nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego

wydawanego wytacznie na podstawie recepty, reklamy produktu lecznicze-
go zawierajacego $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, reklamy

produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw refundowanych lub

produktéw leczniczych wydawanych bez recepty o nazwie identycznejz nazwa

produktéw leczniczych umieszczonych w tych wykazach.
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Ziemia wulkaniczna (zeolit) do detoksu organizmu, miéd turecki na potencje,
sproszkowany rég jelenia, suszony muchomor, toksyna z jadu amazonskiej zaby (do
rytuatu kambo) - te wszystkie produkty dostepne sa do kupienia za posrednictwem
popularnych marketplace’éw na terenie Polski. Brzmi groteskowo, gdyby nie fakt,
ze ogtoszenia o ich sprzedazy okraszone sg barwnymi opisami ich zbawiennych
i prozdrowotnych zastosowan. W internecie mozna znalez¢ wszystko - od ofert
sprzedazy lekéw na recepte, przez leki zagraniczne, leki sfatszowane, produkty
kosmetyczne lub zywnosciowe zawierajace w swoim sktadzie substancje czynne,
po oferowanie produktéw zawierajgcych substancje psychotropowe lub odurza-
jace. Skala dostepnosci tego rodzaju ofert jest trudna do oszacowania, jednakze
utworzony przez portal Allegro - we wspétpracy z Gtéwnym Inspektoratem Farma-
ceutycznym - mechanizm blokowania wystawiania ofert z produktami leczniczymi,
spowodowat zablokowanie 88 tys. préob sprzedazy, w okresie od stycznia do wrze-
$nia 2023 r. Podkreslenia wymaga okolicznos¢, ze przedstawiona liczba dotyczy
wytacznie lekéw, a zastosowany algorytm ogranicza sie wytacznie do identyfikacji
ofert w oparciu o nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji czynnej, na pod-
stawie informacji z Rejestru Produktow Leczniczych. Mozna zatem zatozy¢, ze skala
problemu jest ogromna. Zauwazy¢ nalezy, ze rozmywa sie w tym nattoku tresci
odpowiedzialnos¢ poszczegdlnych organéw panstwa, skoro mamy do czynienia
z bardzo szerokim spektrum produktéw, jak i form ich udostepniania czy reklamy.

Nie ma watpliwosci, ze identyfikacja i zwalczanie wskazanych zjawisk ma klu-
czowe znaczenie dla zdrowia publicznego. W ocenie Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego, zwazajac na duzg ilos¢ danych dotyczacych obrotu w legalnym
systemie dostaw, jak i ogromna skale dostepnosci potencjalnie niebezpiecznych
produktéw w internecie, nalezy zastosowac niestandardowe rozwigzania, poprzez
wykorzystanie narzedzi opartych o sztuczng inteligencje i uczenie maszynowe.
Przewidywanie dostepnosci produktéw leczniczych i detekcja anomalii na ryn-
ku farmaceutycznym wydaja sie by¢ oczywista konsekwencja dla danych groma-
dzonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Niemniej budowa narzedzi
klasyfikujgcych tresci udostepniane w internecie wydaje sie wielkim wyzwaniem.
W tym zakresie konieczne bedzie wspoétdziatanie nie tylko innych kompetentnych
organow administracji, Prokuratury, organéw scigania, ale i samych uczestnikow
rynku sprzedazy i reklamy w internecie.

REKOMENDACIJE | PLANY NA PRZYSZ+OSC

1.  Powinni$my dazy¢ do pozyskiwania i wykorzystywania jak najwiekszej liczby
danych, ich agregacji, interoperacyjnosci systemoéw informatycznych jakimi
dysponujemy i do automatyzacji procesow. Kluczowa jest tutaj réwniez od-
powiednia analiza danych i wyciaganie z nich prawidtowych wnioskéw, co
w istotny sposéb bedzie wspierato proces decyzyjny.

2. Dtugoterminowo nalezy doprowadzi¢ do przeniesienia w maksymalnie duzym
zakresie produkcji APl i produktéw leczniczych do Europy oraz uniezaleznie-
nia sie od krajéw trzecich. Doswiadczenia pandemii oraz konfliktu zbrojnego
w Ukrainie pokazaty, ze w przypadku zerwania zglobalizowanych tancuchéw
dostaw natychmiast pojawiaja sie niedobory kluczowych lekow. W zwigzku
z tym niezbedne jest zabezpieczenie produkcji w krajach europejskich.
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Porozumienie sie z krajowymi podmiotami odpowiedzialnymi w zakresie
zwiekszenia produkcji lekéw, dla ktérych wskazano duze ryzyko wysta-
pienia ograniczen dostepnosci. Zwiekszenie podazy krajowej jest jedynym
w petni skutecznym dziataniem polepszajagcym dostepnosc lekowa. Dobitnie
pokazata to sytuacja braku antybiotykéw i przeciwwirusowego oseltamiwi-
ru w sezonie infekcyjnym 2022/2023. Polscy producenci zaprezentowali
wowczas niezwyktg odpowiedzialnosé spoteczng - zwiekszyli maksymal-
nie wydolnos¢ produkcyjna i zasilili polski rynek o niezbedny dla pacjentow
wolumen lekéw.
Wykorzystanie potencjatu istniejgcych miejsc produkcji, powroét produkcji
do krajoéw rodzimych (reshoring) i tam, gdzie to mozliwe zwiekszanie jej przy
uwzglednieniu mozliwego wsparcia finansowego ze strony publicznej, wspar-
cia badan naukowych i inwestycji w Polsce. Konieczne jest wdrozenie zmian
legislacyjnych wspierajacych przedsiebiorcéw i tworzacych przyjazne, stabilne
przedsiebiorcom $rodowisko, np. utatwienia w zakresie wymagan administra-
cyjnych. Pozwoli to na zwiekszenie konkurencyjnosci rodzimej/europejskiej
produkcji z wykorzystaniem efektu skali. Tworzac rozwigzania na poziomie
krajowym nie nalezy zapominac, aby byty zgodne z kierunkiem dziatan na po-
ziomie unijnym lub w innych krajach - wéwczas mozliwe bedzie osiggniecie
synergii i optymalizacji efektow.
Rozwazenie utworzenia rezerw strategicznych dla kluczowych substancji lub
mechanizmow partnerstwa publiczno-prywatnego, ktére stanowityby bufor
bezpieczenstwa na wypadek nagtych zdarzen i sytuacji kryzysowych.
Biezaca wspdtpraca z pracownikami ochrony zdrowia i odpowiednimi konsul-
tantami krajowymi w zakresie preskrypcji lekdw z ograniczong dostepnoscia
oraz stworzenie odpowiednio zaawansowanych technologicznie narzedzidla
lekarzy, pozwalajacych na szybka weryfikacje dostepnosci oraz w razie jej bra-
ku - zmiane terapii na alternatywnga i réwnie skuteczna. Pozwoli to regulowac
dostepnos¢ lekéw dla pacjentéw oraz wykorzystywac wszelkie dostepne od-
powiedniki i zamienniki. Juz teraz w cyklach tygodniowych przygotowujemy
zestawienia dla lekarzy i farmaceutéw (przekazywane do przedstawicieli od-
powiednich samorzaddéw) z informacjami o trwajacych lub przewidywanych
utrudnieniach w dostepie do produktéw leczniczych, aby profesjonalisci z ob-
szaru ochrony zdrowia posiadali rzetelne i aktualne informacje o dostepnosci
poszczegdblnych lekdw i mogli skutecznie zarzadzac procesem ordynacji lekow,
zamawiania ich i wydawania.
Zasadne jest informowanie opinii publicznej o dziataniach przygotowawczych
podjetych na szczeblu krajowym i europejskim w celu proaktywnego podejscia
do niedoboréw produktéw leczniczych, przypominajac podmiotom Swiadcza-
cym opieke zdrowotng o rozwaznym stosowaniu lekoéw i podkreslajgc potrze-
be unikania gromadzenia zapaséw przez wszystkie zainteresowane strony,
wzglednie wypracowujac centralng polityke gromadzenia zapaséw (stockpiling).
Mobilizacja do wspétpracy i zaangazowanie wszystkich interesariuszy rynku
- poczawszy od podmiotow odpowiedzialnych poprzez hurtownie farmaceu-
tyczne, apteki, strone publiczng - az po pacjentéw. Kazdy z uczestnikéw powi-
nien znac¢role, jakg odgrywa i rozumiec swojg odpowiedzialno$¢. Nieodzowne
z naszej perspektywy jest prowadzenie biezacej i transparentnej komunikacji,
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10.

11

wymiana istotnych informacji - to stwarza mozliwos$¢ wczesniejszego podjecia
dziatan tagodzacych i lepszego zarzadzania brakami.

Wykorzystanie mechanizméw wypracowanych na szczeblu europejskim:
wspdlne zakupy unijne, tworzenie rezerw na poziomie Unii Europejskiej, me-
chanizm solidarnosciowy.

Kontynuacja wspétpracy z organami $cigania, uszczelnienie rynku w kontek-
$cie nieprawidtowego wyptywu lekoéw z rynku.

Kontynuacja biezgcej wymiany informacji z innymi krajami cztonkowskimi,
proaktywne czerpanie z dobrych praktyk i doswiadczen innych krajow czton-
kowskich (SPOC Working Party, HERA, MSSG, EDQM).



2.3. PERSPEKTYWA GLOWNEGO INSPEKTORA
SANITARNEGO

dr n. med. Pawet Grzesiowski
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dr n. o zdr. Izabela Kucharska
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dr n. o zdr. Izabela Kucharska - Gtéwny Inspektorat Sanitarny, Zastepca Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego
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STRESZCZENIE

Panstwowa Inspekcja Sanitarna monitoruje sytuacje epidemiologiczng, w tym

w zakresie choréb zakaznych, ktérym zapobiegajg szczepienia ochronne, wspot-
uczestniczy w procesie dystrybucji szczepionek zakupionych przez Ministra Zdro-
wia do podmiotéw leczniczychzapewniajac ciggtosé realizacji programu szczepien

ochronnych w Polsce. Stacje sanitarno-epidemiologiczne przyjmuja szczepionki od

centralnego dystrybutora, przechowuja je i przekazuja $wiadczeniodawcom wyko-
nujacym szczepienia ochronne. Dla zachowania bezpieczenstwa tych produktéw
leczniczych proces dystrybucji odbywa sie z zachowaniem tancucha chtodniczego

na kazdym etapie, na zasadach okreslonych w przepisach prawa. Paristwowa In-
spekcja Sanitarna prowadzi nadzér nad wystepowaniem niepozadanych odczynow
poszczepiennych. Uczestniczy w tzw. planowaniu rezerw szczepionek i surowic,
atakze prowadzi dziatania promujace szczepienia ochronne. Panstwowa Inspekcja

Sanitarna prowadzi nadzér nad wprowadzaniem suplementéw diety do obrotu oraz

kontroluje rynek suplementéw pod wzgledem zgodnosci z przepisami oznakowan,
warunkéw przechowywania i reklamy.

SUMMARY

The State Sanitary Inspectorate monitors the epidemiological situation, including

with regard to infectious diseases prevented by preventive vaccination, participa-
tesin the process of distribution of vaccines purchased by the Minister of Health to

medical entities, ensuring the continuity of the implementation of the preventive

vaccination programme in Poland. Sanitary and epidemiological stations receive

vaccines from the central distributor, store them and hand them over to health care

providers carrying out preventive vaccinations. In order to maintain the safety of
these medicinal products, the distribution process is carried out with a cold chain,
at each stage, in accordance with the rules laid down by law. The State Sanitary
Inspectorate carries out surveillance of the occurrence of adverse vaccination

reactions. It participates in the planning of vaccine and serum reserves, and carries

out activities promoting preventive vaccination. The State Sanitary Inspectorate

supervises the marketing of dietary supplements and inspects the market for sup-
plements in terms of compliance with regulations on labelling, storage conditions

and advertising.
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SZCZEPIONKI - PRODUKTY LECZNICZE

Panstwowa Inspekcja Sanitarna jest powotana do realizacji szeregu zadan z zakresu
zdrowia publicznego. Istotna czes¢ tych zadan polega na prowadzeniu dziatalno-
$ci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej w zakresie choréb zakaznych i innych
choréb zwigzanych ze szczegdlnymi warunkami srodowiska. Inspekcja Sanitarna
odgrywa kluczowa role w systemie szczepien ochronnych w Polsce. Jej zadania sg
okreslone w przepisach prawa, takich jak ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o0 zapobie-
ganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz w rozporzadzeniach
Ministra Zdrowia. Zadania te obejmuja m.in. nadzér nad realizacjg obowiazkowych
i zalecanych szczepien ochronnych, prowadzenie statystyk i analiz realizacji szcze-
pien i niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP), dziatania informacyjno-
-edukacyjne oraz egzekwowanie obowigzku szczepiehn. Waznym zadaniem Inspek-
cji Sanitarnej w zakresie bezpieczenstwa lekowego jest koordynacja i wspotpraca
z placéwkami medycznymi w zakresie dystrybucji szczepionek oraz zapewnienia
odpowiednich warunkéw przechowywania.

Najwazniejszym dokumentem wspomagajacym realizacje szczepien ochron-
nych jest tzw. kalendarz szczepien, czyli Program Szczepiern Ochronnych (PSO),
publikowany corocznie w formie komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
(GIS), na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia o szczepieniach obowigz-
kowych. PSO zawiera szczegdtowe informacje dotyczace realizacji szczepien
obowigzkowych, poekspozycyjnych i zalecanych. PSO powstaje w Gtéwnym In-
spektoracie Sanitarnym, we wspotpracy z ekspertami z zakresu epidemiologii
i immunologii, na bazie analiz danych epidemiologicznych, zachorowalnosci oraz
skutecznosci szczepien. Projekt PSO jest konsultowany z Radg Sanitarno-Epi-
demiologiczna, jako organem doradczym GIS, a nastepnie zatwierdzany przez
Ministra Zdrowia.

Jednym zistotnych zadan Painstowej Inspekcji Sanitarnej w systemie szczepien
ochronnych jest dystrybucja szczepionek, nabywanych przez Ministra Zdrowia,
zgodnie z przepisami o zamoéwieniach publicznych do realizacji szczepien popu-
lacyjnych. Zadania w tym zakresie realizujg wszystkie organy Inpsekcji: Gtéwny
Inspektor Sanitarny (GIS), pafnstwowy wojewddzki inspektor sanitarny (WSSE)
dla obszaru wojewddztwa, panstwowy powiatowy inspektor sanitarny (PSSE) dla
obszaru powiatu/powiatéw oraz panstwowy graniczny inspektor sanitarny (GSSE)
dla obszarow przejsc¢ granicznych [1]. Gtowny Inspektor Sanitarny sprawuje nadzér
nad WSSE i PSSE w zakresie przyjmowania, przechowywania i wydawania przez
stacje sanitarno-epidemiologiczne szczepionek dla podmiotéw leczniczych, co
nie stanowi obrotu hurtowego [2]. Dbatos$¢ o mienie powierzone przez Ministra
Zdrowia, w kontekscie bezpieczenstwa tej grupy lekow, jest jednym z priorytetéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Szczepionki obok surowic, antytoksyn i alerge-
néw znajduja sie w grupie produktéw leczniczych immunologicznych [2], ktore
wymagaja odpowiednich warunkéw transportu oraz przechowywania, tj. warun-
kow tancucha chtodniczego w temperaturze od 2°C do 8°C. Niezachowanie wy-
mogow temperaturowych skutkuje uszkodzeniem preparatu, ktérego woéwczas
nie mozna juz stosowac. tancuch chtodniczy w rozumieniu ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi to Srodki techniczne i rozwigzania
organizacyjne stuzace utrzymaniu oraz monitorowaniu, zgodnych z zaleceniami
wytworcey, warunkéw przechowywania, transportu i dystrybucji produktow im-
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munologicznych w rozumieniu art. 2 pkt 30 ustawy Prawo farmaceutyczne, w celu
zachowania ich trwatosci i zapobiezenia zmniejszeniu ich skutecznosci [3].

Kazdy $wiadczeniodawca, ktéry realizuje szczepienia ochronne finansowane
z budzetu Ministra Zdrowia, zgtasza zapotrzebowanie na szczepionki dla swoich
pacjentéw do wtasciwe]j terenowo powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej®’.
W stacji powiatowej dokonywana jest analiza zapotrzebowan ztozonych przez
Swiadczeniodawcéw w odniesieniu zaréwno do stanu uodpornienia w poszcze-
golnych grupach wiekowych, jak i liczby mieszkancow z danego terenu objetych
populacyjnymi szczepieniami ochronnymi

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sg zobowigzane do sporzadzania:

e iloSciowego zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadza-
nia obowigzkowych i zalecanych szczepien ochronnych finansowanych
z budzetu Ministra Zdrowia oraz harmonograméw dostaw szczepionek?é.
Zapotrzebowanie dla podmiotéw leczniczych w powiecie sporzadza pan-
stwowy powiatowy inspektor sanitarny, ktéry przesyta je panstwowemu
wojewoddzkiemu inspektorowi sanitarnemu??, ktéry z kolei przekazuje
sprawozdanie zbiorcze Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu? celem
przedtozenia Ministrowi Zdrowia iloSciowego zapotrzebowania na szcze-
pionki dla catego kraju na nastepny rok 2%,

e raportéw o rodzajach, liczbie, numerach seryjnych oraz terminach waz-
nosci posiadanych szczepionek.

Podmiotami, na ktére natozono odpowiedzialno$¢ za dystrybucje i przecho-
wywanie szczepionek stuzgcych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz szczepien zalecanych, z zachowaniem Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej??, sg zarowno wojewddzkie i powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne,
jak tez centralny dystrybutor wyznaczony przez Ministra Zdrowia. Wojewddzkie
stacje sanitarno-epidemiologiczne?® odbieraja preparaty szczepionkowe z prze-
znaczeniem dla wojewddztwa z Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Epidemiolo-
gicznych. Powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne odbieraja preparaty ze
stacji wojewddzkich i udostepniaja je dla podmiotéw leczniczych funkcjonujacych
naich terenie.

Zaréwno powiatowe jak i wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne oraz
centralny dystrybutor zobowiazani s do monitorowania rodzaju, liczby, numeréw
seryjnych oraz termindéw waznosci przechowywanych oraz dystrybuowanych do
Swiadczeniodawcéw szczepionek z wykorzystaniem Elektronicznego Systemu
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek?*[3,4]. Panstwowi powiatowi inspektorzy
sanitarni, panstwowi wojewddzcy inspektorzy sanitarni oraz dyrektor Centralnej

17 Dalejtez PSSE.

18 Zarealizacje sprawozdawczosci z wykonania harmonogramoéw dostaw szczepionek odpo-
wiedzialny jest centralny dystrybutor szczepionek, wskazany przez Ministra Zdrowia. Jest to
obecnie Centralna Baza Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych w Porebach.

19 W terminie do dnia 20 kwietnia kazdego roku.

20 W terminie do dnia 20 maja kazdego roku.

21 W terminie do dnia 30 czerwca kazdego roku.

22 W rozumieniu przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne.

23 Dalejtez WSSE.

24 Dalej tez ESNDS.



BEZPIECZENSTWO LEKOWE - G£OS INSTYTUCJI PUBLICZNYCH

Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych w ramach nadzoru nad bezpieczeni-
stwem szczepien, przy wykorzystaniu ESNDS, sporzadzaja sprawozdania o proble-
mach, ktére mogty wystapi¢. Sprawozdania opieraja sie na raportach o rodzajach,
liczbie, numerach seryjnych oraz terminach waznosci posiadanych szczepionek.
Sprawozdania przekazywane sg Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu nie pdzniej
niz w nastepnym dniu roboczym po dniu stwierdzenia wystgpienia nieprawidto-
wosci [4] celem ich eliminacji.

Bezpieczenstwo szczepionek na tym etapie dystrybucji i przechowywania
(czyli do momentu przekazania szczepionek $wiadczeniodawcom) lezy po stro-
nie centralnego dystrybutora i organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Woje-
wodzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne posiadajg magazyny szczepionkowe
funkcjonujace przy punktach wydawania szczepionek. Pomieszczenia te wyposa-
zone sa w szafy chtodnicze lub sg komorami chtodniczymi i spetniajg wszystkie
wymogi przechowywania preparatéw szczepionkowych, w szczegdlnosci: brak
dostepu $wiatta stonecznego, izolowane drzwi, brak mozliwosci dostepu oséb
postronnych z wykorzystaniem monitoringu zainstalowanego w budynkach. Po-
wierzchnie w magazynach szczepionek przystosowane sa do mycia i dezynfekgji,
sg zabezpieczone w urzadzenia chronigce przed dostepem wilgoci. Szczepionki sg
przechowywane na regatach o odpowiedniej do ich ilosci powierzchni. Magazyny
wyposazone sg w uktady chtodzace zapewniajace przechowywanie preparatéow
szczepionkowych w odpowiedniej dla tego typu produktéw temperaturze oraz
elektroniczne mierniki temperatury i wilgotnosci, sprzezone z systemami alar-
mowymi. Odbywajg sie regularne testy systemu monitorowamia, w szczegoélnosci
zapisy temperatury i wilgotnos$ci w ramach funkcjonujacych rejestréow. Zapewnio-
ne jest zasilanie zastepcze dla urzadzen chtodniczych na wypadek braku doptywu
energii elektrycznej.

Zgodnie z funkcjonujgcym w stacjach Systemem Zarzadzania Jakoscia posia-
dajg one procedury, ktére dotycza np. ustalonego wtasciwego trybu postepowania
z wyposazeniem stosowanym podczas wykonywania harmonogramu wzorcowania,
sprawdzania i konserwacji sprzetu, napraw, konserwacji, sprawdzania, moderniza-
cji, wyposazenia, zintegrowanego systemu monitoringu warunkéw chtodniczych,
wilgotnosci, czy czasowego przechowania szczepionek w warunkach tanicucha
chtodniczego w pomieszczeniach zastepczych, w razie wystapienia sytuacji kry-
zysowej (np. w przypadku awarii komory chtodniczej).

W celu utrzymania taricucha chtodniczego na wypadek wystapienia sytuacji
kryzysowych nadzér nad prawidtowym funkcjonowaniem urzadzen chtodniczych
w godzinach pracy stacji sprawuja pracownicy pionu merytorycznego, zas poza
godzinami pracy - wyznaczeni pracownicy stacji, na dyzurach, z wykorzystaniem
urzadzen powiadamiania na odlegtos¢, np. w ramach system powiadamiania sms
o zmianie warunkow chtodniczych.

Dystrybucja szczepionek jest prowadzona na potrzeby powiatowych stacji sa-
nitarno-epidemiologicznych przez wskazanych, upowaznionych przez kierownika
WSSE pracownikéw. Szczepionki sg dostarczane do PSSE w umoéwionym wcze-
$niej terminie. Transport preparatéw szczepionkowych z magazynéw centralnego
dystrybutora do magazynéw WSSE odbywa sie specjalistycznym transportem
samochodowym zapewniajgcym zachowanie zimnego taiicucha oraz elektroniczng
rejestracje temperatury. Preparaty szczepionkowe z WSSE przewozone sa do pod-
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legtych PSSE samochodem chtodnig lub wyposazonym w urzadzenie chtodnicze

z monitoringiem temperatury.

Dokumentacja zwigzana z zapotrzebowaniem na szczepionki, ich przyjmowaniem

na stan i wydawaniem prowadzona jest w formie elektronicznej i papierowej. Pra-
cownicy posiadaja do dyspozycji systemy elektroniczne, ktére sg uzywane do ob-
stugi podmiotéw w zakresie wydawania szczepionek. Jest to np. system do obstugi

magazynéw WSSE. W systemie istnieje mozliwos¢ wydrukowania danych dotycza-
cych stanéw magazynowych szczepionek po nr serii, przyjmowania preparatéw na

stan i ich wydawania. Ponadto, jak wspomniano, na poziomie centralnego dystry-
butorai Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, a takze wojewddzkich i powiatowych

stacji sanitarno-epidemiologicznych funkcjonuje system ENDS stuzacy w gtéwnej

mierze do kontroli standw magazynowych szczepionek znajdujgcych sie w sta-
cjach sanitarno-epidemiologicznych oraz generowania dokumentacji w zakresie

obrotu szczepionkami do poziomu PSSE. W ramach nadzoru nad szczepionkami

prowadzony jest przychéd i rozchéd preparatéw szczepionkowych, opracowywa-
ne s raporty ze stanéw magazynowych wojewddztwa czy analizy zamoéwien na

preparaty przez poszczegdlne PSSE.

W PSSE szczepionki przechowywane sg kréotkookresowo w przystosowanych
i przeznaczonych wytacznie do tego celu urzadzeniach chtodniczych, w ktérych
prowadzony jest staty monitoring temperatury. Szczepionki po ich przyjeciu na
stan PSSE sg zazwyczaj w ciagu nastepnych kilku dni, po wczes$niejszym uméwie-
niu, wydawane bezposrednio $wiadczeniodawcom, ktérzy odbierajg je ze stacji.
Podczas transportu szczepionek do podmiotu leczniczego réwniez zwracana jest
szczegblna uwaga na zachowanie wymaganych warunkéw temperaturowych, aby
zapobiec przerwaniu zimnego taicucha. Na wyposazeniu PSSE znajduja sie wktady
chtodzace, termometry, termotorby oraz pojemniki plastikowe do krétkoczasowe-
go transportu szczepionek.

Kontrola stacji sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagan jakoscio-
wych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedura-
mi Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nalezy do zadan Inspekcji Farmaceutycznej.
W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych przechowywania i prze-
kazywania szczepionek oraz ich wymagan jakosciowych, wtasciwy organ nakazuje,
w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien lub
zniszczenie szczepionek. Kontrola podmiotdw leczniczych w zakresie przestrze-
gania tancucha chtodniczego nalezy do zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ktoérej pracownicy w trakcie rutynowych kontroli punktu szczepien co do wymagan
sanitarnohigienicznych i technicznych dla pomieszczen zwracajg takze uwage na
warunki przechowywania szczepionek.

Uszkodzenie szczepionek, bez wzgledu na przyczyne, Swiadczeniodawca
zgtasza bezposrednio Ministrowi Zdrowia, ktory jest ich wtascicielem oraz pan-
stwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, ktéry w celu zapewnienia
ciagtosci realizacji szczepien ochronnych przekazuje $wiadczeniodawcy szcze-
pionki uzupetniajace strate.
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NIEPOZADANE ODCZYNY POSZCZEPIENNE (NOP)

Szczepionki zaliczane sg do najlepiej przebadanych i najbezpieczniejszych pro-
duktow leczniczych. Wynika to zaréwno z procesu dopuszczania do obrotu, jak
rowniez porejestracyjnych rygorystycznych proceséw kontroli. Odpowiedzialnos$¢
za ocene bezpieczenstwa szczepionek zaczyna sie na etapie ich produkcji. Kazda
nowa seria szczepionek przechodzi wieloetapowe kontrole jakosci. Bezpieczen-
stwo stosowania szczepionek u ludzi ustala sie zaréwno w badaniach laboratoryj-
nych, jak i klinicznych. Przed dopuszczeniem szczepionek do obrotu podlegajg one
kontroli jakosci, a wyniki badan potwierdzajacych ich bezpieczenstwo i skutecznos$¢
przedstawiane s3 przez producentow, agencje miedzynarodowe (jak EMAZ?> dla
krajow europejskich) lub instytucje rzagdowe (w Polsce URPL?¢) w postepowaniu
o dopuszczeniu szczepionek do obrotu i stosowania.

Szczepionki przed wprowadzeniem do obrotu podlegaja testom jakosci. Kazda
seria preparatu jest badana przez niezalezne od producenta instytucje jak pan-
stwowe laboratoria kontroli lekéw. Panistwo cztonkowskie nie musi jednak po-
nownie badac serii immunologicznego produktu leczniczego (szczepionki) przed
wprowadzeniem go narynek, o ile dana seria szczepionki zostata poddana kontroli
jakosci przez inne laboratorium panstwo cztonkowskie i uzyskata zezwolenie do
obrotu [5]. Dokument taki jest wzajemnie uznawany przez pozostate panstwa
cztonkowskie. W Polsce szczepionki sg kontrolowane przez Zaktad Badania Suro-
wic i Szczepionek w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego PZH - PIB, ktéry
jest jednoczesnie organem upowaznionym do zwolnienia z kontroli danej serii,
jesli zostata ona poddana badaniom przez wtasciwy organ w innym Panstwie UE.
Zaktad ten prowadzi takze ciggta kontrole jakosci i bezpieczenstwa szczepionek
znajdujacych sie w obrocie.

System kontroli bezpieczenstwa szczepionek w Polsce obejmuje, zgodnie
przepisami ustawy oraz zaleceniami WHO?, monitorowanie niepozadanych od-
czynow poszczepiennych po wprowadzeniu szczepionek do uzytku. W Polsce ist-
nieje ustawowy obowigzek zgtoszenia przez lekarza lub felczera, ktéry podejrzewa
lub rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, takiego
przypadku do wtasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego
[6]., Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne dziatania niepozadane
produktéw leczniczych, zatem réwniez szczepionek, podlegaja zgtoszeniu Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych [8]. Zgtoszenia takiego moze dokonad kazdy, kto zauwazyt
wystgpienie dziatania niepozadanego, w tym osoba fizyczna. System monitoringu
bezpieczenstwa lekdw, w tym szczepionek, jest niezalezny od systemu nadzoru
nad bezpieczenistwem szczepien prowadzonego przez organy Inspekcji Sanitarne;j.

Na ryzyko wystgpienia niepozadanego odczynu poszczepiennego wptywa
wiele czynnikéw, takich jak m.in.: indywidualna reakcja organizmu na sktadniki
szczepionki, technika wykonania szczepienia czy choroby wspétistniejgce u osoby
szczepionej. W przypadku, gdy w wyniku obowigzkowego szczepienia ochronnego
u osoby, u ktérej zostato przeprowadzone to szczepienie, wystapity w ciggu 5 lat

25 European Medicines Agency
26 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
27 Drug Monitoring Programme; Extended Programme on Immunization.
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od dnia podania szczepionki dziatania niepozagdane wymienione w charakterystyce
tego produktu leczniczego, w wyniku ktérych osoba ta wymagata m.in. hospita-
lizacji przez okreslony czas, osobie tej przystuguje swiadczenie kompensacyjne.
Swiadczenie wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Szczepiers Ochronnych,
ktérego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta, zostato wprowadzone do po-
rzadku prawnego w Polsce 27 stycznia 2022 r. nowelizacja ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw [7].

REZERWY MEDYCZNE

Bezpieczenstwo lekowe mozna rozpatrywac takze w aspekcie zabezpieczenia Pan-
stwa w leki ratujace zdrowie i zycie w sytuacjach wyjatkowych. Dotyczy to réwniez
szczepionek i innych preparatéw immunologicznych.

Na mocy ustawy o rezerwach strategicznych czesc lekdw, ktére nie sg wykorzy-
stywane w rutynowym leczeniu szpitalnym, z uwagi na rzadko$¢ wystepowania
w Polsce okreslonych sytuacji zdrowotnych, w tym niektére surowice, jest prze-
chowywanaw rezerwach panstwa [9]. Preparaty takie gromadzone sg na wypadek
wystapienia sytuacji szczegdlnych, w celu skrécenia czasu jaki uptynie od wystgpie-
nia zdarzenia do podania leku, o skutecznosci ktérego nierzadko decydujag godziny
od momentu narazenia. Szczegétowy sposdb udostepniania rezerw strategicznych
opracowuje Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych. Procedure te zatwierdza
Prezes Rady Ministréw. Sktad strategicznej rezerwy medycznej (jej asortyment),
okreslany jest przy wspotpracy z instytucjami krajowymi odpowiedzialnymi za
poszczegolne obszary sektora ochrony zdrowia, m.in. z Gtéwnym Inspektoratem
Sanitarnym, ktéry jest wtasciwy w zakresie nadzoru nad wystepowaniem zakazen
i choréb zakaznych u ludzi i monitoringu sytuacji epidemiologicznej w kraju.

Innym rodzajem krajowych zapaséw medycznych sa rezerwy szczepionek oraz
innych immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych w razie wystapie-
nia zagrozenia epidemicznego lub epidemii, uruchamiane przez Ministra Zdrowia
z wtasnej inicjatywy lub na wniosek. Sktad, wielkos$¢ i sposdb przechowywania tych
produktéw leczniczych, tryb uruchamiania rezerwy, sposéb dystrybucji produktow
uruchomionych z rezerwy oraz sposéb postepowania z produktami, ktérym kon-
cza sie terminy waznosci, okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
[10]. Rezerwy te uruchamiane byty dotychczas w sytuacji wystgpienia podtopien
i powodzi oraz lokalnych ognisk choréb zakaznych o potencjale epidemicznym
z podwyzszonym lub wysokim ryzykiem szerzenia sie na populacje wrazliwa. Nie-
wykorzystane szczepionki (z powodu braku przestanek do ich uwolnienia z re-
zerwy) z aktualnym jeszcze terminem waznosci wydawane s3, za zgodg Ministra
Zdrowia, po wczesniejszym rozpoznaniu zapotrzebowania, do realizacji szczepienia
0s6b szczegdlnie narazonych, np. z uwagi na wykonywany zawdd.

Zgromadzone rezerwy preparatéw leczniczych pozwalajg na niezwtoczne
podjecie dziatan wobec 0séb znajdujacych sie bezposrednio w ognisku zakazenia.
Daje to jednoczesnie czas na pozyskanie kolejnych zasoboéw, przy zdecydowanie
mniejszym ryzyku szybkiego szerzenia sie kolejnych zakazen.

SUPLEMENT DIETY - TO ZYWNOSC, A NIE LEK

Produkty lecznicze stuzg leczeniu chordéb lub ich zapobieganiu, s przeznaczone
dla oséb chorych lub o zwiekszonym ryzyku zachorowania. Leki podlegaja prze-
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pisom prawa farmaceutycznego, przed wprowadzeniem do obrotu musza zosta¢
zatwierdzone przez Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych. Zupetnie inng kategorie produktéw stanowia
suplementy diety, mimo ze sg nierzadko przyjmowane przez osoby chore, w tym
na zlecenie lekarza.

Kwestie suplementow diety reguluja przepisy prawne. Zgodnie z art. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002r. ,zywnos¢” lub ,Srodek spozywczy” oznacza jakiekolwiek substancje lub pro-
dukty przetworzone, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone
do spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac [11].
Zgodnie z art. 2 lit. d) ww. rozporzadzenia ,srodek spozywczy” nie obejmuje produk-
tow leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG i 92/73/EWG [12, 13].
Z kolei, zgodnie z trescig ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia suplement
diety jest Srodkiem spozywczym, ktérego celem jest uzupetnienie normalnej die-
ty, bedacy skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedyn-
czych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie,
w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmie-
rzonych ilosciach jednostkowych, z wytaczeniem produktoéw posiadajacych wtasci-
wosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego [14].

Co do zasady, suplement diety nie ma wtasciwosci leczniczych, podlega prze-
pisom prawa zywnosciowego, a jego przeznaczeniem jest uzupetnienie normalnej
diety. Decyzje o jego wprowadzeniu na rynek podejmuje wytwérca lub dystrybutor.
W przypadku tej grupy produktow spozywczych, zgodnie z trescig art. 29 ust. 1 pkt
2 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, w celu monitorowania produktow
wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dzia-
tajacy na rynku spozywczym, ktéry wprowadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz
pierwszy do obrotu suplement diety, jest obowigzany powiadomic o tym Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego. GIS nie wydaje zezwolenia na dopuszczenie do obrotu ani
nie zatwierdza sktadu suplementéw, jak réwniez nie zezwala na sprzedaz produk-
téw objetych powiadomieniem, ale przyjmuje do wiadomosci ich zgtoszenie i moze
wszczgc postepowanie wyjasniajace, jesli produkt budzi watpliwosci. Przedsie-
biorca sam decyduje o kwalifikacji produktu jako suplementu diety, natomiast GIS
weryfikuje prawidtowos¢ przyjetej kwalifikacji w oparciu o dane, ktére zostaty mu
przedstawione w powiadomieniu. Produkty, ktére zostaty zgtoszone jako suple-
menty diety, znajduja sie w specjalnym Rejestrze Produktéw na stronie Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego [15].

Szczegodlnie istotne sg wymagania dotyczace znakowania i prezentacji tych
produktéw. Suplementy diety musza spetnia¢ wymagania ogdlne okreslone w prze-
pisach prawa zywnosciowego dla srodkéw spozywczych powszechnie spozywa-
nych oraz wymagania szczegétowe. Podstawowe wymagania dotyczace znakowa-
nia zywnosci zawarte sg w dziale Il ustawy o bezpieczeristwie Zywnosci i zywienia [14].
Przepisy te odnoszg sie m.in. do: substancji dodatkowych i enzymdw spozywczych,
aromatow i rozpuszczalnikow, zanieczyszczen zywnosci, napromieniania zywnosci
promieniowaniem jonizujacym, znakowania zywnosci oraz o$wiadczen zywienio-
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wych i zdrowotnych. W |l dziale ww. ustawy zamieszczono takze dwa rozdziaty
odnoszace sie bardziej szczegdétowo do suplementow diety (rozdziat 7), jak row-
niez zywnosci wprowadzanej po raz pierwszy do obrotu (rozdziat 8). Dodatkowo

w zakresie znakowania tej kategorii zywnosci zastosowanie ma rozporzadzenie

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 [16], rozporzadzenie (WE)

nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady [17] oraz rozporzadzenie Komisji

(UE) nr432/2012[18].

Szczegbtowe wymagania odnosnie do znakowania tej kategorii zywnosci okre-
$la rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie sktadu i oznakowania suplementéw
diety, w tym obligatoryjno$¢ podawania w oznakowaniu tych produktéw zapisu

Lsuplement diety”, tak aby konsument miat mozliwos¢ sSwiadomego i prawidtowego
wyboru produktu [19].

Rola Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w obrocie suplementami diety w Polsce
jest bardzo istotna i dotyczy zaréwno kontroli jakosci i bezpieczenstwa tych pro-
duktow, jak i nadzoru nad ich wprowadzaniem na rynek oraz reklama. Inspekcja
Sanitarna, na poziomie powiatowym i wojewddzkim, kontroluje legalno$¢ obro-
tu - czy produkt zostat zgtoszony do GIS, sktad suplementéw - czy deklarowane
sktadniki sg zgodne z przepisami i czy nie zawierajg zakazanych substancji, warunki
przechowywania i transportu - zgodnos$¢ z normami higienicznymi oraz etykieto-
wanie i oznakowanie.

Inspekcja Sanitarna analizuje reklamy suplementéw diety, zaréwno w mediach
tradycyjnych, jak i w internecie; moze nakazywac zaprzestanie emisji reklam, ktére
wprowadzaja w btad, sugeruja dziatanie lecznicze lub terapeutyczne, zawieraja
niepotwierdzone dane o sktadzie lub skutecznosci. Inspekcja Sanitarna prowadzi
szeroka dziatalnos$¢ informacyjno-edukacyjng oraz konstruktywna dyskusje nad
rozwiazaniami, ktére z jednej strony chronityby lepiej konsumentai pacjenta, a dru-
giej strony zapobiegaty nieréwnosci w traktowaniu podmiotéw gospodarczych
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu i oznakowania suplementéw diety (Dz. U.z 2023 r. poz. 79).
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prof. Matgorzata Sznitowska

Katedra Farmacji Stosowanej, Gdanski Uniwersytet Medyczny
konsultant krajowy ds. farmacji przemystowej

STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo lekowe obywateli zalezy od silnego i nowoczesnego przemystu far-
maceutycznego z zaktadami produkcyjnymi oraz centrami badawczo-rozwojowymi
zlokalizowanymi w kraju. Rozwdj nowych produktéw leczniczych i ich wytwarza-
nie wymaga zaangazowania dobrze przygotowanej kadry, zaréwno na poziomie
produkcyjnym jak i zarzagdczym. Jest to warunkiem zabezpieczenia jakosci leku,
wymaganego w systemie GMP - Dobrej Praktyki Wytwarzania. Dobre zaplecze
kadrowe byto zawsze atutem polskiego przemystu farmaceutycznego i gwaranto-
wato lokalizacje w naszym kraju réwniez inwestycji zagranicznych. Na poziomie
akademickim nalezy zadbac o lepsze ukierunkowanie ksztatcenia przeddyplo-
mowego i podyplomowego na potrzeby tej waznej gatezi gospodarki, co wymaga
w duzej mierze nie tylko weryfikacji programéw ksztatcenia, ale przede wszystkim
lepszego przygotowania kadry nauczajacej, poprzez staze w przemysle i rozwoj
wspotpracy uczelnia-przemyst, w tym w formie sponsorowanych przez przemyst
projektéw doktorskich. Celowy jest rowniez rozwdéj srednich szkét zawodowych
o profilu chemicznym, ktérych absolwenci stanowia grupe cennych pracownikéw
dziatéw produkcyjnych i analitycznych.

SUMMARY

The drug safety of citizens depends on a strong and modern pharmaceutical in-
dustry with production plants and R&D departments located in the country. The
development of new medicinal products and their production requires the involve-
ment of well-prepared staff, both at the production and management levels. This
is a condition for ensuring the quality of medicines, required in the GMP system
- Good Manufacturing Practice. Good human resources have always been an asset
of the Polish pharmaceutical industry and also guaranteed the location of foreign
investments in our country. At the academic level, care should be taken to better
focus pre-graduate and post-graduate education on the needs of this important
branch of the industry, which to a large extent requires not only verification of
educational programs, but above all better preparation of academic teaching staff
through internships in industry and the development of university-industry coope-
ration, including industry-sponsored PhD projects. It is also advisable to develop
secondary vocational schools with a chemical profile, whose graduates constitute
valuable employees of production and analytical departments.
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WSTEP
W niniejszej czesci raportu omowione zostang aspekty bezpieczenstwa lekowego
spoteczenstwa warunkowane poziomem edukacji w zakresie farmacji przemysto-
wej. Spoteczenstwo oparte na wiedzy, to hasto funkcjonujace juz wiele lat w stra-
tegii rozwoju kraju. Rozwazania o dostepnosci leku mozna co prawda rozpatrywacd
tylko w odniesieniu do produkcji przemystowej, ale warto zdawac sobie sprawe,
ze réwniez zachowania pacjentéw w duzym stopniu warunkuja dostepnos¢ leku,
albo ksztattujg ogélne przeswiadczenie o bezpieczenstwie lekowym lub jego braku.
Edukacja pacjenta m.in. jest realizowana poprzez dziatania producenta oraz w tan-
cuchu dystrybucji, stad duze jest znaczenie dla jej realizacji nie tylko personelu
medycznego, ale tez odpowiedzialnych osob z obszaru farmacji przemystowe;j.
Na bezpieczenstwo lekowe pacjentéw w danym kraju, z punktu widzenia wy-
twarzania, sktada sie wielko$¢ produkcji, asortyment produkowanych lekéw oraz
ich jakos¢. Bardzo wazne jest takze zaplecze badawczo-rozwojowe, dzieki ktore-
mu ksztattuje sie podaz nowych produktéw. Pod wzgledem kadrowym mozna to
przedstawic jako dostateczng liczbe odpowiednio wyksztatconych oséb, zaanga-
zowanych nie tylko bezpos$rednio w produkcje, ale takze w zarzadzanie i proces
badawczo-rozwojowy.

KSZTALCENIE KADR DLA PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Produkcja lekéw oraz kontrola ich jakosci regulowana jest zasadami GMP (Good
Manufacturing Practice). Dobra Praktyka Wytwarzania jest tg czescig Zarzadzania
Jakoscia, ktéra zapewnia, ze produkt jest wytwarzany w sposéb powtarzalny i kon-
trolowany zgodnie ze standardami jakosci odpowiednimi dla jego zamierzonego za-
stosowania i wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Niezbednym ele-
mentem wymagan GMP s3 odpowiednio wykwalifikowani i przeszkoleni pracownicy.
Pracownicy przechodza ustawiczne szkolenia uzupetniajace i doksztatcajace, ktoére
obejmuja co najmniej teorie i praktyke funkcjonowania Systemu Zapewnienia Jakosci
oraz Dobrej Praktyki Wytwarzania, a ich skutecznos$¢ musi by¢ weryfikowana [1].

Przemyst farmaceutyczny, zaréwno na swiecie, jak i w Polsce szczyci sie za-
trudnianiem wysokokwalifikowanej kadry. Szacuje sie, ze w Polsce pracownicy
z wyksztatceniem wyzszym stanowig 64% pracownikéw sektora, a 1,5% to pra-
cownicy ze stopniem naukowym [2]. Polska byta dotychczas atrakcyjnym miejscem
inwestycji dla kapitatu zagranicznego w branzy farmaceutycznej z powodu dostepu
do wykwalifikowanej kadry i nalezy nie tylko utrzymacd, ale i rozwijac¢ ksztatcenie
stuzace takiej sytuacji.

Trzeba podkreslic, ze istniejgce zaplecze kadrowe to przede wszystkim wynik
lat doswiadczen i nadal istniejacej ciagtosci zatrudnienia w tej branzy. Brakuje
jednak strategii i systemowego wsparcia dla przygotowywania mtodych kadr dla
sektora produkcji farmaceutycznej. Typowa sytuacjg jest zatrudnianie oséb, ktére
nie miaty wczesniej doswiadczenia przy wytwarzaniu lekéw lub produktéw o zbli-
zonej technologii. W kontekscie wagi produkcji farmaceutycznej, zaréwno pod
wzgledem asortymentu jak i jakosci, nie jest to prawidtowe, ze sektor tak wazny dla
bezpieczenstwa lekowego spoteczenstwa nie moze korzystac z lepiej przygotowa-
nej kadry dzieki systemowi edukacyjnemu w kraju. Podobnie jak w innych gateziach
gospodarki wazne jest ukierunkowanie zawodowe juz na poziomie szkoty $redniej
lub na poziomie ksztatcenia | stopnia (licencjaty) i |l stopnia (studia magisterskie).
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SZKOLY SREDNIE | POLICEALNE

Proces ksztatcenia zawodowego obejmuje przekazanie okreslonego zasobu wie-
dzy ogolnej i specjalistycznej oraz rozwijanie umiejetnosci praktycznych, ktérych
opanowanie uprawnia uczniéw do wykonywania wybranego zawodu [3]. System
$redniego szkolnictwa zawodowego w Polsce nie jest w petni skuteczny, o czym
Swiadczy negatywna ocena umiejetnosci uczniéw ze strony pracodawcéw. Pod-
kresla sie od lat, ze oferty szkét zawodowych nie sg dopasowane do potrzeb ryn-
ku pracy, co wynika z niepetnego rozpoznania tych potrzeb i niezadowalajacych
warunkéw do nauki zawodu [4].

Tymczasem absolwenci technikéw i szkét branzowych o profilu chemicznym sg
poszukiwani zaréwno na produkcje, jak i do laboratoriéw analitycznych. Konieczne
jest promowanie patronatu dla szkét $rednich lub policealnych sprawowanego
przez firmy farmaceutyczne, a taka inicjatywe podejmuja tylko niektére firmy.
Woydaje sie, ze zostat juz zapoczatkowany przez rzad trend rozwoju ksztatcenia
zawodowego, ktéry powinien by¢ koniecznie rozwijany i rozpowszechniany, wzo-
rem niektérych krajéw europejskich (Szwajcaria, Dania, Szwecja, Wielka Brytania,
Niemcy).

Uwzgledniajac Polska Klasyfikacje Dziatalnosci (PKD), wyodrebniono osiem
obszardéw ksztatcenia [5], lecz warto zwrdci¢ uwage, ze obszar chemiczny, tak po-
trzebny przemystowi farmaceutycznemu, nie jest tak wyeksponowany jak np. me-
chaniczny i gérniczo-hutniczy. Nauczanie technikéw analitykéw i technikéw tech-
nologii chemicznej zakwalifikowane jest do obszaru administracyjno-ustugowego.

W Polsce silnie rozwiniete jest ksztatcenie policealne technikéw farmaceutycz-
nych (obszar ksztatcenia medyczno-spoteczny). Programy tych szkét majg przede
wszystkim na uwadze przygotowanie personelu aptecznego, a warunki pracy oraz
kompetencje nadawane absolwentom w aptekach nie sprzyjaja zatrudnianiu sie
absolwentéw w przemysle farmaceutycznym.

W efekcie, przy braku kadry specjalistycznie przygotowanej do przemystu
farmaceutycznego na stanowiska produkcyjne trafiajg absolwenci przypadkowych
szkot srednich lub osoby z innych branz. Zadaniem firmy farmaceutycznej jest jak
najszybsze przeszkolenie nowego pracownika. Taki system wymaga jednak pospie-
chu, i szczegdlnie w poczatkowym okresie pracy moga pojawiac sie btedy z powodu
niepogtebionej i nieugruntowanej wiedzy pracownika.

Wtasciwym dziataniem bytoby wiec zadbanie o wsparcie dla inicjatyw two-
rzenia szkét srednich policealnych o profilu przydatnym dla wytwércy produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, w lokalizacji sgsiadujacej z takimi podmiotami
gospodarczymi. Firmy farmaceutyczne wielokrotnie deklarowaty che¢ rozwijania
programoéw stazowych i warsztatéw dla mtodziezy, by zainteresowac pracg w bran-
zy. Niektore firmy takie aktywnosci juz podejmuja.

KSZTALCENIE NA POZIOMIE UNIWERSYTECKIM - STUDIA
MAGISTERSKIE | LICENCJACKIE

W sytuacji powszechnej dostepnosci dla mtodziezy ksztatcenia na poziomie szkoty
wyzszej (poziom | licencjacki i poziom Il magisterski) nie jest problemem dla go-
spodarki znalezienie pracownika - absolwenta studiéw wyzszych. Ogromna rézno-
rodnosc kierunkéw studidw, zaréwno uniwersyteckich, jak i politechnicznych oraz
w uczelniach medycznych pozwala réwniez, przynajmniej w teorii, na zatrudnienie
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pracownika o okreslonym profilu wyksztatcenia. Aktualnie wyréznia sie w polskim
systemie szkolnictwa 10 dziedzin [6] i w sposdb najbardziej oczywisty pozadane s
kadry z dziedziny nauk inzynieryjno-technicznych, nauk $cistych i przyrodniczych
oraz nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Nie nalezy réwniez zapominac o absolwen-
tach weterynarii zasilajacych kadry przemystu produkujacego leki weterynaryjne.
W dziatach administracyjnych lub marketingowych znajduja zatrudnienie absol-
wenci m.in. prawa, ekonomii i finanséw, psychologii (dziedziny nauk spotecznych)
czy nawet polonistyki, filozofii lub antropologii kulturowej (nauki humanistyczne).
Bardzo pokrewnym obszarem do technologii wytwarzania leku, w szczegélnosci
doustnego, jest technologia zywnosci, dyscyplina w dziedzinie nauk rolniczych,
ale tez inne dyscypliny w tej dziedzinie, jak rolnictwo i ogrodnictwo, moga mie¢
swoich absolwentéw w przemysle farmaceutycznym, chociazby zajmujacych sie
przetwoérstwem zielarskim i wytwarzaniem roslinnych produktéw leczniczych.

Niestety na zadnym z kierunkéw studiéw w wymienionych wyzej dyscypli-
nach nie przygotowuje sie absolwentéw w sposdb celowany do przemystu farma-
ceutycznego, chociaz oczywiste jest jak ogromne znaczenie dla bezpieczenstwa
zdrowotnego spoteczenstwa ma zaréwno jakos¢ produktow leczniczych, jak i in-
nowacyjnos¢ takiej produkcji. Wszyscy wytwaorcy zwracajg uwage na brak mtodej
kadry przygotowanej do produkcji farmaceutycznej i w efekcie kazdy absolwent
studiéw wyzszych musi byc¢ intensywnie doszkalany w firmie, tak jak to rowniez
dotyczyto absolwentow szkét srednich. Rzadka jest sytuacja, ze absolwent na
poziomie studiéw magisterskich, nawet wybierajac specjalizacje taka jak chemia
lekéw lub biotechnologia, koriczy studia z wiedzg i umiejetnosciami faktycznie
kluczowymi dla przemystu farmaceutycznego. Niestety wiekszos¢ absolwentow
szkét wyzszych trafia do przemystu farmaceutycznego co najwyzej odrézniajac
tabletki od kapsutek. Nie oznacza to oczywiscie, ze nie staja sie bardzo dobrymi
pracownikami, ale dopiero wysitek pracodawcy pozwala na ich wtasciwe przygo-
towanie. Mozna przy tym zauwazy¢, ze zazwyczaj pracodawcy nie majg preferencji
odnosnie wyksztatcenia licencjackiego lub magisterskiego, co rzeczywiscie moze
nie by¢ kluczowe przy koniecznosci przygotowania zatrudnianej osoby ,od zera”.

Niniejsze oméwienie dotyczy przede wszystkim kadr potrzebnych dla produk-
cji farmaceutycznej leku gotowego. Tymczasem od kilku lat dyskutuje sie koniecz-
nos$¢ reaktywacji syntezy substancji czynnych na terenie Unii Europejskiej i jest
to zgodne ze Strategig Farmaceutyczng dla Europy. Pomimo podejmowanych juz
w Polsce wstepnych dziatan stuzacych rozwijaniu koncepcji syntezy farmaceutycz-
nej, brakuje $wiadomosci o specyficznych wymaganiach stawianych substancjom
do celéw farmaceutycznych i warunkom wytwarzania, ktére sg niezwykle trudne
do spetnienia przy istniejacej infrastrukturze przemystu chemicznego i farmaceu-
tycznego w Polsce. Planowanie rozwoju syntezy farmaceutycznej musi réwniez by¢
poprzedzone analizg dostepnosci kadry wyksztatconej w tym zakresie. Niestety
uczelnie w Polsce w ciggu ostatnich dekad zredukowaty znaczaco nauczanie w za-
kresie inzynierii chemicznej, co skutkuje tez brakiem ciggtosci w kadrze nauczajacej
tych zagadnien. Nauczyciele akademiccy ograniczaja sie do syntezy laboratoryjnej
substancji o potencjalnym dziataniu farmakologicznym, nie przekazujac zazwyczaj
studentom wystarczajacej wiedzy o przemystowej syntezie lekdw.
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KIERUNEK ,FARMACJA” | WYDZIALY FARMACEUTYCZNE

Woydaje sie oczywiste, ze kierunkiem studiéw dedykowanym do przygotowywa-
nia kadry dla przemystu farmaceutycznego jest ,farmacja”, jednak okazuje sie, ze
w firmach farmaceutycznych zatrudnionych jest niewielu farmaceutéw: stanowia
oni mniej niz 5% kadry z wyksztatceniem wyzszym, a w wielu firmach nie ma ani
jednego farmaceuty.

Kierunek ,farmacja” reprezentuje dyscypline ,nauki farmaceutyczne” w dzie-
dzinie ,nauk medycznych i nauk o zdrowiu”. Nauczanie na tym kierunku prowadzo-
ne jest na wydziatach farmaceutycznych, ale wspotczesnie zdarza sie, ze réwniez na
wydziatach nauk o zdrowiu. Obecnie jest w Polsce az 16 jednostek (w 2015 r. byto
ich 10) oferujacych ksztatcenie na tym kierunku: na uniwersytetach medycznych,
na uniwersytetach (UJ, UMK) oraz na innych uczelniach wyzszych. S3 to jednolite
studia magisterskie (brak licencjatu) trwajace prawie 6 lat, poniewaz na VI roku,
do konca marca, studenci odbywajg 6-miesieczng praktyke - obowigzkowy staz
w aptece ogdélnodostepnej lub w szpitalnej, co jest niezbedne do otrzymania prawa
wykonywania zawodu farmaceuty i aptekarza. W aptekach studenci odbywaja
rowniez miesieczne praktyki wakacyjne - po Il i IV roku. Przepisy pozwalaja na
zastapienie potowy praktyki po IV roku w aptece szpitalnej praktykg w innych in-
stytucjach zwigzanych z farmacja [7]. Studenci korzystaja z takiej okazji, dosy¢
czesto wybierajac 11-dniowa praktyke w firmie farmaceutycznej lub np. w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych. Pojawity sie jednak nieoficjalne informacje
o planowanej reformie programu i wtaczeniu 6-miesiecznej praktyki aptecznejdo
okresu 5-lat studidéw. W tej sytuacji praktyki wakacyjne bedg stanowié czesc tej
praktyki i ma nie by¢ mozliwosci ich realizacji poza apteka.

W latach 50-80-tych XX w. program studiow farmaceutycznych w znacznej
mierze byt ukierunkowany na przygotowywanie kadr nie tylko do aptek, ale tez
do laboratoriéw i przemystu. Zatozeniem programu studiéw farmaceutycznych
wprowadzonego 20 lat temu jest przygotowanie farmaceuty przede wszystkim
do pracy z pacjentem, poprzez zwiekszenie liczby zaje¢ o charakterze klinicznym
i rozwijanie w ten sposoéb idei opieki farmaceutycznej. Jest to koncepcja stusznie
podnoszaca bezpieczenstwo lekowe spoteczenstwa, w odniesieniu np. do edukacji
pacjenta i wtasciwego wykorzystania srodkéw publicznych na farmakoterapie.
Mimo takich zatozen, nowy program jest wprowadzany powoli i nauczanie w zakre-
sie chemii i technologii jest nadal podstawowym modutem, pod wzgledem godzin
dydaktycznych, a takze pod wzgledem zasobdéw kadry nauczajacej. Niestety, pomi-
mo obowiazujacych i jasno sprecyzowanych standardowych efektéw ksztatcenia,
w duzym stopniu dotyczacych wytwarzania i analizy produktéw leczniczych, na
wielu wydziatach farmaceutycznych nie rozwinieto wtasciwego ksztatcenia umie-
jetnosci wymienionych w tych standardach, co wynika zazwyczaj z nieskutecznego
monitorowania stopnia uzyskiwania efektéw ksztatcenia.

FAKULTETY | INNE FORMY KSZTALCENIA ,PRZEMYStOWEGO”
NA WYDZIAtACH FARMACEUTYCZNYCH

Na kierunku ,farmacja” co najmniej 490 godzin (ok. 10% catkowitej liczby godzin)
przeznacza sie na zajecia fakultatywne [7]. Daje to mozliwos¢ utworzenia blokow
fakultatywnych dedykowanych farmacji przemystowej, w celu lepszego przygoto-
wania absolwentéw do pracy w przemysle farmaceutycznym. W roku 2023 takie
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bloki oferowane byty studentom farmacji tylko na 6 wydziatach farmaceutycznych,
ale wrdéznej liczbie godzin - od 30 do nawet 360 godzin. Dodatkowym problemem
jest fakt, ze jezeli nie ma odpowiedniej wspotpracy z praktykami z przemystu, to
zazwyczaj nie jest mozliwe przeprowadzenie ksztatcenia w ramach fakultetu na
odpowiednim poziomie upraktycznienia, poniewaz kadry wydziatéw farmaceutycz-
nych maja mate doswiadczenie pracy w przemysle. Wydziaty farmaceutyczne nie
wdrazaja niestety systemu stazy przemystowych dla kadry akademickiej i bardzo
rzadko farmaceuci bedacy nauczycielami akademickimi podejmuja sie specjalizacji
w dziedzinie farmacji przemystowej. Niewatpliwie dobrym przyktadem dziatania
stuzacego zblizeniu kadry nauczycielskiej do problematyki przemystowej byt mie-
dzynarodowy program Orbis (Open Research Biopharmaceutical Internships
Support) realizowany na Wydziale Farmaceutycznym Uniwersytetu Medycznego
w Poznaniu (2018-2023), wspdlnie z innymi instytucjami badawczymi oraz czte-
rema firmami farmaceutycznymi.

Mozna zauwazyc coraz gorszg sytuacje kadrowa na uczelniach, szczegdlnie
w odniesieniu do nauczycieli przedmiotéw zawodowych. Regutg jest niestety, ze
ze wzgledéw na dysproporcje w wynagrodzeniach na uczelni rzadko zatrudniaja sie
osoby z przemystu, a wysoki jest wskaznik oséb rezygnujacych z pracy na uczelni
narzecz pracy w przemysle.

Ponadto zauwazalny jest fakt, ze chociaz studenci pierwszych lat studiéw na
kierunku farmacja marza o pracy w przemysle i w duzej grupie wybierajg nawet fa-
kultet ,farmacja przemystowa’, jezeli jest dostepny na wydziale, to ostatecznie na te
droge kariery decyduja sie nieliczni i w przemysle zatrudnionych jest bardzo mato
0s6b z wyksztatceniem farmaceutycznym. Tylko nieznacznie poprawiaja te sytuacje
kota studenckie, jak ISPE (International Society of Pharmaceutical Engineering)
dziatajace na dwdch wydziatach i dajace studentom okazje poznawania przemystu
na wycieczkach do firm farmaceutycznych i w czasie spotkan z przedstawicielami
przemystu. Niestety ostatecznie apteka staje sie dla studentéw atrakcyjniejszym
miejscem pracy, a wsrod powodéw wymienia sie np. wygodna lokalizacje, wyzsze
poczatkowe zarobki, prze$wiadczenie o mniejszych wymaganiach dotyczacych
dalszego ksztatcenia i wiekszej dobrowolnosci podnoszenia kwalifikacji. Duze zna-
czenie ma szesdciomiesieczny staz odbywany obowigzkowo w aptece, po ktérym
student czuje sie dobrze przygotowany do zawodu aptekarza, a pracaw przemysle
farmaceutycznym nadal stanowi nieznany obszar. Szacuje sie, ze do przemystu tra-
fia 5-10% absolwentéw kierunku farmacja, a liczba ta jest w duzej mierze zwigzana
z lokalizacjg szkoty wyzszej - w Polsce pétnocnej zdecydowanie mniej jest firm
farmaceutycznych i zatrudnienie dla absolwentdéw wigze sie ze zmiang regionu
i trudnosciami dojazdowymi.

Oczywiscie ksztatcenie w formie fakultetéw lub w ramach két studenckich jest
celowe nawet, gdy wiekszosci studentéw nie udaje sie przekonac do pracy w prze-
mysle farmaceutycznym - Swiadomos¢ aptekarza o uwarunkowaniach przemystu
farmaceutycznego to wazny element wyboru leku bez recepty, zamiennikéw lekow
na recepte lub edukacji pacjenta oraz kontroli jakosci leku w obrocie.

Na Wydziale Farmaceutycznym Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego roz-
poczeto w 2017 roku dwuletnie ksztatcenie na unikatowym kierunku studiéow ma-
gisterskich ,Przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny”. Jest to kierunek o profilu
praktycznym i ponad potowa zaje¢ prowadzonych jest przez pracownikéw dwéch
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wspodtpracujacych firm: ZF Polpharma SA oraz firmy kosmetycznej Oceanic. Zajecia

obejmuja 2 miesigce praktyki w tych firmach. Na studia zgtaszaja sie absolwenci

studidw licencjackich m.in. z kierunkéw biologia, kosmetologia, chemia, dietetyka.
Po 2 latach ksztatcenia s3 to najlepiej przygotowane mtode osoby do pracy w prze-
mysle farmaceutycznym. Na pewno taki efekt nalezy wigza¢ z duzym udziatem kadry
przemystowej w realizacji programu, a to z kolei wynika z decyzji strategicznej za-
rzadéw wspotpracujacych firm. Niestety, nabér na te studia jest niewielki (25 oséb

rocznie) i na pewno nie zostaty do tej pory dostatecznie rozpropagowane tak, by
pozyskiwano najlepszych kandydatéw po licencjackich studiach chemicznych lub

biotechnologicznych. Dalszy rozwdéj takiego praktycznego kierunku studiow, takze

w innych osrodkach akademickich, nie bedzie mozliwy bez zaangazowania wiek-
szej liczby podmiotéw gospodarczych i kadry praktykéw delegowanych do zadan

dydaktycznych. Ponadto, mozna zaobserwowac duza nieche¢ na konkurencyjnych

uczelniach (uniwersytety, politechniki) do promowania tego kierunku wsrod absol-
wentéw kierunkdéw | stopnia, poniewaz zmniejszy to nabér na macierzyste kierunki

Il stopnia. Na dowdd takiej sytuacji mozna wskazaé, ze wsréd 49 kandydatéw na

studia (lipiec 2024) tylko jedna osoba byta absolwentem kierunku chemicznego.

S-Disco Sustainable Drug Discovery to innowacyjny program miedzynarodowych

studiow magisterskich w zakresie zrdwnowazonego podejscia do poszukiwania i badania

nowych lekéw. Gdanski Uniwersytet Medyczny prowadzi takie studia wraz z trzema

uczelniami zagranicznymi. Tresci programowe koncentrujg sie przede wszystkim

na opracowywaniu nowych substancji leczniczych, a wiec fazy cyklu zycia leku,
ktéra poprzedza pierwsze badania kliniczne z udziatem ochotnikéw. Granice zréw-
nowazonego rozwoju, w tym wymiary srodowiskowe, ekologiczne i spoteczno-
-gospodarcze, wyznaczajg dodatkowy poziom ztozonosci procesu poszukiwania

nowych substancji leczniczych, a tym aspektom obecnie poswieca sie niewiele

uwagi w tradycyjnych programach edukacyjnych. Jest oczywiste, ze rozwdj takich

studiow to wtasciwy kierunek dziatan wzmacniajacych kondycje polskiego prze-
mystu farmaceutycznego.

DOKTORATY | STUDIA DOKTORSKIE

Do dziatéw badawczo-rozwojowych firmy chetnie zatrudniajg osoby ze stopniem

doktora (Il poziom ksztatcenia, w szkotach doktorskich). Takie osoby, chociaz zwy-
kle nie majg odpowiedniej wiedzy o wytwarzaniu leku, maja juz duze doswiadcze-
nie w pracy laboratoryjnej, planowaniu eksperymentéw oraz inicjowaniu dziatan

i podejmowaniu wyzwan. W programie studiéw doktoranckich nauczane s3 za-
gadnienia przedsiebiorczosci czy wtasnosci intelektualnej, co jest niewatpliwie

pozadane w firmie farmaceutycznej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nawet w szkotach

doktorskich na uczelniach medycznych temat leku bywa traktowany marginesowo,
chociaz obserwuje sie w ostatnich latach wieksze zainteresowanie wprowadze-
niem nauczania o badaniach klinicznych.

Rozwijajgcym sie aktualnie tematem s3 doktoraty wdrozeniowe [8]. Kilka firm
farmaceutycznych przystapito do tego programu. W ramach doktoratu wdrozenio-
wego realizowane sg wazne dla firmy badania, ktére po 4 latach pracy doktoranta

- pracownika firmy - dajg wymierny efekt gospodarczy, poprzez wdrozenie, wymaga-
ne w programie. Jest to bardzo wazna inicjatywa tgczaca Srodowisko naukowe z go-
spodarczym, nadajaca niezaprzeczalnie cel praktyczny badaniom. Niestety brak jest
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danych na temat liczby takich doktoratéw na rzecz przemystu farmaceutycznego,
a czes$¢ projektow dotyczy suplementéw diety, jako zdecydowanie mniej ryzykow-
nych przy wdrozeniu przemystowym. Pewnym ograniczeniem dla rozwoju programu

doktoratéw wdrozeniowych sg wymagania Szkoty Doktorskiej, ktérej doktorant
musi by¢ studentem. Zgodnie z regulaminem szkoty doktorant z przemystu musi

nie tylko uczestniczy¢ w zajeciach, ale réwniez je prowadzi¢ jako praktyke dydak-
tyczna, w takim zakresie jak inni doktoranci niepracujacy w zawodzie. To obcigzenie

i znaczna formalizacja ksztatcenia w Szkole Doktorskiej stwarza dla pracodawcy -
firmy farmaceutycznej - zbyt duzo problemoéw z dyspozycyjnoscia doktoranta dla

realizacji podstawowych zadan zawodowych. Zdarza sie, ze uczelnie nie przyjmuja

informacji, ze stypendium nie jest ptatne ze Srodkéw uczelni, a doktoraty najczesciej

nie sa wykonywane na sprzecie uczelni i w efekcie obcigzenie dydaktyczne naktada-
ne nadoktoranta (np. 12 dni zaje¢ prowadzonych ze studentami) jest obowigzkowe

i traktowane jako powiazane z pobieranym stypendium. Brakuje krajowych regulacji

tych kwestii. Nie sa réwniez wypracowane i ugruntowane zasady tajnosci obron, gdy

np. w komisji egzaminacyjnej ma by¢ z zasady nawet 15 cztonkow.

Doktoraty wdrozeniowe finansowane sg ze sSrodkéw publicznych i ich liczba
jest ograniczona. Niestety nie ma w Polsce tradycji finansowania przez przedsie-
biorcéw doktoratéw realizowanych na uczelniach, co wymaga kilkuletniego stra-
tegicznego finansowania tematu badawczego, w tym zapewnienia doktorantowi
stypendium. Nie mozna zaprzeczy¢, ze taki system pomégt zbudowac innowacyjna
gospodarke w wielu krajach Europy. Nie tylko w Niemczech czy w Szwajcarii, ale
tez w Czechach, liczba doktoratéw sponsorowanych przez przemyst farmaceutycz-
ny, dla oséb niebedacych pracownikami firmy jest duza i jest to naturalny model
wspotpracy uczelni z gospodarka oraz rozwijania nauk stosowanych. Jednoczesnie
jest to w tych krajach podstawowa droga pozyskiwania wysokokwalifikowanych
pracownikéw przemystu farmaceutycznego.

SPECJALIZACJA | INNE FORMY KSZTALCENIA PODYPLOMOWEGO

Przedsiebiorcy z obszaru przemystu farmaceutycznego maja duza Swiadomosc
koniecznosci ustawicznego ksztatcenia personelu, co jest réwniez wymuszane obo-
wigzujacymi zasadami GMP. Ciggte ksztatcenie w niektérych firmach dotyczy tak
wielu pracownikéw i tak wielu obszaréw zwigzanych z produkcja farmaceutyczna,
ze niezbedne jest nawet wdrazanie nowych systemoéw elektronicznego zarzadza-
nia kursami i szkoleniami. Regularne ksztatcenie dotyczace zakresu okreslonych

obowigzkdéw i stanowisk powinno by¢ wspomagane ksztatceniem zwiekszajagcym

Swiadomos¢ o catoksztatcie produkcji. Temu stuza formy ksztatcenia oferowane

przez jednostki akademickie - w formie studiéw podyplomowych oraz studiow

specjalizacyjnych.

Studia podyplomowe dla 0s6b pracujacych lub zainteresowanych praca w bran-
zy farmaceutycznej trwajg najczesciej 2 lub 3 semestry i programy dotycza wy-
twarzania, prawa farmaceutycznego, dystrybucji, marketingu, procesow rejestra-
cyjnych, badan klinicznych. Prowadzone sg na uniwersytetach, uniwersytetach
medycznych oraz na politechnikach.

Specjalne studia uzupetniajace zostaty wprowadzone w 2018 roku zgodnie
z nowelizacjg ustawy Prawo Farmaceutyczne, kiedy doktadnie zostata przettu-
maczona Dyrektywa UE 2001/83/WE, wedtug ktérej Osoby Wykwalifikowane
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(odpowiedzialne za potwierdzenie jakosci serii produkcyjnej) w przemysle farma-
ceutycznym muszg miec uzupetnione wyksztatcenie, tak by poswiadczone byto
ksztatcenie w przedmiotach: fizyka, chemia ogdélna i nieorganiczna, chemia orga-
niczna, chemia analityczna, chemia farmaceutyczna obejmujaca analize produktéw
leczniczych, biochemia ogdlna i stosowana (medyczna), fizjologia, mikrobiologia,
farmakologia, technologia farmaceutyczna, toksykologia oraz farmakognozja (przed
ta nowelizacja istniat zapis btedny, ze wystarczy zaliczenie w czasie studiéw podsta-
wowych jednego z tych przedmiotéw). Poniewaz tylko farmaceuci majg na studiach
podstawowych wszystkie wymienione przedmioty, pozostate osoby ubiegajac sie
o stanowisko Osoby Wykwalifikowanej musza uzupetni¢ wyksztatcenie poprzez
studia uzupetniajace, realizowane na wydziatach farmaceutycznych (wytacznie)
wedtug programu (224 godzin) opracowanego przez konsultanta krajowego ds.
farmacji przemystowej i ekspertow, a zatwierdzonego przez dziekandéw wydziatéw
farmaceutycznych w 2019 roku. Takiego ksztatcenia podjeto sie pie¢ wydziatéw far-
maceutycznych. Aktualnie tworzony jest nowy program studiéw dla kandydatéw na
stanowisko Osoby Wykwalifikowanej, zobowigzanych do uzupetnienia ksztatcenia.

Zawody medyczne objete sg rowniez programem ksztatcenia specjalizacyjnego.
3-letnie studia specjalizacyjne podlegajg nadzorowi CMKP (Centrum Medyczne
Ksztatcenia Podyplomowego) i koricza sie egzaminem nadzorowanym przez CEM
(Centrum Egzaminéw Medycznych) oraz nadaniem tytutu specjalisty. Dla oséb
pracujacych w przemysle farmaceutycznym dostepne sa dwie specjalizacje: dla
farmaceutow jest to specjalizacja ,,Farmacja przemystowa”, natomiast dla oséb po
innych kierunkach studiéw ,Przemyst farmaceutyczny” [9, 10]. Tresci modutéw
ksztatcenia przedstawia Tabela 1.

Szkolenie specjalizacyjne w tych dziedzinach moze odbywac sie tylko na uczel-
niach ksztatcacych na kierunku ,farmacja”, na podstawie udzielonej akredytacji na
prowadzenie takiego ksztatcenia. Niestety tylko jeden Wydziat w Polsce (Gdanski
Uniwersytet Medyczny) wystgpit o takg akredytacje - wytacznie na ksztatcenie
dlafarmaceutéw. W zwigzku z tym nie ma mozliwosci uzyskania tytutu specjalisty
w dziedzinie ,przemyst farmaceutyczny”, po innym kierunku studidow. Tak stabe
zainteresowanie rozwojem tej formy ksztatcenia wynika po pierwsze z braku kadry
akademickiej zwigzanej z przemystem farmaceutycznym i angazujacej sie w szko-
lenie, ale z drugiej strony z niejasnych i nieugruntowanych korzysci dla specjalisty
z dyplomem. Ostatecznie w Polsce od 2012 roku tytut specjalisty w dziedzinie
farmacji przemystowej uzyskato tylko 23 farmaceutow.

Warto zaznaczy¢, ze zgodnie z ustawg o zawodzie farmaceuty, nie tylko apte-
karze, ale tez farmaceuci pracujacy w przemysle farmaceutycznym zobowiazani
sg do ksztatcenia ustawicznego i obowigzkowego zdobywania punktéw edukacyj-
nych (wymaga sie 100 punktow edukacyjnych w 5-letnim okresie rozliczeniowym).
Faktycznie jednak zadne z kurséw, ktore sg planowane przez pracodawcéw, nie
sg zaliczane jako kursy edukacyjne w tym systemie, podobnie jak studia podyplo-
mowe. A z kolei jednostki uprawnione nie proponuja kurséw ukierunkowanych na
zagadnienia przemystowe. Ostatecznie nawet intensywnie szkolacy sie farmaceuta
przemystowy nie gromadzi odpowiedniej liczby punktéw i zagrozony jest utrata
prawa wykonywania zawodu farmaceuty.
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Tabela 1. Program 3-letniej specjalizacji ,Farmacja przemystowa” (dla farmaceutow)
i ,Przemyst farmaceutyczny” (dla absolwentow innych kierunkéw studiéw).

Nauki farmaceutyczne - ,Przemyst farmaceutyczny” 160 godz.

Technologia postaci leku
Chemiaianaliza farmaceutyczna
Fizjologia z biochemia
Farmakologia z farmakokinetyka
Farmakognozjai lek roslinny

Nauki farmaceutyczne - ,Farmacja przemystowa” 120 godz.

e Technologia postaci leku

e Analizafarmaceutyczna

e Farmakokinetyka z biofarmacjg

e Famakoekonomiai marketing farmaceutyczny
Staz kierunkowy:

Analiza farmaceutyczna

Badania rozwojowe i dopuszczenie do obrotu - ,Przemyst farmaceutyczny”
64 godz. ,Farmacja przemystowa” 72 godz.

Prawo farmaceutyczne

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
Rozwdj produktu leczniczego

Badania niekliniczne i kliniczne

Woytwarzanie, dystrybucja i kontrola jakosci - ,Przemyst farmaceutyczny”
152 godz. ,Farmacja przemystowa” 144 godz.

e Farmaceutyczny System Jakosci i Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP)

e Dobra Praktyka Przechowywania (GSP) i Dobra Praktyka Dystrybucji (GDP)
e Inzynieriafarmaceutyczna

e Mikrobiologia farmaceutyczna i produkcja aseptyczna

e Toksykologia przemystowa

Staze kierunkowe:

Wytwarzanie produktéw leczniczych
Kontrola mikrobiologiczna srodowiska wytwarzania i produktu

Biotechnologia farmaceutyczna - 40 godz.

e Farmaceutyczna biotechnologia przemystowa
e Kontrolajakosci biotechnologicznych produktéw leczniczych
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REKOMENDACIJE

Uznajac znaczenie sektora przemystu farmaceutycznego dla bezpieczenstwa
lekowego polskich pacjentéw i wskazujac na to, ze priorytetem dla gospodarki
i systemu ochrony zdrowia jest wzmacnianie tego sektora poprzez ciggte zasilanie
go nowymi, odpowiednio wyksztatconymi kadrami nalezy wskazac nastepujgce
dziatania temu stuzace:

1. Poprzez atrakcyjne oferty stazowe kadra nauczajgca na uczelniach kandyda-
téw do zatrudnienia w przemysle farmaceutycznym powinna by¢é motywowana
do poznawania warunkéw przemystowego wytwarzania lekéw i ich wprowa-
dzania do obrotu,

2. Powinien powstac system dtugoterminowego finansowania projektéw badaw-
czych realizowanych na uczelniach we wspétpracy z przemystem farmaceu-
tycznym - z jednej strony konieczne jest budowanie nowego trendu doktora-
téw sponsorowanych przez firmy farmaceutyczne, a z drugiej strony nalezy
tworzy¢ programy grantowe w obszarze nauk stosowanych, kiedy wktad fi-
nansowy przemystu nie jest wymagany, lecz projekty maja stuzy¢ budowaniu
w uczelniach oferty dla dalszej wspétpracy z podmiotem gospodarczym,

3. Nalezy rozpowszechni¢ idee tworzenia kierunkéw studiéw magisterskich
o profilu praktycznym, gdzie program odpowiada zapotrzebowaniu przemy-
stu farmaceutycznego, a w nauczaniu biorg udziat praktycy - pracownicy tego
sektora,

4. Powinno by¢ rozwijane ksztatcenie zawodowe na poziomie $rednim, przygo-
towujace absolwentéw do pracy w wytwérniach farmaceutycznych, poprzez
motywowanie firm do wspdtpracy w nauczaniu i do organizacji praktyk za-
wodowych,

5. Nalezy kontynuowac dyskusje na temat zapotrzebowania kadrowego branzy
farmaceutycznej i wspélnym wysitkiem uczelni, podmiotéw i organizacji prze-
mystowych oraz organéw rzadowych dokonac rozwoju ksztatcenia o profilu
praktycznym i poszerzenia wspétpracy naukowej w naukach stosowanych,
w oparciu o tworzone i wspodlnie finansowane programy strategiczne.
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2.5. PERSPEKTYWA RZECZNIKA PRAW PACJENTA
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Biuro Rzecznika Praw Pacjenta

STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo lekowe w petni wybrzmiato w 3. dekadzie XXI. Dynamika pande-
miczna i geopolityczna ostatnich lat ukazaty znaczenie przemystu farmaceutycz-
nego oraz polityk lekowych krajowych i europejskich i kazg sytuowac te zagad-
nienia w przestrzeni bezpieczenstwa narodowego oraz globalnego. Perspektywa
Rzecznika Praw Pacjenta (RPP) ukazuje wycinek tego zagadnienia na trzech ptasz-
czyznach: 1) indywidualnej, pacjentéw, 2) prawnej oraz 3) systemowej. Refleksja
z perspektywy tych ptaszczyzn wskazuje na potrzebe petniejszej realizacji litery
prawa w zakresie praw pacjenta a takze koniecznos¢ podjecia dziatan w przestrzeni
systemowe;.

Stowa kluczowe: bezpieczenstwo lekowe, dostepnosé lekow, prawa pacjenta,
lista lekow krytycznych, Rzecznik Praw Pacjenta

SUMMARY

The issue of drug safety has fully emerged in the 3rd decade of the 21st century.
The pandemic and geopolitical dynamics of recent years have demonstrated the im-
portance of the pharmaceutical industry and national and European drug policies.
They have made us situate these issues in the space of national and global security.
The perspective of the Commissioner for Patient’s Rights presents those challenges
on three levels: 1) individual, 2) legal and 3) systemic. The analysis indicates the
need for a more complete implementation of the patient rights and also the need
to take action in the systemic space.

Key words: drug shortages, drug availability, patient rights, critical medicines
list, the Commissioner for Patient’s Rights
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WSTEP

Bezpieczenstwo lekowe jest zagadnieniem kluczowym dla pacjentéw, ktérzy mie-
rza sie z réznymi problemami zdrowotnymi, w szczegdlnosci dla cierpigcych na
choroby przewlekte. W celu zapewnienia dostepnosci do produktéw leczniczych
konieczne jest zagwarantowanie odpowiedniej ciggtosci dostaw w catym systemie
branzy farmaceutycznej. W tym kontekscie identyfikacja i zabezpieczenie najbar-
dziej potrzebnych lekéw dla populacji pacjentéw zdaje sie nie tylko zadaniem rangi
ogolnokrajowej, ale i dziataniem strategicznym.

W celu uzmystowiania sobie wagi zagadnienia, warto dokonac¢ kontekstu-
alizacji. Problemy zwigzane z niedoborami lekéw ujawnity sie w duzej mierze na
przestrzeni ostatnich lat. Miato to zwigzek z pandemiag COVID-19, a takze agresja
Rosji na Ukraine [1]. Bezpieczenstwo lekowe tak istotne dla sytuacji zdrowotnej
pacjentow, okazato sie by¢ zachwiane z powodu oparcia na globalnej sieci dostaw
farmaceutykéw, szczegodlnie z Azji. Prawidtowosc ta ma liczne konsekwencje, ktére
mozna analizowac z réznych perspektyw. W przypadku Rzecznika Praw Pacjenta
(RPP) prymarna jest perspektywa praw pacjenta. W tym kontekscie dostep do
lekéw jest jednym z aspektéw wtasnie prawa do $wiadczen zdrowotnych zagwa-
rantowanych pacjentom na mocy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
¢jenta [2]. Na wtadzy publicznej spoczywa zatem obowigzek zapewnienia dostepu
do leczenia odpowiednimi farmaceutykami, réwniez w sytuacjach kryzysowych.

Bezpieczenstwo lekowe analizowane z wtasciwej dla RPP perspektywy praw
pacjenta, mozna rozpatrywac na trzech ptaszczyznach:

indywidualnej, pacjentéw, w oparciu o skargi zgtaszane przez nich do Biura RPP,
prawnej, jako prerogatywa wynikajaca z przepiséw prawa, do przestrzegania
ktérych powotany zostat RPP,

e systemowej, jako wyzwanie strukturalne, powigzane z rolg, jaka odgrywa RPP
w systemie ochrony zdrowia.

DOSTEPNOSC LEKOW DLA PACJENTOW - PLASZCZYZNA
INDYWIDUALNA

W latach 2022-2023 pacjenci skierowali do RPP 2349 spraw dotyczacych dostepu

do lekéw objetych w Polsce refundacja?® (w kategoriach dostepnosci refundacyjnej:

lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny

dostepny w aptece na recepte oraz lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia Zzywieniowego stosowany w ramach programu lekowego (art. 6 ust. 1 pkt 1 oraz

2) [3]. Wsrad zgtoszonych spraw 319 stanowity skargi na ograniczenie dostepu do

Swiadczen spowodowane m.in.:

e  brakiem dostepnosci refundowanego produktu leczniczego w aptece,
brakiem kwalifikacji do programu lekowego,
dtugim czasem oczekiwania na podanie leku w ramach programu leczniczego
przez pacjentow juz do niego zakwalifikowanych,

e zakonczeniem realizacji programu lekowego przez podmiot leczniczy.

28 Tuiponizej, jesli nie bedzie to inaczej opisane - dane wtasne RPP.
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Skargi pacjentéw obejmuja rowniez:

brak refundacji niektérych produktéw leczniczych,
odmowe ich przepisania przez lekarza,
e przepisanie lekéw refundowanych z petng odptatnoscia.

Liczne zapytania kierowane przez pacjentéw dotyczg w szczegdlnosci zasad re-
fundacji i preskrypcji lekdw, braku refundacji oraz dostepnosci lekéw w najblizszej
okolicy - zaréwno w aptekach, jak i w szpitalach w ramach programéw lekowych.

Tabela 1. Zgtoszenia do Rzecznika Praw Pacjenta w zakresie programéw lekowych i refun-
dacji aptecznej w latach 2022-2023.

Programy lekowe Refundacja apteczna

2022 2023 2022 2023
Zapytania, wnioski i uwagi 112 133 390 1395
Skargi 31 19 39 230
Suma 143 152 429 1625

PRAWO PACJENTA DO SWIADCZEN A DOSTEPNOSC DO LEKOW -
PLASZCZYZNA PRAWNA

W Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdemu zostato zagwarantowane prawo
ochrony zdrowia (art. 68 ust. 1 2) [5]. Wtadze publiczne musza zapewnic obywa-
telom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, réwny dostep do $Swiadczen opieki
zdrowotnej, finansowanej ze srodkéw publicznych. Prawo do ochrony zdrowia
znajduje konkretyzacje w postaci prawa do swiadczen zdrowotnych, ktére to
prawo zostato wpisane do ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Jest ono podstawowym prawem przystugujacym kazdemu pacjentowi. Jego isto-
t3 jest prawo do udzielania s$wiadczen zdrowotnych, a wiec dziatan majacych na
celu poprawe, ratowanie oraz przywracanie stanu zdrowia pacjentéw. Wszystkie
podmioty wtadzy publicznej wtasciwe w zakresie ochrony zdrowia zobowigzane
sg do przestrzegania praw pacjenta na podstawie przepiséw (art. 2) [2]. Dotyczy
to w szczegdlnosci podmiotéw leczniczych czy tez oséb wykonujacych zawody
medyczne, jak rowniez Narodowego Funduszu Zdrowia.

Prawo do $wiadczen ma wieloaspektowy charakter i zwigzane jest z réznymi
obszarami, w tym przede wszystkim dostepnoscia do $wiadczen zdrowotnych. Pa-
cjenci majg m.in. prawo do $wiadczen zdrowotnych zgodnych z aktualnym stanem
wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1) [2]. Ponadto do $wiadczen zdrowotnych przystu-
gujacych pacjentom naleza np. interwencje medyczne, ale réwniez $wiadczenia
Zwigzane z procesem leczenia, w tym m.in. dostep do lekdw.

Z przepiséw ustawy o prawach pacjentai RPP nie wynika wprost uprawnienie
do uzyskania konkretnego swiadczenia zdrowotnego, finansowanego lub wspét-
finansowanego ze Srodkéw publicznych. Podstawa do uzyskania przez pacjenta
Swiadczenia gwarantowanego, finansowanego ze $rodkéw publicznych znajduje sie
w przepisach ustawy o $wiadczeniach finansowanych ze srodkéw publicznych [2]
oraz w przepisach wykonawczych do tej ustawy, tzw. rozporzadzeniach koszyko-
wych. Do ministra zdrowia nalezy decyzja o zakresie $wiadczen finansowanych ze
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srodkéw publicznych, przystugujacych pacjentom. Na podstawie upowaznienia
ustawowego wydaje on odpowiednie wykazy swiadczen gwarantowanych.

Majac to nawzgledzie, nalezatoby skonstatowac, ze wtadza publiczna powinna
zapewnic rzeczywiste warunki do realizacji prawa do $wiadczen [6]. Jednym z jej
gtoéwnych zadan jest stworzenie systemu umozliwiajacego dostep do skutecznych
i bezpiecznych produktéw leczniczych. Narzedziem wykorzystywanym do efektyw-
nej realizacji tego obowigzku jest refundacja, stanowigca element ksztattowania
polityki lekowej panstwa. Pacjentom przystugujg m.in. produkty lecznicze w na-
stepujacych zakresach (art. 15 ust. 2) [7]:

e lekéw dostepnych w aptece na recepte,

e programow lekowych, lekéw stosowanych w chemioterapii,

e lekéw dostepnych w ramach zasad importu docelowego oraz ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, oraz z innych tytutéw.

Nalezy zaznaczyc¢, ze prawo do $wiadczen przystuguje pacjentowi niezaleznie
od okolicznosci, réwniez w sytuacjach kryzysowych. Oczywiscie w przypadku sy-
tuacji ekstraordynaryjnych, panstwo nie ma obowiagzku zapewnienia dostepu do
wszystkich swiadczen. Jednak wtadze publiczne powinny zagwarantowac dostep
do najniezbedniejszych i kluczowych dla pacjentéw produktéw leczniczych. Z tej
perspektywy zapewnienie bezpieczenstwa lekowego pacjentom jest waznym za-
daniem panstwa i zostato zagwarantowane prawem.

Realizacja zadania polegajgcego na zapewnieniu bezpieczenstwa lekowego
polskim pacjentom moze odbywac sie m.in. poprzez:

e monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych,
e przeciwdziatanie powstawaniu ograniczen, ktére mogtyby wptywac na bez-
pieczenstwo zdrowotne spoteczeristwa.

Aby zabezpieczy¢ potrzeby populacji, wprowadzono m.in. przepisy regulujace
obrét produktami leczniczymi, ograniczajace w istotnym zakresie swobode kon-
traktowa stron. Wtadze publiczne majg rowniez mozliwos¢ analizy dynamiki ob-
rotu produktami leczniczymi, aby reagowac na pojawiajace sie problemy. W takim
wypadku minister zdrowia na podstawie informacji przekazywanych przez GIF na
temat dostepnosci m.in. lekéw, ogtasza wykaz produktéw leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium panstwa, o czym byta mowa wczesniej (art.
37av ust. 14) [4]. Na wypadek sytuacji kryzysowych, np. zagrozenia bezpieczenstwa
panstwa, zdrowia publicznego, kleski zywiotowej, wtadza panstwowa zabezpiecza
m.in. potrzeby lekowe pacjentéw poprzez tworzenie rezerw strategicznych, do
ktorych nalezg rowniez produkty lecznicze [8].

PRODUKCJA LEKOW - PLASZCZYZNA SYSTEMOWA

PERSPEKTYWA UNII EUROPEJSKIE)

Europejski i polski rynek lekéw stojg przed nieznanymi wczes$niej wyzwaniami.
Rozwazajac to zagadnienie z perspektywy systemowej, istotne zdaja sie by¢ zmiany
w podejsciu do strategii, jakie przyjmuja kraje UE, aby zapobiegac pojawieniu sie
krytycznych niedoboréw lekéw a takze wzmacnia¢ bezpieczenstwo farmaceutycz-
ne catej Unii [9]. Bez europejskiego kontekstu trudno wtasciwie zinterpretowac
specyfike polskiego bezpieczenstwa farmaceutycznego, rozumianego jako element
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systemu ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwa narodowego i rozwazania te nale-
zatoby rozpoczac od analizy dokumentéw strategicznych.

W 2020 roku powstat holistyczny dokument przygotowanym przez Komisje
Europejska, Pharmaceutical Strategy for Europe, poswiecony tej tematyce i uwzgled-
niajacy jedno z kluczowych wyzwan, przed ktérymi staneta UE, czyli pandemie CO-
VID-19. Na poczatku przywotywanego dokumentu wskazano na kamienie milowe,
ktore do 2020 roku wptywaty na ksztatt sytuacji lekowej Europy i byty to [10]:

e wprowadzenie na rynek europejski nowych skutecznych produktéw leczni-
czych nawiele schorzen przewlektych, dotychczas niepoddajacych sie skutecz-
nej terapii, m.in. w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C,

e wprowadzenie do powszechnego uzycia szczepionek zapewniajacych ochrone
przeciw np. wirusowemu zapaleniu watroby typu B czy wirusowi brodawczaka,

e wdrozenie personalizowanych terapii lekowych, ktére radykalnie poprawity
rokowania pacjentéw z niektérymi chorobami nowotworowymi,

e wprowadzenie na rynek zaawansowanych produktéw leczniczych, takich jak
terapie komorkowe i genowe np. w leczeniu niektoérych rodzajéw nowotworéw
czy w terapii B-talasemii.

Znamienne, ze do 2020 roku budowa wspdélnego europejskiego rynku farma-
ceutycznego czy wzmacnianie tanncuchéw dostaw farmaceutykéw spoza UE nie
byty zagadnieniami postrzeganymi jako kluczowe i strategiczne. Wskazywac to
moze réwniez na to, ze do 2020 roku nie rozwazano wsrod zjawisk okreslanych
mianem czarnych tabedzi, globalnego wydarzenia, jakim stata sie pandemia CO-
VID-19, a dwa lata pézniej wojna w Ukrainie.

W Pharmaceutical Strategy for Europe zarysowano takze plan na kolejng de-
kade i w zakresie bezpieczenstwa lekowego jako najwazniejsze uznano rozwdéj
i zapewnienie pewnych tancuchéw dostaw tak, aby Europa mogta zaspokajac swoje
potrzeby takze w czasach kryzysu [10].

Warte podkreslenia jest to, ze autorzy dokumentu w zaleceniach odwotuja
sie juz do kategorii rynku globalnego farmaceutykéw, ale wcigz definiujg go jako
sistotny czynnik wzrostu gospodarki krajéw Unii Europejskiej” i w jego wzmacnia-
niu widzg m.in. ,narzedzie wspierania farmaceutycznych podmiotéw prywatnych

i publicznych z krajéw UE” [10].

Wyrazne zmiany w postrzeganiu kwestii bezpieczenstwa lekowego w UE za-
szty w latach 2021-2024, na co wptyw miaty nie tylko wyzwania pandemiczne,
ale i sytuacja geopolityczna, a zwtaszcza wojna wywotana przez Rosje w Ukrainie.

Wyrazem zmian, uwzgledniajgcych te determinanty, stat sie cykl dziatarn i do-
kumentéw UE, zapowiedziany w komunikacie z 24 pazdziernika 2023 roku pt. Com-
mission steps up actions to address critical shortages of medicines and strengthen security
of supply in the EU [11]. Pandemia COVID-19 a takze wojna na Ukrainie unaocznity
ztozone zaleznosci tancuchéw dostaw i to, ze moga by¢ one wykorzystywane jako
bron. Refleksja nad tg prawidtowoscia przywiodta decydentéw do konstatacji, ze
»podstawa istnienia silnej polityki zdrowotnej w UE jest zapewnienie dostepnosci
do lekow” [11]. Moze to by¢ przeprowadzone poprzez zmniejszenie zaleznosci
UE od zewnetrznych zrodet dostaw i dostepnosci do kluczowych farmaceutykow.
Zaproponowano dziatania, ktére w perspektywie kolejnego, 2024 roku, miaty
zapobiegac brakom lekéw na obszarze UE i byty to[11]:
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e uruchomienie Europejskiego Mechanizmu Dobrowolnej Solidarnosci Dotycza-
cej Lekdw, majacego sygnalizowad zapotrzebowanie panstwa cztonkowskiego
na dany lek innym panstwom cztonkowskim, ktére moga wspierac kraje czton-
kowskie, redystrybuujac leki ze swoich dostepnych zapasow,

e stworzenie unijnej listy lekédw krytycznych,

e udzielanie zgdd na elastyczne regulacje prawne: panstwa cztonkowskie moga
korzystac ze zwolnien regulacyjnych, aby umozliwic¢ terminowe dostarczanie
lekéw pacjentom, w tym wydtuzania okresu przydatnosci do spozycia lub szyb-
kiej legalizacji odpowiednikéw, tzw. farmaceutykéw generycznych,

e dokonywanie wspdlnych zamoéwien przez kraje UE na antybiotyki i leki przeciw
wirusom uktadu oddechowego.

Aby zdywersyfikowac¢ dostawy oraz stymulowac¢ i modernizowac eu-
ropejska produkcje lekéw, Komisja Europejska zapowiedziata powota-
nie Critical Medicines Alliance - ciata doradczego, ktére ma by¢ podstawa
farmaceutycznej polityki przemystowej UE. Jego dziatalno$¢ ma umozliwic
organom krajowym, przedstawicielom przemystu i innym podmiotom, w tym NGO,
wspoétkoordynowanie dziatan na szczeblu UE. Podejmowane prace maja na celu
zapobieganie powstawaniu niedoboréw lekéw, a takze analize i rozwigzywanie
wyzwan wigzacych sie z przerwami w taricuchach dostaw [12]. Critical Medicines
Alliance rozpoczeto dziatalnos¢ w styczniu 2024 roku i jak czytamy w dokumentach
zatozycielskich, bedzie aktywne w przestrzeni[12]:

e zapewnienia inkluzyjnej i przejrzystej platformy konsultacyjnej dla Komisji
Europejskiej i innych decydentow UE w zakresie bezpieczenstwa lekowego,

e identyfikacji zagrozen dla dostawy tzw. lekéw krytycznych na podstawie oce-
ny tancucha dostaw dla podzbioru substancji wymienionych na unijnej liscie
krytycznych lekéw, opublikowanej przez Europejska Agencje Lekéw w grudniu
2023 roku,

e taczeniawiedzy specjalistyczneji zasobdw swoich cztonkéw w celu ustalenia,
w jaki sposéb mozna najlepiej rozwigzac problemy z podaza w tancuchach
dostaw,

e rekomendowania dziatan priorytetowych i proponowania nowych narzedzi
w celu rozwigzania zidentyfikowanych wyzwan, w tym rekomendacji koncen-
trujacych sie natagodzeniu ryzyka strukturalnego i wzmacnianiu podazy lekow.

Przywotana wyzej unijna lista lekdéw krytycznych zawiera (wg spisu z grudnia
2023 roku) ponad 200 substancji czynnych, ktére zostaty uznane za krytyczne
dla systeméw ochrony zdrowia w catej Europie. Ma to zagwarantowac ochrone
ciggtosci dostaw w przypadku przysztych niedoboréw. Przyjeto za pewnik, ze
dbanie o dostawy lekéw, ktére zostaty uznane za krytyczne, jest kluczowym ele-
mentem stworzenia zréwnowazonego i odpornego rynku produktow leczniczych
dla wszystkich pacjentéw.

Na liscie lekéw krytycznych znajduja sie produkty lecznicze, ktére stosowane
sg w powaznych chorobach i ktére s3 trudne do zastgpienia. Produkt leczniczy
moze zosta¢ umieszczony w unijnym wykazie, jesli spetnia okreslone kryteria,
w tym jest uznany za krytyczny w ponad jednej trzeciej krajéw UE/EOG. W wy-
kazie znajduja sie substancje czynne, w tym szczepionki, leki na choroby rzadkie,
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obejmujace szeroki zakres obszaréw terapeutycznych. Ustalono, ze lista lekéw
krytycznych bedzie aktualizowana co roku [13].

BEZPIECZENSTWO LEKOWE UE VS. BEZPIECZENSTWO LEKOWE
POLSKI

Produkcja lekow w Polsce jest wypadkowg sytuacji w UE oraz krajowych determi-
nant, najczesciej majacych uzasadnienie stricte ekonomiczne. Jak wynika z badan
od 2019 roku koszty produkcji farmaceutycznej w Polsce wzrosty az o ok. 25%
w porownaniu do lat poprzednich, zas w latach 2018-2019 ceny lekéw refundo-
wanych spadty o ok. 4% [14]. Dostepne analizy wskazuja, ze z kazdym kolejnym
obwieszczeniem ministra zdrowia, dotyczacym aktualizacji cen koszyka lekéw
refundowanych, obniza sie rentownos¢ lokalnych producentéw lekow [14].

Kolejnym wyzwaniem sg wahania kursu dolara, ktéry jest gtéwna waluta roz-
liczeniowa w branzy farmaceutycznej. To zas przektada sie na klimat inwestycyjny
w krajowej branzy, czego efektem jest zmniejszenie wydatkéw. Jak wskazuja ba-
dania naktady inwestycyjne poniesione w latach 2021-2023 s3 nizsze nizw 2019
roku [14].

Utrzymujacy sie trend spadkowy inwestycji, spadek realnych cen lekéw,
zwtaszcza refundowanych, a jednoczes$nie powigzany z globalng sytuacja ekono-
miczng wzrost kosztéw krajowej produkcji moga mie¢ wptyw na dostepnosc lekow
okreslanych jako krytyczne [14].

RPP dostrzega rowniez inne argumenty podnoszone przez ekspertoéw. Po-
twierdzaja oni zasadnosc¢ zapewnienia odpowiedniej ciggtosci dostaw, uznawanych
zanajwazniejsze i najbardziej potrzebne. W dtuzszej perspektywie zwracajg uwage
na konieczno$¢ podejmowania dziatan, ktére umozliwityby szybkie reagowanie
na wyzwania zdrowotne, np. lekoopornosc. Podkreslili rowniez wage aktywnego
zapobiegania problemom zdrowotnym wystepujacym w spoteczenstwie, np.
choroby cywilizacyjne [15].

PODSUMOWANIE

Jak wspominano wyzej, RPP bezpieczenstwo lekowe w Polsce rozpatruje na trzech
ptaszczyznach: 1) indywidualnej, pacjenckiej, 2) prawnej oraz 3) systemowej.

RPP nie odnotowuje obecnie duzej liczby zgtoszen i skarg zwigzanych z ogra-
niczeniem dostepnosci do lekéw. Pacjenci zwracajg sie jednak do Rzecznika w sy-
tuacjach niedoboréw poszczegdlnych lekéw, kiedy mierza sie z trudnosciami
w znalezieniu farmaceutykdéw w poszczegolnych aptekach lub kwestig kwalifikacji
i realizacji programow lekowych.

Bezpieczenstwo lekowe stanowi istotny aspekt prawa do $wiadczen zdro-
wotnych, ktére przynalezy kazdemu pacjentowi. Zapewnienie dostepu do terapii
lekowych stanowi obowiazek wtadzy publicznej wobec pacjentéw. W swej istocie
konstatacja ta jest prawdziwa, ale stan legislacyjny wymaga optymalizacji i dostoso-
wania do nowych wyzwan; wzorem mogg by¢ tu akty prawne przyjete w krajach UE.
Konsekwencja realizacji litery prawa w Polsce sa gtownie tzw. listy antywywozowe.
Z perspektywy RPP to dziatania konieczne, ale niewystarczajace.

Niezbedne jest odpowiednie zabezpieczenie dostepu do najwazniejszych
lekéw na poziomie krajowym. Wydaije sie, ze konieczne jest podjecie odpowied-
nich krokdéw majacych na celu zapewnienie mozliwosci realizacji prawa pacjenta

93



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

94

do $wiadczen zdrowotnych. Wzorem UE w pierwszej kolejnosci nalezatoby wiec
stworzyc liste lekéw uznanych za krytyczne dla populacji Polski. W dalszej kolej-
nosci nalezy rozwijac¢ produkcje lekéw krajowych w Polsce. Réwnolegle powinny
by¢ prowadzone dziatania na rzecz zapewnienia odpowiedniej dostepnosci lekdw
krytycznych.

Tu nasuwa sie analogia ze sfery obronnosci. Aktualna doktryna wojenna Polski
zaktada, ze sity zbrojne RP musza zwigzac nieprzyjaciela do czasu nadejscia wspar-
cia ze strony NATO. Podobnie jest z bezpieczenstwem lekowym. Nasze rezerwy
i moce produkcyjne musza by¢ na tyle funkcjonalne, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
lekowe przynajmniej do czasu uruchomienia europejskich mechanizmdéw, majac
jednoczesnie na uwadze, ze moge one nigdy nie odegrac swojej roli.
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2.6. INICJATYWY W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
LEKOWEGO NA GRUNCIE EUROPEJSKIM

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych

STRESZCZENIE

Najwazniejszym wyzwaniem z ostatnich lat w zakresie bezpieczenstwa lekowe-
go jest zapewnienie dostepnosci do skutecznych, bezpiecznych i wysokiej jakosci
lekéw. W ramach Unii Europejskiej podjetych zostato wiele inicjatyw wspotpracy
miedzynarodowej w zakresie zwiekszenia dostepnosci produktéw leczniczych
w Europie i przeciwdziatania brakom lekéw. W ramach Europejskiej Agencji Lekéw
powstaty urzedy i grupy odpowiedzialne za monitorowanie i zgtaszanie zdarzen,
ktére moga mie¢ wptyw na dostawy lekéw w Unii Europejskiej.

SUMMARY

The most important challenge in recent years in the field of drug safety has been
ensuring the availability of effective, safe and high-quality drugs. Within the Eu-
ropean Union, many international cooperation initiatives have been undertaken
to increase the availability of medicinal products in Europe and counteract drug
shortages. Within the European Medicines Agency, offices and groups have been
established responsible for monitoring and reporting events that may affect the
supply of medicines in the European Union.

97



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

98

Bezpieczenstwo lekowe to staty, nieprzerwany dostep do skutecznych, bezpiecz-
nych i wysokiej jakosci lekdw. W zakresie dziatan Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)
bezpieczenstwo lekowe oznacza sprawnie dziatajacg administracje publiczng
wraz z szerokim gronem ekspertéw, ktérzy swoimi dziataniami gwarantuja bez-
pieczenstwo stosowania lekow oraz, poprzez sprawne prowadzenie postepowan,
przeciwdziatajg pojawianiu sie niedoboréw lekowych na polskim rynku.

Waznym aspektem bezpieczenstwa lekowego jest zapewnianie mozliwie jak
najszybszej dostepnosci innowacyjnych produktéw leczniczych o dobrze rozpo-
znanej skutecznosci terapeutycznej i bezpieczenstwie (np. szczepionek przeciw
COVID-19) miedzy innymi poprzez uproszenie procedur administracyjnych i skré-
cenie czasu przeprowadzenia oceny dokumentacji.

Szeroko pojete bezpieczenstwo lekowe obejmuje rowniez dziatania majace
na celu prowadzenie badan klinicznych dla nowych lekéw i wdrazanie innowacji
jako zrédta nowoczesnych terapii w zakresie priorytetowych obszaréw terapeu-
tycznych.

Prezes Urzedu Rejestracji jako organ administracji publicznej skutecznie re-
alizuje zadania w obszarach produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i pro-
duktow biobojczych, ktére maja bezposredni wptyw na bezpieczenstwo lekowe
w Polsce i w Unii Europejskiej.

Pandemia COVID-19 i rosyjska agresja militarna na Ukraine diametralnie
zmienity w Europie i na Swiecie podejscie do bezpieczenstwa lekowego. Pojawity
sie niedobory lekowe spowodowane nie tylko zwiekszonym zapotrzebowaniem
na leki stosowane u pacjentéw zakazonych koronawirusem SARS-CoV-2, ale spo-
wodowane przede wszystkim problemami w zakupie substancji niezbednych do
produkgcji lekow.

Wydarzenia te ujawnity zaleznos$c europejskich tancuchow dostaw substancji
od azjatyckich wytwoércéw i uwydatnity potrzebe zmniejszenia zaleznosci gospo-
darczej od tancuchéw dostaw panstw trzecich, szczegdélnie w obszarze ochrony
zdrowia. Kryzys w dostepie do niektérych lekéw w krajach Unii Europejskiej po-
kazat, ze zalezno$¢ gospodarcza moze zosta¢ wykorzystana jako narzedzie wy-
wierania presji.

Poprawa dostepnosci lekow w Unii Europejskiej stata sie kluczowym prio-
rytetem dla poszczegolnych panstw cztonkowskich, Europejskiej Agencji Lekéw
i europejskiej sieci regulacji lekéw. W ramach Unii Europejskiej podjetych zostato
wiele inicjatyw wspoétpracy miedzynarodowej w zakresie zwiekszenia dostepnosci
produktéw leczniczych w Europie i przeciwdziatania brakom lekéw. Europejska
Agencja Lekéw w przypadku szczepionek przeciw COVID-19 oraz lekéw stoso-
wanych u pacjentéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2 wprowadzita specjalng
procedure warunkowa skracajaca czas wydania decyzji o pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu produktéow leczniczych.

Organy administracji panstwowej poszczegdélnych panstw cztonkowskich
w krétkim czasie zobowigzane byty do zmiany przepiséw umozliwiajacych podje-
cie dziatan w celu poprawy bezpieczeristwo panstwa i obywateli.
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NIEDOBORY LEKOWE W POLSCE

Niedobory lekowe od 2021 roku sg statym problemem zdrowia publicznego. Na
wystepowanie niedoboréw lekéw miata wptyw pandemia COVID-19, podczas
ktérej zaczeto brakowac substancji czynnych, substancji pomocniczych i kompo-
nentow niezbednych do produkgji lekéw. Niedobory dotyczyty gtdwnie substancji
pochodzacych z Chin i Indii.

Gtéwnymi przyczynami braku substancji do produkcji lekéw byty:

e opdznienia produkcyjne spowodowane zamknieciem zaktadéw produkcyjnych

na skutek zakazen koronawirusem SARS-CoV-2,

dtugi czas oczekiwania na surowiec,

ograniczone zdolnosci wytwarzania gotowych lekéw w stosunku do popytu,

sprzedaz powyzej zaktadanego popytu,

opdznienia w dostawach substancji do Europy spowodowane gtéwnie opdz-

nieniami transportu droga morska, brakami kadrowymi w portach, dtugim

czasem oczekiwania na roztadunek w portach,

e  brak dostepnosci materiatéw opakowaniowych takich jak papier, plastikowe
opakowania, aplikatory,

e wzrost kosztéw wytwarzania, magazynowania, transportu zaréwno na tery-
torium Polski, jak i w innych krajach Europy.

W Polsce dodatkowo od poczatku wojny w Ukrainie obserwowany byt zwiek-
szony popyt na leki pediatryczne, gtéwnie antybiotyki stosowane w zakazeniach
gérnych i dolnych drég oddechowych oraz leki przeciwzapalne w postaci doustnych
syropow i zawiesin, takich jak paracetamol czy ibuprofen. Kolejng grupa lekéw,
w stosunku do ktérych wystapit zwiekszony popyt byty szczepionki dla dzieci
przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi oraz szczepionka przeciwko odrze, Swince,
rézyczce. To takze efekt zwiekszonego zapotrzebowania na szczepionki dla prze-
bywajacych w Polsce ukrainskich dzieci.

Ponadto, zimg 2022-2023 braki antybiotykéw jeszcze bardziej zwiekszyty
obawy spoteczne i polityczne dotyczace niedoboréw kluczowych lekéw.

W pazdzierniku 2022 roku pojawity sie w Polsce dodatkowo niedobory anty-
biotykéw, zwtaszcza postaci farmaceutycznych dla dzieci, np. syropdéw i zawiesin
doustnych.

Gtéwnym powodem brakéw byt gwattowny wzrost infekcji drég oddechowych
oraz problemy z dostepnoscia substancji czynnych z Chin niezbednych do produkgji
antybiotykow. Wzrost zachorowan na infekcje drég oddechowych doprowadzit
do wzrostu zapotrzebowania na antybiotyki, zawierajgce nastepujace substancje
czynne: amoksycyline, azytromycyne, cefalosporyne, benzylpenicyline.

SZYBKIE PROCEDURY REJESTRACYJNE

Od poczatku pandemii COVID-19 zostato wprowadzonych szereg regulacji praw-
nych, ktére miaty na celu stworzenie mechanizméw efektywnej koordynacji dziatan
jednostek administracji rzadowej, majagcych wptyw na bezpieczenstwo panstwa
i obywateli.

Jako jedna z pierwszych regulacji wprowadzono ustawe z dnia 31 marca 2020r.
0 zmianie ustawy o szczegoélnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciw-
dziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi
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sytuacji kryzysowych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 568, ustawa weszta

w zycie w dniu ogtoszenia, tj. 31.03.2020r.). Ustawa zawierata szereg zmian legisla-
cyjnych majacych na celu zwiekszenie efektywnosci dziatan administracji rzagdowej

i samorzadowej w sytuacjach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem

i zwalczaniem chordéb zakaznych u ludzi oraz wywotanych nimi sytuacjami kry-
zysowymi. Przepisy ustawy miaty bezposredni wptyw na terminy prowadzonych

postepowan administracyjnych, réwniez tych dotyczacych lekéw. Przepisy ustawy
umozliwity skuteczne dziatania wtadz publicznych w zakresie przeciwdziatania

COVID-19 - tj. podejmowania wszelkich czynnosci zwigzanych ze zwalczaniem

zakazenia, zapobieganiem rozprzestrzeniania sie, profilaktyka oraz zwalczaniem

skutkéw ww. choroby.

Ponadto przepisy ustawy umozliwity przygotowanie systemu ochrony zdrowia
na ewentualne zagrozenie braku dostepnosci produktow leczniczych, wyrobéw
medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
spowodowane np.: brakiem produkgji lub przerwaniem taricucha dostaw bedacych
skutkiem stanu zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebez-
pieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej, ktére moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Waznym aspektem bezpieczenstwa lekowego stato sie zapewnianie dostepu
do innowacyjnych produktéw leczniczych, zwtaszcza szczepionek przeciw CO-
VID-19.

Europejska Agencja Lekdéw wraz z narodowymi instytucjami rejestracyjnymi
wypracowata procedury i narzedzia, dzieki ktéorym w mozliwie najkrétszym czasie
dopuszczano do obrotu szczepionki oraz leki stosowane u pacjentéw zakazonych
koronawirusem SARS-CoV-2 z zachowaniem wszelkich standardéw oceny mery-
torycznej. Rozwigzania te sg nadal istotne w praktyce rejestracyjnej dajacej mozli-
wosc leczenia nowoczesnymi i bezpiecznymi lekami coraz wiekszej liczby schorzen.

Utworzono rozbudowang i sprawnie dziatajgca siec europejskich ekspertéw
uczestniczacych:

e naetapie przedrejestracyjnym w doradztwie naukowym oraz w naukowych
przegladach etapowych (ang. rolling review) poszczegodlnych elementéw przy-
sztej dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych do czasu uzyskania
wystarczajgcych dowoddw jakosciowych, przedklinicznych i klinicznych na
poparcie formalnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktéw leczniczych,

e wprzyspieszonej ocenie rejestracyjnej (ang. accelerated assessment) stanowia-
cej skrécong procedure oceny merytorycznej dokumentacji rejestracyjnej pro-
duktéw o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego z 210 do mniej niz 150 dni.

W czasie pandemii COVID-19 stosowane byty mozliwosci uzyskania decyzji
o warunkowym dopuszczeniu do obrotu (ang. conditional marketing authorisation)
produktu leczniczego, bedace stosowanym od 2006 r. mechanizmem umocowanym
w prawie unijnym (art. 14 ust. 8 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspoélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow).

Mechanizm ten pozwalat narejestracje produktéw leczniczych, gdy dostepne
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dane wynikajace z ich badan klinicznych sa mniej wyczerpujace niz wymagane przy
standardowej procedurze dopuszczenia do obrotu, ale badania te potwierdzaja
w petni, ze korzysci ze stosowania danego produktu leczniczego przewyzszaja
potencjalne ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje
Europejska i majace charakter czasowy zapewniato, ze nadzér nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, kontrole produkcyjne miaty zastosowanie w sposéb prawnie
wiazacy podmioty odpowiedzialne. Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
w tym takze warunkowe, oznaczato petng mozliwos¢ stosowania produktu leczni-
czego w zarejestrowanych wskazaniach.

We wszystkie dziatania na rzecz szybkiego pozyskania pandemicznych pro-
duktow leczniczych aktywnie wiaczony byt Urzad Rejestracji wraz z wysoko wy-
kwalifikowanymi ekspertami z zakresu oceny dokumentacji. Zdobyte woéwczas
doswiadczenia sg nadal wykorzystywane i rozwijane przez ekspertéw Urzedu
w codziennej praktyce rejestracyjnej stanowigcej wazny element bezpieczenstwa
lekowego w aspekcie zapewnienia szybkiego dostepu do innowacyjnych produk-
téw leczniczych stanowigcych istotny postep w leczeniu wielu schorzen.

W przypadku dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych w poszcze-
g6lnych panstwach cztonkowskich, powstata wspdlna inicjatywa szybkich zmian
porejstracyjnych: procedura 48 h ECMP - ,exceptional change management pro-
cess”, czyli wyjatkowy proces zarzadzania zmiana. Gtéwnym celem tej procedury
byt krotki, okreslony na 48 godzin, czas przeprowadzenia i oceny zmian porejestra-
cyjnych dla kluczowych produktéw leczniczych w leczeniu pacjentéw z COVID-19.

Szybkie i sprawne dziatania organu Prezesa Urzedu w zakresie stosowania tej
procedury miaty na celu ograniczenie ryzyka braku lub ryzyka zaktécen w dosta-
wach lekéw, gdzie ryzyko to wynikato z problemoéw w taricuchu dostaw lub w pro-
cesie wytwarzania bedacych skutkiem pandemii. Zgodnie z tg procedurg prowa-
dzone byty zmiany porejestracyjne, ktore dotyczyty nastepujacego zakresu zmian:
pozyskiwanie materiatéw wyjsciowych, odczynnikéw, potproduktéw lub substancji
czynnych od dostawcéw niewymienionych w pozwoleniu na dopuszczenie do ob-
rotu, dodanie alternatywnych miejsc wytwarzania, ktére nie zostaty wymienione
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Zmiany te miaty zapewni¢ ciggtos$¢ do-
staw lekéw. W czasie pandemii COVID-19 w Polsce wielokrotnie przedmiotowa
procedura zostata zastosowana, zwtaszcza w przypadku gazéw medycznych, pro-
duktéw stosowanych w anestezjologii, sterydéw wziewnych i antybiotykéw.

MONITOROWANIE DOSTEPNOSCI LEKOW

W celu przeciwdziatania brakom lekéw w Europie, przy Europejskiej Agencji Le-
koéw dziatajg zespoty ds. dostepnosci lekdw, ktérych zadaniem jest opracowanie
strategii poprawy zapobiegania niedoborom lekéw w tancuchu dostaw oraz podej-
mowanie srodkéw umozliwiajacych stosowanie alternatywnych lekow.

EMA opublikowata rozporzadzenie o rozszerzeniu kompetencji w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Na mocy rozporzadzenia,
EMA bedzie zajmowac sie kwestiami zwigzanymi z niedoborem lekéw i wptywem
niedoboréw na sytuacje ochrony zdrowia. Bedzie tez tworzona lista krytycznych
dla zdrowia lekéw.
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Dostepnos¢ produktéw leczniczych w Polsce, zwtaszcza produktéw leczni-
czych refundowanych, jest szczegétowo analizowana przez Ministra Zdrowia.

Przy Ministrze Zdrowia dziata zesp6t do spraw brakéw lekéw, ktory na biezaco
analizuje i monitoruje dostepnosc lekéw w Polsce, zwtaszcza lekéw wydawanych
z przepisu lekarza. W sktad zespotu wchodza przedstawiciele organéw regulacyj-
nych, w tym przedstawicieli Urzedu a takze inspekcja farmaceutyczna, przedsta-
wiciele ptatnika Narodowego Funduszu Zdrowia oraz przedstawiciele organizacji
lekarskich i aptecznych.

Dzieki centralnym systemom informatycznym mozliwe sg dziatania pozwalaja-
ce monitorowac obrét produktami leczniczymi. Dane dotyczace obrotu produktami
leczniczymi pochodzg z hurtowni farmaceutycznych oraz aptek.

Zrédtem danych w zakresie prowadzenia analiz dostepnosci poszczegélnych
produktéw leczniczych na polskim rynku sg dane Prezesa Urzedu w zakresie
powiadomien o tymczasowych lub statych wstrzymaniach w obrocie produktéw
leczniczych.

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne podmioty odpowiedzialne sg zobowia-
zane do powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzesta-
nia wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowa-
dzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych
okolicznosci - niezwtocznie po wystgpieniu tych okolicznosci wraz z podaniem przy-
czyn. Dane te stuzg réwniez do analizy wystgpienia ewentualnych brakéw lekow.

Prezes Urzedu na biezaco podejmuje zadania majace na celu zapobieganie
brakom lekéw poprzez priorytetowo prowadzone postepowania administracyjne
dla zagrozonych brakami grup lekéw, np. antybiotykéw, lekéw wziewnych, stery-
déw i lekéw dla szpitali. Postepowania te dotyczg wydawania nowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz zmian porejestracyjnych, majacych wptyw na
zwiekszenie dostepnosci lekow.

Minister Zdrowia co dwa miesigce przygotowuje i publikuje liste lekow za-
grozonych brakiem dostepnosci w Polsce. Leki umieszczone na liscie nie mogag by¢
wywozone z Polski. W przypadku wystgpienia brakéw lekéw, Minister Zdrowia
wydaje zgode na import docelowy lekéw.

UNIEZALEZNIENIE SIE OD DOSTAWCOW SUBSTANCJI Z KRAJOW
TRZECICH

W 2020 roku pandemia COVID-19 uwydatnita potrzebe zmniejszenia europejskiej
zaleznosci gospodarczej od tancuchéw dostaw panstw trzecich, szczegdlnie w ob-
szarze zdrowia. Chociaz problemy z dostepnoscia lekéw w Europie stanowity od
dawna problem, pandemia wyraznie pokazata, jak wazne z punktu widzenia zdro-
wia publicznego jest uniezaleznienie przemystu farmaceutycznego od dostawcéw
surowcow pochodzacych z krajow spoza Unii Europejskiej.

Duzy wptyw na problemy z dostepnoscig produktéw leczniczych w Polsce
i w Europie ma fakt, iz europejski przemyst farmaceutyczny jest uzalezniony od
wytworcéw i dostawcow substancji z krajow trzecich, gtéwnie z Chin i Indii.

Substancja czynna (API, z ang. Active Pharmaceutical Ingredient) jest sktad-
nikiem leku przeznaczonym do wywotania dziatania farmakologicznego, immuno-
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logicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkgji
fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej. Substancja czynna stanowi
podstawowy sktadnik produktéw leczniczych, odpowiedziany za efekt terapeutyczny.

Obecnie Chiny odpowiadajg za ponad 44% globalnego obrotu API. Produkcja
API stanowi pierwszy etap procesu wytwarzania produktéw leczniczychi jest eta-
pem generujacym istotna sktadowa kosztow.

W celu zwiekszenia konkurencyjnosci oraz optymalizacji kosztowej, firmy
farmaceutyczne w poprzednich latach rezygnowaty z wtasnej produkcji APl na
rzecz importu i przenosity produkcje APl do krajow azjatyckich, uzyskujac nizsze
koszty wytworzenia substancji. Doprowadzito to do uzyskania przez Chiny du-
zych efektéw skali i konkurencji cenowej. Efektem powyzszego jest obecnie duza
koncentracja produkcji APl w kilku regionach Chin oraz Indii, ktére odpowiadaja
za blisko 2/3 swiatowego wolumenu API.

Chiny sa Swiatowym potentatem substancji czynnych dzieki niskim kosztom
produkcji, nizszym wymaganiom srodowiskowym, a takze duzemu wsparciu rzado-
wemu w postaci dotacji, nizszych podatkéw i grantéw. Dla krajéw Unii Europejskiej,
w tym Polski, oznacza to silne uzaleznienie od dostawcéw substancji z Chin. Euro-
pejscy producenci API nie sg w stanie konkurowac cenowo z APl importowanymi
z krajow o nizszych kosztach produkcji.

Obecnie wiele krajoéw na Swiecie rozwaza rozpoczecie lub przywroécenie pro-
dukcji niektérych substancji czynnych API, tak aby zmniejszy¢ zalezno$¢ importu
z Chin. Nalezy jednak podkresli¢, iz przenoszenie produkcji zajmuje duzo czasu
i wigze sie z wysokimi naktadami finansowymi i technologicznymi. Inwestycje wy-
magaja stworzenia infrastruktury produkcyjnej, zaplecza badawczo-rozwojowego,
opracowania ,know-how”, wktadu w technologie i systemy jakosci oraz zatrudnie-
nia wykwalifikowanej kadry. Wytworcy mierza sie tez z rosnacymi kosztami utrzy-
mania produkcji w postaci cen energii i kosztow pracy. Wszystkie te inwestycje
wptyna na koncowy koszt wytworzenia APl i tym samym cene gotowego produktu
leczniczego. Bariera do produkcji APl w Europie sg rygorystyczne przepisy dotycza-
ce ochrony $rodowiska i standardéw jakosci w catej Unii Europejskiej, prowadzace
do ograniczania inwestycji.

Panstwa cztonkowskie sg odpowiedzialne za nadzér nad dostawami lekéw
na swoim terytorium, a wiekszos$¢ niedoboréw jest zarzadzana i rozwigzywana
na szczeblu krajowym. Unia Europejska tworzy jednak narzedzia pozwalajace za-
radzi¢ krytycznym niedoborom, ktére wymagaja skoordynowanych dziatan na
poziomie UE, a takze ma za zadanie zapewni¢ wieksze wsparcie strukturalne dla
bezpieczenstwa dostaw lekéw o krytycznym znaczeniu.

WSPOLPRACA ZAGRANICZNA W ZAKRESIE PRZECIWDZIALANIA
BRAKOM LEKOW
W kontekscie budowania silniejszej europejskiej unii zdrowia przewiduje sie sze-
reg Srodkéw majacych wzmocnic niezaleznos¢ Unii Europejskiej w odniesieniu do
zapotrzebowania na leki oraz ograniczenie skutkéw niedoboréw lekéw.

W celu przeciwdziatania brakom lekéw w Europie niezbedna jest wspétpraca
zagraniczna obejmujaca srodki zaréwno legislacyjne, jak i pozalegislacyjne, narzecz
lepszego dostepu do substancji czynnych w catej Unii Europejskie;.
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W ramach Komisji Europejskiej powstat Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na
Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), ktérego gtéwnym zadaniem jest zapobieganie
sytuacjom zagrozenia zdrowia, wykrywanie ich i szybkie reagowanie na nie.

HERA jest kluczowym filarem Europejskiej Unii Zdrowotnej i podstawowym
atutem stuzagcym wzmocnieniu reagowania i gotowosci UE w sytuacjach zagrozenia
zdrowia. HERA zostat ustanowiony we wrzes$niu 2021 r. w celu zastgpienia doraz-
nych rozwigzan w zakresie zarzadzania pandemia i reagowania na jej skutki statg
strukturg z odpowiednimi narzedziami i zasobami do planowania z wyprzedzeniem
dziatan UE w sytuacjach zagrozenia zdrowia. Podstawowym celem HERA jest za-
pewnienie rozwoju, produkcji, zamoéwien i sprawiedliwej dystrybucji kluczowych
medycznych $rodkow przeciwdziatania, aby wyeliminowad wszelkie mozliwe luki
w ich dostepnosci.

Celem HERA jest m.in. ocena potencjalnych zagrozen dla obszaru zdrowia
publicznego, promocja i wspieranie zaawansowanych badan i rozwoju w dziedzinie
medycznych srodkéw przeciwdziatania oraz powigzanych technologii, zapewnianie
dostepnosci lekéw oraz wsparcie w procesie gromadzenia zapaséw, a wiec reago-
wanie na wyzwania rynkowe i zwiekszanie otwartej strategicznej autonomii Unii
w zakresie produkcji medycznych srodkéw przeciwdziatania. Ponadto, na wypadek
pojawienia sie kolejnego kryzysu zdrowotnego, HERA posiada mozliwo$¢ urucho-
mienia nadzwyczajnych narzedzi finansowych, a gtéwny wysitek administracyjny
instytucji ogniskowany bytby wokét koordynacji monitorowania, nabywania i za-
kupow lekow, sprzetu medycznego lub terapii.

W lipcu 2023 roku Komisja Europejska oraz Europejski Bank Inwestycyjny
ogtosity utworzenie instrumentu finansowego HERA Invest, ktory przewiduje do-
finansowanie oraz wspieranie badan i rozwoju w zakresie najpilniejszych transgra-
nicznych zagrozen dla zdrowia, takich jak patogeny o wysokim potencjale pandemii
czy opornosci na antybiotykoterapie. Instrument finansowania HERA Invest jest
ukierunkowany na wsparcie matych i srednich przedsiebiorstw, opracowujgcych
medyczne $rodki przeciwdziatania dotyczace jednego z nastepujacych zagrozen
dla zdrowia: patogendw o potencjale pandemii lub epidemii, zagrozen chemicznych,
biologicznych, radiologicznych i jadrowych wynikajacych z przypadkowego lub
celowego uwolnienia, opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. W ramach
HERA Invest, Europejski Bank Inwestycyjny udzieli pozyczek typu venture, pokry-
wajacych maksymalnie 50 proc. catkowitych kosztéw projektu.

Wartym podkreslenia jest fakt, iz kierownictwo HERA przewodniczy jedno-
czesnie posiedzeniom Rady Sterujgcej odpowiedzialnej za proces negocjacji, zaku-
pu i koordynacji dziatan zwigzanych z nabyciem szczepionek przeciw COVID-19.
Realizacja tych zadan na poziomie UE umozliwita wypracowanie korzystniejszych
warunkow cenowych oraz sprawiedliwy i rowny dostep do preparatéw, a takze
modelowanie donacji narodowych wzgledem uwarunkowan demograficznych
i aktualnych potrzeb konkretnych panstw.

Obecnie HERA ogniskuje swojg aktywnos¢ wokot kwestii przeciwdziatania bra-
kom lekéw i antybiotykéw. Jednym z ostatnich przyktadéw takich przedsiewziec byto
wydanie w lipcu 2023 roku przez Komisje Europejska, Szefow Agencji Lekéw (HMA)
oraz Europejska Agencje Lekéw rekomendacji dotyczacych dziatar majacych nacelu
unikniecie niedoboréw kluczowych antybiotykéw stosowanych w leczeniu infekgji
droég oddechowych w kolejnym sezonie zimowym. Rolg HERA w tym zakresie bedzie
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monitoring niedoborow lekéw, a takze zapewnienie rozwoju, produkcji, zaméwien
i sprawiedliwej dystrybucji kluczowych medycznych srodkéw przeciwdziatania.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) na mocy rozporzadzenia utworzyta w ra-
mach swoich struktur nowy organ Grupe Sterujaca ds. Niedoboru Lekow (MSSG).
Grupa ta zostata powotana w celu zapewnienia zdecydowanej reakcji na problemy
z zaopatrzeniem w leki, spowodowane powaznymi wydarzeniami lub sytuacjami
kryzysowymi dotyczacymi zdrowia publicznego. W sktad MSSG wchodzg przed-
stawiciele panstw cztonkowskich UE; jeden przedstawiciel Komisji Europejskiej;
jeden przedstawiciel EMA, a takze obserwator z Grupy Roboczej Pacjentow
i Konsumentow (PCWP) EMA oraz Grupy Roboczej Pracownikéw Stuzby Zdrowia
(HCPWP) EMA.

W ramach MSSG dziata grupa robocza SPOC, odpowiedzialna za monitorowa-
nie i zgtaszanie zdarzen, ktére moga mie¢ wptyw na dostawy lekéw w Unii Europej-
skiej. Wytyczne grupy zawieraja zalecenia dla Wykonawczej Grupy Sterujacej EMA
ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (MSSG) we wszystkich
kwestiach zwigzanych z monitorowaniem i zarzadzaniem niedoborami lekéw oraz
innymi kwestiami dostepnosci dotyczacymi lekéw stosowanych u ludzi i lekéw
weterynaryjnych.

MSSGi jej grupa robocza SPOC $cisle monitoruja sytuacje zwigzang z wysta-
pieniem niedoboréw lekéw od listopada 2022 roku i wspdtpracuja z kluczowymi
podmiotami w taiicuchu dostaw lekéw w celu uzgodnienia mozliwych srodkéw
tagodzacych, takich jak zwiekszenie mocy produkcyjnych.

Komisja Europejska, HMA i EMA Scisle wspdtpracuja w celu zbadania, czy
mozna podja¢ dodatkowe Srodki w celu ztagodzenia skutkéw tych niedoboréw.

Komisja Europejska, Szefowie Agencji Lekow (HMA) i Europejska Agencja
Lekéw wydali rekomendacje dotyczace dziatart majacych na celu unikniecie nie-
doboréw kluczowych antybiotykéw stosowanych w leczeniu infekcji drég odde-
chowych wsréd pacjentéw w Europie w kolejnym sezonie zimowym. Zalecenia te,
opracowane przez Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych (MSSG), uzupetniajg proces opracowywania unijnego wykazu lekow
o krytycznym znaczeniu. W Scistej wspoétpracy z panstwami cztonkowskimi UE,
Komisja Europejska podejmie operacyjne dziatania nastepcze, w tym, w razie po-
trzeby, ewentualne wspdlne zamowienia.

Aby lepiej przygotowac sie na sezon zimowy, Grupa Sterujaca EMA ds. Brakow
Lekéw (MSSG) uzgodnita nastepujace zalecenia dotyczace dziatan:

e zwiekszenie produkcji kluczowych antybiotykéw: aby uniknaé¢ niedoboréow
W sezonie jesienno-zimowym 2023/2024, EMA i HERA zalecaja kontynuowa-
nie wspotpracy z podmiotami odpowiedzialnymi posiadajgcymi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu zintensyfikowania dziatan majacych na celu
zwiekszenie produkcji,

e monitorowanie podazy i popytu: EMA i Komisja Europejska wraz z panstwa-
mi cztonkowskimi bedg nadal monitorowac popyt i dostawy we wspdtpracy
z przedsiebiorstwami,

e zwiekszanie swiadomosci spotecznej w zakresie stosowania antybiotykéw;
antybiotyki powinny by¢ stosowane rozwaznie, aby utrzymac ich skutecznosé
i unikna¢ opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

105



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

106

Zgodnie z konkluzjami Rady Europejskiej z czerwca 2023 roku EMA i Komi-
sja Europejska za posrednictwem HERA beda nadal scisle monitorowac popyt
i podaz oraz wspotpracowac z podmiotami odpowiedzialnymi posiadajgcymi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu wczesnego wykrycia wszelkich
nieoczekiwanych niedoboréw dostaw niektérych kluczowych antybiotykow
oraz monitorowania ciggtosci dostaw innych lekéw powszechnie stosowanych
W sezonie jesienno-zimowym, takich jak syropy na kaszel, preparaty zawierajace
ibuprofen i paracetamol.

Z danych Komisji Europejskiej wynika, iz jesli popyt w sezonie zimowym
2023/2024 nie bedzie znaczaco roznit sie od popytu w poprzednich latach - podaz
kluczowych antybiotykéw w UE wydaje sie zasadniczo odpowiadac popytowi i nie
powinny wystgpi¢ niedobory antybiotykéw.

Nowa strategia farmaceutyczna dla Europy, zaproponowana przez Komisje
Europejska w 2020 roku, ma na celu zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa lekéw
przy jednoczesnym zwiekszeniu globalnej konkurencyjnosci sektora. Ta strate-
gia skoncentrowana na pacjencie wyznacza gtéwne cele, w tym rozwoéj otwartej
strategicznej autonomii Unii Europejskiej oraz zapewnienie zréznicowanych i bez-
piecznych tancuchéw dostaw, aby Europa mogta zaspokoic¢ swoje potrzeby nawet
w czasach kryzysu.

W 2024 roku planowane jest wprowadzenie wytycznych Unii Europejskiej
dotyczace najlepszych praktyk w zakresie zaméwien publicznych, uwzglednia-
jacych bezpieczenstwo dostaw jako kryterium udzielenia zaméwienia. Wspdlne
zamoéwienia lekow lub zamdwienia lekow w imieniu panstw cztonkowskich (np.
w przypadku pandemii COVID-19) stanowity potezne narzedzie poprawy doste-
pu, przystepnosci cenowej i bezpieczenstwa dostaw, szczegdlnie korzystne na
mniejszych rynkach UE.

Potrzebne jest nowe podejscie, aby lepiej radzi¢ sobie z niedoborami lekow
w Unii Europejskiej w celu zapewnienia wystarczajacej produkcji i dostepnosci
lekow i sktadnikéw o krytycznym znaczeniu. Leki sg uznawane za leki krytyczne,
gdy sa niezbedne do zapewnienia ciggtosci opieki i Swiadczenia wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej oraz do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego w Europie, a takze gdy ich niedostepnos¢ powoduje powazne szkody
lub ryzyko powaznych szkéd dla pacjentéw. Komisja opublikuje unijny wykaz lekéow
o krytycznym znaczeniu, opierajac sie na wspétpracy zEMA i pafstwami cztonkow-
skimi, jako pierwszy krok w celu zapewnienia bezpieczenstwa dostaw. Prace te
sg w toku. Wykaz bedzie aktualizowany, aby zapewnic uwzglednienie wszystkich
istotnych lekéw o krytycznym znaczeniu, w tym ewentualnie lekéw pediatrycznych
i antybiotykdw, w oparciu o ciggta analize wszystkich rodzajow lekéw.

Ciagty rozwdj nowych narzedzi informatycznych pomoze réwniez wykorzy-
sta¢ dane zwigzane z monitorowaniem popytu i podazy lekéw. Oczekuje sie, ze
w 2025 roku zostanie uruchomiona nowa Europejska Platforma Monitorowania
Niedoboroéw, stuzaca do zgtaszania informacji dotyczacych dostepnych zapaséw
i niedoboréw lekéw.

W Unii Europejskiej trwajg rowniez prace nad nowelizacjg prawa farmaceu-
tycznego w zakresie wprowadzenia Srodkéw majacych na celu poprawe dostep-
nosci lekdéw. Kluczowe elementy zmian obejmujg nowy europejski system ostrze-
gania z wczesniejszym powiadamianiem o niedoborach i wycofaniach przez firmy,
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zharmonizowane kryteria sprawozdawczosci, obowigzkowe plany zapobiegania
niedoborom i skoordynowane zarzadzanie niedoborami przez EMA. Zmniejszono
rowniez obcigzenia administracyjne, dzieki czemu proces wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu jest szybszy i tatwiejszy. Proponowana reforma utatwi-
taby réwniez wczesniejsze wejscie na rynek lekéw generycznych, po zakonczeniu
okresu wytacznosci leku oryginalnego. Elementy nowego prawa farmaceutycznego,
ktérych mozna sie spodziewac, obejmuja:

wczesniejsze powiadomienie o ryzyku niedoboru przez firmy,
plany zapobiegania niedoborom wszystkich lekéw przez wszystkie firmy,

e zwiekszong wymiane informacji na temat krytycznych niedoboréw miedzy
panstwami cztonkowskimi i z EMA, aby pomdéc UE w petnym wykorzystaniu
istniejgcych systeméw i procesow. Obejmowatoby to informacje na temat pla-
nowanych lub juz podjetych srodkéw, w tym jednostronnych dziatan panstw
cztonkowskich, takich jak zakazy wywozu lub zakaz handlu réwnolegtego,

e zalecenia Komisji/EMA dotyczace zarzadzania krytycznymi niedoborami i po-
prawy przysztego bezpieczenstwa dostaw (takie jak utrzymywanie zapasow
interwencyjnych),

e state konsultacje EMA ze wszystkimi zainteresowanymi stronami w branzy
podczas krytycznego niedoboru.

BADANIA KLINICZNE

Szeroko pojete bezpieczenstwo lekowe obejmuje nie tylko bezpos$rednie dziata-
nia w zakresie przeciwdziatania niedoborom lekéw np. poprzez zabezpieczenie
tancuchow dostaw. Bezpieczenstwo lekowe to réwniez dziatania usprawniajace
badania kliniczne i wdrazanie innowacji jako zrédta nowoczesnych terapii w za-
kresie priorytetowych obszaréw terapeutycznych.

Jednym z filaréw strategii farmaceutycznej dla Europy jest wspieranie kon-
kurencyjnosci, innowacyjnosci i zréwnowazonego rozwoju przemystu farmaceu-
tycznego Unii Europejskiej oraz opracowywania wysokiej jakosci, bezpiecznych,
skutecznych i bardziej ekologicznych lekéw. Jednym z przedsiewzie¢, ktérego
celem jest realizacja wyzej wymienionych zatozen, jest inicjatywa Accelerating
Clinical Trials inthe EU (ACT EU). Jest to wspdlna inicjatywa Komisji Europejskiej,
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) oraz Szefow Agencji Lekéw (HMA), a jej gtow-
nym zadaniem jest dalszy rozwaoj Unii Europejskiej jako konkurencyjnego centrum
innowacyjnych badan klinicznych.

Celem ACT EU jest usprawnienie sposobu inicjowania, projektowania i pro-
wadzenia badan klinicznych, aby promowac rozwéj wysokiej jakosci, bezpiecznych
i skutecznych lekéw oraz lepiej integrowac badania kliniczne z europejskim syste-
mem opieki zdrowotnej.

Badania kliniczne sg kluczowym elementem w rozwoju innowacji i tylko dzieki
nim mozna potwierdzi¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ badanych lekéw. Nalezy
jednak miec¢ sSwiadomos¢, ze badania sg procesem skomplikowanym, wieloletnim,
wymagajacym réznorodnej wiedzy i duzych naktadéw finansowych. Dlatego opty-
malizacja tego procesu i stworzenie sprzyjajacych warunkéw sa kluczem do roz-
woju. Europa jest predysponowana do stworzenia sprzyjajagcego srodowiska dla
innowacji ze swoim swiatowej klasy sektorem life sciences, rozbudowanga opieka
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zdrowotna, odpowiednig infrastrukturg i wysokim poziomem medycyny akademic-
kiej. Pierwszym wprowadzonym elementem optymalizacji jest zmiana prawa. 31
stycznia 2022 roku rozpoczeto sie stosowanie Rozporzadzenia 536/2014 Parla-
mentu Europejskiego i Rady. Rozporzadzenie uproscito i zharmonizowato przepisy
regulujace badania kliniczne, ograniczajac do minimum réznice w podejsciu do
rejestracji badan miedzy panstwami cztonkowskimi i optymalizujac czas potrzebny
doich rozpoczecia.

Zmiana prawa i stworzenia nowoczesnego narzedzi informatycznego to pierw-

szy etap. ACT EU w podstawie programowej na kolejne lata wprowadza nastepu-
jace priorytety:

wzmocnienie koordynacji w zakresie wydawania pozwolen na badania klinicz-
neiich realizacji,

optymalizacja nadzoru etycznego i integracja komisji etycznych ze srodowi-
skiem klinicznym (np. wspdlne grupy robocze),

wspieranie prowadzenia miedzynarodowych badan klinicznych na duzg skale
0 szerszym zasiegu,

zmniejszenie obcigzen administracyjnych i zwiekszenie wydajnosci,
wzmocnienie badan klinicznych dostarczajacych decydujacych dowodéw
w przypadku niezaspokojonych potrzeb medycznych, choréb rzadkich oraz
w sprawie szczepionek i Srodkéw terapeutycznych stosowanych w przypadku
kryzysoéw i pandemii w zakresie zdrowia publicznego,

wsparcie dla organéw ds. oceny technologii medycznej, a takze dla sponsoréow
akademickich oraz matych i $rednich przedsiebiorstw,

zwiekszenie wptywu europejskich badan klinicznych poprzez skoordynowane
dziatania naukowe i doradztwo,

zaangazowanie wszystkich zainteresowanych stron w aktywne zapewnianie
wtaczajgcego rozwoju lekdw zorientowanego na pacjenta - w tym roku odbyto
sie pierwsze spotkanie w ramach platformy dyskusyjnej angazujacej przedsta-
wicieli sponsoréw, organéw regulacyjnych, komisji bioetycznych i akademii.
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2.7. GEOPOLITYKA | FARMACJA: KLUCZOWE ASPEKTY
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO POLSKI

gen. broni prof. Grzegorz Gielerak

Wojskowy Instytut Medyczny - Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie

STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo lekowe Polski petni kluczowa role w obliczu globalnych wyzwan,
takich jak pandemia SARS-CoV-2, napiecia geopolityczne oraz znaczna zaleznos$¢
od importu lekéw i substancji czynnych z Azji. W ostatnich latach podjeto szereg
inicjatyw zmierzajacych do ograniczenia tej zaleznosci, w tym opracowanie Krajo-
wej Listy Lekéw Krytycznych oraz uruchomienie programéw wspierajacych budo-
we krajowych zaktadéw produkcyjnych. Dziatania te stanowia fundament strategii
wzmachniania niezaleznosci farmaceutycznej, ktéra jest kluczowa dla zapewnienia
ciaggtosci dostaw lekéw w sytuacjach kryzysowych.

Niestety, Polska nadal nalezy do krajéw o jednym z najnizszych poziomoéw
samowystarczalnosci lekowej w Europie, co zwieksza jej podatnos$é na zaktéce-
nia w globalnych taricuchach dostaw. W zwigzku z tym wspoétpraca z partnerami
europejskimi odgrywa zasadnicza role w budowaniu bezpieczenstwa lekowego.
Kolejnym istotnym elementem budowania niezaleznosci lekowej jest wsparcie
innowacji i badan naukowych, zwtaszcza ze Polska dysponuje znacznym poten-
cjatem w obszarze nowoczesnych technologii farmaceutycznych, takich jak leki
biologiczne czy terapie genowe, ktére moga przyczynic sie do wzrostu konkuren-
cyjnosci sektora. Kluczowe w tym kontekscie jest zwiekszenie naktadéw na badania
irozwaj oraz intensyfikacja wspotpracy miedzy sektorem publicznym a prywatnym.

Tworzenie krajowych rezerw lekéw krytycznych oraz uczestnictwo w unijnych
mechanizmach wspolnych zakupéw to kolejne elementy strategii narzecz rozwoju
sektora farmaceutycznego. Priorytetowe dla polskiego systemu ochrony zdrowia
sg leki, takie jak antybiotyki, leki przeciwwirusowe, szczepionki, insuliny oraz srodki
stosowane w leczeniu chordb przewlektych, np. nadci$nienia i cukrzycy, a dziata-
nia wprowadzajace ich krajowa produkcje majg na celu zwiekszenie odpornosci
systemu ochrony zdrowia na potencjalne zaktécenia w dostawach.

Aby skutecznie sprostaé wyzwaniom zwigzanym z bezpieczenstwem lekowym,
Polska powinna konsekwentnie rozwija¢ krajowy przemyst farmaceutyczny, kon-
centrujac sie szczegolnie na zwiekszeniu zdolnosci produkcji substancji czynnych
oraz inwestycjach w nowoczesne technologie. Kluczowe znaczenie ma réwniez
wsparcie badan naukowych i innowacji, ktére moga przyczynic sie do podniesienia
konkurencyjnosci sektora farmaceutycznego, zmniejszenia zaleznosci od impor-
tu oraz wzmocnienia odpornosci systemu ochrony zdrowia w obliczu globalnych
kryzyséw. Waznym kierunkiem rozwoju sg strategiczne partnerstwa regionalne



w Europie Srodkowo-Wschodniej, ktére moga wzmocni¢ pozycje naszego kraju
jako lidera regionalnego w produkcji farmaceutykoéw. Jednoczesnie konieczne jest
zacie$nienie wspétpracy z instytucjami naukowymi i zwiekszenie roli szkolnictwa
w ksztatceniu specjalistéw dla sektora farmaceutycznego. Wprowadzenie dedy-
kowanych mechanizméw wsparcia finansowego dla innowacyjnych projektéw
w farmacji moze dodatkowo zwiekszy¢ konkurencyjnos¢ krajowego sektora. Dys-
ponujac znacznymi zasobami naukowymi i korzystnym potozeniem geograficznym,
Polska ma szanse stac sie kluczowym graczem na farmaceutycznej mapie Europy.
Realizacja strategii bezpieczenstwa lekowego nie jest wiec jedynie koniecznoscia
zdrowotna, ale fundamentalnym priorytetem gospodarczym i narodowym, ktéry
moze znaczaco wptynacé na rozwaj kraju w nadchodzacych dekadach.

SUMMARY

Poland’s drug security plays a key role in the face of global challenges such as the
SARS-CoV-2 pandemic, geopolitical tensions and heavy reliance on drug and active
pharmaceutical ingredient imports from Asia. In recent years, a number of initia-
tives have been taken to reduce this dependence, including the development of
a National List of Critical Medicines and the launch of programmes to support the
construction of domestic production facilities. These actions form the foundation
of a strategy to strengthen pharmaceutical independence, which is key to ensuring
the continuity of medicine supply in crisis situations.

Unfortunately, Poland is still one of the countries with one of the lowest levels
of pharmaceutical self-sufficiency in Europe, which increases its vulnerability to
disruptions in global supply chains. Therefore, cooperation with European partners
plays a crucial role in building drug security. Another important element of building
drug independence is support for innovation and research, especially as Poland
has significant potential in the area of modern pharmaceutical technologies, such
as biologic drugs or gene therapies, which can contribute to the competitiveness
of the sector. Increasing investment in research and development and intensifying
cooperation between the public and private sectors are key in this context.

The creation of national reserves of critical medicines and participation in EU
joint purchasing mechanisms are further elements of the strategy for the deve-
lopment of the pharmaceutical sector. Medicines such as antibiotics, antivirals,
vaccines, insulins and agents used to treat chronic diseases such as hypertension
and diabetes are priorities for the Polish healthcare system, and measures to in-
troduce their domestic production are aimed at increasing the resilience of the
healthcare system to potential supply disruptions.

In order to effectively address drug safety challenges, Poland should consisten-
tly develop its domestic pharmaceutical industry, focusing in particular on incre-
asing production capacity of active pharmaceutical ingredient and investments in
modern technologies. It is also crucial to support scientific research and innovation,
which can contribute to increasing the competitiveness of the pharmaceutical
sector, reducing dependence on imports and strengthening the resilience of the
healthcare system in the face of global crises. Strategic regional partnerships in
Central and Eastern Europe, which can strengthen our country’s position as a re-
gional leader in pharmaceuticals, are an important direction of development. At
the same time, it is necessary to strengthen cooperation with scientific institutions
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and increase the role of education in educating specialists for the pharmaceutical

sector. The introduction of dedicated financial support mechanisms for innovative

projects in pharmacy can further enhance the competitiveness of the domestic

sector. With its significant scientific resources and favourable geographical loca-
tion, Poland has the opportunity to become a key player on the pharmaceutical

map of Europe. Implementing a drug safety strategy is therefore not just a health

necessity, but a fundamental economic and national priority that can significantly

impact the country’s development in the coming decades.
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BEZPIECZENSTWO LEKOWE: KLUCZ DO ZDROWIA PUBLICZNEGO
| STABILNOSCI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Bezpieczenstwo lekowe jest jednym z filaréw ochrony zdrowia publicznego oraz
gwarantem stabilnosci systemu opieki zdrowotnej. W obliczu dynamicznych zmian
w globalnym srodowisku gospodarczym i zdrowotnym, temat ten nabiera coraz
wiekszego znaczenia, szczegdlnie w Polsce, ktéra - podobnie jak wiele innych
krajéw Europy - stoi przed wyzwaniami zwigzanymi z uzaleznieniem od importu
lekow, gtownie z Azji. Brak krajowej produkcji wielu substancji czynnych (Active
Pharmaceutical Ingredient, API) uwidacznia skale ryzyka zwigzanego z niedobo-
rami lekéw. Globalizacja proceséw produkcyjnych doprowadzita do koncentracji
wytwarzania APl w kilku strategicznych regionach swiata, takich jak Indie i Chi-
ny, ktére obecnie odgrywaja kluczowa role na rynku globalnym, odpowiadajac za
okoto 20% i 40% catkowitej produkcji tych substancji, podczas gdy Europai Stany
Zjednoczone koncentruja sie gtéwnie na przetwarzaniu koncowym oraz dystry-
bucji produktéw farmaceutycznych [1]. Koncentracja produkcji APl poza Europa
powoduje, ze systemy ochrony zdrowia w krajach europejskich staja sie szczegdlnie
podatne, wrazliwe na zaktécenia w dostawach, co moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji w sytuacjach kryzysowych. W obliczu tych wyzwan kluczowe staje
sie zdywersyfikowanie zrédet produkcji APl oraz zwiekszenie inwestycji w zdol-
nosci produkcyjne na terenie Europy, aby zapewnic stabilnosc¢ i bezpieczenstwo
dostaw lekéw w diuzszej perspektywie [2-3].

Pandemia SARS-CoV-2 dobitnie uwidocznita kruchos¢ i podatnosc globalnych
tancuchéw dostaw na zaktdcenia, dramatycznie ujawniajac ich niewydolnos¢ w sy-
tuacjach kryzysowych. Brak odpowiedniego dostepu do lekéw i sprzetu medycz-
nego nie tylko zagrazat zdrowiu i zyciu milionéw ludzi, ale réwniez unaocznit, jak
kluczowa - wrecz nieodzowna - jest samowystarczalno$¢ w zakresie produkcji
farmaceutykéw dla zapewnienia bezpieczenstwa i stabilnosci kazdego panstwa.
W Europie skutki pandemii, takie jak opéznienia w dostawach substancji czynnych
z Azji i wzrost cen lekdw, zmusity wiele krajéw do wdrozenia planoéw kryzysowych,
podczas gdy w Polsce zaobserwowano niedobory lekéw przeciwwirusowych, anty-
biotykdéw i srodkéw znieczulajacych, co sktonito dwczesny rzad do podjecia dziatan
interwencyjnych w postaci tworzenia rezerw strategicznych i wsparcia krajowych
producentow farmaceutykow (rysunek. 1) [4].

BEZPIECZENSTWO LEKOWE: STRATEGICZNE SPOJRZENIE NA
GLOBALNE WYZWANIA | MOZLIWOSCI

SUWERENNOSC FARMACEUTYCZNA - FUNDAMENT STABILNOSCI
PANSTWA | BEZPIECZENSTWA OBYWATELI

W obliczu globalizacji i dynamicznych zmian geopolitycznych zapewnienie do-
stepu do skutecznych i bezpiecznych lekéw stato sie wyzwaniem zdrowotnym
oraz strategicznym priorytetem, wymagajacym kompleksowych dziatan na wielu
ptaszczyznach. Polska, podobnie jak wiele innych panstw, stoi przed koniecznoscia
zwiekszenia swojej suwerennosci lekowej, rozumianej jako zdolnos¢ do niezaleznej
produkcji wszystkich niezbednych lekéw na wtasnym terytorium. W tym kontek-
$cie kluczowe znaczenie ma rozwdj krajowej produkcji lekéw oraz API, co pozwoli
na ograniczenie zaleznosci od importu.

113



BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

Rysunek 1. Import APl w krajach Unii Europejskiej w 2019r.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [5].

Niestety, sytuacja naszego kraju na tle innych panstw jest trudna - wskaznik suwe-
rennosci lekowej w 2020 roku wynosit zaledwie 0,32, co $wiadczy o znacznym uza-
leznieniu od zagranicznych dostaw produktéw farmaceutycznych. Dla poréwnania,
kraje takie jak Niemcy czy Francja osiggajg wskazniki powyzej 1,0, co odzwierciedla

ich zdolno$¢ do pokrywania krajowego zapotrzebowania dzieki wtasnej produkgji.
Ta wyrazna dysproporcja podkresla pilng potrzebe dziatan na rzecz wzmocnienia

polskiego przemystu farmaceutycznego w celu zwiekszenia niezaleznosci i bezpie-
czenstwa lekowego kraju (tabela 1) [5]. Zwiekszenie suwerennosci lekowej niesie

ze soba wiele korzysci. Po pierwsze, pozwala zapobiega¢ niedoborom lekéw. Po

drugie, wzmacnia pozycje negocjacyjna kraju na arenie miedzynarodowej. Po trze-
cie, inwestycje w rozwadj krajowego przemystu farmaceutycznego przyczyniaja sie
do wzrostu zatrudnienia, rozwoju innowacji technologicznych oraz zwiekszenia

bezpieczenstwa ekonomicznego i narodowego. Poprawa wskaznika suwerennosci

lekowej to nie tylko kwestia zdrowia publicznego, ale réwniez strategiczny element
polityki bezpieczenstwa, majacej na celu przeciwdziatanie tzw. kolonializmowi

farmaceutycznemu - zjawisku, w ktérym kraje rozwiniete kontroluja globalne tan-
cuchy produkcji i dystrybucji lekdw, ograniczajac tym samym mozliwosci rozwoju

krajowego przemystu farmaceutycznego w mniej zamoznych panstwach [6-7].
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Tabela 1. Wskaznik suwerennosci lekowej wybranych panstw.

o prod arto

d d

1 | Szawjcaria 2019 54,10 5,500 9,87
2 |Irlandia 2019 19,30 2,300 8,39
3 | Belgia 2019 17,55 5,990 2,93
4 | Stowenia 2019 1,66 0,680 2,46
5 Szwecja 2019 9,84 4,313 2,28
6 |Wegry 2019 3,86 2,631 1,47
7 | Cypr 2019 0,25 0,180 1,43
8 | Wiochy 2019 34,00 24,100 1,41

9 | Francja 2019 35,80 29,300 22
10 | Holandia 2019 6,18 5,770 1,07
11 | Wielka Brytania 2019 23,00 23,300 0,99
12 | Hiszpania 2019 15,83 17,105 0,93
13 [ Niemcy 2019 33,16 40,440 0,82
14 | Finlandia 2019 1,90 2,700 0,70
15 | Chorwacja 2019 0,66 0,960 0,69
16 | Austria 2019 3,02 4,583 0,66
17 |totwa 2019 255,00 384,000 0,66
18 |Islandia 2019 0,09 0,147 0,61

19 | Portugalia 2019 1,74 3,409 0,51

20 | Turcja 2019 3,48 6,890 0,51

21 | Norwegia 2019 1,07 2,621 0,41

22 | USA (mld USD) 2020 217,50 539,000 0,40
23 [Polska 2020 2,58 7,940 0,32
24 | Polska 2019 2,55 7,281 0,35
25 |Rosja 2019 5,90 17,700 0,33
26 | Czechy 2019 0,86 3,010 0,29
27 | Grecja 2019 1,38 5,160 0,27
28 | Stowacja 2019 0,36 1,460 0,24
29 | Rumunia 2019 0,66 3,130 0,21

30 | Bulgaria 2019 0,12 1,210 0,10

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [5].

Wysokie koszty licencji i patentow, bariery regulacyjne oraz brak dostepu do
nowoczesnych technologii produkcji APl sprawiaja, ze Polska pozostaje uzalez-
niona od zagranicznych dostawcow. Taka sytuacja nie tylko ogranicza kontrole
nad zasobami w sytuacjach kryzysowych, ale réwniez wptywa na wyzsze ceny
lekéw, utrudnienia inwestycyjne oraz brak niezaleznosci technologicznej. Inspi-
racjg dla zmiany obecnej sytuacji moga byc¢ dziatania Niemiec i Francji, ktéore od lat
skutecznie rozwijajg swoje krajowe przemysty farmaceutyczne, stanowiace wzor
strategicznego podejscia do budowy niezaleznosci lekowej. Niemcy, dzieki rozbu-
dowanej infrastrukturze badawczo-produkcyjnej, konsekwentnie wspieranej przez
panstwo, sg w stanie zapewnic stabilnos¢ dostaw lekow nawet w obliczu globalnych
zaktdcen, takich jak przerwy w tancuchach dostaw czy kryzysy zdrowotne. Francja
natomiast inwestuje w nowoczesne technologie produkcji farmaceutycznej, w tym
w rozwoj lekéw biologicznych, co pozwala na szybkie reagowanie na zmieniajace
sie potrzeby rynku i sytuacje kryzysowe. Oba kraje wspierajg swoich producentéw
ulgami podatkowymi i funduszami na badania i rozwoj (B+R), co przektada sie na
innowacyjnosc oraz niezaleznos¢ w obszarze farmaceutycznym [8].
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Polska, dzieki swojemu strategicznemu potozeniu w centrum Europy oraz
potencjatowi wspotpracy z krajami Miedzymorza ma wyjatkowa szanse na ode-
granie wiodacej roli w produkcji lekéw oraz APl w regionie. Wykorzystanie tego
geograficznego i gospodarczego atutu, wspieranego przez rozwdéj innowacyjnych
technologii oraz koordynacje dziatan politycznych i ekonomicznych z partnera-
mi regionalnymi, moze przyczynic sie do zmniejszenia zaleznosci od globalnych
taricuchéw dostaw i dominacji zagranicznych korporacji. Dziatajac jako central-
ny o$rodek badawczo-produkcyjny w Europie Srodkowej, mogliby$my nie tylko
wzmocni¢ swojg suwerennosc lekowa, ale takze stac sie istotnym eksporterem
farmaceutykow, budujac przy tym silng pozycje gospodarcza i polityczng. Wspét-
praca w zakresie polityki lekowej, budowa wspdlnych zaktadéw produkcyjnych
oraz wymiana technologii mogtyby obnizy¢ koszty, zwiekszy¢ dostepnosc lekow
i uniezalezni¢ region od dominacji globalnych korporacji farmaceutycznych. Ta-
kie dziatania przyniostyby Polsce zaréwno korzysci gospodarcze, takie jak wzrost
eksportu lekéw, obnizenie kosztow produkcji oraz zwiekszenie zatrudnienia, jak
i strategiczne, w tym wzmocnienie bezpieczenstwa narodowego oraz pozycji na
arenie miedzynarodowej [9].

BEZPIECZENSTWO LEKOWE W STRATEGII SOJUSZU
POLNOCNOATLANTYCKIEGO

Bezpieczenstwo lekowe, mimo ze nie jest odrebnym elementem strategii NATO,
odgrywa kluczowa role w szerszym kontekscie bezpieczenstwa zdrowotnego i spo-
tecznego. Stanowi integralng cze$¢ doktryn Sojuszu dotyczacych wsparcia medycz-
nego oraz wazny filar odpornosci zaréwno poszczegdlnych panstw cztonkowskich,
jak i catego NATO. Sojusz postrzega bezpieczenstwo lekowe jako ,pierwsza linie”
obrony, w zgodzie z artykutem 3 Traktatu Waszyngtonskiego, ktéry zobowiazuje

panstwa cztonkowskie do rozwijania zdolnosci przeciwdziatania réznorodnym

zagrozeniom. Wsréd siedmiu strategicznych obszaréw, ktére NATO definiuje

jako kluczowe dla budowy kompleksowej odpornosci i ochrony zdrowia populacji,
znajduja sie dziedziny $cisle zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa lekowego.
Dotycza one przede wszystkim zabezpieczenia zasobéw zywnosci i wody jako pod-
stawowych elementéw przetrwania, rozwijania zdolnosci w zakresie ewakuacji me-
dycznej, leczenia rannych i chorych, zapobiegania chorobom oraz utrzymania cia-
gtosci funkcjonowania struktur rzagdowych i kluczowych ustug publicznych, takich

jak opieka zdrowotna i systemy ratownicze. Praktyczne wdrazanie tych zatozen

obejmuje inicjatywy takie jak rozwoj strategicznych rezerw lekéw, zabezpieczanie

tancuchow dostaw farmaceutykéw oraz organizacja regularnych ¢wiczen zarzadza-
nia kryzysowego, w ktérych uczestnicza zaréwno jednostki cywilne, jak i wojskowe.
Dziatania te rozszerzaja sie takze na tworzenie regionalnych centréw dystrybucji

lekéw na wypadek nagtych kryzyséw, opracowywanie logistyki medycznejw sytu-
acjach katastrof naturalnych oraz wspétprace z organizacjami pozarzadowymi, co

umozliwia skoordynowane i skuteczne reagowanie na zagrozenia[10-11].

Sojusz wspiera réwniez wymiane informacji i koordynacje dziatan miedzy pan-
stwami cztonkowskimi. Przyktadem jest NATO Crisis Management System (NATO
CMS), ktory pozwala na szybkie przekazywanie danych i efektywne zarzadzanie
zasobami w sytuacjach awaryjnych. Dodatkowo, NATO Hub for Innovation opra-
cowuje nowoczesne technologie wspierajace zarzadzanie kryzysowe i ochrone
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zdrowia, co wzmacnia zdolno$c reagowania na zagrozenia w skali globalnej. Dzia-
tania te maja nie tylko znaczenie operacyjne, wzmacniajac zdolnosci sit zbrojnych
panstw cztonkowskich, ale réwniez przynosza korzysci gospodarcze. Zapewniaja
ciggtos¢ dostaw farmaceutykow, stabilizujac rynek zdrowotny i ograniczajac kosz-
ty importu. Jednoczes$nie wspierajg rozwaoj krajowego przemystu chemicznego
i farmaceutycznego, tworza nowe miejsca pracy w sektorze produkgji i badan oraz
zwiekszaja konkurencyjnosé na rynku miedzynarodowym [12].

Takie podejscie ma kluczowe znaczenie dla obronnosci panstw cztonkowskich
Sojuszu. Umozliwia zabezpieczenie strategicznych zapaséw na wypadek kryzy-
sow lub konfliktéw zbrojnych oraz zapewnia stabilnos¢ i gotowos¢ naréznorodne
zagrozenia. Cho¢ NATO wyznacza ogélne ramy i priorytety, konkretne dziatania
w zakresie bezpieczenstwa lekowego pozostajg w gestii poszczegdlnych panstw
cztonkowskich jako istotny element szerszej koncepcji odpornosci panstw.

SEKTOR FARMACEUTYCZNY: DROGA DO BEZPIECZENSTWA
LEKOWEGO | INNOWACIJI

REFORMA BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO W UNII EUROPEJSKIEJ:
CZTERY DZIALANIA DLA ZAPEWNIENIA SUWERENNOSCI
| POWSZECHNEGO DOSTEPU DO LEKOW - W JEDNOSCI SItA

Przemyst farmaceutyczny w Unii Europejskiej odgrywa kluczowa role zaréwno
w aspekcie gospodarczym, jak i spotecznym. Generuje 311 miliardéw euro wartosci
dodanej brutto (Gross Value Added, GVA), co stanowi 2% catkowitej GVA UE. Wy-
réznia sie wyjatkowa produktywnoscia, ktéra jest trzykrotnie wyzsza od sredniej
gospodarczejw Unii. Na przyktad sektor budowlany osigga GVA na poziomie okoto
85 tysiecy euro na pracownika, a przemyst samochodowy - okoto 110 tysiecy euro.
Dla poréwnania, GVA na pracownika w sektorze farmaceutycznym wynosi az 197
tysiecy euro. W kontekscie handlu miedzynarodowego Niemcy i Irlandia dominuja
w eksporcie farmaceutykéw, osiggajac znaczne nadwyzki handlowe. Polska, cho¢
odnotowuje dynamiczny wzrost eksportu, nadal cechuje sie niskg wartoscig eks-
portu farmaceutykéw per capita.

Inwestycje w badania i rozwaj sg jednym z filaréw przemystu farmaceutycz-
nego w Europie. W latach 2010-2022 naktady na B+R wzrosty z 27,8 miliarda
euro do 46,2 miliarda euro, co odpowiada $redniemu rocznemu wzrostowi o 4,4%.
Kluczowe projekty obejmuja rozwéj terapii genowych, prace nad nowoczesnymi
szczepionkami oraz badania nad nowymi czgsteczkami przeciwnowotworowymi
w ramach programu Horizon Europe. Jednak tempo wzrostu inwestycji w Euro-
pie pozostaje nizsze niz w USA (5,5%) i Chinach (20,7%). Malejaca liczba nowych
czasteczek opracowywanych w Europie wskazuje na potrzebe poprawy konku-
rencyjnosci sektora badawczo-rozwojowego. W odpowiedzi Komisja Europejska
wdrozyta Strategie Farmaceutyczna dla Europy, ktérej gtéwne cele obejmuja za-
pewnienie dostepu do przystepnych cenowo lekéw, wspieranie innowacyjnosci,
poprawe bezpieczenstwa dostaw oraz przygotowanie na przyszte kryzysy zdro-
wotne (rysunek 2) [13-14].
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Rysunek 2. Europejskie rynki farmaceutyczne.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [15].

ZWIEKSZENIE LOKALNEJ PRODUKCJI LEKOW

Aby przeciwdziatac zagrozeniom zwigzanym z niedoborami lekéw i zaleznoscia
od globalnych tancuchéw dostaw, Unia Europejska planuje zwiekszy¢ lokalng
produkcje farmaceutyczng, w tym wytwarzanie APl. W ramach tej strategii UE
zamierza stworzyc liste lekdw krytycznych na poziomie unijnym, ktéra pozwoli na
lepsze ukierunkowanie dziatan w obszarach wymagajacych najwiekszej interwen-
cji. Jednoczesnie planowane jest wprowadzenie systemu zachet finansowych dla
producentéw farmaceutycznych, ktérzy zdecyduja sie ulokowac swoja dziatalnos¢
w Europie, oraz ustanowienie mechanizmdéw monitorujacych inwestycje zagra-
niczne w strategiczne zaktady farmaceutyczne. Dziatania te majg na celu ochrone
kluczowych aktywéw sektora przed przejeciami przez podmioty spoza UE oraz
minimalizacje ryzyka niedoboréw lekéw na wspélnym rynku.

Rozwodj lokalnej produkcji farmaceutycznej idzie w parze z innowacjami, ktére
maja na celu wzmocnienie konkurencyjnosci europejskiego sektora farmaceu-
tycznego na arenie miedzynarodowej. Unia stawia na rozwoj nowatorskich tera-
pii genowych, lekéw biologicznych oraz wdrazanie zaawansowanych technologii
produkcji, takich jak leki personalizowane czy platformy umozliwiajace szybkie
wytwarzanie API. Dzieki wykorzystaniu zaawansowanych symulacji molekularnych
prowadzonych za pomoca komputeréw kwantowych mozliwe jest precyzyjne mo-
delowanie struktur biatek oraz badanie interakcji miedzy lekami a ich celami bio-
logicznymi na poziomie atomowym [16]. Nowoczesne rozwigzania technologiczne
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tego typu nie tylko zwieksza zdolnosci produkcyjne Europy, ale takze przyczynia
sie do poprawy jakosci i dostepnosci lekéw, ktére bedg dodatkowo dostosowane
do indywidualnych potrzeb pacjentow. Inicjatywy te maja takze na celu stworzenie
bardziej odpornego i zrbwnowazonego systemu farmaceutycznego w UE, ktéry
bedzie lepiej przygotowany na przyszte kryzysy zdrowotne. Poprzez rozwaj lokal-
nej produkgji, ograniczenie ryzyka przejec strategicznych aktywéw i inwestowanie
w innowacje, Unia Europejska zmierza do umocnienia bezpieczenstwa lekowego,
ale réwniez podniesienia swojej pozycji jako globalnego lidera w sektorze farma-
ceutycznym (rysunek 3) [17-18].

Rysunek 3. Polska na tle najwiekszych unijnych eksporteréw i importeréw lekéw, wyrobow
i substancji farmaceutycznych w 2022 r.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [19].

REZERWA AWARYJNA LEKOW

Jednym z kluczowych elementéw strategii Unii Europejskiej w zakresie bezpieczen-
stwa lekowego jest utworzenie unijnej rezerwy lekdéw o strategicznym znaczeniu,
ktéra bedzie petnita role ,awaryjnej apteki europejskiej” [20]. Gtéwnym celem
tej inicjatywy jest umozliwienie szybkiego reagowania na kryzysowe niedobo-
ry lekéw w panstwach cztonkowskich poprzez sprawne uzupetnianie zapaséw
i minimalizowanie czasu oczekiwania na dostawy. Rezerwa ma zapewnic¢ wieksza
odpornosc systemu ochrony zdrowia w sytuacjach nadzwyczajnych, takich jak pan-
demie, zaktécenia w globalnych taricuchach dostaw czy inne kryzysy o charakterze
transgranicznym. Dodatkowo, w ramach tej strategii Unia planuje zwiekszenie
wspdlnych zamdwien lekdw oraz usprawnienie ich przeptywu miedzy panstwami
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cztonkowskimi. Podejscie to ma na celu poprawe elastycznosci i efektywnosci dys-
trybucji lekow w catej UE, co jest szczegodlnie istotne dla regiondw o ograniczonym

dostepie do produktow farmaceutycznych. Wykorzystanie efektu skali w procesie

zakupdw pozwoli nie tylko obnizy¢ koszty produkgcji, ale réwniez zwiekszy¢ dostep-
nos$¢ lekow dla pacjentéw.

KOORDYNACJA STRATEGII ZDROWOTNYCH

Lepsza koordynacja krajowych strategii zdrowotnych stanowi jeden z kluczowych
filaréw dziatan Unii, majacych na celu zwiekszenie efektywnosci i innowacyjnosci
sektora farmaceutycznego. Wprowadzenie wiekszej przejrzystosci w procesach
ustalania cen lekdéw oraz finansowania badan nad nowymi technologiami medycz-
nymi jest centralnym elementem tej strategii. Dziatania te maja na celu stymu-
lowanie innowacji, wzmacnianie konkurencyjnosci europejskich producentéw
farmaceutycznych oraz zapewnienie lepszego dostepu do nowoczesnych terapii
dla pacjentéw w catej Unii.

W tym kontekscie kluczowa role odgrywa program EU4Health, ktérego bu-
dzet wynoszacy 5,1 miliarda euro zostat przeznaczony na strategiczne inicjatywy
wspierajace rozwdj sektora ochrony zdrowia. Srodki te zostaty podzielone na trzy
gtéwne obszary: rozwdj infrastruktury magazynowej dla strategicznych rezerw
lekow (2 miliardy euro), finansowanie badan nad lekami przeciwdziatajgcymi pan-
demiom (1,5 miliarda euro) oraz wsparcie projektéw zwigzanych z lokalng produk-
cja farmaceutyczng i wdrazaniem nowoczesnych technologii (1,6 miliarda euro).
Jednym z istotnych elementéw programu jest stworzenie sieci wspétpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi, ktéra umozliwi szybszg wymiane zasobéw i wiedzy
w sytuacjach kryzysowych. Otwarta platforma wspétpracy ma na celu zwiekszenie
odpornosci systeméw ochrony zdrowia na zagrozenia transgraniczne, promujac
jednoczesnie bardziej zintegrowane i spéjne podejscie do zarzadzania zdrowiem
publicznym w UE. Program stanowi nie tylko odpowiedz na obecne wyzwania w ob-
szarze zdrowia, lecz takze inwestycje w przysztos¢, majaca na celu wzmocnienie
pozycji Europy jako globalnego lidera w innowacjach farmaceutycznych i techno-
logicznych [21].

INNOWACJE, WYZWANIA | WSPOLPRACA: ROLA MSP W BUDOWANIU
SAMOWYSTARCZALNOSCI FARMACEUTYCZNEJ UE

Mate i $rednie przedsiebiorstwa (MSP) odgrywaja kluczowa role w budowaniu

samowystarczalnosci farmaceutycznej Unii Europejskiej, wnoszac istotny wktad

w innowacje, rozwdj nowych lekédw oraz wzmocnienie europejskiego tancucha

dostaw. W latach 2010-2019 MSP byty odpowiedzialne za 23% nowych i inno-
wacyjnych lekéw zatwierdzonych w UE, co podkresla ich znaczenie dla sektora

farmaceutycznego. Doskonatym przyktadem ich osiggniec jest firma BioNTech,
ktéra opracowata technologie mMRNA wykorzystang do stworzenia szczepionek
przeciw COVID-19. Podobnie firma Genmab, specjalizujaca sie w terapii prze-
ciwciatami monoklonalnymi, przyczynita sie do postepu w leczeniu onkologicznym,
co pokazuje zdolno$¢ MSP do kreowania przetomowych rozwiazan. Dodatkowo, az
61% lekéw sierocych (Orphan Drug) na choroby rzadkie pochodzi od MSP, ktére

wyspecjalizowaty sie w rozwijaniu terapii genowych, komoérkowych i lekéw na

schorzenia o niskiej czestosci wystepowania.
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MSP odgrywaja tez kluczowa role w rozwijaniu lekéw skierowanych na potrze-
by niedostatecznie zaopatrzonych obszaréw terapeutycznych, takich jak choroby
zakazne oraz badania nad potencjalnymi pandemiami. Dzieki specjalizacji w inno-
wacyjnych technologiach biologicznych skutecznie wypetniajg luki w europejskim
tancuchu dostaw farmaceutycznych. Ich elastyczno$é pozwala na szybkie dostoso-
wanie sie do zmieniajgcych sie warunkéw rynkowych, co jest szczegdlnie cenione
w obliczu wyzwan, takich jak globalne kryzysy zdrowotne. Na przyktad, podczas
pandemii SARS-CoV-2 wiele MSP szybko przekierowato swoje zasoby na produkcje
srodkéw ochrony osobistej, testow diagnostycznych i sktadnikéw do szczepionek,
co pozwolito zaspokoic¢ krytyczne potrzeby rynku oraz wzmocnié system ochrony
zdrowia. Takie dziatania przyczynity sie takze do ograniczenia zaleznosci od impor-
tu kluczowych komponentéw, co stanowito istotny krok w kierunku wzmocnienia
bezpieczenstwa dostaw w UE.

Wspotpraca miedzy MSP a wiekszymi przedsiebiorstwami farmaceutycznymi
jest kluczowym elementem wspierania innowacji. MSP dostarczaja zaawansowane
technologie i rozwiazania, ktére sg wtaczane do portfolio duzych firm, stajac sie
zrédtem przetomowych projektéw badawczo-rozwojowych. Ponadto, MSP odgry-
wajg istotna role w tworzeniu ekosystemu badan i rozwoju, zatrzymujac talenty
oraz know-how w Europie, co wzmacnia konkurencyjno$¢ UE na globalnym rynku
farmaceutycznym. Istotnym elementem tej wspdtpracy jest takze transfer wiedzy
i technologii, ktéry pozwala duzym firmom na szybkie wdrazanie innowacyjnych
rozwiazan na szeroka skale, jednoczes$nie zwiekszajac zasieg dziatania MSP.

Aby w petni wykorzystaé potencjat MSP, Unia Europejska inwestuje w progra-
my wsparcia, takie jak inicjatywy Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines
Agency, EMA) dedykowane matym i Srednim firmom. Na przyktad program SME
Office w EMA oferuje wsparcie regulacyjne, ktére utatwia proces autoryzacji lekow.
Dodatkowo, w ramach programu Horyzont Europa znaczace $rodki finansowe
przeznaczono na projekty badawczo-rozwojowe prowadzone przez MSP. Dzieki
tym inicjatywom powstaty nowe terapie i technologie farmaceutyczne, co podkre-
$laich wymierne efekty. Kluczowe jest takze zwiekszenie dostepu do finansowania,
szczegblnie w zaawansowanych fazach rozwoju lekéw oraz wspieranie wspét-
pracy miedzy MSP a wiekszymi firmami i instytucjami badawczymi. Rozwazenie
wprowadzenia dodatkowych mechanizméw wsparcia, takich jak ulgi podatkowe
dla firm inwestujacych w badania i rozwéj czy fundusze gwarancyjne utatwiajace
uzyskanie kredytéw na rozwdj infrastruktury produkcyjnej, mogtoby dodatkowo
wzmochic ich pozycje [22-23].

DLUGOFALOWE KORZYSCI EKONOMICZNE | STRATEGICZNE
WYNIKAJACE Z PLANOWANYCH REFORM

Podjete dziatania majg na celu zmniejszenie zaleznosci UE od globalnych dostaw-
cOw oraz wzmocnienie jej pozycji na miedzynarodowym rynku farmaceutycznym.
Strategia przyniesie istotne korzysci gospodarcze, takie jak wzrost inwestycji w lo-
kalny przemyst, tworzenie nowych miejsc pracy oraz rozwdj zaawansowanych
technologii produkcyjnych. Ponadto, zwiekszenie autonomii w dostawach lekow
umozliwi Unii skuteczniejsze reagowanie na przyszte kryzysy, takie jak pandemie,
kleski zywiotowe wptywajace na globalne taricuchy dostaw czy konflikty zbrojne
ograniczajace handel miedzynarodowy. Wzmocniona wspotpraca miedzynarodowa,
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rozwaj technologiczny oraz stabilne dostawy lekéw moga uczyni¢ z UE globalny
wzOr w zarzadzaniu bezpieczenstwem farmaceutycznym.

WYBOISTA DROGA POLSKIEGO SEKTORA FARMACEUTYCZNEGO:
RYZYKA | SZANSE NA ODBUDOWE

W Polsce organizacja i finansowanie publicznej stuzby zdrowia od lat stojg w obli-
czu powaznych wyzwan, wynikajacych z niedostatkéw strukturalnych oraz ograni-
czen budzetowych. Jednym z kluczowych probleméw jest niski poziom wydatkéw
publicznych na ochrone zdrowia w relacji do PKB, ktéry od wielu lat wynosi zaled-
wie okoto 60% $redniej dla UE. Wedtug danych Eurostatu w 2022 roku $rednia dla
UE wynosita 10,4% PKB, podczas gdy w Polsce byto to jedynie 6,4%. Dla poréw-
nania, Niemcy i Francja przeznaczaty odpowiednio 12,6% i 11,9% PKB na ochrone
zdrowia, co wskazuje na znaczace dysproporcje w naktadach [24].

Polityka refundacyjna panstwa odzwierciedla wspomniane wyzej ograniczenia
budzetowe. Lista lekéw finansowanych ze srodkéw publicznych jest stosunkowo wa-
ska, ajej ksztatt jest determinowany przez ceny produktow, niskie limity doptat oraz
oceny koszt-efektywnosci dokonywane przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji (AOTMIT). W rezultacie, w 2020 roku Polska zajmowata przedostat-
nie miejsce w UE pod wzgledem udziatu sektora publicznego w tacznych wydatkach
na leki i wyroby medyczne - az 65% tych kosztéw byto finansowane przez pacjentéw.
Dodatkowo, w 2021 roku Polska osiggneta najnizszy poziom wydatkdw publicznych
na leki per capita w catej Wspdlnocie, wynoszacy okoto 50 euro na mieszkanca. Dla
poréwnania, $rednia dla UE wynosita 140 euro, a w krajach takich jak Niemcy czy
Szwecja byto to odpowiednio 200 i 220 euro na mieszkanca (rysunek 4) [19].

POTENCJAL POLSKIEGO PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO: ZASOBY,
MOZLIWOSCI | WYZWANIA

Polski przemyst farmaceutyczny w ostatnich latach odnotowuje dynamiczny roz-
woj, widoczny zaréwno w imponujgcym wzroscie produkgji, jak i w innowacyjnosci
sektora. W okresie 2019-2022 produkcja wzrosta o 32,2%, a w 2023 roku trend
ten byt kontynuowany, osiggajac wzrost na poziomie 16%. W 2022 roku wartos$¢
sektora farmaceutycznego wyniosta ponad 20,7 miliarda ztotych, co stanowito
okoto 0,67% krajowego PKB. Roczne wptywy budzetowe z tytutu podatkow i skta-
dek, wynoszace okoto 4,35 miliarda ztotych, przewyzszaja koszty refundacji lekow
krajowych ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia, co dodatkowo podkresla
znaczenie sektora dla stabilnosci finanséw publicznych.

Analiza bilansu handlowego sektora farmaceutycznego wskazuje na istotng po-
prawe w ostatnich latach. W 2003 roku deficyt handlowy w relacji do wartosci im-
portu wynosit az 91,1%. Do 2022 roku sytuacja ulegta znaczacej poprawie - deficyt
zmniejszyt sie do 45,5%. Ten pozytywny trend byt mozliwy dzieki dynamicznemu
rozwojowi krajowej produkcji lekéw generycznych, znaczacym inwestycjom w no-
woczesne technologie produkcyjne oraz rosnacemu eksportowi zaawansowanych
lekéw biologicznych na rynki zagraniczne. W relacjach handlowych Niemcy odgry-
waja kluczowa role jako najwazniejszy partner Polski w sektorze farmaceutycznym.
Kraj ten odpowiada za okoto 30% catkowitego eksportu i 25% importu w tej branzy.
Z Polski eksportuje sie do Niemiec gtéwnie leki generyczne i suplementy diety,
podczas gdy import z Niemiec obejmuje przede wszystkim leki specjalistyczne i API.
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Rysunek 4. Publiczne naktady na leki w odniesieniu do poziomu rozwoju gospodarczego
w 2021 roku.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [19].

Kluczowe czynniki napedzajgce rozwdj branzy to intensywne inwestycje w ba-
dania i rozwéj, zaawansowane technologie produkcyjne, takie jak cyfryzacja, au-
tomatyzacjairobotyzacja, oraz rosnace zapotrzebowanie na nowoczesne terapie.
Polski sektor farmaceutyczny wyréznia sie takze wysokim poziomem aktywnosci
innowacyjnej - az 72,2% firm w tej branzy angazuje sie w projekty badawczo-roz-
wojowe [19]. Firmy farmaceutyczne w Polsce przeznaczajg niemal 50% swoich
dochodoéw na B+R, co przynosi wymierne efekty w postaci licznych innowacyj-
nych lekéw. Przyktadem takich osiggniec jest opracowanie nowatorskich terapii
przeciwnowotworowych przez Grupe Adamed? oraz rozwdj lekéw biologicznych

29 Adamed prowadzi badania nad selektywnymi inhibitorami biatek MDM2 i p53, ktére wyka-
zujg aktywnos¢ przeciwnowotworowa w miesakach, chtoniakach i biataczkach. Firma rozwija
réwniez rekombinowane biatka fuzyjne o dziataniu proapoptotycznym i antyangiogennym,
skierowane na guzy lite przewodu pokarmowego.
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przez Polpharme,® ktére znalazty zastosowanie zaréwno na rynku krajowym, jak
i zagranicznym [17, 25-26].

Wysoka innowacyjnos¢ sektora farmaceutycznego nie tylko stanowi kluczo-
wy czynnik napedzajacy jego dynamiczny rozwdj, lecz takze odgrywa istotna role
w stymulowaniu wzrostu i modernizacji powigzanych branz, takich jak przemyst
chemiczny, biotechnologiczny czy logistyczny. Dzieki synergii miedzysektorowej
przyczynia sie ona do ogélnego wzrostu gospodarczego oraz przyspiesza postep
technologiczny kraju, wzmacniajac jego konkurencyjno$¢ na rynkach miedzyna-
rodowych i promujac zréwnowazony rozwoj (rysunek. 5).

Rysunek 5. Naktady B+R w sektorze farmaceutycznym jako procent wartosci produkcji
lekéw - TOP 10 krajow EFPIA, dane zbiorcze za lata 2015-2021.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [19].

30 Polpharma opracowata i wprowadzita na rynek europejski i amerykanski dwa leki biopodob-
ne - ranibizumab (leczenie wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zéttej) oraz natalizumab
(stosowany w stwardnieniu rozsianym). Kolejne projekty obejmuja vedolizumab (choroba
Le$niowskiego-Crohna) oraz ocrelizumab (stwardnienie rozsiane).
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Polska zajmuje 11. miejsce na $wiecie i 6. w Europie pod wzgledem liczby
prowadzonych badan klinicznych. W 2022 roku liczba nowych badan klinicznych
wzrosta o 15%, co $wiadczy o rosngcym znaczeniu Polski jako centrum badan nad
nowymi terapiami [27]. Wiodace firmy, takie jak Mabion, specjalizuja sie w produk-
cji biofarmaceutykéw, podczas gdy Polpharma i Adamed inwestuja w modernizacje
swoich zaktadéw, ktére nalezg do najnowoczesniejszych w Europie. Eksport pro-
duktéw farmaceutycznych odgrywa coraz wazniejsza role w dziatalnosci sektora.
W 2010 roku jego wartos¢ wynosita okoto 3,6 mld PLN, natomiast w 2023 roku
osiagnetarekordowe 8,2 mld PLN, co oznacza wzrost o 12% rok do roku. Struktura
eksportu zmienia sie na korzys¢ zaawansowanych technologicznie produktéw,
takich jak leki biologiczne. Do gtéwnych kategorii eksportowych nalezg leki ge-
neryczne, suplementy diety oraz API[15].

Sukces Polski w obszarze badan klinicznych jest wynikiem synergii kilku klu-
czowych czynnikéw - wysoko wykwalifikowanej kadry medycznej, taczacej wiedze
teoretyczna z praktycznymi kompetencjami oraz zaawansowanej infrastruktury
badawczej, co umozliwia realizacje badan zgodnie z najwyzszymi standardami.
Dodatkowo, duza liczba potencjalnych uczestnikéw badan, wynikajaca z liczebnosci
populacji, usprawnia proces rekrutacji, a centralizacja systemu opieki zdrowotne;j
utatwia zarzadzanie poszczegdlnymi etapami projektow badawczych. Relatywnie
nizsze koszty prowadzenia badan klinicznych w Polsce w poréwnaniu z krajami
Europy Zachodniej i Stanami Zjednoczonymi stanowig kolejny atut, ktéry czyni
Polske atrakcyjnym miejscem dla miedzynarodowych sponsoréw. Kluczowa role
w tym procesie odgrywa tez wsparcie instytucji takich jak Agencja Badan Medycz-
nych, ktéra poprzez dofinansowania oraz uproszczenie procedur regulacyjnych
usprawnia organizacje i realizacje badan.

KIERUNKI ROZWOJU KRAJOWEGO PRZEMYStU
FARMACEUTYCZNEGO: FUNDAMENTY INNOWACIJI, NIEZALEZNOSCI
| BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO

Niezaleznie od osiagnietych wynikoéw i wymiernych rezultatéw, sektor farmaceu-
tyczny w Polsce napotyka na szereg istotnych wyzwan. Najwazniejsze z nich to

wysokie koszty energii, skomplikowane regulacje prawne oraz koniecznos¢ zwiek-
szenia wsparcia dla lokalnych producentéw. Polityka oszczednos$ciowa w polskim

sektorze farmaceutycznym stawia powazne przeszkody zaréwno przed branza, jak

i przed zapewnieniem bezpieczenstwa lekowego kraju. Od konca 2019 roku ceny
dla przemystu farmaceutycznego wzrosty o 27,7%, podczas gdy ceny lekéw re-
fundowanych zmniejszyty sie 0 1,8%. Zjawisko to jest efektem rosnacych kosztow

surowcéw, energii i transportu, ktére w potgczeniu z restrykcyjng polityka cenowg
dotyczaca lekdw refundowanych wywierajg znaczng presje na rentownosc branzy,
jednoczesnie ograniczajac jej potencjat inwestycyjny i rozwojowy. W konsekwencji

udziat sektora farmaceutycznego w produkcji przemystowej spadt z 1,3% do 0,8%

w latach 2010-2022. Jednoczesnie zaledwie jedna trzecia lekéw refundowanych

jest wytwarzana w kraju, co w obliczu globalnych zaktécen w tancuchach dostaw

stwarza ryzyko powaznych brakéw w zaopatrzeniu rynku [28-29]. Ekonomisci

ostrzegajg, ze kontynuacja obnizek cen lekéw refundowanych moze doprowadzi¢
do zatamania polskiego przemystu farmaceutycznego, co dodatkowo ostabitoby
jego konkurencyjnos$¢ w poréwnaniu z innymi krajami europejskimi.
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Z powodu niepewnosci dotyczacej przysztosci rynku zmniejszyty sie takze
naktady inwestycyjne. W latach 2010-2022 wskaznik aktywnosci inwestycyjne;j
w przemysle farmaceutycznym w Polsce spadt z 2,6% do 1,6%, podczas gdy w kra-
jach Unii Europejskiej wzrést z 5,4% do ponad 6%. Aby przeciwdziatac tej tenden-
cji, Polska powinna wdrozy¢ instrumenty wsparcia, takie jak dotacje na rozwdj
nowoczesnych technologii produkgji, preferencyjne linie kredytowe dla przed-
siebiorstw farmaceutycznych czy programy edukacyjne promujgce wspdtprace
pomiedzy przedsiebiorstwami a osrodkami badawczymi. Inicjatywy te mogtyby
rowniez uwzglednia¢ wspétfinansowanie projektéw dotyczacych produkcji lekdw
generycznych oraz intensyfikacje wsparcia dla eksportu produktéw farmaceutycz-
nych, co przyczynitoby sie do poprawy bilansu handlowego sektora. Dodatkowo
programy rzadowe mogtyby promowac dtugoterminowe kontrakty na dostawe
lekéw refundowanych od lokalnych producentéw, co zwiekszytoby stabilnos¢ ich
przychodéws3! [30-31]. Polska powinna rowniez rozwijaé partnerstwa publiczno-
-prywatne, umozliwiajace realizacje strategicznych projektéw, takich jak budowa
nowych zaktadéw produkcyjnych czy rozwoj innowacyjnych terapii lekowych [32].
Nalezy pamietad, ze przy rentownosci netto polskich firm farmaceutycznych wy-
noszacej 6,4% kazde dodatkowe obcigzenie podatkowe pochtonetoby znaczna
czescich zyskdw, zmuszajac je do ciecia kosztéw w innych obszarach. W praktyce
najczesciej prowadzitoby to do redukcji inwestycji w badania i rozwdj, co ostabitoby
innowacyjnos¢ sektora oraz jego konkurencyjnos¢ na rynku krajowym i miedzy-
narodowym [33].

WSZYSTKO JEST POLITYKA, A TA WYMAGA SPRAWCZOSCI

Zapewnienie wtasciwego dostepu do produktow leczniczych jest integralnym ele-
mentem prawa do ochrony zdrowia i coraz czesciej postrzegane jako jedno z pod-
stawowych praw cztowieka. Problem eksportu réwnolegtego, wynikajacy z zasad
wspolnego rynku europejskiego oraz znacznych réznic cen lekéw miedzy panstwa-
mi cztonkowskimi, realnie zagraza krajom takim jak Polska. Zjawisko to prowadzi
do ryzyka braku dostepnosci niektérych kluczowych lekéw, w odpowiedzi na co
polski ustawodawca podjat proby regulacji eksportu, w tym uszczelnienia systemu
i wyeliminowania odwrdconego tancucha dostaw (czyli odsprzedazy lekow z aptek
do hurtowni w celu ich eksportu). Polityka panstwa dotyczaca dostepnosci lekow
koncentruje sie przede wszystkim na monitorowaniu i kontrolowaniu eksportu.
Nie uwzglednia jednak wszystkich czynnikdéw ograniczajacych dostep do lekéw
i materiatéw medycznych.

Jednoczesnie rzad podejmuje szereg dziatan majacych na celu wzmocnienie
bezpieczenstwa lekowego kraju. Ministerstwo Zdrowia, we wspotpracy z innymi
resortami, opracowato dokument ,Polityka Lekowa Panstwa”, ktéry okresla prio-
rytety w zakresie gospodarowania lekami. Do gtéwnych celéw nalezg zapewnienie
pacjentom szerokiego dostepu do skutecznych i bezpiecznych lekéw, stworzenie
przejrzystego systemu refundacji oraz wspieranie rozwoju krajowego przemystu
farmaceutycznego. W ramach tych dziatan minister zdrowia przedstawita pierwsza
w Polsce Krajowa Liste Lekoéw Krytycznych, obejmujaca 301 substancji czynnych.
31 Rzad pracuje nad programem wsparcia krajowego przemystu farmaceutycznego, finansowanym

ze $Srodkéw KPO. Celem jest zwiekszenie niezaleznosci produkcji lekéw w Polsce. Program
obejmuje m.in. rozwdj infrastruktury produkcyjnej i badawcze;j.
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Lista ta ma by¢ regularnie aktualizowana, aby odzwierciedla¢ zmiany w unijnym
wykazie lekéw o krytycznym znaczeniu. Jednoczesnie trwajg prace nad systemem
zachet i wsparcia dla produkcji lekéw krytycznych w Polsce. Ministerstwo Zdrowia
aktywnie wspotpracuje z innymi resortami, w tym z Ministerstwem Rozwoju i Tech-
nologii oraz Ministerstwem Obrony Narodowej, w celu opracowania komplekso-
wego modelu finansowania i rozwoju firm sektora farmaceutycznego. W dziatania
te sg zaangazowane réwniez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju oraz Agencja
Badan Medycznych [34].

Rada Ministrow pracuje takze nad nowelizacjg ustawy refundacyjnej, ktorej
celem jest zwiekszenie udziatu w rynku produktéw leczniczych wytwarzanych
przez krajowy przemyst farmaceutyczny. Planowane sg zmiany w procedurze re-
fundacyjnej dla choréb rzadkich oraz wprowadzenie nowej kategorii dostepnosci
refundacyjnej dla programéw lekowych. Aby poprawi¢ dostepnosc lekéw, rozsze-
rzono uprawnienia do wystawiania recept na bezptatne leki dla oséb starszych
i mtodziezy, a takze umozliwiono farmaceutom wystawianie recept na wszystkie re-
fundowane szczepienia dla dorostych. Ktadziony jest takze nacisk na informatyza-
cje sektora farmaceutycznego, rozwijajac systemy takie jak Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Wszystkie te dziatania majg na
celu nie tylko zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego Polski, ale takze wzmocnie-
nie pozycji kraju jako lidera w regionie w zakresie produkcji farmaceutycznej oraz
innowacji w tym sektorze. Kryzys pandemiczny pokazat, ze samo magazynowanie
srodkow jest mniej istotne niz umiejetnosc zarzadzania posiadanymi zasobami
oraz sprawnos¢ gospodarki. Paristwo powinno wykorzystywac potencjat sekto-
ra prywatnego i spoteczenstwa, skutecznie koordynujac te zasoby w sytuacjach
kryzysowych [35]. Kluczowe jest posiadanie odpowiednich narzedzi prawnych
i administracyjnych, ktére umozliwia realne wzmocnienie bezpieczenstwa zdro-
wotnego obywateli oraz stworzenie systemu zapewniajgcego stabilno$¢ dostaw
krytycznych substancji farmaceutycznych [36].

PODSUMOWANIE

W odpowiedzi na rosngce wyzwania wynikajace z globalnych zaktécen w tancu-
chach dostaw, zwiekszonego zapotrzebowania na krytyczne leki oraz koniecznosci

ograniczenia zaleznosci od zagranicznych dostawcow opracowano strategiczne

priorytety i rekomendacje, ukierunkowane na wzmocnienie bezpieczenstwa leko-
wego Polski, wspieranie rozwoju gospodarki poprzez inwestycje w innowacje oraz

zapewnienie statego dostepu do kluczowych lekéw i nowoczesnych technologii

medycznych.

PRIORYTETY

1. Wozrost niezalezno$ci produkcyijnej: rozwoj krajowego przemystu farmaceu-
tycznego ukierunkowany na ograniczenie zaleznosci od zagranicznych dostaw-
cow. Takie podejscie wzmacnia bezpieczenstwo dostaw lekéw, jednoczesnie
sprzyjajac tworzeniu nowych miejsc pracy i wspierajac rozwaj sektora bio-
technologii w Polsce.

2. Dywersyfikacja dostaw: istotnym zatozeniem jest rozwdj alternatywnych zré-
det zaopatrzenia w leki poprzez wspotprace na poziomie regionalnym i unijnym.
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Gtéwnym celem tej strategii jest ograniczenie ryzyka przerw w dostawach
wynikajacych z globalnych kryzyséw, przy jednoczesnym zapewnieniu wiekszej
elastycznosci w reagowaniu na dynamicznie zmieniajace sie potrzeby rynku.

Budowa rezerw strategicznych: kluczowym elementem jest utworzenie krajo-
wej sieci strategicznych magazynéw, ktére pozwola na szybkie dostosowanie

sie do zmiennych wymagan rynku. Dodatkowo, wdrozenie systemdw moni-
torowania zapaséw w czasie rzeczywistym umozliwi precyzyjne zarzadzanie

dostepnoscia lekéw, szczegdlnie w sytuacjach kryzysowych. Rezerwy te po-
winny byc¢ zarzadzane w sposéb efektywny i transparentny, z uwzglednieniem

zréznicowanych potrzeb poszczegdlnych segmentéw rynku.

Wsparcie innowacji oraz edukacji: zasadniczym dziataniem jest inwestowa-
nie w rozwaoj badan naukowych, nowoczesnych technologii oraz programoéw
edukacyjnych w obszarze farmacji. Rozwijanie kompetencji kadr naukowych
i specjalistycznych stanowi nieodzowny element zapewnienia dtugotermino-
wego sukcesu i trwatosci systemu bezpieczenstwa lekowego.

REKOMENDACJE

1

32

33

34

Rozwdj krajowego przemystu farmaceutycznego powinien by¢ wspierany
przez inwestycje ukierunkowane na regiony z rozwinietg infrastruktura, ta-
kie jak $lgskie, mazowieckie i dolnoslaskie. Celem dziatan jest zmniejszenie
zaleznosci od importu, zapewnienie stabilnych dostaw lekéw i APl oraz zréw-
nowazenie bilansu importu i eksportu.

Strategiczne zarzadzanie rezerwami lekéw odgrywa kluczowa role w za-
pewnianiu bezpieczenstwa lekowego na poziomie krajowym i miedzyna-
rodowym. Tworzenie i utrzymywanie krajowych rezerw lekéw, takich jak
antybiotyki, szczepionki oraz preparaty stosowane w leczeniu choréb prze-
wlektych, stanowi fundament skutecznego reagowania w sytuacjach kryzy-
sowych. Waznym elementem tego procesu jest réwniez wspoétpraca z mecha-
nizmami unijnymi. Dobrym przyktadem jest inicjatywa RescEU (European
Civil Protection and Humanitarian Aid Operations Mechanism), czyli euro-
pejski mechanizm ochrony ludnosci, umozliwiajgcy wspélne magazynowanie
strategicznych zapasow lekéw w krajach UE.?2 Dzieki takim rozwigzaniom
kraje cztonkowskie UE moga szybko reagowac na zmieniajace sie potrze-
by, zyskujac dostep do kluczowych produktéw w sytuacjach kryzysowych.
Wdrozenie zaawansowanego cyfrowego systemu monitorowania zapaséw
stanowi istotny krok w kierunku bardziej efektywnego zarzadzania rezerwami.
System tego rodzaju pozwala na biezace $ledzenie poziomu dostepnych lekéw,
identyfikacje potencjalnych brakéw oraz elastyczne dostosowywanie dostaw do
dynamicznie zmieniajacych sie potrzeb rynku.’* Wartg uwagi jest takze analiza
dtugoterminowych trendéw zuzycia lekow, wspierana przez cyfrowe narzedzia.®*

Mechanizm ten zostat z powodzeniem wykorzystany przez Wtochy i Hiszpanie podczas pan-
demii SARS-CoV-2, co pozwolito na szybsze uzupetnienie brakujacych zasobéw medycznych.
Przyktadem udanego wdrozenia takiego rozwigzania jest Estonia, ktéra w ramach swojej
strategii zarzadzania zapasami medycznymi znaczaco ograniczyta czas reakcji w sytuacjach
kryzysowych oraz poprawita precyzje alokacji zasobow.

W Wielkiej Brytanii takie podejscie umozliwito bardziej efektywne zarzadzanie budzetem
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Wspieranie innowacji oraz wspoétpracy publiczno-prywatnej poprzez wpro-
wadzenie instrumentéw finansowych, takich jak ulgi podatkowe, dotacje czy
preferencyjne kredyty, moze skutecznie zacheci¢ firmy farmaceutyczne do
inwestowania w badania i rozwdj. Inicjatywy tego typu powinny uwzglednia¢
projekty dotyczace produkcji lekéw krytycznych, majacych kluczowe znacze-
nie dla funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

Rozwodj edukacji i potencjatu badawczego jest integralnym elementem bu-
dowania bezpieczenstwa lekowego. Kluczowe jest wzmocnienie wspotpracy
miedzy uczelniami, instytucjami badawczymi i sektorem farmaceutycznym,
co pozwoli na ksztatcenie wykwalifikowanych specjalistéw. Tworzenie pro-
gramoéw edukacyjnych, ktére sa precyzyjnie dostosowane do specyficznych

potrzeb sektora farmaceutycznego, stanowi kluczowy element zapewnienia

odpowiedniego poziomu kompetencji wsréd specjalistéw, co przyczynia sie
do podnoszenia jakosci ustug oraz innowacyjnosci w branzy. Wazne jest tak-
ze rozwijanie infrastruktury badawczej, ktéra umozliwia prowadzenie badan

klinicznych nad innowacyjnymi terapiami. Projekty nad lekami personalizowa-
nymi i biologicznymi moga w przysztosci stanowi¢ o konkurencyjnosci Polski

na arenie miedzynarodowe;j.

Koordynacja strategii krajowych i miedzynarodowych jest nieodzowna

w kontekscie efektywnego zarzadzania bezpieczenstwem lekowym. Integracja

polskich dziatan z europejskimi strategiami zdrowotnymi pozwoli na harmoni-
zacje procesow i ujednolicenie standardéw. Wspdtpraca z innymi panstwami

UE umozliwi skuteczniejsze wykorzystanie zasobéw oraz wzmocnienie po-
zycji Polski w ramach europejskiego systemu ochrony zdrowia. Partnerstwa

regionalne, takie jak wspdlne inicjatywy produkcyjne w Europie Srodkowo-
-Wschodniej, moga dodatkowo zwiekszy¢ odpornosé systemu ochrony zdrowia

i zapewnic stabilnos$¢ dostaw lekéw kluczowych dla zdrowia publicznego.

przeznaczonym na leki oraz zmniejszenie brakdw w dostepie do kluczowych preparatéow w pla-
céwkach szpitalnych. Dzieki temu mozliwe jest lepsze planowanie przysztych potrzeb i bardziej
efektywne wykorzystywanie dostepnych zasobdw.
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STRESZCZENIE

Farmaceuci, jako trzecia co do wielkosci grupa profesjonalistéw ochrony zdrowia

w Polsce, odgrywaja znaczaca role w zapewnieniu bezpieczenstwa lekowego. Sa
oni obecni na kazdym etapie taricucha dystrybucji lekéw, a co najwazniejsze - do-
starczajg leki bezposrednio pacjentom. Dlatego nie tylko nadzoruja prawidtowy
obrét produktami leczniczymi, ale takze oferuja indywidualne doradztwo farma-
ceutyczne, oceniajg potrzeby pacjentow, uczg pacjentéw zasad farmakoterapii.
O ile farmaceuci nie maja wptywu na wiele czynnikéw warunkujacych dostepnos¢

lekéw, o tyle dysponujg odpowiednia wiedza i umiejetnosciami, aby ograniczac
skutki zdrowotne deficytéw. Wtasciwe reagowanie na niedobory lekéw powinno

by¢ wspierane za pomoca biezacej komunikacji uwzgledniajacej informacje spty-
wajace od wszystkich uczestnikéw rynku oraz przygotowaniem odpowiednich

standardéw postepowania w sytuacjach, gdy dostep lub dostepnos¢ lekow sa
ograniczone. Bycie Swiadomym zagrozen i gotowym do dziatania ogranicza skutki

kryzysu. Bezpieczenstwo lekowe to rowniez racjonalna gospodarka lekowa. W sy-
tuacji powszechnego samoleczenia, programéw wspierajgcych dostepnosé lekéw
i jednej z najwyzszych w Europie konsumpcji lekéw, powinnismy wprowadzi¢ me-
chanizmy stuzace optymalizacji farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej

efektéw poprawiajacych jakosc¢ zycia pacjentéw. Powszechne swiadczenia opieki

farmaceutycznej dostepne w aptekach ogélnodostepnych, gabinetach farmaceu-
tycznych i placéwkach ochrony zdrowia zapewniaja, ze stosowane leczenie jest

dostosowane do potrzeb pacjentéw. Dzieki szerszemu udostepnieniu Swiadczen

farmaceutycznych mozliwa jest lepsza koordynacja opieki oraz zapewnienie bodz-
cow do rozwoju zawodowego farmaceutow i aptek.

SUMMARY

Pharmacists, Poland’s third-largest group of healthcare professionals, significantly
ensure pharmaceutical safety. They are present at every stage of the drug distri-
bution chain, and most importantly, they deliver medications directly to patients.
Therefore, they oversee the proper circulation of medicinal products and offer
individual pharmaceutical counseling, assess patient needs, and educate patients
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about pharmacotherapy principles. While pharmacists have no control over many

factors of drug unavailability, they have the necessary knowledge and skills to mit-
igate the health effects of shortages. Proper responses to drug shortages should

be supported through ongoing communication that considers information from all

market participants and by preparing appropriate standards of procedure for situ-
ations where drug availability or accessibility is limited. Being aware of threads and

prepared to act reduces the impact of a crisis. Pharmaceutical safety also entails

rational drug management. In a situation of widespread self-medication, programs

supporting drug availability, and one of the highest drug consumptions in Europe,
we require mechanisms optimizing pharmacotherapy to achieve its effects in im-
proving patients’ quality of life. Universal pharmaceutical care services available

in public pharmacies, pharmaceutical offices, and healthcare facilities ensure that
the treatment provided is tailored to the needs of patients. With broader access

to pharmaceutical services, better care coordination and incentives for the pro-
fessional development of pharmacists and pharmacies are possible.
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BEZPIECZENSTWO LEKOWE KRAJU JAKO PRIORYTET POLITYKI
ZDROWOTNEJ

Bezpieczenstwo lekowe to stan, gdy dostep do lekéw jest adekwatny do potrzeb,

a réwnoczesnie istniejg mechanizmy optymalizujace farmakoterapie, gdy ta jest
nieracjonalna. Od tej réwnowagi zalezy zdrowie i zycie pacjentéw. Aby zapewnic
bezpieczenstwo lekowe, z jednej strony nalezy zaspokajac potrzeby obywateli
w zakresie dostepu i dostepnosci lekoéw, a z drugiej nadzorowac i dostosowywac
odpowiednio ich stosowanie.

Epidemie czy dziatania zbrojne mogg zaktdéci¢ funkcjonowanie produkgji i tan-
cuchéw dostaw oraz powodowac wzrost zapotrzebowania na leki i nieréwnosci
w dostepie do nich. Wydarzenia ostatnich lat dobitnie pokazaty, ze bezpieczenstwo
lekowe jest elementem bezpieczenstwa panstwa. W czasie pandemii COVID-19,
mimo integracji politycznej, gospodarczej i spotecznej, kraje Unii Europejskiej
(UE) musiaty w pewnym zakresie samodzielnie stawiac¢ czota wyzwaniom dla
funkcjonowania systeméw ochrony zdrowia zwigzanych z dostepem do lekow [1,
2]. Doswiadczenia te sktaniajg do podejmowania skutecznych dziatan w kierunku
wzmocnienia krajowego przemystu farmaceutycznego i systemu ochrony zdrowia
w celu zwiekszenia dostepnosci lekéw i powigzanych z nimi Swiadczen.

Osiagniecie stanu bezpieczenstwa lekowego wymaga norm prawnych regulu-
jacych wspdlne, ztozone dziatania szeregu podmiotéw, zaangazowanie organéw
i instytucji panstwa, a takze ukierunkowana aktywnos¢ profesjonalistow ochrony
zdrowia. Wsrod nich bezsprzecznie farmaceuci odgrywaja istotna role. To wtasnie
oni sg obecni nawszystkich etapach drogi, jaka pokonuje lek zanim trafi do pacjenta,
a ochrona zdrowia chorego jest wiodaca rolg kazdego farmaceuty [3].

ROLA FARMACEUTOW W ZAPEWNIENIU BEZPIECZENSTWA
LEKOWEGO

Farmaceuci to trzecia co do wielkosci, po lekarzach i pielegniarkach, grupa profe-
sjonalistéw ochrony zdrowia. W grudniu 2022 r. w Polsce byto 37.915 farmaceutow
[4]. Ich zadaniem jest dostarczanie i dystrybucja lekow. Gtéwnym miejscem pracy
farmaceutéw sg apteki ogélnodostepne lub apteki szpitalne. W placéwkach ochro-
ny zdrowia w grudniu 2022 r. pracowato 2.588 farmaceutéw [5]. Wykonywanie
zawodu obejmuje rowniez prace w instytucjach zapewniajacych bezpieczenstwo
zdrowia i zycia ludzi stosujacych produkty lecznicze i wyroby medyczne, znajdu-
jace sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej,
punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego. Farmaceuci sprawuja
nadzér nad prawidtowym obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medyczny-
mi. Od pracy farmaceutéw zalezy populacyjny dostep do lekéw oraz bezpieczen-
stwo ich stosowania wynikajace z zachowania procedur jako$ciowych w taricuchu
dystrybucji oraz nadzoru nad farmakoterapia. Opieka nad pacjentem w aptece
obejmuje indywidualne doradztwo farmaceutyczne, gdzie farmaceuta ocenia po-
trzeby pacjenta, doradza w zakresie prawidtowego stosowania lekow, identyfi-
kuje potencjalne interakcje lekowe oraz nadzoruje dziatanie lekéw. Farmaceuci
sprawujg opieke farmaceutyczng w zakresie przestrzegania schematu leczenia,
zdrowego stylu zycia i zalecen lekarskich. Powszechna i usystematyzowana opieka
nad pacjentem $wiadczona przez farmaceutéw w ramach opieki farmaceutycznej
dodatkowo zwiekszytaby bezpieczenstwo leczenia, a takze poprawitaby jakos¢
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i efektywnos$¢ opieki zdrowotnej przez integrowanie dziatarn wokét chorego na
wielu poziomach.

W kontekscie bezpieczenstwa lekowego Polski rola farmaceutéw jest kluczowa
dla utrzymania sprawnego taiicucha dostaw, zapewniajacego ciggtosc dostepnosci
lekéw we wszystkich regionach kraju. Wspétpraca miedzy wszystkimi uczestnikami
rynku dystrybucji lekéw jest niezbedna do monitorowania i zarzadzania zapasami,
aby zapobiegac brakom i opéznieniom w dostawach [6]. Zapewnienie wysokiej jako-
$ci lekéw ma fundamentalne znaczenie i realizowane jest przez nadzér nad warun-
kami dystrybucji oraz reagowanie na wszelkie zgtoszenia dotyczace wad produktéw.
Farmaceuci uczestniczg w procesie finansowania Swiadczen lekowych, ktory powi-
nien by¢ przejrzysty i sprawiedliwy dla pacjentéw, poniewaz dostep do lekdéw nie
jest tym samym czym dostepnos¢, uwarunkowana przede wszystkim czynnikami
ekonomicznymi. Dlatego brak dostepu do farmaceuty moze oznaczac ograniczong
dostepnos¢ lekéw. Aby leki byty stosowane racjonalnie, system publicznej opieki
zdrowotnej powinien umozliwia¢ farmaceutom odpowiedni nadzér nad farmako-
terapia. Potrzeba powszechnego $wiadczenia opieki farmaceutycznej, szczegdlnie
w krajach srodkowej i wschodniej Europy, staje sie pilna w miare starzenia sie popula-
cji i wzrostu czestosci wystepowania polipragmazji, a takze niedoboru personelu me-
dycznego [7]. Wazne jest rowniez ciggte monitorowanie i dostosowywanie przepiséw
prawa do zmieniajacych sie warunkéw i wyzwan. Powyzsze elementy razem tworza
solidng podstawe dla zaangazowania farmaceutéw w zapewnienie bezpieczerstwa
lekowego. State monitorowanie, ocena i dostosowywanie tego systemu sa niezbedne,
aby skutecznie reagowac na zmieniajace sie potrzeby i wyzwania.

DOSTEP DO LEKOW

Liczne czynniki wptywajg na dostep do lekéw w Polsce. W ostatnich latach polscy
pacjenci byli dotknieci deficytem lekéw z powodu m.in. zjawiska importu réwno-
legtego [8, 9], wad jakosciowych, strategii biznesowych producentéw i pandemii

COVID-19[2]. W Polsce srednie ceny lekow, zaréwno generycznych, jak i innowa-
cyjnych, sg kilkadziesiat procent nizsze niz w innych krajach UE [9], co negatywnie

wptywa na konkurencyjnosé naszego rynku i mozliwosci jego rozwoju [10]. W ob-
liczu ograniczen rozwoju krajowego przemystu farmaceutycznego, funkcjonuje

model produkcji substancji czynnych oparty gtéwnie na surowcach pozyskiwanych

z Azji. W kryzysowych sytuacjach nie zapewnia on ciggtosci i regularnosci dostaw.
Niedobory produktéw leczniczych dotyczg wszystkich klas lekéw i w coraz wiek-
szym stopniu dotykajg kraje UE. Bezpos$rednio wptywajg na opieke nad pacjen-
tem i moga prowadzi¢ do racjonowania lekéw lub opdzniania wdrozenia terapii,
atakze wymuszac stosowanie zamiennikéw lub preparatéw alternatywnych, ktére

moga by¢ mniej skuteczne lub zwiekszac ryzyko btedéw w leczeniu. Powyzsze

problemy dotycza bezposrednio zaopatrywania pacjentéw w produkty lecznicze

w aptekach. O ile personel aptek w ramach swoich uprawnien zawodowych nie ma

bezposredniego wptywu na potencjalne problemy zwigzane z dostepem produk-
téw leczniczych zaleznych od wytwoércy substancji czynnych, producenta lekéw,
podmiotu odpowiedzialnego czy hurtownika, o tyle ma wptyw na optymalizacje
farmakoterapii zleconej przez lekarzy, udzielanie informacji pacjentom o zakresie

dostepnosci lekow czy raportowanie brakéw lub zagrozen w obszarze zapewnienia

pacjentom odpowiedniego leczenia.
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Zaopatrzenie w produkty lecznicze aptek ogélnodostepnych, szpitalnych czy
punktow aptecznych odbywa sie zasadniczo w rézny sposéb, z powodu innej spe-
cyfiki kazdego podmiotu. Zakup produktéw leczniczych do aptek szpitalnych lub
dziatéw farmacji szpitalnej podlega w wiekszos$ci pewnym ograniczeniom, ze wzgle-
du naich finansowanie ze srodkéw publicznych i koniecznos$¢ dtuzszego planowania
lokalnych potrzeb leczniczych. W przypadku apteki ogélnodostepnej czy punktu
aptecznego proces zaopatrzenia jest elastyczny, ale krétkoterminowy, m.in. z powo-
du ograniczonej powierzchni magazynowej i Srodkéw finansowych przeznaczonych
na zakup towaru. Proces zamawiania towaru w aptekach ogélnodostepnych jest
w znacznym stopniu zautomatyzowany. Leki, jesli nie sg dostepne w danym mo-
mencie dla pacjenta, s sprowadzane w ciggu kilkunastu, kilkudziesieciu godzin od
zamowienia. Mimo ze proces obrotu lekami w aptece jest dynamiczny i raportowa-
ny do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL), to informowanie o brakach lekéw jest statyczne, poniewaz informacje
te sg publikowane w obwieszczeniach Ministra Zdrowia. Choc istniejace rozwigza-
nia informatyczne pozwalajg na biezace zbieranie informacji o deficytach lekéw, to
ich mozliwosci nie sg wykorzystywane. Farmaceuci powinni mie¢ biezacy dostep
do wiedzy o oficjalnie wystepujacych deficytach, aby méc wdrozy¢ odpowiednie
srodki zaradcze. Cho¢ sami farmaceuci majg ograniczony wptyw na wystepowanie
deficytéw, to od nich zalezy, jakie dziatania podjac. Dzis nie jest to usystematyzo-
wane, jednak coraz czestsze przypadki braku lekéw powoduja, ze potrzebujemy
wytycznych postepowania w nieprzewidzianych okolicznosciach, takich jak wybuch
epidemii, wojny lub zerwania stosunkéw handlowych. Niezbedna jest lista lekow
krytycznych wraz ze wskazaniem dostepnych zamiennikéw terapeutycznych. Opis,
w jaki sposob apteki zarzadzaja swoimi zapasami i jaki jest zakres dziatan, ktére
moga podejmowac, moze by¢ kluczowy zwtaszcza w czasach kryzysu [6].

JAKOSC LEKOW

Jakos¢ w kontekscie bezpieczenstwa lekowego to zagwarantowanie odpowied-
nich standardéw na kazdym etapie wytwarzania i dystrybucji lekéw. Kluczowym

elementem zapewnienia bezpieczenstwa lekowego Polski jest zagwarantowanie

dostepnosci do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, w tym wtasciwej liczby
0s6b wykonujacych zawdd farmaceuty, zaréwno w aptekach ogélnodostepnych,
aptekach szpitalnych, dziatach farmacji szpitalnej oraz na oddziatach szpitalnych,
poczawszy od etapu produkcji. Aby to osiagnaé, potrzebujemy odpowiednich re-
gulacji prawnych wykonywania zawodu, zapewnienia odpowiedniego poziomu fi-
nansowania ksztatcenia specjalizacyjnego oraz opracowania stabilnych i motywuja-
cych do podjecia ksztatcenia sie na kierunku farmacja zasad rozwoju zawodowego.
Wihasciwie przygotowany personel fachowy stanowi podstawe odpowiedzialnego

i efektywnego wykonywania obowigzkéw zawodowych, ktére sprowadzaja sie do

ratowania zdrowia i zycia pacjentéw. Cel ten wymaga starannego wyksztatcenia.
W przypadku farmaceutow sa to jednolite studia magisterskie na kierunku farma-
Cja, a pdzniej ustawiczny rozwéj zawodowy, ksztatcenie podyplomowe lub doskona-
lenie zawodowe. W kontekscie wzrastajgcych potrzeb zdrowotnych, zwigzanych ze

starzeniem sie spoteczenstwa, coraz bardziej istotne staja sie zagadnienia medycz-
ne zwigzane z profilaktyka, diagnostyka i leczeniem choroéb cywilizacyjnych i wieku

podesztego. Prawodawstwo powinno rozszerzac uprawnienia farmaceutéw, tak
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jak to juz stato sie w przypadku wykonywania szczepien i badan diagnostycznych.
Priorytetem jest poszerzanie praktycznych umiejetnosci farmaceutéw zwigzanych
z praca z pacjentem i osobami wykonujacymi inne zawody medyczne, poniewaz
przysztoscia medycyny jest koordynacja opieki nad pacjentem w zespotach mul-
tidyscyplinarnych.

Jako$¢ obejmuje rowniez zabezpieczenie dostepu do produktéw leczniczych
o potwierdzonej tozsamosci, niesfatszowanych, wolnych od zanieczyszczen i stabil-
nych, tj. bezpiecznych dla pacjenta. Kwestia ta jest zwtaszcza istotna w przypadku
koniecznosci prowadzenia zakupéw interwencyjnych produktéw leczniczych, np.
z zagranicy. Na wypadek sytuacji kryzysowych powinny by¢ przygotowane listy
lekoéw krytycznych dla zachowania ciggtosci opieki zdrowotnej, wraz ze wska-
zaniem zamiennikow terapeutycznych [6]. Dodatkowo farmaceutom potrzebne
s jasne ramy prawne umozliwiajgce przeprowadzenie oceny ryzyka i podjecie
decyzji o interwencyjnym zakupie lub sporzadzeniu produktu leczniczego w sy-
tuacji wystagpienia sity wyzszej. Farmaceuci posiadajg wiedze i kompetencje do
wykonania tych dziatan, ale kazda decyzja powinna by¢ poprzedzona stosowng
analiza ryzyka. Zwtaszcza w sytuacjach kryzysowych niezbedne jest zapewnienie
utrzymania dostepu do lekéw recepturowych sporzadzanych w aptekach, ktére sg
przygotowywane dla konkretnego pacjenta, w przypadkach, gdy na rynku brakuje
gotowego produktu o odpowiednim sktadzie lub wtasciwosciach, oraz zagwaran-
towanie akceptowalnej ceny zakupu przez pacjenta[6, 11, 12].

ROZWOJ APTEK | DOSTEPNOSC LEKOW

System finansowania lekéw ze srodkéw publicznych wptywa na kondycje finansowa

aptek. Mechanizm sztywnych marz wprowadzony w 2012 r. do prawodawstwa

dotyczacego zasad refundacji lekow (marze lekéw refundowanych liczone jako

odsetek cen lekdéw) nie zapewnia stabilnosci funkcjonowania sektora hurtowni

farmaceutycznych i aptek, w warunkach dynamicznych zmian gospodarczych [13].
Przy wzrastajacych kosztach prowadzenia apteki marze na lekach refundowanych

pozostawaty przez wiele lat na niezmienionym poziomie. Spadek liczby aptek pro-
wadzi do powstawania biatych plam na rynku aptek w Polsce. Konsekwencja takie-
go zjawiska bedzie w przysztosci utrudniona dostepnos¢ do lekéw dla pacjentéw,
co ma fundamentalne znaczenie dla bezpieczenstwa lekowego, ale rowniez dla

samego dziatania systemu ochrony zdrowia.

Swiadczenia wykonywane w aptekach i finansowane ze $rodkéw publicznych
wzmacniaja system opieki zdrowotnej i jednoczesnie stanowia szanse na poprawe
ekonomicznej sytuacji aptek. Liczne swiadczenia opieki farmaceutycznej wcigz
oczekuja na objecie finansowaniem, m.in. przeglady lekowe, badania diagnostyczne
orazrecepty kontynuowane. Nowe Zrédta finasowania sg zachetg do podejmowania
praktyki zawodowej, poszerzania kompetencji, otwierania nowych placéwek
i utrzymania istniejgcych. Stabilne przepisy prawa dotyczace zasad prowadzenia
aptek, w tym regulacje prawne odnoszace sie do wymogdw wzgledem lokalu apteki,
powinny uwzgledniac¢ zmieniajaca sie funkcje aptek i zacheca¢ farmaceutéw do
ich otwierania. Ponadto farmaceuci powinni by¢ objeci finansowaniem szkolenia
specjalizacyjnego na zasadach podobnych jak lekarze, co zapewni odpowiednie
standardy i jako$¢ swiadczonych ustug, m.in. farmacji klinicznej i opieki
farmaceutyczne;j.
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PRZECIWDZIAtANIE STOSOWANIA NIEWLASCIWEJ FARMAKOTERAPII
| NADUZYWANIU LEKOW

Oprécz korzysci indywidulanych racjonalne stosowanie lekéw to oszczednoscidla
spoteczenstwa i systemu ochrony zdrowia. Mimo iz w Polsce skala polipragmazji
zostata dobrze scharakteryzowana [14], to wciaz brakuje jasnej polityki przeciw-
dziatajacej nadmiernemu i niewtasciwemu stosowaniu lekéw. Wptyw farmaceutow
na ograniczenie wielolekowosci wydaje sie by¢ kluczowy, jednak mimo powotania
licznych zespotéw opracowujacych zatozenia $wiadczen opieki farmaceutycznej
i farmacji klinicznej [15, 16], istnienia krajowych wytycznych praktyki[17], przepro-
wadzenia programu pilotazowego przegladéw lekowych [18], perspektywa wpro-
wadzenia nowych $wiadczen wciaz jest niepewna. Dziatajgca przy Prezesie Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) Rada Przejrzystosci, ocenia-
jac po raz pierwszy zasadnosc finansowania opieki farmaceutycznej, wypowiedzia-
ta sie negatywnie [19]. Wyniki uwzglednionego w ocenie programu pilotazowego
nie sg dostepne publicznie. Fakt, ze nie potwierdzaja one redukcji wydatkéw na leki
ptatnika publicznego [19], nie dziwi, poniewaz optacalnosc przegladow lekowych
nie lezy po tej stronie, a jest zwigzana z korzysciami dotyczagcymi zapobiegania
nastepstwom dziatan niepozadanych, interakgji i nieskutecznosci terapii [20, 21].
Cho¢ rozporzadzenie Ministra Zdrowia dotyczace programu pilotazowego jasno
okresla wskazniki jego realizacji [18], to nie wydaje sie, aby byty one wystarczajace
do tego, aby AOTMIT mogta przeprowadzi¢ naich podstawie ocene umozliwiajaca
rekomendacje finansowania ze sSrodkéw publicznych. Zakonczenie programu pilo-
tazowego byto komunikowane jako sukces. Jednak trudno jest ocenic jego wyniki,
anapewno nie majg one przetozenia na jakosc opieki nad pacjentem. W warunkach
optymalnej dostepnosci do lekéw, m.in. gdy szerokie grupy pacjentéw maja dostep
do bezptatnych terapii i nie ma zagrozen dla ciggtosci dostaw, bezpieczenstwo
lekowe powinno by¢ traktowane jako nadzér nad prowadzeniem farmakoterapii.
Do petnienia tej funkcji farmaceuci maja odpowiednie umocowanie prawne oraz
sg dobrze przygotowani, zwtaszcza ze w ostatnich latach tysigce z nich poszerza-
to swoje kompetencje i wiedze w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej.
Niestety kapitat ten nie jest optymalnie wykorzystywany przez publiczny system
ochrony zdrowia. Wielu farmaceutéw mogtoby swiadczy¢ opieke farmaceutyczng
komercyjnie poza aptekami w ramach indywidualnych i grupowych praktyk. Mimo
wejsciaw zycie w 2020 r. ustawy o zawodzie farmaceuty, wciaz nie ma zmian zasad
klasyfikacji dziatalnosci gospodarczej (PKD, Polska Klasyfikacja Dziatalnosci) do-
tyczacej podmiotéw prowadzacych apteki i praktyki farmaceutyczne. Wskazane
jest wypracowanie odpowiednich rozwigzan w zakresie dziatalnosci farmaceutéw
w nowej PKD 2025, opartej na zrewidowanej statystycznej klasyfikacji dziatalnosci
gospodarczej w UE. Brak jest rowniez ram prawnych dla prowadzenia indywidu-
alnej praktyki farmaceutycznej, jak réwniez brakuje systemu kodéw resortowych
dla dziatalnosci klinicznej farmaceutéw. Niezbedne zmiany powinny objac¢ réw-
niez konieczno$¢ nowelizacji ustawy o dziatalnosci leczniczej, jak réwniez systemu
resortowych kodéw identyfikacyjnych oraz szczegétowego sposobu ich nadawa-
nia. Niezbedne bedzie réwniez rozszerzenie stownika ICD-9CM PL o kody ustug
Swiadczonych przez farmaceutéw.

Obecnos¢ farmaceuty klinicznego na oddziale szpitalnym i jego wspétpraca
z zespotem terapeutycznym stanowig gwarancje zastosowania prawidtowe;j far-
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makoterapii i bezpieczenstwa pacjenta. W dokumencie ,Rozwigzania w zakresie
farmacji klinicznej oraz dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach leczniczych” wy-
pracowano szereg rozwigzan dotyczacych farmacji szpitalnej i klinicznej [16], ktére
oczekuja nawdrozenie i wspieraja strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony
zdrowia[22]. Cho¢ od lat poszukiwane sg rozwigzania problemow ograniczonych
zasoboéw kadr medycznych, powszechnosci samoleczenia, rosngcych kosztow te-
rapii, polipragmazji, to wcigz niedostrzegany jest potencjat farmaceutéw i roli, jaka
mogliby odgrywac w systemie ochrony zdrowia.

W Polsce nie istnieje nadzér nad jakoscia i stosowaniem lekéw znajdujacych
sie w obrocie pozaaptecznym. Rynek ten nalezy do najbardziej liberalnych w UE
iwykazuje wysoka dynamike wzrostu [23]. Istnieje koniecznos¢ uregulowania dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia obrotu detalicznego produktami
leczniczymi w placéwkach obrotu pozaaptecznego. Celem powinno by¢ zwiek-
szenie bezpieczenstwa lekowego jako podstawowego elementu ochrony zdrowia
publicznego przez unormowanie warunkéw podejmowania i wykonywania dzia-
talnosci w zakresie obrotu lekami w placéwkach obrotu pozaaptecznego, kontrole
warunkow przechowywania i wydawania produktéw leczniczych zgodnie z obo-
wiazujacymi przepisami, wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu oraz ewidencja
wszystkich transakcji dotyczacych nabywanych i zbywanych lekéw. Czynnosci te
oraz okresowe szkolenia personelu z zakresu obrotu pozaaptecznego powinny by¢
realizowane przez farmaceutow.

REKOMENDACJE

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego mozliwe bedzie tylko dzieki udziatowi
wszystkich uczestnikéw rynku farmaceutycznego. Farmaceuci sg istotnym ogniwem
tancucha dystrybucji lekédw i nadzoru nad przebiegiem farmakoterapii. Szereg dzia-
tan regulujacych, wspierajacych i angazujacych farmaceutéw moze przyczynic sie
do zwiekszenia poziomu bezpieczenstwa lekowego kraju. Uwazamy, ze sg to m.in.:

1. Sprawny nadzoér nad dostepem do lekdéw i wymiana informacji. Istniejgce dzis$
systemy zarzadzania obrotem lekami (ZSMPOL i KOWAL) zasilane sg codzien-
nie olbrzymigiloscig danych pochodzacych od wszystkich uczestnikéw tancu-
cha dystrybucji (producentéw, dystrybutoréw, aptek). Wiedza ta jednak nie
jest dostepna dla pracownikéw ochrony zdrowia. Poprawna komunikacja w za-
kresie dostepnosci produktéw leczniczych ze wszystkimi uczestnikami syste-
mu ochrony zdrowia wymaga, aby biezaco analizowac i prognozowac deficyty
oraz za pomoca oficjalnych kanatéw komunikowac lekarzom, pielegniarkom
i farmaceutom sytuacje, ktére moga mie¢ wptyw na zdrowie i zycie pacjentéw.
Komunikacja ze wszystkimi uczestnikami rynku jest podstawa wytycznych
dobrej praktyki zapobiegania niedoborom lekéw stosowanych u ludzi [6].

2. Standardy postepowania w przypadku niedoboru lekéw. Farmaceuci posia-
daja wiedze i umiejetnosci niezbedne do reagowania w przypadku deficytéw
lekéw i sytuacji, gdy dostepnosc lekdw jest ograniczona, np. awarii systemow
informatycznych. Wszedzie tam, gdzie istniejg procedury postepowania, od-
powiedz na sytuacje kryzysowe jest sprawniejsza, a skutki zaburzen w tancu-
chu dystrybucji tagodniejsze [2]. Nie czekajmy na kolejny kryzys, a wyjdZzmy
mu naprzeciw przez odpowiednie przygotowanie standardéw okreslajacych
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zakres i zasady dziatan podejmowanych przez farmaceutéw w sytuacjach po-
trzeby m.in. zakupdéw interwencyjnych lekéw i surowcéw farmaceutycznych,
substytucji terapeutycznej, oceny ryzyka oraz przygotowania lekéw dla indy-
widualnych pacjentéw.

Ewolucja roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia. Przysztos¢ opieki
zdrowotnej to zespot profesjonalistéw, wsrod ktérych farmaceuta powinien
zajmowac odpowiednie miejsce. Idea, aby opieke farmaceutyczng nad pacjen-
tami powigzac z odpowiedzialnoscig za wyniki stosowania lekéw, powstata
w latach 70. ubiegtego stulecia, gdy rozwaéj lekdéw nie byt tak dynamiczny jak
dzi$ [24]. Ztozonosc¢ dzisiejszej farmakoterapii wymaga odpowiedniego nad-
zoru. Powszechne swiadczenia opieki farmaceutycznej dostepne w aptekach
ogolnodostepnych, gabinetach farmaceutycznych i placéwkach ochrony zdro-
wia sg krokiem ku stawieniu czota wyzwaniom dla bezpieczenstwa lekowego
zwigzanych z nieodpowiednim i nieracjonalnym stosowaniem lekéw.

Zapewnienie bodzcow do rozwoju aptek i ustug farmaceutycznych. State mar-
ze na leki refundowane i brak finansowania ustug i $wiadczen opieki farma-
ceutycznej uderzaja w kondycje finansowa aptek i powadza do stopniowego
zmniejszania sie ich liczby. Farmaceuci potrzebujg odpowiednich mozliwosci
rozwoju zawodowego i stabilnych warunkéw do prowadzenia aptek, ktore sa
najwazniejszym z punktu widzenia pacjentéw ogniwem tancucha dystrybucji.

Stworzenie praktycznych ram funkcjonowania farmacji klinicznej i opieki far-
maceutycznej w polskim systemie ochrony zdrowia. Funkcjonowanie zawodéw

medycznych wymaga okreslonych ram organizacyjnych i prawnych. Konieczne

jest umozliwienie prowadzenia przez farmaceutéw dziatalnos$ci w postaci in-
dywidualnych praktyk farmaceutycznych, jak réwniez uzupetnienie systemow

kodowania o dziatalnos¢ farmaceutéw. Dotyczy to zwtaszcza koddw resorto-
wych oraz kodéw procedur ICD9-CM PL.
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STRESZCZENIE

Dla Naczelnej Izby Lekarskiej, jedynego organu reprezentujacego wszystkich leka-
rzy i lekarzy dentystéw w Polsce, bezpieczenstwo lekowe to proces zastosowania

przez lekarza lub lekarza dentyste skutecznego produktu leczniczego u pacjenta.
Autorzy rozdziatu przedstawiajg wyzwania tego procesu w obecnej sytuacji demo-
graficznej lekarzy i lekarzy dentystéw, organizacyjnej systemu ochrony zdrowia

i obowiazujacych zasad prawnych. Wskazujac na wielowatkowos¢ procesu, propo-
nuja mozliwe rozwigzania do wprowadzenia ,od zaraz” ktére przyczynityby sie do

zwiekszenia bezpieczenstwa dziatania lekarzy z korzyscia dla pacjentéw.

SUMMARY

For the Supreme Medical Chamber, the only body representing all doctors and
dentists in Poland, drug safety is the process of using an effective medicinal pro-
duct by a doctor or dentist for a patient. The authors of the chapter present the
challenges of this process within the current demographic situation of doctors
and dentists, the organizational situation of the health care system and applicable
legal regulations. Pointing to the multi-aspect nature of the process, they propose
possible solutions to be implemented ,immediately”, which would contribute to
increasing the safety of doctors’ activities for the benefit of patients.
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DEFINICJA

Bezpieczenstwo lekowe rozumiane jest jako mozliwos$c zastosowania przez lekarza
optymalnej terapii lekowej dla kazdego pacjenta, uwzgledniajacej obecny stan
zdrowia pacjenta, wspotwystepujace u niego choroby, przyjmowanie réwnoczaso-
wo innych lekéw i ograniczen do ich stosowania, a bedacej w zgodzie z aktualnymi
standardami terapeutycznymi i osiggnieciami nauki, z jednoczesnym zapewnieniem
przez ptatnika rzeczywistej dostepnosci finansowej zleconej terapii dla pacjenta,
minimalizacji ryzyka prawnego i finansowego dla lekarza oraz redukcji obcigzenia
administracyjnego zwigzanego z wyborem i zleceniem leku.

Do zastosowania leku konieczna jest osoba uprawniona i posiadajaca kompe-
tencje do diagnozowania stanu zdrowia i ordynowania leczenia, a wiec domysl-
nie LEKARZ, ktére to stwierdzenie oznacza m.in. iz podstawowym warunkiem
realizacji procesu terapeutycznego w zakresie zastosowania lekéw jest obecnos¢
profesjonalisty medycznego, ktéry ten lek zastosuje. Obecnie mierzymy sie z ol-
brzymim wyzwaniem dotyczacym demografii kadr medycznych w wielu zakresach.

Tabela 1. Liczba lekarzy wykonujacych zawdd, wg wieku (stan na grudzien 2022 r.).

Liczba lekarzy wykonujacych zawéd grudzien 2022
kobiety 88836
mezczyzni 62128
kobiety do 60 62515
mezczyznido 65 49284
kobiety 50-60 16 967
mezczyzni 55-65 14 164
kobiety 60+ 26321
mezczyzni 65 + 12844

Zrédto: Opracowanie na podstawie danych z Naczelnej Izby Lekarskiej, stan na 31 grudnia 2022

Blisko 30% lekarek i lekarek dentystek aktywnie wykonujacych zawod to osoby
powyzej 60 r.z. Analogicznie blisko 21% lekarzy i lekarzy dentystow to osoby po-
wyzej 65 r.z. To wtasnie te osoby, ,ratujac” polski system opieki medycznej, pracuja
w wieku, w ktérym inne grupy zawodowe uwazaja prace za niemozliwa, nie godzac
sie na podnoszenie wieku emerytalnego. Powody wykonywania zawodu sa rézne -
zarowno chec pozostania aktywnym zawodowo, jak i powody czysto ekonomiczne
(niskie, by nie powiedzie¢ gtodowe emerytury). Dodatkowo, w ostatniej dekadzie
pracy ,ustawowej” znajduje sie kolejne ponad 30 tys. medykéw! tacznie w ciggu
nastepnych 10 lat polski system opieki zdrowotnej mogtoby opusci¢ ponad 70
tysiecy wyksztatconych, oddanych pracy lekarek i lekarzy, gdyby zdecydowali sie
oni pracowac jedynie do emerytury.
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DYSTRYBUCJA LEKARZY/FINANSOWANIE POZ

W Polsce w dalszym ciggu jest utrwalony system ochrony zdrowia wywodzacy sie

z ustroju ktéry zakonczyt swéj byt blisko 36 lat temu. Dominuje w nim tendencja

do leczenia chordb, nie zapobiegania im, zbyt duzy nacisk ktadzie sie tez na szpi-
talnictwo zamiast na wysokiej jakosci opieke ambulatoryjna. W lepiej ocenianych

przez uzytkownikéw systemach ochrony zdrowia (np. kraje skandynawskie) pod-
stawa systemu jest profilaktyka zdrowotna, a m.in. dzieki osiggnietemu lepszemu

stanowi zdrowia populacji publiczne naktady finansowe na taki system zdrowia

moga by¢ umiarkowane (Norwegia z takim systemem - 6,8% PKB vs Czechy 7,7%

PKB czy Polska blisko 5% PKB publicznych naktadow na ochrone zdrowia). By
realizowac taki system, nalezatoby poszerzy¢ i docenic role lekarza medycyny ro-
dzinnej, a takze wyposazyc te grupe medykéw w narzedzie umozliwiajace opieke

nad pacjentem nie tylko w stanie choroby, ale réwniez zdrowia. Niestety, w Polsce

tylko 9% lekarzy praktykujacych pracuje w POZ w poréwnaniu do 27% S$redniej

w krajach OECD. To wtasnie lekarze POZ (a szczegdlnie lekarze medycyny ro-
dzinnej) sg najwazniejsi w kontekscie bezpieczenstwa lekowego, bo to wtasnie

oni stykaja sie z wielolekowoscia pacjentéw, czesto otrzymujacych sprzeczne ze

sobg terapie od lekarzy innych specjalizacji. Oproécz faktu, ze medycyna rodzinna

WCiaz nie jest priorytetowym wyborem mtodych lekarzy, nalezy rowniez wskazac,
ze obecny system ochrony zdrowia naktada na lekarza POZ oczekiwanie bycia nie

tylko lekarzem sensus stricte, ale réwniez swoistym przewodnikiem pacjenta po

niewydolnym systemie ochrony zdrowia, a czesto nawet managerem zdrowot-
nym zarzadzajgcym zdrowiem i choroba swojego pacjenta, nie dajac mu ku temu

wystarczajacych narzedzi®.

KSZTALCENIE NA ODPOWIEDNIM POZIOMIE NA STUDIACH,

WE W+ASCIWYCH PRZEDMIOTACH ZWIAZANYCH ZE STOSOWANIEM
LEKOW, UWZGLEDNIAJAC POSTEP MEDYCYNY ORAZ DOSTEPNOSC
KADRY DYDAKTYCZNEJ NA WEASCIWYM POZIOMIE

Podejmowane decyzje odno$nie masowego otwierania tzw. nowych kierunkéw le-
karskich na uczelniach niezawigzanych z medycyng lub tez niemajacych ku temu za-
sobow ludzkich/materialnych, byty juz przez NIL wielokrotnie oceniane negatywnie.
W przypadku aspektu bezpieczenstwa lekowego nalezy jeszcze raz zwréci¢ uwage

na braki kadry naukowej, ktéra we wtasciwy sposéb mogtaby ksztatcic¢ przysztych

lekarzy w przygotowaniu do realizacji procesu terapeutycznego z uwzglednieniem

np. farmakologii klinicznej. Proces ksztatcenia w zakresie prawidtowosci stoso-
wania lekéw nie moze by¢ realizowany w placéwkach nieposiadajacych np. state-
go dostepu do aktualnych baz interakcji lekéw i dziatan niepozadanych. Obecnie

nie zadbano réwniez nalezycie o nauczanie juz na studiach zasad i mozliwych pol

wspotpracy lekarz-farmaceuta, a takze kompetencji innych zawodéw medycznych,
co utrudnia np. wprowadzenie tzw. opieki farmaceutycznej. Zawezona jest rowniez
percepcja lekarzy dotyczaca mozliwosci konsultacji miedzy przedstawicielami tych

dwéch zawodow medycznych.

35 https://www.rp.pl/opinie-ekonomiczne/art39536981-dariusz-adamski-jak-wyleczyc-krajo-
wy-system-leczenia.



BEZPIECZENSTWO LEKOWE - GEOS SAMORZADOW ZAWODOW MEDYCZNYCH

SZKOLENIE PODYPLOMOWE ZABEZPIECZAJACE STALE
UTRZYMYWANIE WIEDZY W OMAWIANYM ZAKRESIE PRZEZ LEKARZY,
PRZY ZAPEWNIENIU FINANSOWYCH | CZASOWYCH MOZLIWOSCI
SKORZYSTANIA Z TYCH SZKOLEN

Zawod lekarza jest niewatpliwie zwigzany ze statym pogtebianiem wiedzy. Dynami-
ka zmian proceséw terapeutycznych, rowniez w zakresie zasad stosowania lekéw,
wymaga statego samodoksztatcania.

Procesy doskonalenia zawodowego lekarza spoczywaja catkowicie na nim sa-
mym. Funkcjonujace jedynie w trakcie procesu zdobywania specjalizacji lekarskich
rozwigzania umozliwiajgce uczestnictwo w szkoleniach w obrebie wykonywanej
pracy, tj. zarébwno w godzinach pracy s niewystarczajace (6 dni na samoksztatce-
nie rocznie to stanowczo zbyt mato), jak i nie dotyczg lekarzy juz posiadajacych
specjalizacje. Szkolenia, inaczej niz w krajach zachodnich, nie sg tez finansowane
przez instytucje zatrudniajace lekarzy, co biorgc pod uwage koszt takich szkolen,
zniecheca do udziatu.

Lekarze szkolg sie w czasie swojego czasu wolnego - czy to w tygodniu uczest-
niczac w réznego rodzaju webinarach, czy tez w dni weekendowe, uczestniczac
w zjazdach stacjonarnych. Dodac do tego nalezy, iz przy statym wzroscie optat za
uczestnictwo (nierzadko konferencje on-line kosztujg okoto 1000 zt) wielu uczest-
nikdw korzysta z réznego rodzaju sponsoringu producentéw lekéw. Nie majac uwag
do kwestii formalnych tego typu uméw sponsoringowych, zmiana zasad finanso-
wania szkolen dla lekarzy, szczegélnie POZ, zmniejszytaby negatywna percepcje
powigzan lekarzy z producentami lekéw.

OPTYMALNA TERAPIA LEKOWA DLA KAZDEGO PACJENTA

Optymalna terapia lekowa dla kazdego pacjenta, tj. zapewnienie przez paristwo
(jego agencje) systemdw wsparcia lekarza w wiedze o pacjencie w czasie rzeczy-
wistym, m.in. w zakresie:

e Wspdtwystepowania u pacjentéw innych schorzen, szczegdlnie mogacych
miec¢ wptyw na stosowanie lekoéw (przeciwskazania do stosowania, choroby
wptywajace na metabolizm lekéw). Wg wiodacego polskiego dostawcy Bazy
Wiedzy o Lekach ponad 7100% lekéw wymaga zmiany dawkowania zaleznego
od funkcjonowania nerek, i tyle samo ma ograniczenia w przypadku schorzen
watroby. Lekarz musi mie¢ dostep do danych o pacjencie w tym zakresie. Do-
step ten nie moze byc zalezny od decyzji pacjenta, gdyz skoro to od lekarza
wymaga sie podjecia prawidtowej terapii w zakresie dawkowania leku, infor-
macja o chorobach majacych wptyw na zastosowanie leku musi by¢ podana
automatycznie. Wiedza o tym, ktére leki wymagajg zmiany dawkowania, po-
winna by¢ dostepna w kazdym systemie Med.IT.

e Stosowania przez pacjenta/u pacjenta innych terapii lekowych celem wykrywa-
nia/eliminacji niekorzystnych interakcji lekowych i dziatan niepozadanych lub
stosowanie lekdéw zawierajgcych te same substancje czynne lub z tych samych
grup produktéw. Wg wiodacego polskiego dostawcy Bazy Wiedzy o Lekach
dla ponad 15000 par lekéw wystepuja interakcje/nasilenie dziatan niepoza-

36 https://alerty.pharmindex.pl/
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danych o klinicznym znaczeniu. Wprowadzenie e-Recepty dato mozliwosé
statego monitorowania, ktére leki sg stosowane (wiedza o tym czy pacjent
otrzymat recepte, jak i czy dokonat wykupienia leku), a tym samym wprowa-
dzeniu automatycznego systemu powiadamiania o mozliwosci wystgpienia

interakcji, jeszcze przed wystawieniem recepty, tj. w trakcie podejmowania

decyzji terapeutycznej. Kazdy medyczny system IT powinien posiadac taka
funkcjonalno$c jako rozwigzanie standardowe.

Systemowego zbierania i udostepniania informacji o alergiach/uczuleniach

na leki, mogacych ograniczac¢ opcje terapeutyczne. Wg wiodacego polskiego

dostawcy Bazy Wiedzy o Lekach ponad 2600 lekéw zawiera w swym sktadzie

laktoze, a 4600 lekéw inne substancje pomocnicze o znanym dziataniu. Stoso-
wanie takich lekéw u pacjentéw ktoérzy sg na nie uczuleni w najtagodniejszym

przypadku bedzie prowadzi¢ do dysfunkcji jelitowych, w najbardziej krytycz-
nym do powaznych reakcji anafilaktycznych i zagrozenia zycia. Informacja

o uczuleniach pacjenta powinna by¢ zbierana, przechowywana i dystrybu-
owana w zakresie systemu P1 do wszystkich placéwek medycznych.

ZAPEWNIENIE LEKARZOWI WYBORU LEKOW BEDACYCH W ZGODZIE
Z AKTUALNYMI STANDARDAMI TERAPEUTYCZNYMI | OSIAGNIECIAMI
NAUKI

Cel ten oznacza m.in.:

1

Dynamiczne zmiany w zakresie iloSciowym i jakosSciowym odnosnie do lekéw,
zasad ich stosowania, z uwzglednieniem populacji szczegélnych (np. kobiety
W ciazy).

Rocznie w Polsce na rynek (realnie) wprowadzanych jest okoto 1000 lekéw
(kategoria dostepnosc Rp, Rpz, Rpw, Lz i OTC). Dodatkowo, dla wielu obec-
nych lekéw prowadzone s3 procesy aktualizujgce ich stosowanie, w tym w po-
pulacjach waskich, a jednoczesnie bardzo wrazliwych (np. stosowanie lekow

w ciazy). Np. wg wiodacego dostawcy Bazy Wiedzy o Lekach w 2023 r. wprowa-
dzono do obiegu ponad 140 nowych substancji czynnych, co przetozyto sie na

960 nowych lekéw dostepnych do terapii. Jednoczesnie dla ponad 2700 lekéw

nastgpity zmiany w ich charakterystykach, w tym w zakresie stosowania w cia-
zy i podczas karmienia, dotyczyto to ponad 600 lekéw. Ponad 1900 lekéw miato

zmiany w zakresie wskazan, co przetozyto sie na aktualizacje kodéw ICD-10.
Biorac pod uwage skale zmian, kazdy lekarz powinien mie¢ zapewniony staty
dostep do baz wiedzy odzwierciedlajacych te zmiany, z uwzglednieniem zmian

w aspektach krytycznych (wskazania, przeciwwskazania, zmiany dawkowania)

oraz dlakrytycznych populacji (np. kobiety w cigzy), przygotowanych i dostar-
czanych w syntetyczny sposéb minimalizujgcy czas potrzebny do analizowania

zmieniajacej sie stale wiedzy.

Zapewnienie powstawania/regularnego uaktualniania standardéw postepo-
wania, dostepu do tych standardéw dla wszystkich lekarzy, rola konsultan-
tow krajowych w opracowywaniu i aktualizacji standardéw leczenia
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W sytuacji dostepnosci do nowych lekéw, zmiany zasad ich stosowania (zmiany
wskazan, dawkowania, ograniczenia stosowania itp.) czy tez funkcjonowania
niejednoznacznych publikacji naukowych pochodzacych z wielu zrédet, lekarz
(szczegdblnie POZ) pozostaje czesto sam w sytuacji odpowiedniego doboru
leku. Nalezy dodac do tego fakt jego przepracowania (zmeczenia), tym bar-
dziej iz najczesciej dotyczy to oséb 50+, co powoduje ograniczenia czasowe
w $ledzeniu doniesient naukowych z wielu dziedzin medycyny. Oile dlalekarza
specjalisty kluczowe jest sledzenie zmian wiedzy w zakresie wtasnej, czesto
waskiej specjalnosci, to wtasnie lekarz POZ (lekarz rodzinny) musi podejmowac
decyzje terapeutyczne w bardzo szerokim zakresie wskazan stosowania leku.

W zaistniatej sytuacji nalezatoby stworzy¢ mechanizmy statego tworzenia
i uaktualniania standardéw terapeutycznych przez konsultantéw krajowych
w odpowiednich dziedzinach medycyny w porozumieniu z istniejgcymi towa-
rzystwami naukowymi. O tym, iz jest to mozliwe $wiadczy publikowanie co
roku standardu postepowania w cukrzycy, opracowywane razem przez Pol-
skie Towarzystwo Diabetologiczne i Konsultanta Krajowego ds. Medycyny
Rodzinne;j.

Dodatkowo standardy te stuzytyby do statej oceny zasad refundacyjnych
przygotowywanych przez AOTM, a zatem dostosowywania tych zasad do re-
alnej wiedzy.

3. Zapewnienie biezacej informacji o faktycznej rynkowej dostepnosci lekéw

Problem braku dostepnosci lekéw w aptekach, niezaleznie od przyczyny, powoduje
powstanie wielu sytuacji konfliktowych pomiedzy pacjentem a lekarzem.

Jaskrawym przyktadem jest powtarzajaca sie sytuacja z ograniczong dostepno-
$cig wybranych antybiotykéw (lub ich form/dawek). Np. na dzien 10/12/2023 OSPEN
1500, op. 30 szt byto dostepne w mniej niz 50% aptek (czy tez DALACIN C granulat
do sporzadzenia syropu dawka: 75 mg/5 ml dostepny w ponizej 10% aptek®’.

Nie jest to sytuacja wyjatkowa. Braki w dostepnosci lekéw w aptekach sg na
porzadku dziennym. Moze to powodowac (i powoduje) dodatkowe, catkowicie
niepotrzebne obcigzenie systemu ochrony zdrowia - koniecznos¢ wystawienia
powtérnych recept. NIL sygnalizowat ta kwestie wielokrotnie i stoi na stanowisku,
ze rolg regulatora w trosce o dobro pacjenta jest zapewnienie lekarzom wiedzy
o realnej sytuacji dostepnosci lekéw w aptekach, badz przez opracowany rzagdowy
portal, badz np. korzystajac ze wspétpracy z dziatajacymi na rynku rozwigzaniami.
W praktyce na rynku dostepne sg gotowe rozwiazania, wiodacy dostawca takich
danych opiera je nawiedzy ptynacej z ponad 10 000 aptek. W wielu komercyjnych
programach gabinetowych dane takie sg prezentowane z korzyscia dla lekarzy
i pacjentow.

37 Dane za ktomalek.pl, zbierajacy dane z ponad 11000 aptek.
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ZAPEWNIENIE PRZEZ PLATNIKA RZECZYWISTEJ DOSTEPNOSCI
FINANSOWEJ ZLECONEJ TERAPII DLA PACJENTA

1. Transparentne dla pacjenta zasady refundacyjne

e  Pacjent nie musi rozumiec systemu refundacyjnego. Zasady refundacyjne
muszg by¢ na tyle klarowne, iz nie bedg prowadzi¢ do napie¢ pomiedzy
pacjentem a lekarzem w trakcie wizyty.

e Pacjent, ktory jest uprawniony do otrzymywania swiadczen zdrowotnych,
w tym lekéw refundowanych, ma mozliwos$¢ otrzymania tych lekéw jako
refundowanych/bezptatnych od kazdego lekarza (temat ten jest posze-
rzony w dalszej czesci dokumentu) w zakresie wskazan refundacyjnych,
tj. chorob, na ktoére cierpi i ktére lekarz uznat za stosowne leczy¢ przy
pomocy okreslonych lekéw. NIL stoi na stanowisku, iz zasady refundacyjne
powinny by¢ zgodne z zaleceniami towarzystw naukowych, aktualizowane
na biezaco przez AOTM, niezaleznie od postepowania ze strony producen-
téw lekow, i wynikad z postepu nauki i wiedzy medycznej. Nade wszystko
jednak powinny zostac¢ zdecydowanie uproszczone w stosunku do stanu
obecnego.

Przemyslana ze strony ptatnika komunikacja z pacjentem

Komunikacja z pacjentem odnosnie zasad refundacji nie powinna wprowadzac
napie¢ pomiedzy pacjentem i lekarzem. Niestety, NIL nie zauwaza w tym za-
kresie dziatan ze strony regulatora jako spéjnych i podyktowanych zdrowiem
pacjenta i spoteczenstwa. Przyktadem jest wprowadzenie antybiotykéw na
liste lekéw wydawanych bezptatnie ponizej 18 r.z. Polska jest jednym z krajow,
w ktoérych antybiotyki sg naduzywane.

W materiatach Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw czytamy
m.in.: ,\Walka z zahamowaniem rozprzestrzeniania sie antybiotykoopornosci
jest mozliwa tylko wtedy, gdy terapia antybiotykami stanie sie procesem $wia-
domym i odpowiedzialnym”.

Biorac to pod uwage, wydaje sie niezrozumiate wprowadzenie przez MZ
tak wielu antybiotykéw na liste ,DZ” a nastepnie tak mocno komunikowany
sukces. Dla lekarzy $wiadomych zagrozenia nadmiernego stosowania anty-
biotykéw decyzja ta wydaje sie by¢ podwdjnie trudna: wprowadza dodatkowe
naciski ze strony rodzicow na przepisywanie antybiotykoéw (bo bezptatne),
a srodki wydane na naduzywanie antybiotykdéw mogtyby byc¢ przeznaczone na
refundacje innych, bardziej potrzebnych lekéw lub systemdw diagnostycznych.

Realna, rynkowa dostepnosc¢ do lekéw refundowanych

Wedtug NIL realna, rynkowa dostepnos¢ do lekéw refundowanych oznacza,
ze lek refundowany jest dostepny finansowo dla pacjenta.

Szczegodlnie jest to wazne w przypadku lekéw stosowanych dtugotermi-
nowo w chorobach przewlektych. Postuzymy sie tu przyktadem leku stoso-
wanego w profilaktyce osteoporozy: c6z bowiem z tego, iz lek jest na liscie
lekow refundowanych 30%, skoro jego koszt zakupu wynosi blisko 200 zt
(przyjmowanie leku 1x6 miesiecy, cena dla pacjentéw powyzej 60r.z.). Dla
danej grupy pacjentéw tego typu wydatek moze byc¢ poza zasiegiem finanso-
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wym. Z jednej strony lek ten jest objety wykazem ,bezptatny dla 65+ w zakre-
sie wskazan”, jednoczes$nie ponizej 60 r.z. jest petnoptatny (nalezy pamietac
ze u kobiet 50-letnich ryzyko wystapienia ztamania kosci w wyniku osteopo-
rozy wynosi do konca zycia okoto 40%, natomiast u mezczyzn 13-22% oraz
ze istnieje populacja, ktora ze wzgledu na choroby wspétistniejace powinna
tego typu leki przyjmowac wczesniej). Czy zatem w rzeczywistosci méwimy
o ,refundowaniu leku”, czy tylko o ,komunikacji refundacyjnej”? Jak lekarz ma
rozmawiac z pacjentka z rozwijajaca sie osteoporoza i niebezpieczenstwami
tego schorzeniai ttumaczyd, iz jest ona jeszcze za mtoda, by otrzymac ten lek
jako lek refundowany?

Przemyslana polityka lekowa panstwa w zakresie wprowadzania na listy
OTC molekut (lekéw) do tej pory pozostajacych wytacznie w domenie lekarza

Mamy do czynienia nie tylko z problemem utatwionego dostepu do tych lekéw,
ale przede wszystkim z obecnoscig w mediach reklam, ktére przedstawiaja te
produkty jako catkowicie bezpieczne i skuteczne w wielu wskazaniach. Pro-
wadzi to do pojawiania sie konfliktowych sytuacji w gabinecie lekarza, gdy
ten prébuje odwiesc pacjenta od stosowania tak ,cudownych” lekéw, czesto
o znacznym poziomie indukowania dziatan niepozadanych.

Przyktadem takiego ostatnio wprowadzonego leku w grupie OTC jest mole-
kuta doksylamina - promowana jako lek nasenny. Historycznie lek ten to staby
antyhistaminik, ktérego powaznym dziataniem niepozadanym byto wywoty-
wanie sennosci. Lek jest metabolizowany przez cytochrom P450 (wiele lekdw
jest metabolizowanych przez ten cytochrom). W ChPL jednego z preparatow
zawierajacych doksylamine znajdziemy nastepujace stwierdzenie: ,Wiedza na
temat potencjatu doksylaminy w zakresie hamowania metabolizmu innych lekow
jest ograniczona”®. Na skutek zazywania tego leku moze réwniez dojs¢ do ma-
skowania objawow alergii (gdyz lek ten jak zostato juz wspomniane, pierwotnie
byt stosowany w tym wskazaniu). Dodatkowo lek ten powinien by¢ odstawiony
przed przeprowadzaniem alergicznych testéw skérnych - wtasnie z podanego
powodu®’ Pojawia sie réwniez pytanie, dlaczego to wtasnie do lekarza (i far-
maceuty) kierowana jest odpowiedzialno$¢ w kwestii wyjasniania zasad stoso-
wania lekéw OTC reklamowanych w mass-mediach? Z jakiego powodu lekarz
w trakcie wizyty ma bezptatnie udzielaé porad dotyczacych produktéw szeroko
reklamowanych w TV/radio, czesto o watpliwych wartosciach leczniczych (np.
preparaty zawierajace pranobeks inozyny reklamowany jako remedium na infek-
cje wirusowe gérnych drég oddechowych, w tym u dzieci), tracac przez to czas
przeznaczony na wizyte? Wydaje sie, ze nalezy wprowadzic bardziej zrozumiate
dla pacjenta kryteria bezpieczenstwa, ktérymi kieruje sie regulator przyznajac
kategorie OTC. Jednoczesnie zasadne by byto wprowadzenie bardziej dopre-
cyzowanych zasad reklamy lekéw OTC i suplementéw diety w mass mediach.

https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://rejestry-
medyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/42445/characteristic&ved=2ahUKEwj-
7pJ2dydSNAXX6IXAIHUfTOFcQFnoECAKQAQ&usg=AOvVaw11lsK58BY_IDelsdLzdOZG.
https://www.google.com/url?sa=t&source=web&rct=j&opi=89978449&url=https://rejestry-
medyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/42445/characteristic&ved=2ahUKEwj-
7pJ2dydSNAXX6IXAIHUfTOFcQFnoECAKQAQ&usg=AOvVaw11lsK58BY_IDelsdLzdOZG.
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MINIMALIZACJA RYZYKA PRAWNEGO | FINANSOWEGO DLA LEKARZA
ORAZ REDUKCJA OBCIAZENIA ADMINISTRACYJNEGO ZWIAZANEGO
ZWYBOREM | ZLECENIEM LEKU

Stabilnos¢ systemu refundacyjnego z przemyslanym wprowadzaniem specjalnych
zasad refundacyjnych dla wybranych subpopulacji pacjentéw nienaruszajgcym
bezpieczenstwa pacjentai lekarza

W Il potowie 2023 r. mieliSmy do czynienia z niepokojaca sytuacja wprowa-
dzenia dla niektérych chorych dodatkowych uprawnien, ktére nie uwzgledniaty
zasad stosowania lekéw wynikajacych z dokumentéw rejestracyjnych. Przypo-
mnijmy, iz ograniczenia stosowania lekéw u 0séb ponizej 18 roku zycia dotycza
ponad 850 produktéw z tzw. list ,DZ” (wydawane bezptatnie osobom ponizej 18
r.z.). O ile stosowanie lekéw poza wskazaniami (tzw. off-label) jest dopuszczalne
w uzasadnionych przypadkach, o tyle warunki takiego ich stosowania, rozumiane
jako obowiazki prawne spoczywajace na lekarzu, powodujg ograniczenie stoso-
wania, zwiekszenie obcigzenia administracyjnego (otrzymanie zgodny pacjenta
lub jego opiekuna na zastosowanie leku off-label) lub tez powoduja pojawienie
sie konfliktow na linii lekarz - pacjent. Wprowadzajacy, tj. Ministerstwo Zdrowia,
poprzez o$wiadczenie, ze leki na liscie ,DZ” sa zgodne z ChPL, doprowadzit do
niebezpiecznej dla lekarzy sytuacji.

O btedach na tej liscie $wiadczy krytycznie przypadek leku TOUJEO (dtugo
dziatajacy analog insuliny ludzkiej stosowany w leczeniu cukrzycy T1), ktory byt
refundowany przez 2 miesigce dla oséb ponizej 18 r.z. pomimo braku zarejestrowa-
nych wskazan stosowania, i braku refundacji dla oséb ponizej 18 lat. Mechanizm tej
sprzecznosci wygladal nastepujaco. Lek zostat wymieniony w zataczniku D1 (leki
przystugujace bezptatnie dzieciom do ukoriczenia 18 roku zycia) obowigzujacego
0d 01/09/2023 obwieszenia refundacyjnego®. Jednak wskazania refundacyjne de-
finiowaty populacje, dla ktérej ptatnik przewidywat refundacje jako populacje oséb
dorostych. Zakres wskazan objetych refundacja prezentowany w tymze obwiesze-
niu refundacyjnym brzmiat ,Cukrzyca typu 2 u dorostych pacjentéw leczonych insu-
ling NPH od co najmniej 6 miesiecy i zHbA1c 28% oraz cukrzyca typu 2 u dorostych
pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i zudokumentowanymi
nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca u dorostych
0 znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO).” 4, Po 2 miesigcach lek ten zostat
wycofany z listy ,DZ". W tej sytuacji pojawia sie pytanie, jak nalezy postepowac
z pacjentami, ktérzy na ten lek zostali ,,ustawieni”? Przyjmujac, iz zostanie u tych
pacjentéw zastosowany inny lek, jest to wyzwanie organizacyjne dotykajace i pa-
cjenta, ilekarzy - specjalistow diabetologéw dzieciecych. NIL podkresla, ze proces
refundacji powinien by¢ w petni zautomatyzowany, a jako ze jest swoista umowa
miedzy ptatnikiem a pacjentem, rola lekarza powinna zosta¢ w tym procesie w ca-
tosci pominieta. Innymi stowy, lekarze nie powinni wykonywac bezptatnie pracy dla
NFZ polegajacej na okreslaniu stopnia refundacji na recepcie.

40 https://www.gov.pl/attachment/e8e57f12-c2dd-4242-afdd-8707465f362c
41 https://www.gov.pl/attachment/36421e68-9621-4fb0-806c-ae88%adf8276
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1. Transparentnos$c¢ rozwigzan refundacyjnych, w tym zapewnienie jasnych
zasad leczenia chorych ,wychodzacych” ze schematu

W opinii NIL nie istnieje transparentny system refundacyjny dla oséb ,nie-
mieszczacych sie” w standardowych schematach. Prowadzi to do sytuacji
konfliktowych, by nie powiedzie¢ sytuacji bezdusznego traktowania lekarzy
przez pracownikéw administracyjnych NFZ, domagajacych sie zwrotu srod-
kéw finansowych za, ich zdaniem, nienalezng refundacje. Pacjent ma prawo
do skutecznego leczenia, zas refundacja jest nalezna pacjentowi. Tak, lekarz
ma poruszac sie w obrebie zasad refundacyjnych, niemniej pacjent nie jest
»,maszyna”’, ktéra nagle, wraz z koricem np. 5 roku zycia przestaje odczuwac
okreslone dolegliwosci. W tej sprawie prowadzona jest komunikacja pomie-
dzy NIL a ptatnikiem, stad tylko powtérne sygnalizowanie tematyki. Mozli-
we do zastosowania bytyby mechanizmy z zaangazowaniem konsultantéw
wojewodzkich, ktérzy mogliby z urzedu podejmowac decyzje o wyjagtkowych
warunkach refundacyjnych dla specjalnych pacjentéw. W schemacie takiego
dziatania sam proces refundacji powinien by¢ jednak zdjety z lekarza.

2. Zapewnienie réwnosci dla wszystkich lekarzy wzgledem mozliwosci stoso-
wania lekéw refundowanych u pacjentéw zgodnie z zasada, ze to pacjent
ma prawo do refundacji.

Stanowisko prezentowane przez Ministerstwo Zdrowia (niestety, rowniez
przez niektérych konsultantow krajowych) jest przeciwienstwem zasady row-
nosci wobec prawa: dlaczego lekarz majacy prawo do stosowania lekdéw refun-
dowanych (umowa z NFZ) nie moze zastosowac przywileju pacjenta do otrzy-
mania leku bezptatnego (antybiotyk dla pacjenta 18-, lek na leczenie rozrostu
prostaty dla 65+), bo taki przywilej ma tylko i wytacznie lekarz POZ, bedacy
lekarzem rodzinnym owego pacjenta? Trudna do zrozumienia jest réwniez
sytuacja, kirdy lekarz nie moze przepisac cztonkowi swojej rodziny, senioro-
wi, leku z mozliwoscig otrzymania tego leku bezptatnie, mimo wielokrotnego
wczesniejszego stosowania tego leku przez lekarza rodzinnego.

NIL uwaza, iz refundacja jest prawem pacjenta. To pacjent, bedacy bene-
ficjentem systemu ochrony zdrowia, nabywa prawa do leczenia na ogélnie
ustalonych zasadach, i to on w sytuacji wprowadzenia zasady bezptatnego
wydawania wybranych lekéw dla okreslonej grupy chorych, ma prawo do
otrzymania leku bezptatnie, niezaleznie od tego, kto ten lek mu zastosowat.

Sytuacja, kiedy MZ dzieli lekarzy na ,lepszych” tj. pracujgcych w POZ jako
lekarze rodzinni i ,gorszych”, np. pracujgcych w POZ poza systemem publicznej
ochrony zdrowia moze powodowac powstawanie niepotrzebnych napie¢ na
linii pacjent - lekarz. Pacjent nie musi rozumiec (i czesto nie rozumie) dlaczego,
skoro jest ubezpieczony, nie moze otrzymac leku bezptatnie, w sytuacji gdy
ten lek mu sie po prostu nalezy. W rezultacie pacjenci kieruja sie ponownie
po lek do publicznych placéwek POZ, co generuje wydtuzanie sie kolejek oraz
zwieksza obcigzenia systemowe.

Jednym ze skutkéw moze by¢ rezygnacja z zakupu kosztownego leku, co
bedzie prowadzito do rozwoju choroby i zwiekszenia kosztéw leczenia w péz-
niejszym okresie. (Uaktualnienie: w lutym 2025 r. wprowadzono dtugo oczeki-
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wang zmiane w tym zakresie, tj. ustawg o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz innych ustaw zmieniono

art. 43a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srod-
kéw publicznych. Istota zmiany polega na tym, ze Swiadczeniobiorcom w wieku

65+ i do 18. roku zycia recepty na bezptatne leki bedzie mégt wypisac kazdy
lekarz uprawniony do wystawiania recept. Oznacza to, ze bedzie ja takze mogt
wystawié lekarz, przyjmujacy pacjenta catkowicie prywatnie. Co wazne, nie

bedzie konieczne wpisywanie kodéw oznaczajgcych senioréw lub dzieci, po-
niewaz dane te beda ustalane automatycznie na podstawie wieku pacjenta,
wg PESEL").

3. Wprowadzenie mechanizméw automatyzujacych proces wyboru poziomu
refundacji opartych na dostepnych rozwigzaniach, w znacznym stopniu li-
kwidujacej ryzyko dla lekarza, a co za tym idzie nieche¢ jej stosowania

Od momentu wprowadzenia w 2012 r. reformy w zakresie refundacji lekéw
srodowisko lekarskie postuluje ograniczenie czasochtonnosci okreslania refundaciji,
warunkéw jej zastosowania oraz odpowiedzialnosci za sytuacje z niezawinionego
zastosowania leku refundowanego u pacjenta bez prawa do refundacji.

Przypomnijmy, ze juz na poczatku 2012 r. lekarze powstrzymywali sie od

wystawiania refundacji na antybiotyki w swietle zapiséw wymagajacych od nich
przedstawiania wynikéw badan potwierdzajacych wrazliwos$¢ patogendéw na
przepisywany lek. Z przyczyn oczywistych (czas wykonania antybiogramu) takie
potwierdzenie w praktyce POZ jest de facto niemozliwe.

Sprawa ta jest istotna dla srodowiska lekarskiego z nastepujacych powodéw:

e czas - s3 to dodatkowe procedury administracyjne, ktére mozna
przeznaczyc na inne elementy wizyty lekarskiej;

e finanse - czesta niechec¢ do ,wystawienia recepty z refundacjg” wigze
sie z obawag lekarza o odpowiedzialno$¢ finansowa. Jezeli bowiem lekarz
obawia sie, iz kontroler NFZ bedzie kwestionowat zasadnosc¢ refundaciji
leku, co zaréwno oznacza podwazanie kompetencji lekarza oraz straty
finansowe, to trudno sie dziwi¢, iz lekarze ograniczajg wystawianie lekow
refundowanych. Dotyczy to szerokiego zakresu lekéw - od antybiotykéw
do lekéw stosowanych np. w astmie. Sytuacja, kiedy lekarz wystawiajacy
recepte na lek przeciwastmatyczny na podstawie opinii specjalisty o ast-
mie u danego pacjenta moze zostac pdzniej pociaggniety do odpowiedzial-
nosci finansowej poprzez zakwestionowanie tej opinii, rzekome braki
w dokumentacji medycznej czy tez obawe o modyfikacje leczenia nainny,
nowoczesniejszy lek bez ponownej konsultacji ze specjalista, nie sprzyja
prowadzeniu wtasciwej terapii pacjenta;

e spoteczne - przyktad produktéow mlekozastepczych, szeroko nagtos$niony
w mediach*?, oprocz co najmniej dyskomfortu administracyjnego dla leka-
rza, niesie dyskomfort komunikacji z pacjentem w sytuacji koniecznosci
odmowienia zastosowania leku/produktu leczniczego optymalnego dla
tego pacjenta.

42 Sprawa zostata opisana miedzy innymi w Gazecie Lekarskiej: https://gazetalekarska.pl/afera-
-mlekowa-w-pigulce/
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Dla wielu produktéw leczniczych warunki i wskazania refundacyjne umoz-
liwiajg wprowadzenie systemow automatyzujacych proces okreslenia poziomu
refundacji. Mozliwe do zastosowania mechanizmy to oparcie refundacji na wska-
zaniach wyrazonych wg kodéw ICD-10 (w przysztosci ICD-11). W wielu systemach
medycznych juz dzi$ te rozwigzania wspierajg lekarzy, jednoczes$nie minimalizujac
ryzyko popetnienia btedu.
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4. BEZPIECZENSTWO LEKOWE - GLOS )
ORGANIZACJI ZRZESZAJACYCH PRODUCENTOW
LEKOW | WYROBOW MEDYCZNYCH

4.1. PERSPEKTYWA OGOLNOPOLSKIEJ 1ZBY
GOSPODARCZEJ WYROBOW MEDYCZNYCH POLMED

adw. Oskar Luty
adw. Oskar Platta
apl. adw. Szymon Jankowski

Fairfield Flak Korszun Luty sp. j.

Katarzyna Radziejewska-Pietrzak

dyrektor biura, Ogélnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED

STRESZCZENIE

Katarzyna Radziejewska-Pietrzak (dyrektor biura Ogélnopolskiej Izby Gospodarczej
Wyrobéw Medycznych POLMED) oraz adw. Oskar Luty, adw. Oskar Platta i apl. adw.
Szymon Jankowski (Fairfield Flak Korszun Luty sp. j.) podejmujg pogtebiong refleksje
na temat bezpieczenstwa Polski w zakresie wyrobéw medycznych, prezentujac per-
spektywe Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED. Autorzy
podkreslajg wage wyrobéw medycznych w systemie ochrony zdrowia, zwracajac uwage
na ich szerokie zastosowanie i przydatnos¢ w diagnozowaniu czy leczeniu pacjentéw.
Mowa tu o tradycyjnych wyrobach medycznych, ale takze najnowoczesniejszych cy-
frowych rozwigzaniach. Nie mozna poming¢ wyrobow do diagnostyki in-vitro (IVD), do
ktorych mozna zaliczy¢ r6znego rodzaju testy (m.in. na COVID) oraz sprzet laboratoryjny.

Autorzy omawiajg sposéb finansowania tych wyrobéw w Polsce, zawracajgc uwage
na niskg elastycznosc¢ systemu $wiadczen koszykowych. Aby umozliwi¢ dynamiczne
i bardziej efektywne finansowo zmiany w refundacji, autorzy postulujg m.in. wiekszg
partycypacje przedsiebiorcow i organizacji pacjentéw. Autorzy punktujg niemoznosé
doptacenia przez pacjentéw do wyrobéw medycznych wyzszej klasy, a takze omawiaja
negatywne nastepstwa narzucania cen urzedowych i funkcjonowania wypozyczalni
publicznej. Istotnym punktem w rozwazaniach jest kwestia nieprawidtowej interpretacji
prawa przez niektére urzedy.

Podejmowane refleksje nierozerwalnie wigz3 sie z sytuacja branzy wyrobéw me-
dycznych w Polsce. Autorzy postulujg zrewidowanie aktualnego stanu prawnego w taki
sposob, by stworzyt atrakcyjne i przewidywalne warunki dla potencjalnych inwesto-
row. Autorzy argumentuja, ze rozbudowany system kar moze skutkowac zniecheceniem
przedsiebiorcéw do rozwoju biznesu w obszarze wyrobéw medycznych. Krytyce pod-
dane zostaty takze dziatania kontestujace wybieranie przez szpitale serwiséw autory-
zowanych. Piszacy na kazdym etapie wywodu podkreslajg wartos¢ wolnej konkurencji,
jak i wysokiej jakosci ustug Swiadczonych na rynku wyrobéw medycznych.
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SUMMARY

Katarzyna Radziejewska-Pietrzak (office manager, Polish Chamber of Commerce
of Medical Devices POLMED) and attorney Oskar Luty, attorney Oskar Platta
and attorney trainee Szymon Jankowski (Fairfield Law Firm) take an in-depth look
at Poland’s security in medical devices, presenting the perspective of The Polish
Chamber of Commerce of Medical Devices POLMED. The authors emphasize the
importance of medical devices in the health care system, noting their wide use and
usefulness in diagnosing or treating patients. These include traditional medical
devices but also the latest digital solutions. Not to be left out are in-vitro diagnostic
devices (IVD), which can include various types of tests (such as for COVID) and
laboratory equipment.

The authors discuss the way these devices are financed in Poland, noting the
low flexibility of the health benefit basket. In order to enable dynamic and more
financially efficient changes in reimbursement, the authors call for, among other
things, greater participation of businesses and patient organizations. The authors
point out the inability of patients to subsidize higher-end medical devices, and
discuss the negative consequences of imposing official prices and the operation
of public lending. An important point in the discussion is the issue of incorrect
interpretation of the law by some authorities.

The reflections undertaken are inextricably linked to the situation of the medi-
cal device industry in Poland. The authors call for a revision of the current state of
the law in such a way as to create attractive and predictable conditions for poten-
tial investors. The authors argue that an elaborate system of penalties may result
in discouraging entrepreneurs from developing business in the area of medical
devices. Also criticized are measures that contest hospitals’ choice of authorized
services. The writers at every stage of the argument emphasize the value of free
competition as well as high quality services in the medical device market
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WSTEP

Dyskusja na temat metod zapewnienia bezpieczenstwa lekowego powinna wspot-
istnie¢ z analogiczna dyskusja na temat wyrobéw medycznych, ktére zajmuja nie-
mniej wazne miejsce w systemie ochrony zdrowia. To szerokie spektrum produk-
téw mozemy podzieli¢ na dwie gtdéwne kategorie:

e wyroby medyczne czyli narzedzia, przyrzady, urzadzenia, materiaty lub inne
artykuty, przeznaczone do diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, le-
czenia, tagodzenia przebiegu choroby, kompensowania skutkéw urazu lub
niepetnosprawnosci, badania, zastepowania lub modyfikowania budowy ana-
tomicznej lub procesu fizjologicznego; rodzajem wyrobéw medycznych sg cy-
frowe wyroby medyczne, tj. m.in. oprogramowanie stuzgce do monitorowania,
diagnostyki, rehabilitacji lub leczenia;

e wyroby medyczne do diagnostyki laboratoryjnej (IVD) to m.in. nieinwazyjne
testy przeprowadzane na probkach biologicznych (na przyktad krwi, moczu lub
tkankach) w celu okreslenia stanu zdrowia danej osoby, jak rowniez wszelki
sprzet laboratoryjny, zestawy, systemy i aparaty wykorzystywane do stosowa-
nia in vitro do badania préobek pobranych z organizmu ludzkiego.

Wyroby medyczne stanowig jeden z najwazniejszych filarow medycyny; nie-
mozliwe jest udzielanie Swiadczen zdrowotnych bez ich zastosowania. Ta grupa
obejmuje produkty takie, jak stuzgce indywidualnemu zaopatrzeniu opatrunki,
ortezy, protezy, wézki inwalidzkie, igty, szwy, testy na COVID lub cigzowe itp., jak
rowniez sprzet diagnostyczny RTG, MRI, CT, noze gamma, respiratory, aparaty do
zewnatrzustrojowego wspomagania krazenia, pompy do kontrapulsacji, monitoring
parametrow zyciowych, sprzet laboratoryjny itp.

Bezpieczenstwo w zakresie wyrobéw medycznych nalezy rozumiec jako swo-
bodny dostep polskich uzytkownikéw do osiggniec branzy technologii medycznych
i istniejacych na $wiecie rozwiazan umozliwiajacych leczenie, diagnostyke i reha-
bilitacje pacjentéw zgodnie z aktualnymi standardami europejskimi i Swiatowymi.
Takie bezpieczenstwo mozna osiagnac wytacznie poprzez budowe spéjnego syste-
mu, opartego na racjonalnych mechanizmach ekonomicznych oraz przejrzystych
zasadach.

Dostepnos¢ wyrobéw medycznych jest kluczowa dla zdrowia publicznego,
a doswiadczenia pandemii COVID-19 pokazaty, ze zagadnienie sprzetu medycz-
nego jest co najmniej réwnowazne problemowi odpowiedniej podazy lekdw.

Bezpieczenstwo wyrobowe Polski nalezy rozpatrywac w kilku kontekstach:
produkcyjnym, dystrybucyjnym oraz finansowania publicznego w obszarze swiad-
czen zdrowotnych. W naszym opracowaniu wskazujemy kluczowe obszary regulacji
oraz praktyki dziatania polskiego systemu ochrony zdrowia, ktére powinny zostaé
zreformowane, aby zapewni¢ bezpieczenstwo wyrobowe i optymalny dostep do
wysokiej jakosci wyrobédw medycznych dla polskich uzytkownikéw profesjonalnych
(lekarze, pielegniarki itp.), jak i - co najwazniejsze - polskich pacjentéw.
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ZNACZNE OGRANICZENIE DOSTEPNOSCI INNOWACYJNYCH
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH DLA PACJENTOW SZPITALI | AOS

Obecny system przewiduje niska elastycznos¢ systemu koszykowego, rozumiang
jako mozliwos¢ efektywnego wprowadzania nowych technologii medycznych do

systemu ochrony zdrowia. Tylko w niszy wyrobéw refundowanych na podstawie

recepty (obejmujacej opatrunki, igty, paski do glukometréw) przedsiebiorcy moga
whnioskowac o powotanie nowej grupy limitowej oraz zadac rozstrzygniecia Mini-
stra Zdrowia, uwzgledniajgcego oczywiscie parametry okreslone w ustawie o re-
fundacji, tj. mozliwosci ptatnicze, potrzeby zdrowotne pacjentéw, efektywnos$é
terapii itp. Nisza refundacyjna, ze wzgledu na konstrukcje przepiséw i charakter
rynkowy, nie nadaje sie jednak do wprowadzania $wiadczen z zastosowaniem

innowacyjnych sprzetéw szpitalnych wielorazowego uzytku, sprzetéw o duzej

zmiennosci w obrebie modelu (np. specjalistycznych implantéw dostepnych w pro-
cedurach szpitalnych itp.) lub wymagajacych indywidualnego dostosowania do

potrzeb pacjenta (np. wézkow inwalidzkich, ortez, protez, gorsetéw, pionizatorow,
aparatow stuchowych itp.).

Wszelkie zmiany systemu koszykowego, polegajace np. na wprowadzaniu do
finansowania publicznego $wiadczen z zastosowaniem nowych rozwiazan, takich
jak np. innowacyjne implanty, roboty szpitalne, kompleksowe rozwigzania tele-
medyczne itp., wymagajg obecnie wydania przez Ministra Zdrowia aktu prawnego
rangi rozporzadzenia. Brak jest trybu wnioskowego, ktéry umozliwiatby przedsie-
biorcom wnioskowanie o wprowadzanie zmian w tym zakresie.

Powyzsze oznacza, ze przepisy ograniczaja dostep polskich pacjentéw do
nowoczesnych rozwigzan medycznych. Cykl zycia innowacyjnych technologii
medycznych wynosi ok. 18-24 miesiecy. Oznacza to, ze po takim okresie pojawia
sie juz nowsza, udoskonalona wersja danego produktu czy technologii. Niestety,
technologie medyczne, ktére w danym momencie sg juz powszechnie stosowane
na $wiecie, oczekuja w Polsce na wprowadzenie do powszechnego stosowania tak
dtugo, ze przestaja by¢ innowacyjne.

Dlatego tez, na chwile obecna najistotniejsze wydaje sie ustawowe okresle-
nie terminu dla podjecia decyzji o objeciu finansowaniem publicznym nowego
Swiadczenia z zastosowaniem innowacyjnej technologii medycznej. Dodatkowo,
z pewnoscig duzo korzystniejsze spotecznie bytoby wprowadzenie przejrzystych
zasad starania sie o finansowanie publiczne okreslonych technologii medycznych
oraz umozliwienie sktadania wnioskéw o nowe $wiadczenie lub zmiane Swiadczen
roéwniez organizacjom pacjentéw oraz przedsiebiorcom.

EFEKTYWNY SYSTEM INDYWIDUALNEGO ZAOPATRZENIA
W WYROBY MEDYCZNE, ZAPEWNIAJACY SYSTEMATYCZNE
DOSTOSOWANIE DO POTRZEB PACJENTOW | DOSTEPNOSCI
INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII

Bezpieczenstwo wyrobowe to réwniez zagwarantowanie polskim pacjentom do-
stepu do wyrobow medycznych do indywidualnego zaopatrzenia (wydawanych na
zlecenie). Sam system zaopatrzenia dziata efektywnie i umozliwia pacjentom dobor
wyrobu do indywidualnych potrzeb. Przepisy nie przewiduja jednak obowiazku
systematycznej aktualizacji wykazu (ani w zakresie produktowym, ani w zakresie
limitow finansowania publicznego). W przypadku niektérych kategorii wyrobow
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medycznych powoduje to brak aktualizacji zasad ich finansowania nawet przez
kilkanascie lat, co prowadzi do kompleksowego niedostosowania katalogu finan-
sowanych wyroboéw do potrzeb pacjentéw i realiéw rynkowych.

W przeciggu ostatnich dwéch lat wykaz wyrobéw wydawanych na zlecenie
przeszedt dwie duze nowelizacje, nalezy jednak zaznaczy¢, ze te zmiany wynikaty
tylko z dobrej woli Ministerstwa Zdrowia. Przed tymi, skadingd ograniczonymi
przedmiotowo, zmianami, niektére pozycje wykazu czekaty na zmiane poziomu
finansowania publicznego i zakresu produktowego ponad 10 lat. Przy duzym po-
ziomie innowacyjnosci branzy wyrobéw medycznych jest trudne do przyjecia, aby
polscy pacjenci musieli czekac tak dtugo na dostep do wyrobéw medycznych beda-
cych standardem w innych krajach europejskich. Dlatego tez niezwykle istotne jest,
aby regularnie prowadzic aktualizacje wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie przy udziale reprezentantéw branzy, pacjentéw oraz konsultantéw
krajowych. Systematyczny przeglad wykazu powinien uwzglednia¢ zaréwno za-
kres produktowy jak i stata, okresowa indeksacje limitéw finansowania oparta
o obiektywny wskaznik.

BRAK MOZLIWOSCI DOPLAT PACJENTOW W SWIADCZENIACH
SZPITALNYCH/AOS DO WYROBOW MEDYCZNYCH WYZSZEJ KLASY

Srodowiska pacjenckie, lekarze i dostawcy sprzetu medycznego od lat wskazuja
na istniejace sprzecznosci w praktyce stosowania prawa ochrony zdrowia.
Z jednej strony, prawo dopuszcza wprost doptate pacjentéw do lekéw, wyrobéw
na zlecenie czy dodatkowej pomocy pielegniarskiej oraz niektérych swiadczen
koszykowych (np. w obszarze leczenia uzdrowiskowego). Z drugiej strony,
systemowo nie dopuszcza sie do sytuacji, w ktérych pacjent mégtby doptaci¢
w procedurach szpitalnych/AOS do wyrobu medycznego wyzszej klasy, np. so-
czewki wszczepialnej czy implantu) niz ten, ktéry w ramach danego swiadczenia
finansuje NFZ.

Stanowisko NFZ w omawianym zakresie nie wynika z przepiséw prawa, jednak
ze wzgledu na wytworzenie sie ciggtej i niezmiennej praktyki, konieczna jest zmia-
na przepisow ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych - tak, aby wprost dopusci¢ mozliwos¢ doptaty pacjentéw do wyrobow
medycznych wybranej, wyzszej technologii.

ODEJSCIE OD NIEKONSTYTUCYJNYCH, NIERYNKOWYCH

I NIEEFEKTYWNYCH PRAKTYK WtADZ PUBLICZNYCH NA
PRZYKLADZIE PRZEPISOW O NARZUCANIU CEN URZEDOWYCH ORAZ
SYSTEMIE WYPOZYCZALNI PUBLICZNEJ

Pomimo pozytywnych przyktadéw stopniowego rozwoju dostepnosci finansowa-
nych publicznie Swiadczen z wykorzystaniem wyrobéw medycznych dla polskich
pacjentéw (np. $wiadczenia z wykorzystaniem rozwigzan robotowych czy tez cy-
frowych), na zdecydowana krytyke zastuguja kontrastujgce z dobrymi trendami
zte praktyki, ktorych podstaw nie sposéb znalezé w przepisach prawa, w tym Kon-
stytucji, ani w potrzebach rynku i pacjenta.

Wyrazny sprzeciw budzi tworzenie legislacji zawierajacej przepisy niekonsty-
tucyjne oraz nieuwzgledniajacej dtugofalowego wptywu na rynek, a w konsekwen-
cji na sytuacje pacjenta. Przyktadem tutaj moze byc ustawa refundacyjna, przy kté-
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rej w ciggu catego procesu prac nad nowelizacja (okres okoto dwach lat), zaréwno

branza wyrobow medycznych, jak i stowarzyszenia szpitali, towarzystwa naukowe

oraz srodowisko lekarskie wskazywaty, ze niebezpieczne jest wprowadzanie prze-
pisdéw umozliwiajgcych Ministrowi Zdrowia jednostronne, ,rozdzielczo-nakazowe”
narzucanie przedsiebiorcom cen urzedowych wyrobéw medycznych. Przepis w ta-
kiej formie zostat ogtoszony w ostatecznej wersji ustawy“*3. Obowigzujacy zatem

stan prawny pozwala na destabilizacje wolnego rynku w drodze narzucania cen

urzedowych, nawet bez zgody przedsiebiorcy, co drastycznie zmniejsza przewi-
dywalnos$¢ rynku z perspektywy dostawcoéw zagranicznych.

W dobie kryzysu dostepnosci potproduktéw, a wskutek tego samych wyrobéw
medycznych, taka regulacja moze spowodowad, ze przedsiebiorca innowacyjny,
oferujace bardziej zaawansowane i przy tym duzo drozsze wyroby medyczne, nie
zdecyduje sie na priorytetowe wprowadzanie innowacyjnych technologii do Polski
ze wzgledu na obawy, ze bez jego zgody moze zostac uregulowana ich cena, co
w konsekwencji przetozy sie na nieadekwatne obnizenie ceny w catym regionie
UE. Tym samym pacjentom ograniczony zostanie dostep do istniejgcych na rynku
Swiatowym wyrobow medycznych.

Dodatkowo, priorytetowe traktowanie ceny, zamiast czynnika jakosci i war-
tosci technologii w aspekcie efektywnosci klinicznej moze sprawié, ze polski rynek
zostanie zalany produktami pochodzacymi z panstw oferujacych produkty, ktére
nie posiadajg wystarczajacej bazy dowodowej w zakresie skutecznosci klinicznej
i efektywnosci kosztowej, potwierdzonej standaryzowanymi miedzynarodowo
badaniami klinicznymi. W dtugofalowej perspektywie doprowadzi to do spadku
efektywnosci leczenia pacjentéw w Polsce.

Drugim negatywnym przyktadem jest projekt tzw. publicznej wypozyczalni
wyrobéw medycznych, tworzonej w ramach systemu rezerw panstwowych. Fun-
damenty prawne dziatania panstwa w tym obszarze s3 skrajnie nietransparentne
i niejasne. Doswiadczenia publiczne sprzed 20 lat zwigzane z centralnym dyspo-
nowaniem wyrobami medycznymi nie sg wzorem dobrej praktyki. Z tych wzgle-
déw podjeta inicjatywa jest catkowicie niezrozumiata i stanowi krok wstecz, do
czasow gospodarki centralnie planowanej i paristwowych aptek. Ponadto, projekt
centralnej wypozyczalni budzi istotne zastrzezenia zaréwno co do ograniczone-
go asortymentu w ramach danej grupy produktowej, jak i mozliwosci zapewnie-
nia pacjentowi odpowiedniej obstugi w zakresie doboru i dopasowania wyrobu
medycznego do jego indywidualnych potrzeb. W przypadku swiadczen z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne, sklepy medyczne musza spetniac szereg wy-
magan formalnych dotyczacych wyksztatcenia personelu, wyposazenia etc. Ma to
gwarantowac najwyzszy poziom obstugi i odpowiednie dopasowanie wyboru, ktére
jest czynnikiem kluczowym, gdyz nieprawidtowos¢ w tym zakresie moze dopro-
wadzi¢ do pogorszenia stanu pacjenta. Na polskim rynku od lat funkcjonuje szereg
podmiotow, ktére prowadza na zasadach komercyjnych wypozyczalnie wyrobéw
medycznych, w zwigzku z czym posiadaja juz zorganizowanga catg niezbedna logi-
styke, know-how, doswiadczenie, zasoby kadrowe etc. Niezrozumiatym jest zatem

43 Ustawa dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz.U. 2023 poz. 1938) - szerzej znana jako DNUR, czyli duza nowelizacja ustawy re-
fundacyjnej. Wiekszosc jej przepiséw weszta w zycie 1 listopada 2023 r.
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to, ze nigdy nie podjeto préby finansowania publicznego wypozyczania sprzetéw
medycznych przez przedsiebiorcédw polskich ani nie podjeto dialogu w tym zakresie.
Podsumowujac, w najszybszym mozliwym terminie niezbedna jest zmiana ustawy
refundacyjnej. Postulujemy usuniecie regulacji pozwalajacej urzedowo, jednostron-
nie, bez zgody, narzucac przedsiebiorcom cene urzedowa wyrobu medycznego oraz
rezygnacje z kontynowania projektu centralnej wypozyczalni, ktéry wprowadza
ryzyko zaopatrywania pacjentéw w wyroby medyczne niedostosowane do ich
indywidualnych potrzeb.

PRZECIWDZIAtANIE NIEPRAWIDLOWYM PRAKTYKOM TWORZENIA
PRAWA, A TAKZE NIEZASADNEJ | NIEEFEKTYWNEJ INTERPRETACIJI
PRAWA PRZEZ NIEKTORE URZEDY

Wiele probleméw, ktére dotykaja rynek wyrobéw medycznych i utrudniajg efektyw-
ne i sprawne zaopatrzenie w wyroby medyczne, wymaga zmiany podejscia do tworze-
nia prawa lub korekty nieprawidtowej jego interpretacji i polityki stosowania prawa.

Zdecydowanie zbyt czesto zdarzajg sie sytuacje, w ktorych gtos ekspercki oraz
gtos podmiotéw rynkowych nie jest brany pod uwage w procesie tworzenia prawa.
Brak rzetelnej dyskusji powoduje powstawanie legislacji wadliwej, ktérg nalezy
szybko zmieniac i ktéra powoduje zaburzenia w opiece medyczne;j.

Przyktadem nieprawidtowej interpretacji i praktyki stosowania prawa jest od-
mowa uwzglednienia zmiany kodéw GTIN/UDI (nowy rodzaj kodéw identyfikujacy
wyréb), ktéra wynika z dostosowania wyrobow medycznych do wymagan wynikaja-
cych z rozporzadzen unijnych. Nieprawidtowe stanowisko polega na tym, ze zmiana
kodu GTIN/UDI pomimo tego, ze nie przektada sie na jakakolwiek zmiane samego
wyrobu (pozostaje on doktadnie taki sam) - wymaga nowego wniosku refundacyj-
nego. Jest to podejscie niezrozumiate dla inwestoréw i dostawcéw innowacyjnych
technologii (np. w obszarze opatrunkéw specjalistycznych) i powoduje znaczne
zwiekszenie ryzyka i kosztéw po stronie dostawcow technologii. Naraza tez strone
publiczng na dodatkowa, zbedng prace proceduralng przy rozpoznawaniu doktad-
nie tych samych wnioskéw w krotkim czasie po wydaniu decyzji refundacyjne;.

Przy zmianach przepiséw pojawiajg sie tez problemy z jednolitg ich interpreta-
Cja przez poszczegbdlne OW NFZ. Takie sytuacje majg miejsce niemal kazdorazowo
przy zmianach w wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Powo-
dujag one duzy chaos i wprowadzaja ryzyko niemoznosci zaopatrzenia pacjentow
w poczatkowym etapie po zmianie przepiséw.

Wydaje sie, ze wieksza otwartosé na dialog, tréjstronne spotkania (reprezenta-
cja Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Fundusze Zdrowia i branzy) oraz wspélne
znajdowanie optymalnych i szybkich rozwigzan dla pojawiajacych sie problemoéw
przyniostoby wiele korzysci zaréwno dla podmiotow z branzy, samych urzedow,
jak i pacjentéw.

ZAPEWNIENIE ATRAKCYJNYCH | PRZEWIDYWALNYCH WARUNKOW
PROWADZENIA DZIALALNOSCI W OBSZARZE WYROBOW
MEDYCZNYCH Z PERSPEKTYWY INWESTOROW INSTYTUCJONALNYCH

| START-UPOW

Od czaséw transformacji systemowej niezmiennie korzystne i wskazane jest, aby
Polska byta postrzegana jako kraj przewidywalny dla biznesu i atrakcyjny dla inwe-
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storéw krajowych i zagranicznych. Takie zaufanie administracja publiczna buduje

latami, natomiast tatwo jest je stracic¢ przez wprowadzanie regulacji nietypowych,
uniemozliwiajgcych dziatania w petni akceptowalne i dozwolone w innych krajach

UE. W obszarze polskiego prawa wyrobéw medycznych dostrzegamy koniecznos¢

zmian na poziomie ustawy o wyrobach medycznych. Ustawa ta dostosowuje prawo

polskie do wymagan rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych oraz

rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w spo-
s6b zasadniczo prawidtowy i wystarczajgcy. Zastrzezenia przedstawicieli bran-
Zy wiaza sie na ogoét z rozbudowanym systemem kar, ktére moga zniecheca¢ do

rozwoju biznesu w obszarze wyrobéw medycznych - zwtaszcza, Zze np. przemyst

farmaceutyczny nie jest narazony na tak wysokie kary.

Watpliwosci budza przede wszystkim dwie kwestie: zbyt daleko idacy zakaz
reklamy wyrobéw medycznych oraz nieadekwatne obcigzenia w zakresie nieinter-
wencyjnych badan obserwacyjnych wyrobéw medycznych. W pierwszym zakresie
sprzeciw budzi zakaz ogélnodostepnej reklamy sprzetéw do uzytku profesjonal-
nego. Krytykowany przepis uniemozliwia pacjentom zapoznanie sie z przekazem
producenta w zakresie wszelkiego rodzaju implantow, a takze technologii szpital-
nych, pozostawiajac ich na pastwe nieweryfikowalnych informacji w Internecie, za
ktore nikt nie ponosi odpowiedzialno$ci. Zgodnie z obowiazujaca od 2022 r. ustawg
pacjent, ktéry rozwaza np. zakup implantu zebowego, ze wzgledu na obowigzujacy
zakaz reklamy ma ograniczony dostep do informacji, a przez to jest pozbawiony
prawa do autonomicznego wyboru w tym zakresie i zdany wytacznie na rekomen-
dacje lekarza, przedstawiang podczas krétkiej skadingd wizyty. Regulacja znacznie
utrudnia wejscie na rynek nowych technologii i firm, poniewaz producenci, w tym
start-upy, nie maja mozliwosci komunikacji rynkowej z finalnym uzytkownikiem
sprzetu specjalistycznego. W rezultacie pacjent, ktéry bedzie nosi¢ implant w swo-
im ciele, nie moze sie dowiedzie¢ o nim zbyt wiele z przekazu producenta. Podob-
nych przepiséw nie ma w innych krajach UE. Postulujemy zatem zmiane prawa
przez usuniecie tego zakazu z tresci ustawy o wyrobach medycznych.

Analogicznie, konieczna jest korekta ustawy poprzez doprecyzowanie przepisu,
ktory obecnie nakazuje uzyskanie pozwolenia na prowadzenie nieinterwencyjnego
badania obserwacyjnego wyrobow medycznych (badania, ktére z zasady nie moze
powodowac Zzadnego ryzyka dla pacjenta), chociaz juz badanie obserwacyjne in-
terwencyjne (potaczone z ryzykiem) nie wymaga pozwolenia (sic!). Tres¢ przepisu
jest skutkiem zwyktego btedu legislacyjnego, ktérego skutki wymagaja szybkiej
korekty. Przepis utrudnia realizacje obowiazkéw prawnych producentéw wyrobow
w zakresie nadzoru postmarketingowego oraz dziatalno$¢ podmiotéw zajmujacych
sie badaniami klinicznymi w Polsce, w tym podmiotéw szpitalnych.

ZROZUMIENIE | WSPARCIE DLA ROLI WYSOKOJAKOSCIOWEGO
SERWISU WYROBOW MEDYCZNYCH

Niezbedne jest podejmowanie dziatan na rzecz zrozumienia znaczenia jakoscio-
wego serwisu wyrobow medycznych na poziomie organéw administracji i $cigania
(UZP, URPLWMIPB, GIF, MZ, CBA) oraz szpitali publicznych. W przypadku wielu
wyrobéw medycznych o kompleksowej konstrukcji (np. MRI, robot chirurgiczny),
w tym emitujacych lub wykorzystujacych promieniowanie przenikliwe (brachyte-
rapia, CT, n6z gamma), konieczne jest zapewnienie ustugi serwisu wykonywane;j
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przez wyksztatcony, kompetentny i dysponujgcymi odpowiednimi licencjami (do

oprogramowania) personel. Niestety dostrzegamy, ze w wielu przypadkach kry-
tyce podlegaja decyzje szpitali o wyborze serwisu autoryzowanego lub serwisu

spetniajagcego rozbudowane wymagania w zakresie serwisu. Jest to niepokojace,
ze kwestionowane s3 dziatania majace na celu zapewnienie bezpieczenistwa oraz
dtugiej zywotnosci wyrobéw medycznych.

Kompleksowy raport pt. Przetargi na ustugi serwisowania sprzetu medyczne-
go. Wskazoéwki prawne i praktyczne dla szpitali opracowany przez Izbe POLMED
w szczego6tach przedstawia poglady prawne i rekomendacje dotyczace wyboru
ustug serwisowych i jasno wskazuje, ze zaden przepis nie zabrania ograniczenia
poszukiwania ustug serwisowych wytacznie do serwisu autoryzowanego, jezeli jest
to odpowiednio uzasadnione np. waznym interesem zamawiajacego.

REKOMENDACIJE
W zwiazku z powyzszymi uwagami, postuluje sie przyjecie nastepujacych reko-
mendacji dla bezpieczenstwa Polski w zakresie wyrobéw medycznych:

1. Ustawowe okreslenie procedury i terminu dla podjecia decyzji o objeciu finan-
sowaniem publicznym nowego $wiadczenia z zastosowaniem innowacyjne;j
technologii medycznej, ktérej wnioskodawca moze by¢ przedsiebiorca.

2. Prowadzenie regularnej, corocznej aktualizacji wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (zaréwno w zakresie widniejgcych na niej wyrobow,
jak i limitow ich finansowania).

3. Dopuszczenie mozliwosci dokonywania przez pacjentéw doptat do wyrobow
medycznych wyzszej klasy w $wiadczeniach szpitalnych/AOS.

4. Zmiana ustawy refundacyjnej poprzez usuniecie regulacji pozwalajacej urze-
dowo, jednostronnie, bez zgody, narzucac przedsiebiorcom cene urzedowa
wyrobu medycznego.

5. Usuniecie z ustawy o wyrobach medycznych zakazu reklamy profesjonalnych
wyrobéw medycznych do publicznej wiadomosci oraz obnizenie kar.

6. Upowszechnienie trojstronnych spotkan (reprezentacja Ministerstwa Zdrowia,
Narodowego Fundusze Zdrowia i branzy) i wspdlne znajdowanie optymalnych
i szybkich rozwigzan dla pojawiajacych sie problemow.

7. Zmiana nieadekwatnych wymagan zwigzanych z prowadzeniem nieinterwen-
cyjnych badan wyrobéw medycznych.

8. Jednoznaczne uznanie przez organy administracji publicznej, ze celowe jest
stosowanie przez szpitale wysokojakos$ciowego serwisu wyrobéw medycznych.
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STRESZCZENIE

Przyszte kryzysy zdrowotne beda nas zawsze w jakis sposéb zaskakiwad. Przy-
gotujmy sie na nie, tworzac w Polsce elastyczny, wszechstronny i zwinny system,
w ktérego sktad oprécz tradycyjnych elementéw: procedur systemu opieki zdro-
wotnej, produkcji oraz dystrybucji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
wejda réwniez biotechnologia medyczna i innowacyjna farmacja.

Nieodzownym elementem takiego odpornego systemu jest kompleksowe po-
dejscie uwzgledniajace perspektywy: krétko-, sSrednio- i dtugookresowa, z czego
sektor biotechnologiczny adresuje szczegélnie dwie ostatnie:

e S$rednioterminowo: transfer badan do praktyki w ramach szybkiego reagowania
na biezace wyzwania dla zdrowia (np. nowa szczepionka),

e dtugoterminowo: przewidywanie i aktywne neutralizowanie wyzwan zdro-
wotnych.

Polska nauka i przemyst w obszarze Life Science (Nauk o Zyciu) pokazaty swoj
potencjat miedzy innymi w trakcie pandemii COVID-19, jednak nie mégt by¢ on
wowczas w petni wykorzystany ze wzgledu na stosunkowo mtody i niedojrzaty
ekosystem, potrzebny przemystowi biotechnologii medycznej do skutecznego
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wdrazania innowacji. JesteSmy na dobrej drodze do budowy silnego sektora bio-
technologicznego, a w przysztosci - innowacyjnej farmacji. Juz dzis polskie podmio-
ty prowadza projekty badawczo-rozwojowe, zmierzajace do opracowania nowych

lekéw w réznych obszarach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Czes¢ z nich

jest juz w drugiej fazie badan klinicznych ze wstepnie udowodniong skutecznoscia
i bezpieczenstwem. Ostateczny sukces bedzie jednak wymagat konsekwentnego

inwestowania w rozwoj kompetencji, zasilania kapitatem i zapewnienia wsparcia

instytucjonalnego. Dzieki takim dziataniom krajowe podmioty bedg stopniowo

przesuwaty sie coraz wyzej w Swiatowym tancuchu wartosci.

Mniej oczywistym, ale strategicznie istotnym watkiem w zakresie bezpie-
czenstwa lekowego, jest rowniez zapewnienie wktadu Polski w rozwigzywanie
globalnych probleméw zdrowotnych przez inwestowanie, poza projektami B+R,
w badania podstawowe, a takze zbieranie danych naukowych, w tym biomedycz-
nych. Poza wieloma innymi korzysciami, wymierng bedzie mozliwos¢ skorzystania
z rozwigzan w momentach kryzysowych na zasadach partnerskich, a nie z pozycji
petenta wzgledem innych krajéw oferujacych wtasne technologie medyczne.

Rekomendacje systemowe dla poprawy bezpieczenstwa lekowego i zdrowot-
nego z perspektywy sektora biotechnologii medycznej sg nastepujace:

e rozwoj kompleksowego ekosystemu innowacji wspierajgcego bezpieczenstwo
lekowe, sktadajacego sie m.in. z: firm biotechnologicznych, uczelni wyzszych,
systemu opieki zdrowotnej, instytucji regulacyjnych i prawnych oraz rynku
kapitatowego;

e zapewnienie pomocy publicznej w postaci narzedzi finansowych i wsparciain-
stytucjonalnego dostosowanych do specyfiki sektora biotechnologii medycznej,
zaréwno przemystowego jak i akademickiego. W ramach tych dziatan nalezy
zadbac o usprawnienie istniejgcych programéw operacyjnych oraz stworzenie
strategicznego programu sektorowego;

e aktywne wykorzystanie instytucji partnerstwa publiczno-prywatnego jako
skutecznego narzedzia do wspdlnego realizowania zatozonych celéw z ko-
rzyscia dla spoteczenstwa;

e elastycznosc w sferze regulacyjnej jako kluczowy element dla skutecznego re-
agowania na kryzysy zdrowotne, ale takze dla zwiekszania dostepnosci nowych
terapii dla pacjentéw. Organy regulacyjne musza by¢ w stanie dostosowac sie
do zmieniajacych sie okolicznosci, aby chronic¢ zdrowie publiczne; pandemia
COVID-19 pokazata, ze jest to mozliwe, przy jednoczesnym zachowaniu bez-
pieczenstwa pacjentow.

SUMMARY

Future health crises will always contain the element of surprise. We should pre-
pare for them by creating in Poland a flexible, comprehensive, and agile system
that includes not only traditional elements such as healthcare system procedures,
production and distribution of pharmaceuticals, and medical products but also
biotechnology and innovative pharmacy.

An essential element of such a resilient system is a comprehensive approach
that takes into account short-, medium-, and long-term perspectives, of which the
biotechnology sector addresses particularly the latter two:



e Inthe mid-term: transferring research into practice to respond quickly to cu-
rrent health challenges (e.g., development of a new vaccine).
¢ Inthelong-term: anticipating and actively neutralizing health challenges.

Polish Life Science industry and academia have already demonstrated their
potential, especially during the COVID-19 pandemic. However, this potential could
not be fully utilized due to the relatively young and immature ecosystem required
by the biotech industry to effectively implement innovations. We are on the ri-
ght track to building a strong biotechnology sector, and in the future - innovative
pharmacy. Today, Polish enterprises are conducting research and development
projects to develop new drugs in various areas of unmet medical needs. Some of
them are already in phase Il clinical trials with preliminary evidence of efficacy and
safety. However, ultimate success will require continuous acquisition of knowledge
and know-how, capital infusion, and institutional support. Through such efforts,
domestic entities will gradually move up the global value chain.

A less obvious but strategically significant aspect of drug and health security
is ensuring Poland’s contribution to addressing global health issues by investing
not only in R&D projects but also in basic research and collecting scientific data.
In addition to many other benefits, the tangible outcome will be the ability to leve-
rage solutions in times of crises on equal terms rather than as a petitioner to other
countries offering their medical technologies.

Systemic recommendations to improve drug and health security from the per-
spective of the medical biotechnology sector include:

e development of a comprehensive innovation ecosystem supporting pharma-
ceutical security, comprising biotech companies, universities, the healthcare
system, regulatory and legal institutions, and the financial market;

e provision of public assistance in the form of financial tools and institutional
support tailored to the specific nature of the medical biotechnology sector,
both industrial and academic. Within these actions, streamlining existing ope-
rational programs and creating a strategic sectoral program is essential;

e active use of Public-Private Partnerships as an effective tool for jointly achie-
ving set goals for the benefit of socjety;

e regulatory flexibility as a key element for effective response to health crises
and increasing access to new therapies for patients. Regulatory bodies must
be able to adapt to changing circumstances while ensuring public health pro-
tection; the COVID-19 pandemic has shown that this is possible without com-
promising patient safety.
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WSTEP

W swojej ksigzce ,Gathering Storm” wydanej w 1948 r. Winston Churchill napisat

W Wielkiej Brytanii zartuje sie, ze Ministerstwo Wojny zawsze przygotowuje sie
do poprzedniej wojny. Ale prawdopodobnie dotyczy to réwniez innych departa-
mentéw i innych krajéw”. Z punktu widzenia miedzynarodowego systemu ochrony
zdrowia zakonczylismy niedawno swojego rodzaju wojne $wiatowa - wojne z wi-
rusem SARS-CoV-2. Byto to wyzwanie bez precedensu, ale wydaje sie, ze ludzkos$c
ja wygrata, cho¢ poniosta przy tym wiele ofiar.

Czy bylismy do niej przygotowani? Na pewno nie tak dobrze, jak to byto mozli-
we, jednak znacznie lepiej niz przy pandemiach znanych z przesztosci. Wg danych
WHO* bezposrednio z powodu COVID-19 zmarto ok. 7 min ludzi, zas w tym sa-
mym okresie miato miejsce ok. 14,8 mln nadmiarowych zgondéw przy Swiatowej
populacji w 2020 r. na poziomie ok. 7,8 mld. Dla poréwnania podczas pandemii
Hiszpanki*> w 1918 r. wywotanej przez wirusa HIN1 grypy typu A zmarto ok. 50
min ludzi przy swiatowej populacji ok. 1,6 mld, czyli wskaznik Smiertelnosciw 1918
r. byt ponad szesnastokrotnie wyzszy. Sytuacja wygladataby prawdopodobnie dia-
metralnie lepiej, gdyby ludzkos$¢ dysponowata wtedy szczepionkg przeciw grypie,
jednak pierwsza zostata stworzona dopiero 20 lat pdzniej, a jej pierwszym uzyt-
kownikiem byto wojsko. Do szerszej grupy odbiorcéw trafita dopierow 1945r.

Czy mozemy wyciggnac¢ wnioski z historii i lepiej przygotowac sie na ,wojny
o zdrowie” w przysztosci? Kolejne kryzysy zdrowotne bedg inne od pandemii CO-
VID-19, dlatego musimy by¢ przygotowani na rézne scenariusze. Musimy stworzyc¢
system, ktéry bedzie elastyczny, wszechstronny i zwinny. System, ktéry bedzie
potrafit szybko adaptowac sie do nowych wyzwan i na biezaco analizowac przyszte
zagrozenia. Pandemia COVID-19 uwydatnita potrzebe inwestowania w rozwéj
silnego sektora biotechnologii medycznej i innowacyjnej farmacji, ktére pozwolg
efektywnie tworzy¢ nowe rozwigzania podczas kryzyséw zdrowotnych.

BEZPIECZENSTWO LEKOWE W UJECIU KROTKO-,
SREDNIO- | DEUGOTERMINOWYM

Bezpieczenstwo lekowe, czy tez szerzej ujete - bezpieczenstwo zdrowotne, to stan,
w ktérym zaspokojone s potrzeby spoteczenstwa w zakresie srodkéw ochrony
zdrowia. Nalezg do nich, zaréwno te wystepujace powszechnie - od antybiotykéw
na zapalenie ptuc, przez terapie uktadu krazenia, cukrzycy, onkologiczne, srodki

przeciwbdlowe, leki psychiatryczne, az po wyroby medyczne ($rodki opatrunkowe,
nici chirurgiczne, rekawiczki, maseczki), ale takze te potrzeby, ktore pojawiaja sie

nagle w wyniku kryzyséw zdrowotnych, jak np. szczepionki i leki przeciwko koro-
nawirusowi SARS-CoV-2, ktéry wywotat Swiatowg pandemie.

Bezpieczenstwo lekowe oznacza:

e wujeciu krétkoterminowym: zapewnienie ciggtosci dostaw lekéw i wyro-
bow medycznych pierwszej potrzeby. Jest to szczegdlnie wazne w sytu-
acjach kryzysowych, takich jak epidemie czy wojny; w takich sytuacjach
moze dojs¢ do zaktdcen w dostawach lekdw, substancji czynnych i wyro-

44 https://covid19.who.int/ dostep: 20 grudnia 2023 .
45  https://pl.wikipedia.org/wiki/Pandemia_grypy_hiszpanki dostep: 19 grudnia 2023 .
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bow medycznych z zagranicy, dlatego wazne jest, aby nasz kraj posiadat
wtasny potencjat produkcyjny i rezerwy strategiczne, ktére zaspokoja
potrzeby wewnetrzne;

e w ujeciu Srednioterminowym: posiadanie mozliwos$ci szybkiego reago-
wania na biezagce wyzwania dla zdrowia, takie jak nowe choroby czy le-
koopornos$¢; w tym zakresie istotng role odgrywaja sektor nauki i prze-
myst biotechnologiczny, ktére moga opracowac nowe terapie, leki lub
szczepionki;

e wujeciu dtugoterminowym: przewidywanie i aktywne neutralizowanie
wyzwan zwigzanych ze zdrowiem spoteczenstw, takich jak np. choroby
cywilizacyjne czy antybiotykoopornos¢; w tym zakresie konieczne jest
budowanie szerokich kompetencji w krajowym przemysle biotechnolo-
gicznym i biofarmaceutycznym, aby Polska mogta samodzielnie rozwijac¢
i w przysztosci produkowac innowacyjne terapie.

ROLA SEKTORA BIOTECHNOLOGICZNEGO W KSZTALTOWANIU
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO POLSKI

Sektor biotechnologiczny to sektor gospodarki, ktéry zajmuje sie wykorzystaniem
metod biotechnologicznych do wytwarzania produktow i ustug. W obszarze ochro-
ny zdrowia biotechnologia ma zastosowanie w opracowaniu nowych lekéw, terapii
i wyrobow medycznych.

W 2020 roku, podczas pandemii COVID-19, przemyst biotechnologiczny
odegrat kluczowa role w opracowaniu i rozwoju nowych szczepionek przeciwko
koronawirusowi, a takze lekéw, ktére byty nieodzowne w opanowaniu pandemii
oraz pomogty w znacznym stopniu zmniejszy¢ liczbe zachorowan, hospitalizacji,
powiktan i zgonow.

W Polsce sektor innowacyjnych firm biotechnologii medycznej zajmuje sie
m.in. rozwojem nowych lekéw (zaréwno matoczasteczkowych, jak i biologicznych),
ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products - Produktéw Leczniczych Terapii
Zaawansowanych) oraz nowych metod diagnostycznych opartych na rozwigzaniach
biotechnologicznych. Na tle rozwinietych gospodarek jest stosunkowo mtody, po-
wstat w Polsce ok. 20 lat temu, ale od tego czasu $wiecit juz swoje pierwsze sukcesy
i dynamicznie sie rozwija.

Weg danych GUS w 2023 roku w Polsce dziatato ok. 200 firm biotechnologicz-
nych, z czego zdecydowana wiekszo$¢ to mikro-, mate i Srednie przedsiebiorstwa
(MSP). Wéréd tych podmiotéw znajduja sie firmy z badaniami w fazie przedkli-
nicznej (laboratoryjnej) oraz firmy, ktore sg juz w |l fazie badan klinicznych, czyli
wstepnie potwierdzity bezpieczenstwo i skuteczno$¢ rozwijanych lekéw po po-
daniu pacjentom.

Firmy biotechnologiczne w Polsce zajmuja sie rozwojem nowych terapii na
rézne choroby, w tym:

e choroby onkologiczne, m.in. rak ptuc, rak piersi i rak prostaty, choroby
hematoonkologiczne;

e choroby autoimmunologiczne, m.in. reumatoidalne zapalenie stawow,
stwardnienie rozsiane, cukrzyca;

e choroby wiéknieniowe m.in. choroba wtdknieniowa ptuc i watroby;
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e choroby neurologiczne, m.in. stwardnienie rozsiane i choroba Alzheimera;
e choroby psychiatryczne, m.in. depresja i schizofrenia.

INWESTOWANIE W BIOTECHNOLOGIE NA WCZESNYM ETAPIE
ROZWOJU - PERSPEKTYWA USA

Ze wzgledu na kroétka historie wiekszos¢ polskich firm biotechnologicznych
obecnie skupia sie na wczesnych fazach badan nad nowymi czasteczkami. Ze wzgle-
du na ograniczony dostep do kapitatu, polskie podmioty do osiaggniecia sukcesu
komercyjnego potrzebuja wsparcia wiekszych graczy na rynku. To prowadzi do
sytuacji, w ktérej polski sektor biotechnologiczny bywa traktowany nieco niespra-
wiedliwie i spotyka sie z zarzutami, ze to zagraniczni przedsiebiorcy zdobywaja
prawa do konncowych produktéw.

Przyktady z sektora biotechnologicznego w USA pokazuja, ze przejsciowe
traktowanie takiej sytuacji jako normalnej i absolutnie akceptowalnej jest w petni
uzasadnione. Proces rozwoju przedsiebiorstwa, ktére stopniowo poszerza swoje
dziatania, zwieksza przychody i korzysta z wiedzy partneréw, nazywany jest prze-
suwaniem sie w gore ,tancucha wartosci”, zas umowy licencyjne z duzymi partne-
rami pozwalajg spétkom biotechnologicznym zdobywacé fundusze i doswiadczenie.
Ponadto umowy takie nierzadko zawierajg postanowienia, na mocy ktérych mniej-
sze pomioty majg zagwarantowane:

e wytwarzanie produktu, szczegdlnie, gdy proces lub technologia pozostaja
zastrzezone;

e prowadzenie dalszych prac B+R na kolejnych etapach, dzieki czemu we-
wnetrzne zespoty zdobywajg nowe umiejetnosci (np. realizujg badania
kliniczne fazy |l przed przekazaniem ich partnerowi);

e prawado wspotpromociji i posiadania wtasnego personelu sprzedazowego
(tzw. salesforce) w jednym lub kilku krajach (moze by¢ to okreslony procent
w danym kraju);

e prawado rozwoju i komercjalizacji w wybranych krajach/regionach (np. po-
zostawienie krajéw Unii Europejskiej i udzielenie licencji na reszte $wiata).

Nalezy zrozumie¢, ze proces budowy silnego, dojrzatego sektora wymaga cza-
su, a kluczowym elementem jest wspdtpraca z zagranicznymi partnerami - w szcze-
gblnosci na poczatkowym etapie. Przyktadem takiego sukcesu budowy spétki bio-
technologicznej od wczesnych badan do wielomiliardowych wycen i zatrudniania
tysiecy pracownikéw, jest amerykanski Regeneron. (https://www.regeneron.com/
about/history), ktéry rozwija sie sukcesywnie od 35 lat.

PERSPEKTYWA SREDNIOTERMINOWA

Wspétczesna biotechnologia, dzieki postepowi technologicznemu, dostepowi do
nowej wiedzy naukowej oraz bardziej efektywnym procesom badawczym i roz-
wojowym, jest dziedzing gospodarki umozliwiajaca szybki transfer badan podsta-
wowych do praktyki, zapewniajac tym samym przewagi konkurencyjne dla kraju,
w ktérym dochodzi do wdrozenia.

Znakomitym przyktadem takiego procesu byty dziatania zwigzane z epidemia
COVID-19.Oile wiedza podstawowa dotyczaca wirusa SARS-CoV-2 byta szybko



BEZPIECZENSTWO LEKOWE - GEOS ORGANIZACJI ZRZESZAJACYCH PRODUCENTOW LEKOW...

dostepna dzieki dziataniom naukowcow uniwersyteckich (sekwencja genomu wi-
rusa, sekwencje immunodominujace do produkcji testéw diagnostycznych i szcze-
pionek, biblioteki inhibitoréw enzyméw warunkujgce hamowanie replikacji wirusa,
ktére staty sie potem lekami przeciwwirusowymi), to praktyczne zastosowanie
tych odkry¢ byto domena krajéw, w ktorych sektor biotechnologiczny byt wystar-
czajaco dojrzaty i potrafit szybko przetworzy¢ tg wiedze na gotowe produkty.

UDZIAL W SWIATOWYM SYSTEMIE WYMIANY WIEDZY | DOSTEPU DO
TECHNOLOGII

Czy Polska mogta wtaczy¢ sie do swiatowego poszukiwania skutecznych terapii

przeciwko pandemii COVID-19? Jak najbardziej - poza technologiag mRNA, ktéra

znalazta swoje zastosowanie w szczepionkach, mozna przytoczy¢ odkrycia zespotu

prof. Marcina Draga*, ktérego badania zaowocowaty wiedzga o kluczowych enzy-
mach wirusa i mozliwosciach ich hamowania, co pozwolito opracowac skuteczne

leki przeciwwirusowe.

Niestety, nie zebraliSmy owocéw tych bardzo waznych odkry¢ ze wzgledu na
stosunkowo mtoda i niedojrzatg infrastrukture potrzebng przemystowi biotech-
nologii medycznej do skutecznego wdrazania innowacji. Ale nie tylko stopien roz-
woju sektora wptynat na brak implementacji wspomnianych rozwigzan. Powaznym
problemem jest takze polska polityka lekowa, ktéra nie uwzglednia przemystu
biotechnologicznego, jako waznego elementu bezpieczenstwa zdrowotnego Po-
lakéw, co opisano doktadniej w sekcji Rekomendacje systemowe.

Istotng kwestig jest rowniez kolejnos¢ dostepu poszczegdlnych panstw do roz-
wigzan opracowanych w momentach kryzysowych - nieprzypadkowo szczepionki
przeciw wirusowi SARS-CoV-2 najpierw pojawity sie w krajach o rozwinietym prze-
mysle biotechnologicznym. Z obserwacji poczatkowej fazy pandemii COVID-19
jasno wynika, ze w takich sytuacjach kluczowymi czynnikami, poza sitg nabywcza,
sgdobre relacje na linii rzad-przemyst, a takze wktad firm i badaczy z danego kraju
w opracowanie takich rozwigzan. Méwigc wprost - silny sektor nauki oraz przemyst
biotechnologiczny, z rozwinietg siecig powigzan miedzynarodowych, pozwalaja
w chwili zagrozenia wystepowac z pozycji partnera, a nie petenta.

Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo zdrowotne i lekowe konieczna jest poprawa
konkurencyjnosci polskiej branzy biomedycznej poprzez opracowanie wtasnych in-
nowacyjnych technologii terapeutycznych i diagnostycznych w obszarze niezaspo-
kojonych potrzeb zdrowotnych, ktére moga stanowic karte przetargowa w impor-
cie innych kluczowych technologii z zagranicy. Jednoczesnie Polska, jako paristwo
cztonkowskie Unii Europejskiej, powinna dazy¢ do wzmocnienia konkurencyjnosci
panstw cztonkowskich UE oraz Unii jako wspdlnoty na swiecie. W podobny sposéb
powinnismy myslec réwniez o sytuacji Polski w kontekscie bezpieczenstwa zdro-
wotnego. Zdolnos¢ do wymiany handlowej powinna stac sie kluczowym zatozeniem
budowania rodzimego bezpieczenstwa lekowego i zdrowotnego.

46 RutW, Zmudzinski M, Lyu Z, Nayak D, Snipas SJ, Bekes M, Huang TT, Olsen SK, Drag M, Activity
profiling of SARS-CoV-2-PLpro protease provides structural framework for anti-COVID-19
drug design https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.04.29.068890v 1, 2020 Apr
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STUDIUM PRZYPADKU - POLSKI WKLAD W ROZWOJ TECHNOLOGII
MRNA

W 2011 roku BioNTech podpisat umowe licencyjna z Uniwersytetem Warszaw-
skim, aby pozyskac¢ wynalazek prof. Jacka Jemielitego*” i jego wspoétpracownikéw.
Technologia opracowana przez polskich naukowcéw pozwala na tworzenie mRNA
o wiekszej stabilnosci i wtasciwosciach korzystnych w zastosowaniach szczepion-
kowych i terapeutycznych.

Dzieki uzyskaniu licencji, BioNTech moégt prowadzi¢ zaawansowane badania
i rozwijac swoja platforme mRNA poszerzajac wiedze i praktyke w kluczowym
obszarze firmy. Mimo, ze wynalazek prof. Jemielitego nie zostat wykorzystany
w szczepionce przeciw SARS-CoV-2 - gdyz trafita tam prostsza wersja analogicznej
technologii, identyczna ze szczepionka Moderna - BioNTech intensywnie uzywa
polskiego wynalazku w szeregu produktéw rozwijanych w badaniach klinicznych
w obszarze onkologii.

Prof. Jemielity rowniez kontynuuje swoja prace nad nowymi generacjami
technologii ulepszajacej wtasciwosci mRNA. Od 2019 roku prowadzi start-up
biotechnologiczny o nazwie ExXPLORNA Therapeutics, ktéry zajmuje sie komercyj-
nym rozwojem technologii i platformy mRNA, oraz innowacyjnych lekéw na rynek
polski i globalny. W swoich planach ExPLoRNA zamierza nie tylko opracowywac
nowoczesne szczepionki i terapeutyki mRNA, ale rowniez zapewnia¢ mozliwosc
ich produkcji w kraju.

DANE NAUKOWE JAKO NARZEDZIE BEZPIECZENSTWA
ZDROWOTNEGO W ERZE SZTUCZNEJ INTELIGENCJI

W przypadku przemystu biotechnologicznego, zgromadzenie odpowiedniej wie-
dzy i danych naukowych stanowi kluczowy element dla prowadzenia skutecznych
badan i rozwoju. Zespoty badawcze - zaréwno akademickie, jak i pracujgce w prze-
mysle - opierajg swoje prace na dogtebnej analizie proceséw biologicznych, gene-
tyki oraz innych aspektéw naukowych. Zdobycie szczegétowej wiedzy na temat
struktur molekularnych, mechanizméw dziatania komoérek czy kodu genetycznego,
pozwala na identyfikacje potencjalnych obszaréw interwencji, co moze prowadzic¢
do odkrycia innowacyjnych terapii, lekéw lub technologii.

Cho¢ wykorzystanie innowacji opartych na danych w przemysle biotechnolo-
gicznym byto istotnym trendem juz przed pandemig COVID-19, to pilna potrzeba
opracowania skutecznych lekéw i szczepionek data wyrazng motywacje firmom
biotechnologicznym i badaczom do zintensyfikowania wykorzystania tego po-
dejscia. Ponizej wymieniono gtéwne czynniki, ktére przyczynity sie do rewolucji
napedzanej danymi w przemysle biotechnologicznym:

e rosnaca dostepnosc duzych zbioréw danych (tzw. Big Data) - z badan kli-
nicznych, rejestréw pacjentéw i zrédet real-world evidence. To niezwy-
kle cenne zrédto informacji dla badaczy do identyfikacji potencjalnych
kandydatéw na leki, opracowywania modeli predykcyjnych skutecznosci
i bezpieczenstwa oraz optymalizacji projektowania badan klinicznych;

e zdolnos¢ do przetwarzania tych zbioréw danych - rozwijane od wielu lat

47  https://www.fnp.org.pl/prof-jacek-jemielity-laureat-nagrody-fnp-2021/ dostep: 20 grudnia
2023r.
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technologie automatyzacji przetwarzania danych, m.in. algorytmy ucze-
nia maszynowego i sieci neuronowe, zaliczane dzi$ do arsenatu Sztucznej
Inteligencji, daty nam do reki nowe, potezne narzedzia;

e  potrzeba szybkiejinnowacji - podejscie oparte na danych jest postrzegane
jako sposdb na przyspieszenie i zmniejszenie kosztéw odkrywania i roz-
woju nowych terapii, skracajace czas wprowadzania skutecznych terapii
do praktyki klinicznej;

e wsparcie publiczne i regulacyjne - rzady i organy regulacyjne uznaty war-
tos¢ innowacji opartych na danych w walce z pandemia - zapewnity finan-
sowanie, zwolnienie z niektérych wymagan regulacyjnych i uproszczenie
proceséw zatwierdzania.

W wyniku wystgpienia tych czynnikéw, wykorzystanie innowacji opartych na
danych w przemysle biotechnologicznym osiggneto nowe szczyty wtasnie podczas
pandemii. Ta przyspieszona, ale niezwykle skuteczna adaptacja utrzymuje sie réw-
niez po pandemii, odzwierciedlajac jej potencjat do rewolucji w odkrywaniu lekéw,
projektowaniu badan klinicznych i opiece nad pacjentami.

DANE BIOMEDYCZNE - BIOBANKI W PROCESIE PLANOWANIA
| PROWADZENIA BADAN NAD LEKAMI

W 2009 roku magazyn Time opublikowat 10 idei zmieniajgcych obecnie swiat, wsrod

ktdrych znalazto sie biobankowanie*®, jako jedna z inicjatyw majacych wptyw na

rozwaj obszaru farmacji i biotechnologii. W krajach wysoko rozwinietych bioban-
kowanie jest rutynowa czynnoscig prowadzong w trakcie kazdej procedury me-
dycznej, a inwestycje na te cele sa zabezpieczane w kategoriach strategicznych

wydatkéw krajowych. Swiatowy rynek biobankowania wyceniany byt na 6,9 mld

USD do roku 2021. Prognozuje sie, ze rynek ten zarejestruje ztozona roczng stope
wzrostu (CAGR) na poziomie 6% w okresie 2018-2023. Natomiast w przedziale

2021-2025 wartos¢ rynku ma wzrosnac o 1,28 mld USD przy 8,44% CAGR%. Bio-
banki, jako wysokospecjalistyczne infrastruktury, stanowig unikatowe osrodki

stuzgce zabezpieczeniu materiatu biologicznego oraz danych dla przysztych celéw

naukowych i badawczo-rozwojowych. Zapewniaja one sektorowi biotechnologicz-
nemu dostep do dobrze scharakteryzowanego, wysokiej jakosci materiatu i danych,
ktore staja sie podstawa do tworzenia nowych technologii, terapii oraz algorytmoéw.
To wtasnie na ich bazie mozliwe sg skuteczne wdrozenia terapeutyczne i rozwéj

przetomowych rozwigzan medycznych®°. Udziat Biobankéw w procesie badar nad

lekiem zaprezentowano na Rysunku 1. S3 one wykorzystywane m.in. do opraco-
wania nowych celéw dla 1) lekéw, 2) rozwoju terapii genowych, 3) ukierunkowania

terapii i analizy efektywnosci leczenia, 4) diagnostyki molekularnej i opracowania

nowych testéw diagnostycznych, 5) okreslenia czynnikéw predykcyjnych czy po-
szukiwania, opracowania i walidacji nowych biomarkerow (Rysunek 1).

48 Park A, Time Magazine, 2009 March 23, and Time Magazine, 2009 November 25

49 Biobanking Market by Type, Product and Geography - Forecast and Analysis 2023-2027 https://
www.technavio.com/report/biobanking-market-industry-analysis dostep: 15 grudnia 2023 r.

50 Gert-Jan B van Ommen et al; BBMRI-ERIC as a resource for pharmaceutical and life science
industries: the development of biobank-based Expert Centres; European Journal of Human
Genetics (2014), 1-8
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Rysunek 3. Udziat biobankéw w procesie badan nad lekiem.
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Dziatania te wymagaja dostepu do dobrze zaprojektowanych i rygorystycznie
nadzorowanych biorepozytoriéw, w ktérych gromadzony materiat spetnia naj-
wyzsze standardy jakosci, jakich bezwzglednie wymaga przemyst farmaceutyczny
i biotechnologiczny. W Polsce jednak do dzis$ brak jest regulacji prawnych doty-
czacych biobankowania. Dlatego w ramach utworzonej Polskiej Sieci Biobankow
w strukturach BBMRI-ERIC®?, konsorcjum BBMRI.pl opracowato tzw. Standardy
Jakosci dla Biobankéw Polskich (SJBP). Wprowadzito ono wytyczne oparte o mie-
dzynarodowe akty normatywne>s, ktore od 2022 roku sg gtoéwng regulacjg dla
jednostek realizujacych niekomercyjne badania kliniczne we wspétpracy z Agencja
Badan Medycznych, w ktérych wprowadzono obowigzek biobankowania. Od 2023
roku ze srodkéw ABM beda finansowane Regionalne Centra Medycyny Cyfrowe;j,
réwniez tworzone w oparciu o SJBP.

PERSPEKTYWA DtUGOTERMINOWA

Sektor biotechnologiczny we wspétpracy z sektorem naukowym i medycznym
odgrywaja kluczowa role w analizowaniu pojawiajacych sie lub przybierajacych
na sile zagrozen zdrowotnych i szukaniu dla nich rozwigzan, m.in. w obszarach:

51 Zatloukal K, Hainaut P: Human tissue biobanks as instruments for drug discovery and deve-
lopment: impact on personalized medicine. Biomarkers Med 2010; 4: 895-903

52  Witon M,, Strapagiel D., Glenska-Olender J., Chréscicka A., Ferdyn K., Skokowski J., Kalinowski
L., Pawlikowski J., Marciniak J., Pasterk M., Matera-Witkiewicz A., Kozera t.: Organization of
BBMRI.pl: The Polish Biobanking Network; Biopreserv&Biobakng, 15, 3, 2017, 264-269.

53 Red. Matera-Witkiewicz A, Glenska-Olender J, Zagérska K., Uhrynowska-Tyszkiewicz I., Wi-
ton M.: Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich; v.2.00, Wroctaw, Poland, Wydawnictwo
Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, s.210, 2021.
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e choréb cywilizacyjnych, w tym nowotworoéw, a takze choréb rzadkich poprzez
identyfikowanie nieznanych mechanizméw powstawania choréb, poszukiwa-
nie nowych celéw molekularnych, dzieki czemu coraz wiecej choréb staje sie
uleczalnych, a choroby dotychczas Smiertelne moga stac sie chorobami prze-
wlektymi, z ktérymi mozna zy¢, pracowac, sprawowac swoje role spoteczne;

e opracowania lekéw na choroby, ktérych przyczyny nie sg do konca poznane
poprzez zastosowanie fenotypowego projektowania lekow;

e badan nad opornoscia na leki, ktéra jest powaznym zagrozeniem dla zdrowia pu-
blicznego i opracowanie nowych lekéw, ktérych to zjawisko nie bedzie dotyczy¢;

e rozwoju nowych metod diagnostycznych, ktére pomoga w szybkim i doktad-
nym, a jednoczesnie tanim wykrywaniu choréb i patogenéw;

e monitorowania znanych patogenoéw takich jak wirusy, bakterie i grzyby, a takze
identyfikacji nowych patogendw, ktére moga stanowic zagrozenie dla zdrowia
publicznego;

e badania patogendw, m.in. ich biologii, patogenezy i odpornosci na leki, badania
te beda podstawg do opracowania nowych szczepionek, lekéw i innych terapii.

Aby uzmystowic sobie jakie efekty przynosi inwestowanie w badania i rozwaj
w dziedzinie biotechnologii i farmacji, warto przytoczy¢ nastepujace informacje:

e sukcesy terapeutyczne obserwowane w latach 2000-2009 zawdzieczamy
w duzej mierze rozwojowi farmakoterapii;

e dane wskazuja, ze tym okresie to leki przyczynity sie w az 73% do wzrostu
Sredniej oczekiwanej dtugosci zycia.

PRZYSZLE WYZWANIA DLA ZDROWIA

We wstepie pisalismy, ze w przysztosci powinnismy sie przygotowac przede wszyst-
kim na nieznane. Jednak juz dzi$, w oparciu o biezagce wyniki badan i dane, mozna
pokusi¢ sie o wskazanie niektérych z najbardziej prawdopodobnych, nadchodza-
cych wyzwan zdrowotnych. S3 to:

e choroby niezakazne, w szczegolnosci cywilizacyjne, takie jak choroby uktadu
krazenia, nowotwory, choroby uktadu oddechowego i cukrzyca; te choroby sa
obecnie odpowiedzialne za wiekszos¢ zgondw na Swiecie i ich liczba bedzie
nadal wzrasta¢ w miare starzenia sie populacji;

e choroby zakazne pochodzenia zwierzecego, takie jak grypa, SARS i Ebola;
zwiekszajacy sie kontakt miedzy ludzmi, a zwierzetami wynikajacy z wyle-
siania, urbanizacji i globalnego handlu zwierzetami sprawia, ze jest bardziej
prawdopodobne, iz choroby te przeniosg sie ze zwierzat na ludzi;

e nowe wirusy, ktére moga by¢ tak samo lub nawet bardziej Smiertelne niz CO-
VID-19; szybko rozwijajaca sie globalizacja podrézy i handlu utatwia rozprze-
strzenianie sie tych wiruséw na catym swiecie, a ich zwalczanie staje sie coraz
trudniejsze;

e bakterie oporne na antybiotyki: antybiotyki sg stosowane w leczeniu szerokie-
go zakresu zakazen bakteryjnych, ale nadmierne i niewtasciwe stosowanie tych
lekéw doprowadzito do rozwoju bakterii opornych na antybiotyki; te bakterie
stajg sie coraz trudniejsze do leczenia i mogg stanowic znaczne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego w przysztosci;
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zaniedbane choroby tropikalne, ktére dotykaja miliony ludzi w krajach rozwi-
jajacych sie i stanowig powazne obcigzenie dla zdrowia publicznego, ale czesto
sg pomijane przez globalna spotecznos¢; zmiana klimatu moze prowadzi¢ do
rozprzestrzeniania sie w krajach rozwinietych choréb takich jak: malaria, go-
raczka Denga, Leishmanioza, $pigczka afrykanska.

REKOMENDACJE SYSTEMOWE

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo lekowe i zdrowotne w Polsce, konieczne jest wpro-
wadzenie szeregu zmian systemowych. Najwazniejsze z nich opisujemy ponize;j.

1

Budowanie kompleksowego ekosystemu wspierajacego bezpieczenstwo
lekowe

Przemyst biomedyczny wymaga wspotpracy wielu srodowisk i aby mégt sie

rozwijac potrzebna jest obecnos¢ wszystkich czesci sktadowych ekosystemu.
Opraécz firm biotechnologicznych, wazna role w sprawnym transferze wiedzy
odgrywaja uczelnie wyzsze i instytuty badawcze, ale takze instytucje zajmujace

sie tworzeniem i egzekwowaniem regulacji prawnych w dziedzinie produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych oraz rynek finansowy wspierajacy rozwéj

nowych pomystow. Nie bez znaczenia jest tez dialog ze Swiatem medycznym,
ktéry stosuje w praktyce klinicznej rozwigzania wypracowane przez techno-
logéw i przede wszystkim - z pacjentami, ktérzy sg koncowym odbiorcag wy-
twarzanych innowacji. Likwidowanie barier we wspétpracy tych srodowisk to

jeden z kluczowych czynnikéw sukcesu.

W odniesieniu do uczelni wyzszych i instytutow naukowych, szcze-
golnie publicznych, powinno by¢ to zwigzane z ich wieksza otwartoscia na
wspoétprace z rodzimym sektorem prywatnym. W przypadku biotechnologii
medycznej dotyczy to takze szpitali uniwersyteckich i innych, o wyzszym
stopniu referencyjnosci. Obecne regulacje bardzo czesto zniechecaja
uczelnie do takiego ,ryzyka”, a system premiowania uczelni nie jest w zaden
sposdb motywujacy do podejmowania dziatan w zakresie transferu wiedzy
i zasobéw technicznych do komercjalizacji polskich innowacji medycznych.
Oproécz wprowadzenia systemowych zachet, ogromnym polem do poprawy
jest poziom kompetencji (rozumianych jako suma wiedzy, umiejetnosci
i doswiadczenia) w zakresie komercjalizacji odkry¢é naukowych - od
odpowiedniego zabezpieczania wtasnosci intelektualnej, przez zaktadanie,
finansowanie i prowadzenie start-upéw biotechnologicznych, po
przygotowanie do negocjacji ze $wiatowymi graczami na rynku biotechnologii
i farmacji.

W przypadku instytucji regulacyjnych problemem jest brak standardu
rozwoju innowacyjnych rozwigzan. Niezaleznie czy wytwarzanie dotyczy leku
znanego od 100 lat, innowacyjnego leku czy supernowoczesnej terapii geno-
wej, obowigzujg podobne regulacje i zwyczaje. To ostatnie, czyli ,,zwyczaj” jest
szczegdlnie szkodliwe, bo Polska nie ma duzej tradycji wprowadzania innowa-
cyjnych lekéw i terapii narynek, a regulatorzy nie chca, nie wiedza lub nie maja
zasobow, aby ten proces usprawnic i stosujg przepisy obowigzujgcego prawa
w sposdb wysoce restrykcyjny.



BEZPIECZENSTWO LEKOWE - GEOS ORGANIZACJI ZRZESZAJACYCH PRODUCENTOW LEKOW...

Biorac pod uwage, ze Polska nie jest krajem pierwszego wyboru do wpro-
wadzania innowacji medycznych przez zagraniczne firmy biotechnologiczne
i innowacyjne firmy farmaceutyczne, nie mozemy sie dziwi¢, ze najnowsze,
przetomowe leki trafiajg do polskich pacjentéw pdzniej niz do chorych w in-
nych krajach. Wprowadzenie krajowych zasad priorytetowej $ciezki rejestracji
podobnej do amerykanskiej fast track lub breakthrough designation albo euro-
pejskiego schematu prime mogtoby istotnie poméc polskim biotechnologom,
ale réwniez przyciggatoby firmy zagraniczne.

Stosunkowo ptytki jest takze polski rynek zapewniajacy finansowanie
nowoczesnej biotechnologii, w tym w szczegdlnosci projektéw typu drug
discovery/drug development W ciggu ostatnich lat sytuacja zmienita sie na
lepsze, ale nadal poréwnujac Polske do innych krajow jest to rynek dos¢
ubogi. Miara tej stabosci jest na przyktad brak albo bardzo niewielki udziat
podmiotéw krajowych jako sponsoréw w prowadzeniu badan péznych
faz rejestracyjnych lekéw (fazy Il i postrejestracyjne). Sg to najdrozsze
badania, do ktérych rodzimy przemyst biotechnologiczny nadal poszukuje
partnerdw zagranicznych. Jest to czesto réwnoznaczne z transferem
pomystow za granice przed ostateczng komercjalizacjg i udostepnieniem
pacjentom. Niewatpliwie budzi nadzieje sam fakt, iz polskie firmy docieraja
do tak pdznego etapu rozwoju, ale bytoby jeszcze lepiej, gdyby rejestracje
nowoczesnych lekéw rozpoczynaty sie od naszego kraju i leki te stuzyty
od poczatku polskiemu pacjentowi. Moze to zapewnic tylko silny rodzimy
przemyst innowacyjnych firm biotechnologii medycznej i odpowiednie
wsparcie publiczne prowadzonych projektéw.

2. Wsparcie publiczne i dostosowanie narzedzi do specyfiki ré6znych podmiotéw
sektora przemystowego i akademickiego

Whprowadzane w ostatnich latach programy finansowania innowacji, w tym
biotechnologii, z funduszy publicznych krajowych i miedzynarodowych maja
ogromne znaczenie dla sektora. Mozliwos$¢ skorzystania z tych srodkéw
doprowadzita do znacznego rozwoju wielu krajowych pomystéw i udanych
wdrozen w gospodarce, dlatego polityka ta powinna by¢ kontynuowana. Dla
zwiekszenia efektywnosci wsparcia publicznego niezbedne jest usprawnienie
istniejgcych programoéw operacyjnych poprzez uwzglednienie specyfiki i dyna-
miki branzy albo stworzenie strategicznego programu sektorowego. Do takich
elementow charakterystycznych, ktére odrézniajg przemyst biotechnologiczny
od innych sektoréw, naleza w szczegdlnosci:

e dtugie cykle inwestycyjne, wymagajace dzielenia na krétsze etapy (np.
badania fazy odkrycia, przedkliniczne i kliniczne);

e nieprzewidywalno$¢ i koniecznos¢ zmian zatozen w trakcie trwania pro-
jektéw B+R, np. zmiana wskazania terapeutycznego;

e wysoki profil ryzyka inwestycyjnego;

e specyficzne i skomplikowane formy wdrozenia, np. poprzez sprzedaz licen-
cji na wykorzystanie praw wtasnosci intelektualnej bedgcych wynikiem
prac B+R;

e wysokie koszty pracy, szczegdlnie kiedy nastepuje koniecznosc¢ zatrud-
niania ekspertéw z zagranicy.
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Doswiadczenia z krajéw rozwinietych pokazuja jednoznacznie, ze wysitek wto-
zony w rozwoj sektora biotechnologicznego zwraca sie wielokrotnie w postaci
zaréwno korzysci ekonomicznych (wptywy do budzetu, poprawa bilansu handlo-
wego, wysokie stopy zwrotu z inwestycji, dobrze optacani pracownicy, poprawa
innowacyjnosci gospodarki), naukowych (rozwoj uczelni, zatrudnienie dla naukow-
cow) jak i spotecznych (zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego i jakosci zycia).

W aspekcie narzedzi wsparcia sektora biotechnologicznego, wazne jest pod-
kreslenie koniecznosci wspoétpracy réznych instytucji dla sprawnego wydawania
takich srodkéw. Dzisiaj, bardzo czesto efektywnosc wykorzystania finansowania
przyznawanego przez jedng instytucje zmniejsza sie z powodu wielomiesiecznego
oczekiwania na decyzje administracyjne wydawane przez inny podmiot publiczny;
czasami sg to nawet podmioty podlegajace jednemu ministerstwu. Wskazanie takich
systemowych brakéw komunikacyjnych i ich uregulowanie, z jednej strony oszcze-
dzatoby publiczne pieniadze, a z drugiej przyspieszytoby wprowadzanie innowacji na
rynek. A to wtasnie posiadanie w portfolio zarejestrowanych produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych lub diagnostycznych decyduje o sile podmiotéw dziatajacych
w zakresie nowoczesnych lekéw, a tym samym o bezpieczenstwie lekowym kraju.

Aby tego dokonac, zmiany systemowe i prawne powinny by¢ szeroko i regu-
larnie konsultowane ze srodowiskiem biotechnologii medycznej, gdyz to w trak-
cie biezacej pracy takie problemy pojawiaja sie najczesciej i moga by¢ najszybciej
zdiagnozowane. To przedstawiciele przemystu biotechnologicznego jako praktycy
doswiadczaja konkretnych barier i wiedza, co zmieni¢ lub poprawi¢, aby rozwaj ten
byt szybszy i sprawniejszy z korzyscia dla wszystkich.

3. Partnerstwo publiczno-prywatne

Pandemia pokazata skutecznosc instytucji partnerstwa publiczno-prywatnego

(PPP) w szybkim i efektywnym wprowadzaniu nowych terapii na rynek. PPP
umozliwity wspotprace miedzy firmami biotechnologicznymi, agencjami rza-
dowymi, instytucjami akademickimi i innymi interesariuszami w celu dzielenia

sie zasobami, wiedzg i ryzykiem. Jakie sg ich zalety?

Potaczenie wiedzy i doswiadczenia sektora publicznego i prywatnego. Sek-
tor publiczny ma dostep do wiedzy, doswiadczenia i zasobow w zakresie opieki
zdrowotnej (np. szpitali), ktére moga by¢ wykorzystana do rozwoju nowych
technologii. Sektor prywatny ma natomiast wiedze i do$wiadczenie w zakresie
opracowania nowych terapii i technologii.

Mozliwos¢ zapewnienia finansowania i zasobéw potrzebne do rozwoju
nowych technologii. Sektor publiczny czesto dysponuje duzymi srodkami finan-
sowymi, ktére mozna wykorzystac¢ do finansowania badan i rozwoju nowych
technologii. Sektor prywatny moze natomiast wprowadzi¢ wiedze i doswiad-
czenie potrzebne do komercjalizacji nowych technologii.

PPP moga utatwic¢ wspdétprace miedzy sektorem publicznym i prywatnym,
co moze pomdc w skréceniu czasu wprowadzania nowych technologii na ry-
nek. Instytucja partnerstwa publiczno-prywatnego do tej pory byta w Polsce
raczej rzadkoscia, jednak powinnismy czesciej po nig siega¢, poniewaz moze
by¢ niezwykle skutecznym narzedziem do osiggania celéw obu stron z korzy-
$cig dla spoteczenstwa.
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4. Elastycznos¢ w sferze regulacyjnej

Pandemia COVID-19 zwrécita uwage na potrzebe elastycznosci regulacyjnej

w celu utatwienia rozwoju i zatwierdzania nowych terapii w nagtych wypad-
kach. Organy regulacyjne odpowiedziaty na kryzys, przyjmujac srodki takie jak

zwolnienie zwymogdéw regulacyjnych lub ich uproszczenie oraz zapewnienie

przyspieszonych procedur przegladu dla produktéw zwigzanych z COVID-19.
Nalezy czerpac doswiadczenie z pozytywnych efektow takiego podejsciairoz-
ciggnac jego zastosowanie na przysztosé. Kluczowe wnioski sg nastepujace:

e istnieje potrzeba elastycznych ram regulacyjnych, ktére moga dostosowac
sie do nowych zagrozen dla zdrowia publicznego;

e niezwykle wazna jest jasna i przejrzysta komunikacja miedzy organami
regulacyjnymi, a przemystem - aby zapewni¢, ze nowe terapie bedg za-
twierdzane i wprowadzane na rynek w sposéb bezpieczny i skuteczny;

e elastycznos¢ regulacyjna maogromny potencjat do przyspieszenia rozwo-
jui zatwierdzania nowych terapii, zmniejszenia kosztéw badan i rozwoju,
aw efekcie poprawy dostepnosci dla pacjentéw.

Ogodlnie rzecz biorac, pandemia COVID-19 pokazata, ze elastycznos¢ re-
gulacyjna jest kluczowa dla skutecznego reagowania na kryzysy zdrowotne.
Organy regulacyjne musza by¢ w stanie dostosowac sie do zmieniajacych sie
okolicznosci i szybko zatwierdzac nowe terapie, aby chroni¢ zdrowie publiczne.
Takie podejscie sprawdzi sie tak w czasie ,wojny”, jak i w czasie pokoju, kiedy
w sposéb sprawny mozliwe bedzie udostepnianie kolejnych opcji terapeu-
tycznych dla pacjentéw w zakresie ich niezaspokojonych potrzeb medycznych.
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4.3. PERSPEKTYWA POLSKIEGO ZWIAZKU
PRACODAWCOW PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO -

KRAJOWI PRODUCENCI LEKOW
Krzysztof Kope¢

prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci Lekéw

STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo lekowe, rozumiane jako gwarancja dostaw lekéw i utrzymanie

ciggtosci ich produkcji, nawet w sytuacjach nadzwyczajnych moga zapewnic tylko

krajowi producenci. Dotychczasowe doswiadczenia pokazujg, ze uzaleznienie sie

od dostaw z zagranicy jest bardzo ryzykowne i niebezpieczne. Przemyst farmaceu-
tyczny w Polsce posiada potencjat pozwalajacy na zwiekszenie udziatu krajowych

lekéw w naszym rynku. Gtéwna barierg jest ciggta presja cenowa, ktéra preferuje

tansze produkty spoza UE. Brakuje tez efektywnych mechanizméw zachecaja-
cych do zwiekszania produkcji farmaceutycznej w Polsce. Rozdziat przedstawia

rekomendacje branzy, ktérych wdrozenie pozwoli zwiekszy¢ produkcje krajowych

lekéw i ich udziat w naszym rynku, co zapewni strategiczne bezpieczeristwo lekowe

Polakow.

SUMMARY

Drug safety - understood as a guarantee of drug supplies and maintaining the con-
tinuity of their production even in emergency situations - can only be ensured by
domestic manufacturers. Experience so far shows that dependence on the supply
of medicines from abroad is very risky and dangerous. The pharmaceutical industry
in Poland has the potential to increase the share of domestic drugs in our market.
The main barrier is the constant price pressure, which favors cheaper products
from outside the EU.
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DEFINICJA

Bezpieczenstwo lekowe kraju rozumiemy jako zdolno$¢ wytworzenia i dostarcze-
nia na polski rynek wysokiej jakosci produktéw leczniczych w ilosciach zaspokaja-
jacych popyt, a takze przejrzysty i niezaktécony tancuch ich dystrybucji. Istotnym

elementem jest tez mozliwosc¢ finansowa nabycia leku przez pacjenta. Wobec do-
Swiadczen pandemii i petnoskalowej wojny na Ukrainie definicja bezpieczenistwa

lekowego musi uwzgledniaé rowniez zdolno$¢ do zapewnienia dostepu do lekéw

w sytuacjach nadzwyczajnych, jak kryzys epidemiologiczny, Srodowiskowy (kleski

zywiotowe, skazenia), ekonomiczny czy tez polityczny (konflikt zbrojny). Bezpie-
czenstwo lekowe petni istotna role w odpornosci kraju zwigzanej z catym spectrum

zagrozen - atakami terrorystycznymi, hybrydowymi czy agresja zbrojna. W strategii

odstraszania NATO odpornos¢ (resilience) ma ogromne znaczenie, a jednym z jej

aspektéw jest zagwarantowanie mozliwosci i ciggtosci leczenia. Dlatego konieczne

jest opracowanie listy lekéw krytycznych dla zdrowia Polakéw, ktérych wiekszo-
$ciowa czes¢ powinna by¢ produkowana lub mozliwa do produkcji lokalnie lub

w rejonach stabilnych politycznie (najlepiej w Polsce, Europie i USA).

CO WIEDZIELISMY PRZED PANDEMIA?

Cho¢ to pandemia Covid-19 bole$nie unaocznita nam zagrozenia wynikajace
z uzaleznienia farmaceutycznego Europy i USA od Azji, wiedze te posiadalismy juz
wczesniej. Jednak wiara w niezawodnos¢ Swiatowych tancuchéw dostaw i globalng
gospodarke uspita nasza czujnosc.

Jeszcze do potowy lat 90. Europa i USA wytwarzaty 90 proc. stosowanych
na $wiecie substancji do produkg;ji lekdéw (API)>4, a w Polsce 20 lat temu mielismy
zarejestrowanych okoto 300 producentéw substancji czynnych. Dzi$ Europa i USA
produkujg okoto 20 proc. $wiatowego API. Gtéwna przyczyna ucieczki przemystu
farmaceutycznego z Europy do Azji byta koniecznos¢ obnizenia kosztow produkcji
wymuszona oczekiwaniami cenowymi ptatnikow.

W wydanym w 2015 r. przez Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farma-
ceutycznego raporcie Bezpieczenistwo farmaceutyczne Polski [1] choc¢ zaznaczylismy
we wstepie, ze ,pojecie to (bezpieczenstwo lekowe przyp. red.) do tej pory nie
funkcjonowato w powszechnej $wiadomosci - czy to pacjentéw, czy tez organow
odpowiedzialnych za te sfere funkcjonowania panstwa”, ostrzegalismy przed za-
grozeniem braku lekéw i wskazali$my role krajowej produkcji farmaceutycznej
w zabezpieczeniu ciggtosci dostaw: ,....istnienie silnego, stabilnego przemystu far-
maceutycznego, ktéry posiada wtasne fabryki na terytorium Polski, przyczynia sie
do zwiekszenia bezpieczenstwa ptatnika i pacjentow.”

Podawalismy przyktady krajéw, ktére borykaty sie wéwczas z niedoborem
lekéw, m.in. Grecji**, gdzie w wyniku kryzysu ekonomicznego w 2015 r. z powodu
zakazu dokonywania transferéw pienieznych za granice greckie apteki i szpitale nie
mogty uzupetniac zapasow insuliny, lekéw nasercowych i onkologicznych. Takze

54 Nishino A. Wielka migracja lekéw, Jak Chiny przejety kontrole nad kluczowymi swiatowymi
dostawami farmaceutykéw, NIKKEIAsia, 5 1V 2022r. https://asia.nikkei.com/static/vdata/in-
fographics/chinavaccine-3/

55 http://www.economist.com/blogs/freeexchange/2015/07/greeces-economy-under-capital-
-controls [dostep:10.09.2015].
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Rosji*¢, gdzie gwattowny spadek kursu rubla spowodowat wzrost cen lekéw, pocho-
dzacych w duzym stopniu z importu i w 2015 r. premier Dmitrij Miedwiediew za-
rzadzit gromadzenie zapaséw farmaceutykow, ktére miatyby wystarczyé na trzy do
szesciu miesiecy. Réwniez Ukraina®” w 2014 r. z powodu agresji rosyjskiej borykata
sie z brakiem podstawowych lekéw. Krajowi Producenci Lekow wskazywali tez, ze
transport lekéw z innego kontynentu moze zatrzymac wybuch wulkanu unierucha-
miajacy transport lotniczy, niszczace fabryki tsunami czy trzesienia ziemi, konflikty
zbrojne i geopolityczne, kryzysy ekonomiczne, strajki, bankructwa, zatamania stanu
finanséw publicznych. Nie przewidzielismy jednak, ze moze zrobic to rowniez wirus
powodujacy globalny paraliz. Nie spodziewalismy sie tez, ze w Europie wybuchnie
petnoskalowa wojnai nie braliSmy pod uwage, ze punkt ciezkosci oddziatywania de-
stabilizujacego przesunat sie z sektora militarnego w kierunku spoteczenstwa, ktére
staje sie celem tzw. atakéw hybrydowych. A z tej perspektywy wszystkie aspekty
bezpieczenstwa staja sie niezwykle istotne, takze te zwigzane ze stuzba zdrowia
i produkcja lekow. W art. 3 Traktatu Pétnocnoatlantyckiego. Waszyngton.1949.04.04.
(Dz.U.2000.87.970) méwi sie o ,utrzymaniu i rozwijaniu indywidualnej i zbiorowej
zdolnosci do odparcia zbrojnej napasci”, nie podajac konkretnej definicji tej zdolno-
$ci, co oznacza, ze sprawy wojskowosci moga byc tak samo istotne jak medyczne.

W 2017 r. polski rzad zaczat coraz gtosniej méwic o kwestiach bezpieczenstwa
lekowego, czego dowodem byt dokument rzadowy deklarujagcy wzmacnianie sek-
torafarmaceutycznego zlokalizowanego w Polsce opracowany przez Ministerstwo
Zdrowia - Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022.[2]

Powstaje wiec smutna konkluzja, ze gdybysmy kilka lat temu wprowadzili me-
chanizmy zwiekszajace produkcje lekéw w Polsce, dzis byliby$my bezpieczniejsi.

NIEWYKORZYSTANY POTENCJAt KRAJOWEGO PRZEMYStU
FARMACEUTYCZNEGO

W latach 70. sposréd wszystkich krajow socjalistycznych pod wzgledem wielko-
$ci produkcji farmaceutycznej Polska zajmowata drugie miejsce po Wegrzech [3].
Po 1989 r. wiekszos¢ przedsiebiorstw sprywatyzowano, a obecnie wséréd 30 naj-
wiekszych pod wzgledem wartosci sprzedazy firm farmaceutycznych w Polsce
zdecydowana wiekszos¢ jest wtasnoscig korporacji miedzynarodowych, a pie¢ na-
lezy do polskich wtascicieli. W rekach skarbu paninstwa pozostaje Polfa Tarchomin
i Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED w Warszawie.

Po wejsciu w zycie ustawy refundacyjnej w 2012 r., ktéra znaczaco obnizy-
ta ceny lekéw, rentowno$¢ przemystu farmaceutycznego w Polsce gwattownie
spadta i w efekcie zmniejszyty sie wydatki branzy na inwestycje. | cho¢ z wyliczen
autoroéw raportu Makroekonomiczny wptyw sektora farmaceutycznego na polskq go-
spodarke [4] wynika, ze warto$¢ PKB generowanego przez sektor wzrosta, jednak
tempo wzrostu byto wolniejsze niz przecietne w gospodarce, co w ciaggu pieciu lat
doprowadzito do zmniejszenia roli sektora w tworzeniu PKB z okoto 1% do 0,8% .

56 http://www.polskieradio.pl/5/3/Artykul/1345295,Miedwiediew-polecil-stworzenie-zapaso-
w-lekow-na-czarna-godzine [dostep: 10.09.2015].

57 http://wyborcza.pl/1,76842,16614239,Na_Ukrainie_skonczyly_sie_zapasy_szczepionek__bra-
kuje.html [dostep:10.09.2015].
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Réwniez bilans handlu zagranicznego wciaz jest ujemny, aimport lekdw rosnie,
mimo ze eksport nominalnie réwniez odnotowuje dynamiczny przyrost. [5]

Produkcja wyrobéw farmaceutycznych jest najbardziej innowacyjng branza
w Polsce - najwiecej, bo az 52% przedsiebiorstw innowacyjnych stanowig wytwor-
cy wyrobdéw farmaceutycznych, ktérzy wyprzedzili producentéw komputeréw,
wyrobow elektronicznych i optycznych (51,6%).[6]

Obecnie krajowi producenci dostarczajg ok. 50% wszystkich refundowanych
dziennych terapii, na ktére NFZ wydaje zaledwie 28% budzetu refundacyjnego. Na
listach refundacyjnych jest okoto 1500 lekéw krajowych producentéw, a 137 z nich
nie ma w ogole odpowiednikdéw. W$réd nich sg leki ratujace zycie, np. adrenalina,
dopamina i atropina. Krajowe firmy sg jedynymi wytworcami leku zestawu prze-
ciwwstrzgsowego, produkuja sSrodki stosowane podczas sztucznej wentylacji, np.
midazolam, noradrenalinaifentanyl, sg tez kluczowymi dostawcami antybiotykéw
parenteralnych stosowanych w profilaktyce okotooperacyjnej. [7]

Dla Polski krajowy przemyst farmaceutyczny ma wiec strategiczne znaczenie -
gwarantuje ciggtos¢ dostaw i statg dostepnos¢ lekéw dla pacjentéw w umiarko-
wanych cenach.

Analizy ekonomiczne jednoznacznie wskazujg na niewykorzystany potencjat
krajowego sektora farmaceutycznego. Instytut DELab UW juz w 2015 r. podkreslat,
ze choc udziat krajowego przemystu w PKB w poréwnaniu do innych krajéw nie
byt wysoki, rost dwa razy szybciej niz w pozostatych krajach UE, a to oznaczato
ogromny potencjat branzy. [8]

W 2020 . Polski Instytut Ekonomiczny wyliczat, ile kraje UE mogtyby zyskac
na delokalizacji produkcji z Chin w scenariuszu bedacym potaczniem narodowego
patriotyzmu oraz umocnienia sie nowych panstw cztonkowskich z Europy Srodko-
wej w roli fabryki dla krajow UE. [9] Okazato sie, ze w ujeciu absolutnym najwieksze
korzysci odniostaby Polska. Przekroczytyby one 8,3 mld USD rocznie w formie
dodatkowo wytworzonej wartosci dodanej, jednak pod warunkiem wykorzystania
potencjatu branz najbardziej zaangazowanych w globalne tancuchy wartosci, a wiec
m.in. sektora farmaceutycznego.

Autorzy raportu Farmaceutyczny wyscig narodéw [10] opracowali i wyliczyli
wskaznik suwerennosci lekowej bedacy stosunkiem wartos$¢ krajowej produkcji
farmaceutycznej do wartosci konsumowanych w danym panstwie lekéw, ktory
sytuuje Polske wsrod panstw o najnizszym poziomie bezpieczenstwa lekowego
obok Rumunoéw i Butgaréw. Polski wskaznik to 0,32-0,35, a np. szwajcarski to 9,87,
stowenski 2,46, zas niemiecki 0,82. Jednak zdaniem autoréw raportu, celem pol-
skiego rzadu powinna by¢ gospodarka z sektorem produkcji farmaceutycznej jako
czwartym najwiekszym eksporterem lekow na swiecie (z 7,2% udziatem w eks-
porcie $wiatowym). Ich zdaniem, warunkiem takiego scenariusza jest podjecie
dziatan inwestycyjnych ze srodkéw publicznych w sektorze farmaceutycznym,
w pierwszym rzedzie w obszarze lekéw generycznych oraz substancji aktywnych
naich potrzeby.

Raport Banku Pekao z listopada 2023 r. wskazuje rowniez , ze ,mimo mocnych
wynikéw finansowych, potencjat branzy nie jest w naszym kraju w petni wykorzy-
stywany, na dodatek przy niekorzystnych trendach. W skali catej UE-27 produkcja
lekéw jest od lat jednym z motoréw napedowych przemystu. Od poczatku ubiegtej
dekady wolumeny unijnego przemystu farmaceutycznego wzrosty ponad dwu-
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krotnie, a udziat branzy w wartosci dodanej przetworstwa zwiekszyt sie z 5,4%
do ponad 6% (w wyspecjalizowanej w produkcji lekow Szwajcarii zwyzkowat on
z 18% do 27%) - tymczasem w Polsce spadt z 2,6% do 1,6%.”>®

Niewykorzystanym potencjatem sg tez kompetencje branzy w zakresie pro-
dukcji substancji czynnych koniecznych do wytwarzania lekéw. Rozwéj syntez
farmaceutycznych w Polsce jest nadziejg na zmiane anachronicznej zaleznosci
surowcowej polskiej chemii od importu ropy naftowej i gazu ziemnego i na wy-
korzystanie zasobow biomasy lignocelulozowej jako surowca do platformowych
materiatéw chemicznych, takich jak: pochodne furanu, alkiloketony, alkilodiole,
kwasy dikarboksylowe, keto i hydroksykwasy, laktony etc.

W analizie zamieszczonej w kwartalniku PAN Nauka w 2020 r. [11] wskazy-
walismy, ze doswiadczenia z pandemii COVID-19, Strategia Farmaceutyczna dla
Europy [12], w powigzaniu z Krajowym Programem Odbudowy, funduszami euro-
pejskimi oraz programem Horyzont Europa daja szanse na dtugofalowe dziatania.
Ze wzgledu na aktywnosc¢ innych krajéw europejskich decyzje i dziatania trzeba
podejmowac szybko. Inaczej zmarnujemy szanse na rozwoéj naukowy i gospodarczy
oraz na poprawe bezpieczenstwa lekowego pacjentéw w Polsce.

BARIERY ROZWOJU KRAJOWEJ PRODUKCJI LEKOW

Od konica 2019 r. koszty produkcji farmaceutycznej w Polsce wzrosty az o okoto
28%, a na przetomie 2018/2019 r. ceny lekéw refundowanych spadty o okoto 4%.
Zgodnie z analizg przeprowadzong przez Instytutu Innowacji i Odpowiedzialnego
Rozwoju - INNOWO na potrzeby raportu Wptyw sytuacji ekonomicznej oraz polityki
ksztattowania cen lekéw refundowanych na kondycje branzy farmaceutycznej w Polsce
[13], obnizaja sie one przecietnie 0 0,2% z kazdym obwieszczeniem Ministra Zdro-
wia (wobec cen koszyka lekow z IV kw. 2019 r.). (Wykres 1)

Poza inflacjg kategoriami w najwiekszym stopniu oddziatujacymi na ogdlny
wzrost kosztéw produkcji przemystu farmaceutycznego sg ceny surowcow i sub-
stancji czynnych, energii i medidéw oraz wysokos¢ wynagrodzen.

Autorzy raportu przewiduja, ze tak duza réznica miedzy dynamika wzrostu
kosztéw produkcji a stosunkowo sztywng dynamika zmian cen odbije sie na ren-
townosci prowadzenia dziatalnosci w branzy farmaceutycznej w Polsce, w tym
przede wszystkim produkcji na obszarze kraju oraz inwestycjach.

Whptywa tez na udziat krajowej produkcji w polskim rynku. W 2021 r. produkcja
krajowa na rynek polski stanowita ponizej 1/3 wartosci importu farmaceutykow.
(Wykres 3.)

Na tle catej UE regulowane ceny lekéw w Polsce nalezg do najnizszych, tansze
sg tylko w Rumunii.(Wykres 2.)

58 Kowalski P., W oczekiwaniu na przetom Potencjat i perspektywy przemystu farmaceutycznego
w Polsce, Bank Pekao, listopad 2023
https://www.pekao.com.pl/dam/jcr:41352b0f-984a-4c8d-a0b6-48c38ed4d4ch/Raport%20
sektorowy_przemys%C5%82%20farmaceutyczny_listopad%202023.pdf
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Wykres 1. Indeks cen koszyka lekow refundowanych | kw. 2012 - Il kw. 2022 (ceny biezace,
IV kw. 2019 = 100).
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Zrédto: Badanie wtasne INNOWO, dane: NFZ, Ministerstwo Zdrowia

Wykres 2. Ceny regulowane i nieregulowane w poszczegdlnych krajach EU, dla tego samego
koszyka lekéw, 2021 (Srednie ceny w UE = 100%).
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Wykres 3. Import i produkcja farmaceutykéw na rynek krajowy w min zt.
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Gtéwne bariery rozwoju wskazywane przez krajowych producentéw:

e polityka cenowa resortu zdrowia niezgodna z oficjalnymi planami rzagdu wobec
zwiekszania produkcji lekéw w Polsce;

e brak wsparcia prawnego i instytucjonalnego dla produkcji substancji farma-
ceutycznych (API) w Polsce;

e brak dtugoterminowych (5 lat i wiecej) decyzji refundacyjnych;

e niestabilnosc i niejasnos¢ interpretacyjna prawa w zakresie obrotu lekami
i refundacji (np. przepisy dotyczace zabezpieczenia roszczen w Kodeksie Po-
stepowania Cywilnego);

e wszelkie formy payback’u okreslonego w przepisach refundacyjnych wobec
lekéw generycznych;

e brak celowanych funduszy na inwestycje zaréwno w infrastrukture jak i w ka-
dry dla duzych firm oraz brak programéw wsparcia uwzgledniajacych specyfike
branzy wynikajaca z silnych regulacji prawnych;

e obcigzanie firm kosztami transformacji niskoemisyjnej, gospodarki o obiegu
zamknietym, wdrazania Zielonego tadu;

e regulacje krajowe i UE opdzniajace wprowadzenie lekdéw generycznych na
rynek;

e brak rozwigzan prawnych zapewniajacych w sytuacjach nadzwyczajnych staty
dostepu do energii elektrycznej i wytaczajacych pracownikéw z poboru po-
wszechnego do wojska.

POLACY CHCA SIE LECZYC KRAJOWYMI LEKAMI

Role lokalnej produkcji w zabezpieczeniu ciggtosci dostaw dostrzegajg Polacy. Wy-
niki badania opinii publicznej przeprowadzonego we wrzesniu 2021 r. przez Civit-
ta Polska na zlecenie PZPPF [14] pokazaty, ze 64% badanych uwaza, ze w Polsce
powinny przewazac leki produkowane w kraju.
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W 2021 r. prawie co drugi Polak obawiat sie, ze w aptekach moze zabrakna¢
lekéw, ktorych potrzebuje, a ponad potowa doswiadczyta juz takiej sytuacji. Polacy
bardzo dobrze ocenili jakos¢ lekdw produkowanych w Polsce. 63% twierdzito, ze
jest ona wysoka. Odsetek ten zwiekszat sie w kazdej kolejnej edycji badania i wy-
nositw 2013r. - 45%,w 2019 r. 60%.

W sytuacji wyboru miedzy lekiem wyprodukowanym w Polsce a w Azji, prawie
70% Polakéw deklarowato, ze wybratoby krajowy lek, z czego 41% niezaleznie od
ceny, a 27% jezeli bedzie on tanszy lub w poréwnywalnej cenie. Okoto % badanych
opowiedziato sie za wsparciem krajowego przemystu farmaceutycznego przez rzad.

Réwniez raport z 2023 r. pt. Polacy o programie bezptatnych lekéw dla dzieci, mto-
dziezy i senioréw oraz o produkcji tych lekéw w Polsce [15] wskazat, Ze prawie potowa
dorostego spoteczenstwa polskiego (49,3%) uwaza, ze program bezptatnych lekéw
dla dzieci, mtodziezy i senioréw powinien by¢ powigzany z koniecznoscia produkgji
tych lekéw w Polsce. Przeciwnego zdania jest tylko 14,7% Polakéw, a 36% nie ma
w tej kwestii zdania.

REKOMENDACJE

1. Dywersyfikacja dostawcéw

Zaopatrywanie sie w leki u wielu producentéw zapewnia bezpieczenstwo
i zdrowa konkurencje. Jesli mamy tylko jednego dostawce, wystarczy awaria
w jego zaktadach, aby ciggtos¢ dostaw zostata zaktdcona.

2. Racjonalnacenaleku

Nadmierna presja na obnizki cen podstawowych lekéw prowadzi do wycofy-
wania sie ich producentéw z rynku i powoduje braki na rynku. Nie mozna tez
dopuscic do tego, ze wytworca z Azji ze wzgledu na niskie koszty produkgji
poza Europa zaproponuje drastycznie niskg cene i bedzie wypierat z rynku
rodzimych producentow.

3. Przygotowanie polskiej listy lekéw krytycznych i wsparcie ich produkcji
w kraju

Polska powinna, wzorem innych panstw, przygotowac liste lekdw krytycznych

dla zdrowiai zycia Polakéw, ktore musza by¢ produkowane w naszym kraju. Ta

lista powstata®’ i powinna by¢ periodycznie aktualizowana. Produkcja lekow

z krajowej listy krytycznych powinna by¢ wspierana srodkami ze specjalnie

opracowanego programu w ramach FENG oraz cyklicznego programu granto-
wego ze Srodkéw krajowych. Potrzebne sg réwniez preferencje refundacyjne

dla takich produktéw, np. zerowe doptaty pacjentéw do tych lekéw.

59 https://www.gov.pl/web/zdrowie/krajowa-lista-lekow-krytycznych
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Zwiekszanie produkcji w kraju porzez wsparcie srodkami rozwojowymi -
zaréwno krajowymi, jak i UE

Oproécz korzysci gospodarczych, jak wzrost PKB, eksportu, zatrudnienia i pod-
noszenie poziomu innowacyjnosci gospodarki, lokalna produkcja gwarantuje
dostep do lekéw w sytuacjach kryzysowych. Zwazywszy, ze zyjemy w coraz
bardziej niepewnych czasach, jesli chodzi o sytuacje geopolityczng, bezpie-
czenstwo lekowe nabiera wiekszego znaczenia. Dlatego nalezy wprowadzac
efektywne instrumenty zachecajace do zwiekszania produkcji lekéw.

Waznym dla zapewnienia bezpieczenstwa lekowe s3 tez elementy racjonal-

nej polityki lekowej:

zapewnienie odpowiedniego budzetu na refundacje lekéw. Nie mozemy zapo-
minac, ze polskie spoteczenstwo starzeje sie z roku na rok. Tymczasem NFZ
musi wydac¢ na seniora 3,5 razy wiecej sSrodkéw niz na pacjenta w wieku pro-
dukcyjnym;

racjonalne gospodarowanie posiadanym budzetem na refundacje. Racjonal-
nym wydaje sie zabezpieczenie przede wszystkim lekéw na choroby najczesciej
dotykajace Polakéw, a w miare mozliwosci obejmowanie refundacja pozosta-
tych;

umozliwienie jak najszybszego wchodzenia lekdéw generycznych narynekina
listy refundacyjne. Wszelkie opéznienia w tym wzgledzie to straty finansowe
NFZ, pacjentéw i producentéw krajowych. Konkurencja obniza nie tylko koszty
leczenia, ale tez stymuluje przemyst do poszukiwania nowych terapii;
wspieranie srodkami na badania i rozwéj inwestycji krajowych producentow.
Poszukiwania nowych lekéw generycznych, udoskonalanie juz istniejacych,
a takze rozwdj biotechnologii to olbrzymie wyzwania finansowe. Innowacje
to nie tylko zupetnie nowe terapie. Sg nimi wszelkie udoskonalenia, a takze
nowe kompetencje krajowych przedsiebiorstw. Dlatego srodki na B+R powin-
ny wspierac inwestycje, z ktorych polscy pacjenci beda mieli wymierne korzysci.
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4.4. ROLA HURTOWNI W BEZPIECZENSTWIE
LEKOWYM POLSKI
Andrzej Stachnik

Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych

STRESZCZENIE

Hurtownie petnozakresowe s3 jednym z gtéwnych elementéw systemu bezpie-
czenstwa lekowego Polski. Warunki w jakich przewozi sie i przechowuije leki s pod

statg i Scistg kontrola, co gwarantuje podanie pacjentowi bezpiecznej i efektywnej

terapii. Zaréwno utrzymanie odpowiednich warunkoéw, jak i system ich monitoringu

generuje koszty. Szpitale i apteki oczekuja szybkich i matych dostaw, dzieki czemu

nie musza utrzymywac duzych stanéw magazynowych i - kosztem hurtowni far-
maceutycznych - optymalizujg ekonomike swojego dziatania.

Ilo$¢ hurtowni w Polsce ciagle spada, przy jednoczesnym wzroscie liczby pro-
duktéw dostarczanych do odbiorcéw koncowych. Rynek hurtowy jest silnie re-
gulowany zaréwno przez regulatora krajowego, jak réwniez unijnego, a decyzje
przez nich podejmowane wymagaja od hurtowni istotnych naktadéw inwesty-
cyjnych. Polska jest ewenementem na skale europejska, poniewaz lokalny rynek
hurtowy jest kontrolowany przez hurtownie nalezace do krajowych wtascicieli.
Hurtownie, posiadajac duze zapasy produktéw na magazynie, sg w stanie zapobiec
negatywnym skutkom przejsciowych probleméw z produkcja lub importem lekéw.
Rosnace koszty dziatania w potaczeniu z kredytowaniem zakupéw aptek i szpitali
przekraczaja limity ryzyka, jakie moze ponosi¢ prywatne przedsiebiorstwo. Dalsze
zabezpieczanie pacjentéw przed wahaniami w produkcji lekéw, poprzez zwieksza-
nie wykorzystania miejsca magazynowego w hurtowniach jest mozliwe, jednak ze
wzgledu na potrzebne srodki i istotne ryzyka, wymaga wsparcia ze strony rzadowe;.

SUMMARY
Pharmaceutical wholesalers are one of the main elements of Poland’s drug safety
system. The conditions in which medicines are transported and stored are under
constant and strict control, which guarantees that safe and effective therapy is
administered to the patient. Both, the maintenance of appropriate conditions and
the system of their monitoring generate costs. Hospitals and pharmacies expect
fast and small deliveries, thanks to which they do not have to maintain large stock
levels and - at the expense of pharmaceutical wholesalers - optimise the economics
of their operations.

The number of wholesalers in Poland is constantly decreasing, while the volu-
me of products supplied to end customers is increasing. The wholesale market is
heavily regulated by both the national and EU regulator, and the decisions made by



them require significant investment from wholesalers. Poland is unique in Europe

in that the local wholesale market is controlled by national entrepreneurs. Who-
lesalers, having large stocks of products, are able to prevent the negative effects

of temporary problems with drug production or importation. The rising costs of
operation, coupled with credit for pharmacies and hospitals, exceed the limits of
risk that a private company can bear. Protection of patients from fluctuations in

drug production by increasing the use of storage space at wholesalers is possible,
but due to the needed investments and the significant risks involved, requires go-
vernment support.
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WSTEP

Bezpieczenstwo farmaceutyczne polskiego pacjenta zalezy od sprawnego funkcjo-
nowania rozbudowane;j sieci podmiotéw funkcjonujacych na szeroko rozumianym

rynku ochrony zdrowia (wytwodrcy produktow farmaceutycznych i wyrobéw me-
dycznych, importerzy, szpitale, apteki). ,Krwiobiegiem” tego skomplikowanego

systemu sg podmioty zajmujace sie dystrybucjg hurtowa. To dzieki ich dziatalnosci

niezbedne leki sg dostepne kazdego dnia w setkach szpitali i tysigcach aptek umoz-
liwiajgc zaréwno zaopatrzenie potrzeb lekowych pacjenta jak i realizacje wielu

Swiadczen zdrowotnych, ktérych przeprowadzenie bez dostepnosci produktéow
leczniczych nie bytoby mozliwe.

STRUKTURA RYNKU HURTOWEGO W POLSCE

Dystrybucja lekéw w Polsce jest dziatalnosciag reglamentowana. Ustawodawca,
uznajac zdrowie za dobro wyzszego rzedu, ingeruje w swobode obrotu gospo-
darczego wskazujac kierunek sprzedazy produktow (z hurtowni do apteki) oraz
wprowadza szereg ograniczen. Nad dziatalnoscig podmiotéw dziatajagcych w ra-
mach dystrybucji farmaceutycznej sprawowany jest ciggty nadzér przez Inspekcje
Farmaceutyczna. Obroét hurtowy lekami moze by¢ prowadzony wytacznie przez
hurtownie farmaceutyczne. Liczba hurtowni w Polsce ciaggle sie zmniejsza. Zgodnie
z Rejestrem Hurtowni Farmaceutycznych na poczatku listopada 2023 r. status
aktywny posiadato 427 hurtowni. W ramach tej liczby znajduja sie hurtownie:

e petnozakresowe, posiadajace w swojej ofercie peten zakres produktéw far-
maceutycznych zaopatrujace apteki, szpitale i inne podmioty wykonujace
dziatalno$¢ medyczng;

e producenckie, posiadajgce w swojej ofercie jedynie produkty wytwarzane
przez danego producenta;

e oograniczonym zakresie produktowym (tzw. short-liners), posiadajgce w swojej
ofercie ograniczong oferte produktowa (wybrane wysokomarzowe produkty
dlalecznictwa szpitalnego, radiofarmaceutyki, itp., lub z jednego zakresu dzia-
talnosci, np. dentystyczne);

e importeréw réwnolegtych, posiadajace w swojej ofercie ograniczong liczbe
produktéw, ktére w danej jednostce czasu byty dostepne w innych krajach w ce-
nach, uzasadniajacych biznesowo ich import do Polski (brak statosci oferty);

e firmlogistycznych $wiadczacych ustugi przechowywaniai transportu na rzecz
producentdw, ale nie prowadzace sprzedazy;

e rezerw strategicznych (Centralna Baza Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicz-
nych, Agencja Rezerw Materiatowych);
prowadzace obrot jedynie produktami dostepnymi w obrocie pozaaptecznym;
centralne magazyny sieci aptecznych.

Pozwolenie na prowadzenie hurtowni wydawane jest na dang lokalizacje. Naj-
wieksze podmioty hurtowe, najczesciej hurtownie petnozakresowe o zasiegu
ogolnopolskim, s3 reprezentowane w danych rejestrowych przez kilka (Famacol-
-Logistyka - 7, Slawex - 5, Hurtap - 3, Salus International - 2) lub kilkanascie (Neuca
- 15, Polska Grupa Farmaceutyczna (PGF) - 13) pozwolen [1]. Sze$¢ wskazanych
hurtowni posiada 10,5% wszystkich pozwolen na dziatalnos¢ hurtowa. Wedtug
informacji posiadanych przez Zwigzek 10 najwiekszych hurtowni odpowiada za
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wiecej niz 90% wartosci rynku aptecznego oraz znaczaca czes$é rynku szpitalnego.
Mate podmioty nie sg w stanie zapewnic wtasciwego poziomu obstugi klientéw
detalicznych, ponosi¢ potrzebnych, duzych inwestycji w infrastrukture oraz kre-
dytowac sprzedazy do szpitali i aptek.

Pod markami takimi jak Neuca, Pelion (wtasciciel PGF) czy Farmacol kryja sie
dzi$ grupy kapitatowe, w ktérych hurt farmaceutyczny jest odpowiedzialny jedynie
za czes$¢ przychodéw. Dlatego nie mozna traktowaé wynikéw finansowych tych
grup jako obrazu kondycji hurtu farmaceutycznego.

ROLA HURTOWNI FARMACEUTYCZNYCH NA RYNKU ZAOPATRZENIA
APTEK OTWARTYCH I SZPITALNYCH

W 2022 roku polskie apteki sprzedaty okoto 1,73 miliarda [2] opakowan produktéw
farmaceutycznych, a wg danych Zwigzku do szpitali trafito dodatkowo ponad 78
milionéw opakowan lekéw. Apteki i szpitale utrzymujg minimalne stany magazyno-
we preparatéw najczesciej stosowanych przez pacjentéw. Obie grupy podmiotéw
oczekuja od hurtowni farmaceutycznych dostaw niewielkich ilosci produktéw w jak
najkrétszym czasie.

Skala dziatan logistycznych hurtowni farmaceutycznych istotnie wzrasta przez
dodatkowe zadania:

e zachodzace na linii producent-hurtownia, zwigzane z pozyskiwaniem produk-
téw przez hurtownie i wprowadzaniem ich na magazyn;

e zachodzace pomiedzy poszczegdlnymi hurtowniami oraz centrami dystrybu-
cyjnymi, co zwigzane jest z przesuwaniem produktéw w lokalizacje jak najbliz-
sze potencjalnych odbiorcéw;

e  zwigzane z obstuga zwrotéw, gdzie apteki i szpitale zwracaja leki do hurtowni,
ate z kolei zwracaja je do producenta.

Zaktadajac, ze 1 opakowanie leku ma 10 cm dtugosci, to opakowania dostar-
czone przez hurtownie do aptek i szpitali utozone jedno za drugim wystarczytyby
na okrazenie Ziemi ponad 4x lub niemal na potowe odlegtosci pomiedzy Ziemig,
a Ksiezycem.

WYMAGANIA

Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych moga otrzymac tylko

przedsiebiorcy [4]. Konieczne jest rowniez zatrudnienie farmaceuty z co najmniej

2-letnim stazem pracy w hurtowni farmaceutycznej lub aptece na stanowisko Kie-
rownika Hurtowni. Lokal, w ktérym bedzie prowadzona dziatalno$¢ hurtowni far-
maceutycznej musi by¢ zaopiniowany przez Sanepid i Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego. Wymagane jest takze opracowanie szczegétowych procedur
umozliwiajacych skuteczne wstrzymywanie albo wycofywanie lekéw z obrotu i od

dystrybutoréw. Prowadzac dziatalnos¢ hurtowni farmaceutycznej przedsiebiorca

ma liczne obowigzki wynikajace wprost z ustaw [5]:

e nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych
do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmuja-
cych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajace;j
potrzebom pacjentéw;
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e przekazywaniado ZSMOPL informacji o transakcjach, stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych;

e prowadzeniaiprzechowywania przez okres 5 lat ewidencji transakcji;

e zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legal-
nego tancucha dystrybucji;

e przedstawiania, na zadanie Ministra Zdrowia lub organéw Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej, innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu
leczniczego - w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania,
w zakresie w nim okreslonym;

e niezwtocznego przekazania Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
(GIF) kopii odmowy realizacji zamoéwienia w zakresie produktow leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych objetych wykazem;

e zgtaszania zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi pro-
wadzacemu dziatalnos$é poza terytorium RP: produktéow leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycz-
nych zagrozonych brakiem dostepnosci;

e przekazywaniado GIF listy srodkéw transportu, wraz z numerami rejestracyj-
nymi, ktédrymi przewozone sg leki.

BEZPIECZENSTWO

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagar Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (dalej: DPD) definiuje szereg wymagan wobec hurtowni
farmaceutycznych. Przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy produktami lecz-
niczymi s zobowigzani do stosowania systemu jakosci okreslajgcego obowiazki,
procesy i zasady zarzadzania ryzykiem zwigzanym z ich dziatalnoscig. Zasady DPD
okreslajg wymagania odnosnie:

personelu;

pomieszczen;

kontroli temperatury i otoczenia;

sprzetu;

dokumentacji;

Cczynnosci;

reklamacji, zwrotéw, podejrzenia sfatszowania produktéw leczniczych, wstrzy-
man i wycofan produktéw leczniczych;
dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym;
e  kontroliwewnetrznych;

e transportu.

Zapisy DPD maja, w duzej mierze, charakter ogolny. Ich implementacja na po-
ziomie praktycznym zalezy od organu regulujgcego. Krajowa Inspekcja Farmaceu-
tyczna, wedtug opinii hurtowni petnozakresowych, przyjmuje jedne z najbardziej
rygorystycznych interpretacji w Europie.

Jak wspomniano powyzej swego rodzaju ,konstytucjg” regulujaca funkcjo-
nowanie hurtowni sa wymogi zdefiniowane w ,Dobrej Praktyce Dystrybucyjnej”.
W trosce o bezpieczenstwo pacjenta oraz zapewnienie dostepnosci produktéw
leczniczych regulator krajowy i europejski wprowadzili w ostatnich latach na
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poziomie ustaw i dyrektyw szereg nowych obowigzkéw. Przyktadami takich kra-
jowych regulacji jest np. wprowadzenie dla hurtowni obowigzkéw zwigzanych
z raportowaniem on-line do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) czy ciggty monitoring temperatury online
w kazdym $rodku transportu. W podobnym celu Komisja Europejska, ,dyrektywa
fatszywkowa®®”, natozyta na hurtownie szereg dodatkowych obowigzkéw zwig-
zanych z raportowaniem przeptywu produktéw farmaceutycznych do systemu
weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych. Obie regulacje wymagaty istot-
nych zmian infrastrukturalnych, a w przypadku realizacji aktywnosci w ramach
»dyrektywy fatszywkowej” réwniez trwatego zwiekszenia zatrudnienia. Wzrost
kosztéw zwigzanych z wprowadzaniem zewnetrznych wymogdéw nie byt w zaden
sposob rekompensowany.

Opisane powyzej wymagania sg jednym z istotnych elementéw gwarancji do-
starczenia do pacjenta petnowartosciowego produktu pochodzacego z pewnego
zrédta, wiec polskie hurtownie petnozakresowe w petni stosujg sie do wymaga-
nych standardéw i procedur. Dzieki temu w Polsce sytuacje obecnosci niepetno-
wartosciowych produktéw lub produktéw sfatszowanych sg incydentalne, przede
wszystkim maja one miejsce poza oficjalng dystrybucja farmaceutyczna.

FUNKCJA

Petnozakresowe hurtownie farmaceutyczne petnig znaczaca role w taiicuchu dys-
trybucji produktow farmaceutycznych. To te podmioty:

e sgodpowiedzialne za zakup oraz dystrybucje produktow farmaceutycznych

w miejsca dostepu dla pacjenta, dzieki czemu:

- dostarczaja, w najszybszy mozliwy sposdéb, kazdy z potrzebnych lekéw
(réwniez takie, ktore nie sg atrakcyjne ze wzgledéw ekonomicznych) do
poszukujacej go apteki lub szpitala, w tym w tzw. trybie pilnym (cito);

- gwarantujg utrzymanie wtasciwosci terapeutycznych produktéw znajduja-
cych sie na stanie, atym samym jego skutecznos¢ terapeutyczng po podaniu
pacjentowi;

e magazynuja oraz wtasciwie zarzadzajg posiadanymi zapasami:

- poprzez sprawne wykorzystanie magazynéw, zapewniajg statg dostawe
produktow farmaceutycznych w okresach, gdy produkcja jest zmniejszona,
lub zatrzymana;

- skokowo napetniajg magazyny, a nastepnie oprdézniaja je w relatywnie
ptynny sposéb utatwiajac istnienie podmiotom na obu koncach tarcucha
produkcji lekow;

e kupuja produkty farmaceutyczne bezposrednio od ich wytwércow, prowadza
monitoring transportu oraz kompleksowo realizujg zadania wynikajace z re-
gulacji wprowadzonych ,dyrektywa fatszywkowg”, dzieki czemu do minimum

60 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji nazywana Dyrektywa Fatszywkowa
lub FMD (Falsified Medicines Directive)
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ograniczaja ryzyko wprowadzenia do dystrybucji farmaceutycznej produktow
mogacych stanowic zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow;

e prowadzg obstuge zwrotéw petnowartosciowych produktéw z zachowaniem
najwyzszych standardéw jakosciowych, dzieki czemu:
- minimalizuja straty wynikajace ze zniszczenia opakowan produktéw far-
maceutycznych;
- umozliwiaja przesuniecie produktéw nadmiarowych z aptek i szpitali, do
tych miejsc, gdzie pacjenci czekaja na lek;

e biorgudziat w wycofywaniu z rynku produktéw, co do ktérych zaistniaty wat-
pliwosci w zakresie jako$ciowym.

Model dziatalnosci prowadzony w Polsce przez petnozakresowe hurtownie
farmaceutyczne pozytywnie wptywa na ekonomike dziatan prowadzonych na
skrajnych odcinkach taiicucha dystrybucji farmaceutycznej, czyli u producentow
iw aptekach oraz szpitalach. Hurtownie petnozakresowe, szczegélnie te o ogélno-
krajowym zasiegu, umozliwiajg producentom dotarcie do wiekszosci aptek i szpitali.
W przypadku braku posrednika hurtowego kazdy z producentéw musiatby bez-
posrednio dostarczac produkty do odbiorcéw koncowych, co istotnie podnositoby
koszty ich dziatania. Zwiekszytoby to zaréwno ceny, jak i czas realizacji zaméwien.
Nie bez znaczenia pozostaje rowniez pozytywny wptyw ekologiczny aktywnosci
hurtowych, pozwalajacy naistotne ograniczenie liczby dostaw (ograniczenie emisji
CO2, tlenkéw azotu, mniejszy stopien zanieczyszczen wynikajacych ze zuzycia
ogumienia pojazdow, nawierzchni drégitp.) w poréwnaniu do modelu dystrybucji
bezposredniej (producent - szpital/apteka).

EKONOMICZNE ASPEKTY DZIALALNOSCI HURTOWE)J

Pomimo braku regulacji marzy, przychody hurtowni realizowane w segmentach

produktéw nie objetych refundacja sg ograniczone. Wedtug informacji posiadanych

przez Zwigzek Sredni poziom marzy na nierefundowane leki na recepte i produkty
wydawane bez recepty w aptekach ksztattuje sie na poziomie 10%, a w szpitalach

oscyluje wokot 5%. W duzej mierze takie poziomy marzy sg wynikiem sytuacji ryn-
kowej, w tym przede wszystkim stopnia nasilenia konkurencji ze strony:

innych hurtowni petnozakresowych ogélnopolskich i regionalnych;
hurtowni o niepetnej ofercie;

operatorow logistycznych wspétpracujacych z producentami;
dystrybucji bezposredniej prowadzonej przez producentéw;
importu réwnolegtego.

Réwnoczesnie, stale ros$nie sita przetargowa odbiorcéw w wyniku:

e wzrostu liczby aptek w sieciach powigzanych kapitatowo;
e organizowania sie aptek indywidualnych w afiliacje pozakapitatowe;
e  powstawania grup zakupowych w lecznictwie zamknietym.

Przychody hurtowni z tytutu sprzedazy lekéw refundowanych podlegajg szcze-
gétowym regulacjom prawnym. Do 1999 roku marza realizowana na tych lekach
wynosita (zgodnie z aktualng metodologig jej liczenia) 14,3%, w 2000 roku zostata
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ograniczonado 11%, aw latach 2004-2011 wynosita 9,78%. Wejscie w zycie usta-
wy refundacyjnej spowodowato jej dalsze ograniczanie:

e do7%w2012roku;
e doé6%w2013roku;
e do5%w okresie od 2014 roku do listopada 2023 roku.

Od 1 listopada 2023 roku dla lekéw refundowanych obowiazuje nowa marza
hurtowa. Wynosi ona 6% ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego i nie moze by¢ nizsza niz
50 groszy, ani wyzsza niz: 150 zt w przypadku lekéw dostepnych w aptece oraz
nie nizsza niz 2000 zt w przypadku lekéw dostepnych w programach lekowych
i katalogu chemioterapii.

Warto wskazaé, ze w 2022 roku $rednia marza hurtowa za jedno opakowanie
leku refundowanego dystrybuowanego do apteki realizowana przez hurtownie wy-
nosita 1,24 zt. Gdyby przytozy¢ warunki cenowe z obwieszczenia na styczen 2024
roku (z uwzglednieniem produktéw wychodzacych z refundacji, bez uwzgledniania
produktow nowych) do wolumenu produktow z 2022 roku, marza realizowana
przez hurtownie na jednym opakowaniu wyniostaby okoto 1,52 zt. Oznacza to, ze
pomimo ostatniej zmiany, w przypadku wielu produktéw leczniczych dostarczenie
jednego opakowania leku przez hurtownie jest w cenie znaczaco nizszej, niz do-
starczenie najtanszej przesytki pocztowej (kartka pocztowa lub przesytka listowa
nierejestrowana) przez Poczte Polskg, gdzie koszt wynosi 3,90 zt. To poréwnanie
dobitnie wskazuje przed jakimi wyzwaniami stajg hurtownie farmaceutyczne w za-
kresie optymalizacji kosztowej dziatalnosci.

GLOWNE KOSZTY HURTOWNI

o Koszty transportu
Hurtownie farmaceutyczne dysponuja flotg szacowang na prawie 2,3 tysigca
pojazdow [7]. Wiekszos$¢ z nich to specjalistyczne pojazdy zdolne do utrzy-
mywania i monitoringu warunkow przewozenia lekéw. Zaréwno utrzymanie,
jak i eksploatacja pojazdéw (wysokie ceny paliw), generujg znaczne koszty.
W najblizszych latach hurtownie beda musiaty odnowi¢ posiadany tabor, by
pojazdy mogty poruszac sie np. w Strefach Czystego Transportu w Warszawie
czy Krakowie, co niewatpliwie bedzie zwigzane ze znaczacymi inwestycjami.

o Koszty sktadowania

Duze znaczenie dla zachowania wtasciwosci terapeutycznych produktéw
farmaceutycznych ma temperatura i wilgotno$¢ przechowywania. Wzrost
sredniej rocznej temperatury oraz upalne lata wymagajg bardziej intensyw-
nego wykorzystania systeméw chtodzacych (klimatyzacji). Gtéwnym kosztem
w zachowaniu wtasciwej temperatury jest koszt energii elektrycznej. Wzrost
jej zuzycia oraz wzrost ceny za jednostke energii elektrycznej istotnie zwieksza
koszty funkcjonowania magazynow.

e Kredytowanie aptek i szpitali
Sytuacja finansowa wielu aptek i wiekszosci szpitali jest trudna. Wiele z nich
nie posiada wystarczajacych srodkéw finansowych, aby uregulowac naleznos¢
w terminach przewidzianych w fakturach. Dzieje sie tak gtéwnie ze wzgledu
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na to, ze apteki i szpitale dostajg zaptate dopiero po wydaniu lekéw pacjen-
tom, aw przypadku lekéw refundowanych nawet pdzniej - po zaakceptowaniu
rozliczenia przez NFZ.

Wedtug szacunkéw Zwigzku wartosé kredytow kupieckich (nieoprocen-
towanych lub oprocentowanych znaczaco ponizej ofert bankowych) oddanych
przez hurtownie farmaceutyczne do dyspozycji aptekom i szpitalom, tak by te
mogty prowadzi¢ codzienng dziatalnos¢, znaczaco przekracza 2 mid zt. Istot-
ny wzrost kosztéw obstugi linii kredytowych udzielonych hurtowniom oraz
ograniczenia limitéw finansowania bedace wynikiem zdarzen geopolitycznych
i zjawisk makroekonomicznych ostatnich lat niekorzystnie wptywaja naich
sytuacje ekonomiczna.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Dtugéw w potowie 2022 r. co piata
apteka w Polsce (2,4 tysigce aptek) byta notowana jako dtuznik. Niezaptacone
faktury przekraczaty 82,8 miliony zt, czyli sSrednio 34,3 tys. zt na jedng apteke.
Zdecydowana wiekszosc¢ tego zadtuzenia przypadata na zobowigzania wobec
bankéw oraz funduszy sekurytyzacyjnych (56%) oraz na zobowigzania wobec
firm z branzy farmaceutycznej, prawdopodobnie hurtowni farmaceutycznych
(9%; 7,3 min zt) [11]. Wysokie zadtuzenie apteki zwieksza ryzyko zakonczenia
przez nig dziatalnosci. W przypadku zamkniecia apteki hurtownia nie tylko tra-
ci naleznosci z tytutu dostarczonych i juz sprzedanych przez apteke produktéw,
ale réwniez nie ma mozliwosci odzyskania towardw znajdujacych sie na stanie
magazynowym apteki (towary s3 utylizowane, a Srednio apteka ma na maga-
zynie np. produkty refundowane na okoto 28-33 dni) [12]. Zmiany prawne,
ktore zawezajg mozliwos¢ sprzedazy apteki przedsiebiorcom nieposiadajacym
sukcesoréw, istotnie zwiekszajg ryzyko zwiazane z takimi sytuacjami.

NOWY KIERUNEK DZIAtAN REGULATORA - BEZPIECZENSTWO PRZEZ
ZWIEKSZANIE ZAPASOW

Turbulencje ostatnich lat - pandemia Covid-19, zanieczyszczenia APl z Azji, ogra-
niczenia w eksporcie produktéw farmaceutycznych z Chin i Indii - wskazuja na

koniecznos¢ podjecia dodatkowych dziatan na rzecz dostepnosci produktéw lecz-
niczych narynku krajowym. Niewatpliwie takim kierunkiem jest zwiekszenie stanu

zapasow lekow w krajowych magazynach. Dziatania w tym kierunku zostaty juz
podjete przez Ministerstwo Zdrowia, co znalazto odzwierciedlenie w nowelizacji

Ustawy o refundacji, ktéra weszta w zycie 1 listopada 2023 roku. Zwiekszanie po-
wierzchni magazynowych niezbednych dla dodatkowego wolumenu lekéw wymaga

jednak inwestycji oraz bedzie sie wigzac¢ z dalszym wzrostem kosztéw sktadowania

oraz ryzykiem wzrostu liczby produktéw podlegajacych utylizacji, ze wzgledu na

przekroczenie okreséw przydatnosci do zuzycia. Sg to niewatpliwie nowe ryzyka

i obcigzenia dla finanséw hurtowni, ktére nie znajduja pokrycia w dodatkowych

przychodach, co moze w najblizszych latach pogtebia¢ nietatwa sytuacje ekono-
miczng hurtowni.
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REKOMENDACIJE

1.

Rola niwelowania wahan w dostepnosci lekow, petniona przez hurtownie

farmaceutyczne zostata dostrzezona przez regulatora. Dostosowanie do no-
wych zadan bedzie powodowaé dodatkowe obcigzenia finansowe dla hurtowni.
Z uwagi na wysokie koszty realizacji takich zadan (zaréwno kapitat zamrozony

W magazynowanym towarze, inwestycje, jak i koszty przechowywania lekéw)

decyzji o wykorzystaniu potencjatu hurtowni do zabezpieczenia dostepnosci

kluczowych lekéw powinno towarzyszy¢ wprowadzenie wspoétfinansowania

takich rozwigzan ze strony panstwa.

Leki z zamykanych aptek nie muszg by¢ utylizowane. Leki ze wszystkich zamy-
kanych aptek sg utylizowane. Zwieksza to znaczaco koszty hurtowni, ktéra do-
starczytate leki, a czesto nie otrzymata za nie zaptaty. Mozliwos¢ odzyskania

poprawnie przechowywanych lekéw znaczaco ograniczytaby straty hurtowni

z powodu zamykanych aptek.

Dokonanie okresowych przegladéw obowigzkdéw, ktére musi spetniac hurtow-
niafarmaceutyczna. Istniejg obowigzki natozone na hurtownie farmaceutyczne

w poprzednich latach, ktére generuja dodatkowe koszty a nie wnosza zadnych

wartosci dodanych w taricuchu dystrybucyjnym. Zniesienie tych niepotrzeb-
nych operacji biurokratycznych zmniejszy koszty dystrybucji bez uszczerbku

dlajakosci i bezpieczenstwa dystrybucji lekéw.
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4.5. PERSPEKTYWA PRODUCENTOW
INNOWACYJINYCH TERAPII

Michat Byliniak

Dyrektor Generalny INFARMA

STRESZCZENIE

Starzejace sie spoteczenstwo, wysoka zapadalno$¢ na choroby cywilizacyjne i on-
kologiczne, do tego dtug zdrowotny po pandemii COVID-19. Taki jest obraz wyzwan

stojacych przed polskim systemem ochrony zdrowia. W ich obliczu konieczne jest
usuniecie przeszkod w dostepie do innowacyjnych terapii. Finansowanie nowocze-
snych lekéw to inwestycja, ktéra przynosi dtugoterminowe korzysci: mozliwos$é

uzyskiwania lepszych wynikéw zdrowotnych, personalizacje leczenia i adekwatng
odpowiedz na potrzeby chorych. Osiggniecie tych celéw jest kluczowe dla zmniej-
szenia kosztow spotecznych i systemowych ochrony zdrowia. Co wiecej, rozwoj

opieki zdrowotnej i bezpieczenstwo lekowe moga byc¢ czynnikami napedzajacymi

wzrost gospodarczy. Dzisiejsze krajowe problemy w dostepie do innowacyjnych

terapii sg wynikiem nastepujacych kwestii: zbyt niskiego finansowania, przewle-
ktosci procesu obejmowania nowych lekéw refundacja oraz ograniczen w dia-
gnostyce i kwalifikowaniu pacjentéw do leczenia. Cho¢ nasze prawo pozwala na

wysoki poziom finansowania lekéw, nie wykorzystujemy tego potencjatu w catosci.
Tymczasem wzrost naktadéw na innowacje lekowe oraz tworzenie europejskie-
go i krajowego srodowiska, ktére sprzyja badaniom naukowym, produkcji lekow
i zwiekszeniu ich dostepnosci - sg kluczowe dla przysztego dobrostanu spoteczen-
stwa i rozwoju gospodarczego Polski i Europy.

SUMMARY

Ageing population, high incidence of lifestyle and oncological diseases and the heal-
thcare debt following the COVID-19 pandemic. These are the healthcare challenges
we are facing. It seems to be necessary to eliminate gaps in access to innovative
therapies. Funding modern medicines is an investment that brings long-term be-
nefits, including the possibility of achieving better health outcomes, personalizing
treatment, and meeting patients’ needs. Achieving these goals is crucial for reducing
healthcare’s social and systemic costs. Moreover, the healthcare development and
pharmaceutical safety can be one of the factors driving future economic growth.
Today’s national problems of access to innovative therapies are caused by limited fun-
ding, a long process of granting reimbursement decisions, limitations in diagnostics
and qualifying patients for treatment. Although our legislation allows the sufficient
funding of drug, we do not fully utilize this potential. Increasing funding for pharma-
ceutical innovations and creating an European and national environment supporting
scientific research, drug production, and increasing their availability is vital to the
future well-being of society and the economic development of Poland and Europe.
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INNOWACJE W MEDYCYNIE JAKO ELEMENT BEZPIECZENSTWA
LEKOWEGO

Dostep do innowacyjnych terapii to fundament postepu medycyny i rozwoju sys-
temu ochrony zdrowia. Zdrowie jest jednym z czynnikéw warunkujacych progres

spoteczno-gospodarczy kraju. Opdznienie postepu medycyny to gorsze wyniki

zdrowotne pacjentéw, zwiekszone obcigzenie systemow opieki i zabezpieczenia

zdrowotnego oraz wynikajace z tego skutki ekonomiczne i spoteczne. Ograniczony
dostep do innowacyjnych terapii powoduje, ze polscy pacjenci nie sg leczeni zgod-
nie ze standardami europejskimi. A to ma wptyw na wyniki zdrowotne i gospodarke
oraz pogtebia nieréwnosci spoteczne, zaréwno wewnetrznie, jak i miedzy krajami.
W Polsce udziat innowacyjnych terapii w strukturze stosowanych lekéw jest wcigz
niewielki, a otoczenie regulacyjne i ekonomiczne systemu w niewielkim stopniu

wspiera dtugofalowe inwestowanie w nowe rozwigzania terapeutyczne. Ostabia

to poczucie bezpieczenstwa zdrowotnego, a przeciez zdrowie i bezpieczeristwo

sg naszczycie listy waznych dla ludzi wartosci. Co wiecej, bezpieczenstwo lekowe

to element bezpieczenstwa panstwa. Naktady na ochrone zdrowia sukcesywnie

sie zwiekszajg, towarzysza temu jednak zmiany demograficzne, epidemia choréb

cywilizacyjnych i dtug zdrowotny zaciggniety w czasie pandemii. Dlatego waz-
ne jest, zeby oprécz przeznaczania coraz wiekszej ilosci pieniedzy, efektywnie je

wykorzystywacd. Innowacyjne technologie medyczne niekiedy wrecz radykalnie

zmieniajg przebieg choréb i jakos¢ zycia pacjentéw. W obliczu rosnacych potrzeb

i presji na system opieki zdrowotnej niezbedne jest szersze udostepnienie innowa-
cyjnych terapii - to poprawi wyniki leczenia oraz bedzie minimalizowac nieréwnosci

w opiece zdrowotne;.

DZISIEJSZE | PRZYSZLE WYZWANIA ZAPEWNIENIA BEZPIECZENSTWA
LEKOWEGO W POLSCE

Bezpieczenstwo lekowe, bedace elementem tego zdrowotnego, zalezy od dostep-
nosci lekoéw. Ta z kolei skorelowana jest z badaniami, w tym klinicznymi, procesami
rejestracji, wytwarzaniem i dystrybucja produktéw leczniczych oraz mechanizma-
mi ich finansowania. Cho¢ w Europie s3 to procesy uregulowane prawnie, zdarzaja
sie przypadki deficytu na poziomie krajowym. Zaburzenia tancuchéw dostaw lekéw
innowacyjnych w Polsce sg rzadkie, a problemy z dostepem do nich maja inne zré-
dta niz w przypadku lekéw generycznych. Tych innowacyjnych zwykle nie brakuje,
ich produkcja w wiekszosci odbywa sie w Europie, nie w Azji; a gdy ich nie ma, to
najczesciej z powodu braku ich finansowania. Choc¢ Polska w ostatnich latach wiece;j
i sprawniej inwestuje w nowoczesne technologie medyczne, to dostep polskich
pacjentéw do wiekszosci zarejestrowanych w Europie lekéw innowacyjnych wcigz
jest bardzo ograniczony. [1]

Osiaggniecia medycyny molekularnej i diagnostyki genetycznej pozwalajg na
lepsze zrozumienie ztozonosci chordb i dobdr precyzyjnych, spersonalizowanych
metod leczenia. Ma to szczegdlne znaczenie w terapii nowotwordéw i choréb rzad-
kich. Ale to oznacza nieustajgca potrzebe prowadzenia badan diagnostycznych
z zakresu medycyny molekularnej i genetycznej - to pozwoli podejmowac naj-
trafniejsze decyzje co do sposobu leczenia. Wiele krajéw uregulowato juz zasady
wykonywania testéw genetycznych. W Polsce poprawa diagnostyki genetycznej
wymaga wprowadzenia ustawy o testach genetycznych, uproszczenia systemu
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finansowania tego typu badan, wprowadzenia certyfikacji laboratoriéw, stworzenia

wspolnej bazy danych genomowych. Konieczna jest zmiana zasad w ramach am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej (AQS) - chodzi o to, zeby umozliwié rozliczenie

wszystkich niezbednych badan genetycznych wykonanych z materiatu biologiczne-
g0 pobranego w czasie wizyty; wazne jest tez wprowadzenie tzw. 4 koszyka badan

genetycznych, ktéry obejmowatby kompleksowe profilowanie genomowe i ptynng
biopsje (materiat pobiera sie z krwi, a nie bezposrednio np. z guza).

Zeby rozwija¢ diagnostyke genetyczna i poradnictwo w tym zakresie, istotna
jest rowniez edukacja kadr oraz utworzenie nowego zawodu doradcy genetycznego
w onkologii. Rozwdj terapii celowanych oraz sukcesywnie pojawiajace sie
innowacyjne terapie oparte o profilowanie molekularne wymagaja zwiekszonego
finansowania diagnostyki molekularnej.

Produkcja lekéw innowacyjnych, w przeciwienistwie do lekéw generycznych,
opiera sie gtéwnie na produkcji substancji czynnych w Europie. W naszym regionie
(27 krajow unijnych, Szwajcaria i Wielka Brytania) w 2021 r. pozyskiwanych lub
produkowanych byto 64% substancji czynnych bedacych sktadnikami lekéw inno-
wacyjnych [2]. W 2022 r. branza innowacyjna zatrudniata 865 tys. pracownikéw,
130 tys. z nich zaangazowanych byto w badania i rozwdj. Innowacyjny sektor lekéw
uznany jest za jeden z najbardziej rozwinietych w dziedzinie wysokich technologii
w Europie [3], a nalezy rowniez wskazaé, ze nasz kontynent odpowiada za 1/3
Swiatowych inwestycji w badania i rozwdj w przemysle farmaceutycznym. Naktady
na badania kliniczne w Polsce staty sie waznym elementem gospodarki [4]. W tych
komercyjnych prowadzonych w Polsce w 2020 r. wzieto udziat ponad 25 tys. pa-
cjentéw, zyskujac dostep do innowacyjnych terapii. W ciggu ostatnich 10 lat nasz
kraj istotnie awansowat zajmujac 11. pozycje w $wiatowym rankingu najwiekszych
rynkéw komercyjnych badan klinicznych. Niezbedna jest jednak dalsza wspétpraca
na rzecz wzmacniania potencjatu badan i podazanie za przyktadem $wiatowych
lideréw tego sektora gospodarki.

Ostatnie lata to okres dynamicznego rozwoju lekéw oryginalnych. W tej deka-
dzie (do pazdziernika 2023 r.) Europejska Agencja ds. Lekéw zarejestrowata pro-
dukty zawierajace 130 nowych substancji aktywnych [5]. Ws$réd nich znajdowaty
sie terapie biologiczne, komorkowe i genowe najczesciej stosowane w chorobach
nowotworowych, neurologicznych i zaburzeniach immunologicznych, ale rowniez
wszystkie szczepionki i leki przeciw COVID-19. Niestety, cho¢ wszyscy jestesSmy
beneficjentami scentralizowanego procesu rejestracji lekow, to tylko niewielka
czes¢ innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych jest dostepna dla polskich pa-
cjentow. Sposrod 160 terapii zarejestrowanych w Europie w latach 2017-20 tylko
26% byto dostepne dla polskich pacjentéw w styczniu 2022 r. W tym samym czasie
w Czechach ten odsetek wynidst 55%, sSrednio w UE byto to 47% [1].

Polska nalezy do grupy krajow europejskich z najnizszym udziatem wydatkéw
na zdrowie w produkcie krajowym brutto [6]. Szczegdlng pozycje w tym budzecie
odgrywa refundacja lekow - to znaczacy segment ogdélnych naktadéw na zdrowie,
odzwierciedlajacy priorytety w dziedzinie dostepu do nowoczesnych i skutecznych
terapii. Zgodnie z ustawq o refundacji lekéw catkowity budzet na refundacje (CBR)
nie moze by¢ wiekszy niz 17% wszystkich sSrodkéw publicznych przeznaczonych
na finansowanie $wiadczen gwarantowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) [7]. Cho¢ bezwzgledne wydatki na refundacje rosng z roku na roku i przy-
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bywa Zrédet finansowania, to wzgledny udziat CBR w tacznych naktadach sukce-
sywnie spada. Wedtug planu finansowego NFZ na 2024 r. CBR wyniesie 20 mld

zt, a koszt $wiadczen opieki zdrowotnej 157,5 mld zt. To oznacza, ze procentowy

udziat wydatkéw na refundacje wsréd wszystkich swiadczen bedzie rekordowo

niski i wyniesie 12,7% [8]. Gdyby na ten cel stale przeznaczane byto 17% budzetu

na $wiadczenia zdrowotne, jego wartos¢ nominalna siegatby w 2024 r. 26,8 mid

zt. W momencie wejscia w zycie ustawy o refundacji CBR byt bliski 17% wartosci

wszystkich $wiadczen, jednak od kilku lat nie jesteSmy w stanie osiggnac tego po-
ziomu. Dzieje sie tak, mimo ze eksperci niemal kazdej dziedziny medycyny apeluja

o szybkie $ciezki refundacji nowych technologii lekowych, znacznie poprawiajacych

skutecznosc terapii, a pacjenci domagaja sie dostepu do nowych lekéw ratujacych

lub przedtuzajacych zycie. Tymczasem planowane naktady na refundacje stano-
Wwig coraz mniejszg czes¢ ogdlnych wydatkow na zdrowie. Wzigwszy pod uwage
rosnace koszty prowadzenia badan, produkcji i utrzymania taricucha dostaw, moze

to oznaczad stagnacje, a nawet spadek dostepnosci lekéw najbardziej zaawanso-
wanych technologicznie i z potencjatem zmiany praktyki klinicznej. Krajowa poli-
tyka lekowa i konstrukcja ustawy refundacyjnej powoduja, ze wyceny preparatéw
refundowanych regularnie, z publikacja kazdej nowej listy, sa coraz nizsze. Efekt?
Nierzadko wywéz lekéw za granice. Jesli nie ulegng zmianie priorytety polityki

lekowej, to polscy pacjenci moga nigdy nie otrzymac dostepu do terapii zgodnej

zwiedzg medyczng i wytycznymi towarzystw naukowych. Zwiekszenie dostepu do
innowacyjnych terapii wymaga stabilnego finansowania w ramach wykorzystania

ustawowych 17% przeznaczonych na wszystkie Swiadczenia. Cho¢ zaden kraj eu-
ropejski nie finansuje wszystkich innowacyjnych terapii, to wiele robi to na duza
skale, bo cho¢ poczatkowy koszt wydaje sie wysoki, to korzysci go rekompensuja
(Tabela. 1).

Tabela 1. Korzysci wynikajace z wysokiej dostepnosci lekéw innowacyjnych.

Nowe terapie czesto przewyzszaja dotychczasowe pod wzgle-
dem skutecznosci, a takze wychodzg naprzeciw nowym wy-

Lepsze wyniki ; - . ’ b
zwaniom klinicznymi pozwalajac na kontrole choréb trudnych

zdrowotne . Lo o
do leczenia - to polepsza stan zdrowia i jakos¢ zycia pacjentow
Innowacyjne leki i strategie terapeutyczne s3 czesto lepiej to-

Lepsza tolerancja lerowane niz starsze terapie - to jest szczegélnie wazne w le-

leczenia czeniu przewlektym i u oséb w podesztym wieku, ktére beda

stanowity coraz wieksza czes¢ spoteczenstwa

Nowe terapie moga lepiej odpowiadaé na zmieniajace sie wy-
Odpowiedz na nowe zwania zdrowia publicznego, takie jak rosnaca liczba choréb
wyzwania zdrowotne | zwigzanych ze starzeniem sie populacji, epidemie choréb cy-
wilizacyjnych i zakaznych
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Pomimo wyzszych kosztéw leku, nowe terapie moga by¢ bar-
dziej optacalne w dtuzszej perspektywie, poniewaz moga skré-

Z:cmkekszona} ) ci¢ czas leczenia, ograniczy¢ koszty leczenia powiktan, zmniej-
efektywnosc szy¢ czestosc wizyt i hospitalizacji, a takze poprawic zdolnos¢
kosztowa

chorych do podejmowania aktywnosci spotecznej i zawodowej

Wprowadzenie nowych terapii moze poprawic ogdlna jakos¢
Jakosc i personalizacja | opieki zdrowotnej, oferujac pacjentom wiecej opcji leczenia
opieki i spersonalizowane podejscie, zaréwno oparte na indywidual-
nych potrzebach pacjenta, jak i charakterystyce danej choroby

Finansowanie nowoczesnych terapii stymuluje dalsze badania
Stymulacja badan i rozwoj w dziedzinie medycyny, co moze przyczynic sie do od-
i rozwoju krycia jeszcze bardziej skutecznych, bezpiecznych i efektyw-
niejszych kosztowo metod leczenia

Zrédto: Opracowanie wiasne

Proces obejmowania lekéw refundacja powinien sprzyja¢ dynamicznemu roz-
wojowi medycyny i innowacyjnych terapii - tylko to poprawi dostep do najlepszego
leczenia. Mimo tego, ze sytuacja od kilku lat jest coraz lepsza, Polska wciaz nie na-
daza za dynamika wprowadzania innowacji na poziomie obserwowanym w innych
krajach. Z powodu wyzwan demograficznych i dtugu zdrowotnego konieczne jest
finansowanie ze Srodkéw publicznych zwiekszonej liczby nowych terapii. Co stoi na
przeszkodzie? Najczesciej to niezgodnosé w postrzeganiu wartosci lekdw z punktu
widzenia medycznego i korzysci dla zdrowia publicznego a ich kosztami. Terapie
sg wprowadzane z opdznieniem z powodu dtugotrwatych negocjacji, ktére maja
dostosowac ceny do wartosci klinicznej leku i mozliwosci ptatnika. Rzadziej sto-
suje sie elastyczne modele ustalania cen i ptatnosci dostosowane do okreslonych
produktéw i sytuacji klinicznych. Takie modele, jak oparte o wskazania, schematy
leczenia, rzeczywiste wyniki terapii, ptatnosci roztozone lub subskrypcyjne moga
pomaoc w znalezieniu réwnowagi pomiedzy ograniczonymi mozliwos$ciami ptatnika,
a zapewnieniem obywatelom jak najszerszego dostepu do najnowszych produk-
téw leczniczych [10]. Te rozwigzania s3 juz stosowane w krajach Unii. Pomagaja
przyspieszy¢ dostep pacjentéw do leczenia, umozliwiajac ptatnikom zarzadzanie,
zachowanie wptywu na budzet i stabilnosci systemu opieki zdrowotnej, zapew-
niajac jednoczesnie wystarczajace zachety do innowacji. Stosowanie tego typu
rozwigzan wymaga partnerstwa publiczno-prywatnego i przewidywalnego prawa
tworzacego platforme do wspdtpracy. Oczywiste jest, ze ma ono stuzy¢ zwiek-
szeniu dostepnosci do lekdéw. Niestety, ostatnia nowelizacji ustawy refundacyj-
nej [7] stuzy bardziej utatwieniu prowadzenia procesu refundacyjnego stronie
publicznej, niz znalezieniu rozwigzan korzystnych z punktu widzenia pacjentéw.
Aktualne przepisy m.in. nie zapewniajg stabilnosci podejmowanych decyzji refun-
dacyjnych i pozbawiajg producentéw podstawowych praw wynikajacych z kodeksu
postepowania administracyjnego. Nieprzewidywalnos$¢ prawa i niekonsekwencja
W jego interpretacji nie sprzyjaja inwestowaniu w innowacje, a stabilno$¢ prawa
i podejmowanych na jego podstawie decyzji jest jednym z gtéwnych kryteridow
inwestycyjnych na konkurencyjnym rynku europejskim. Dziatania te powoduja, ze
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producenci i ptatnik oddalaja sie od siebie, zamiast zaciesnia¢ wspotprace narzecz
zwiekszenia dostepnosci lekdw innowacyjnych. Nie osiggniemy bezpieczenstwa
lekowego bez partnerstwa wszystkich interesariuszy.

W perspektywie kolejnych kilku lat dojdzie do zmiany przepiséw, ktére od 20
lat regulowaty rynek farmaceutyczny we wspolnocie europejskiej. Deklarowanym
celem najwiekszego od lat przegladu europejskiego prawodawstwa farmaceu-
tycznego jest zapewnienie lepszego dostepu do atrakcyjnych cenowo technologii
medycznych w catej Unii Europejskiej, wspieranie konkurencyjnosci i innowacyj-
nosci wspdlnotowego przemystu farmaceutycznego, wzmocnienie mechanizméw
stuzacych zapewnieniu ich gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowych oraz za-
pewnienie silnej pozycji UE na arenie miedzynarodowej poprzez promowanie
wysokich standardéw jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa. Planowane zmiany
beda miaty znaczacy wptyw na catg branze farmaceutyczng, warunki inwestycyjne,
operacyjne, logistyczne oraz warunki prowadzenia prac badawczo-rozwojowych
nad nowymi lekami. Przeglad prawodawstwa niesie za sobg zaréwno szanse, jak
iryzyka dla bezpieczenstwa lekowego w catej Europie w nadchodzacych dekadach.
Dlatego wazne jest, zeby wszystkie panstwa cztonkowskie braty udziat w wypra-
cowaniu rozwigzan umozliwiajacych partnerstwo rzadéw i przemystu. Propozycja,
ktéra moze znaczaco zmieni¢ warunki prowadzenia dziatalnosci innowacyjnej jest
ograniczenie okresu ochrony danych rejestracyjnych (RDP, ang. regulatory data
protection) z jednoczesnym wprowadzeniem warunkowych mozliwosci jego prze-
dtuzenia. Mogtoby sie to sta¢ w przypadku spetnienia okreslonych warunkéw: udo-
stepnienia leku we wszystkich krajach wspdlnoty, zaspokojenia istotnej potrzeby
medycznej, rejestracji w nowym wskazaniu czy przeprowadzenia badan réznych
lekow stosowanych w leczeniu tej samej choroby [11, 12].

Proponowane rozwigzania tylko pozornie umozliwiajg wydtuzenie RDP w po-
réwnaniu do dotychczasowego, bo mechanizmy za nimi stojace sg obarczone duza
niepewnoscia i ztozonoscia. W duzej mierze nie sa zalezne od firm farmaceutycz-
nych, a jesli zostatyby przyjete, to negatywnie wptyna na ryzyko inwestycyjne
przez zahamowanie rozwoju nowych lekéw, ktérych RDP zalezatoby od przyjetych
przepiséw. Czes$¢ trwajacych i zaplanowanych na najblizsze lata i dekady badan
mogtaby nie by¢ kontynuowana. W rezultacie Europie grozitaby utrata czesci z ak-
tualnych 1/3 $wiatowych wydatkéw na badania i rozwdéj. A ograniczenie innowacji
w sektorze farmaceutycznym moze doprowadzi¢ do utraty dostepu pacjentéw do
nowych i skutecznych terapii. Ta strata przetozytaby sie na znaczace konsekwencje
zdrowotne, w tym na zwiekszong $miertelnos$¢ i przedwczesne zgony w catej UE.
Najblizsze lata to czas uzgodnien dotyczacych nowego prawodawstwa farmaceu-
tycznego w catej Unii. Przyjete w przysztosci przepisy spowodujg zmiany prawa
we wszystkich krajach cztonkowskich, dlatego wazne jest, aby doktadnie analizo-
wac proponowane zmiany i ich potencjalny wptyw na gospodarke. Istotne jest, aby
rozwazy¢ dtugoterminowe konsekwencje dla zdrowia publicznego, innowacyjnosci
oraz ekonomii sektora farmaceutycznego w Europie.
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REKOMENDACJE DLA WZMOCNIENIA BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO
W ZAKRESIE DOSTEPNOSCI INNOWACYJNYCH TERAPII

Bezpieczenstwo lekowe i dostep do innowacyjnych terapii jest waznym elemen-
tem rozwoju efektywnego systemu ochrony zdrowia. Jak je zapewni¢? Poprzez

finansowanie nowoczesnych technologii przy petnym wykorzystaniu ustawowo

okreslonego limitu wydatkéw na refundacje. Aby optymalnie wykorzysta¢ moz-
liwosci terapii celowanych, réwnolegle z ich wprowadzeniem niezbedne jest fi-
nansowanie procedur diagnostycznych umozliwiajacych identyfikacje pacjentéw,
ktérzy osiggna najwieksze korzysci z leczenia. Bardzo dtugi czas, ktory uptywa

miedzy rejestracja a refundacja innowacyjnych terapii ogranicza dostepnos¢ lekéw

utrudniajac mozliwosci nowoczesnego leczenia pacjentéw zgodnie z europejskimi

standardami. W obliczu ograniczonych zasobéw warto w procesie refundacji sto-
sowac elastyczne modele ustalania cen i ptatnosci dostosowane do okreslonych

produktéw i sytuaciji klinicznych. Pozwoli to pogodzi¢ mozliwosci ptatnika z zapew-
nieniem obywatelom jak najszerszego dostepu do innowacyjnych produktéw lecz-
niczych. Stabilnos$¢ prawa i podejmowanych na jego podstawie decyzji jest jednym

z najwazniejszych czynnikéw inwestycyjnych branych pod uwage przez globalne

firmy. Aktualne przepisy powoduja niepewnos¢ co do trwatosci wynegocjowanych

uzgodnien. To wptywa negatywnie na konkurencyjnos¢ polskiego rynku farmaceu-
tycznego. Poprawa dostepnosci lekéw innowacyjnych nie jest mozliwa bez partner-
stwa strony publicznej i prywatnej. Przyspieszenie toku proceséw refundacyjnych,
elastyczne podejscie do ustalania cen i warunkow ptatnosci wymagaja atmosfery
wzajemnego zaufania i wspétpracy w dziataniu na rzecz chorych. Nadchodzace

zmiany prawodawstwa farmaceutycznego moga dac szanse na zwiekszenie tempa

rozwoju nowych technologii medycznych przy jednoczesnym zwiekszeniu ich do-
stepnosci dla pacjentow. Ale w obecnym ksztatcie stwarzajg ryzyko zahamowania

rozwoju innowacyjnych lekéw i konkurencyjnosci Unii Europejskiej W interesie

wszystkich stron jest wypracowanie rozwigzan, ktére zapewnia kontynuacje poste-
pu medycyny, nie tylko w sferze nauki, ale réwniez rzeczywistej praktyki klinicznej,
ktéra zmienia i przedtuza zycie pacjentéw.
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