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Szanowni Panstwo,

Zgodnie z art. 68 Konstytucji kazdemu obywatelowi przystuguje prawo do ochrony
zdrowia, a obowiazkiem panstwa jest zapewnienie rownego dostepu do Swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanym ze $Srodkéw publicznych.

Po raz pierwszy od wielu lat, rzad zdecydowat sie nadac¢ obszarowi ochrony zdrowia
priorytetowy charakter. W swoim exposé Premier Mateusz Morawiecki okreslit stuzbe
zdrowia jako ,pierwsze, arcywazne” zadanie rzgdu wskazujgc, iz ,nie ma godnego zycia bez
sprawnej opieki zdrowotnej ! Réwniez w ostatnim czasie zostata podjeta decyzja
0 zwiekszeniu naktadow na ochrone zdrowia do 6 % PKB w roku 2024, co moze
zaowocowac fgczng kwotg finansowania ochrony zdrowia na poziomie 830 mid zt w latach
2018-2024. Ten przewidywany, prawie dwukrotny wzrost nakfaddéw to historyczna chwila.
Naszym celem jest najbardziej efektywne przeznaczenie tych Srodkow, ktore przyniesie
pacjentom istotng korzy$c¢ i przyczyni sie do najlepszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
obywateli.

Powszechnie wiadomym jest, iz dziatania profilaktyczne w najwiekszym stopniu wptywajg na
stan zdrowia populacji. Nalezy jednak pamietac, Ze interwencje medyczne, w tym
farmakoterapia sg rownie istotne. Kazdy z obywateli byt, jest lub bedzie pacjentem. Rolg
decydentow jest zapewnienie sprawnego systemu ochrony zdrowia, ktéry pomaga
zapobiega¢ chorobom, a w sytuacji choroby zapewni mozliwie najlepsza opieke i leczenie
farmakologiczne.

Polityka lekowa jest integralng czescig polityki zdrowotnej. Dgzeniem rzgadu jest, aby
realizowana polityka lekowa panstwa byta spojna z migedzynarodowymi rekomendacjami dla
zapewnienia mozliwie najszerszych praw cztowieka do leczenia® . Polityka lekowa posiada
rowniez duzo szerszy, gospodarczy wymiar, ze wzgledu na istotng role przemystu
farmaceutycznego bedgcego partnerem w dgzeniu do poprawy dftugosci zycia i stanu
zdrowia obywateli.

Na Panstwa rece przekazuje dokument, ktory okresla kierunki i ksztaft polityki lekowej
panstwa w najblizszych latach. Wierze, ze podjecie dziatan opisanych w dokumencie
przyczyni sie do istotnej poprawy zdrowia obywateli.

Z wyrazami szacunku,

tukasz Szumowski
Minister Zdrowia

! https://iwww.premier.gov.pl/expose-premiera-mateusza-morawieckiego-stenogram.html

2 Wirtz VJ, Hogerzeil HV, Gray AL et al. Essential Medicines for Universal Health Coverage. Report of the Lancet
Commission on Essential Medicines Policies. The Lancet 389 (2017): 403-476.
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WPROWADZENIE

Polityka Lekowa Panstwa jest dokumentem o charakterze strategicznym. Okresla priorytety
dziatan Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w 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 dotyczace
tworzenia i wdrazania polityki lekowej z roku 20163. Zgodnie z wytycznymi wyznacza on
srednio- i dlugoterminowe cele stawiane uczestnikom i decydentom rynku farmaceutycznego
oraz identyfikuje gtdbwne narzedzia ich osiggniecia. Powstat on poprzez systematyczny
proces konsultacji z zainteresowanymi stronami. W pracach nad dokumentem brali udziat:

e przedstawiciele sektora publicznego, w tym Ministerstwa Zdrowia (koordynatora
prac), Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, Ministerstwa Finansow,
Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, Narodowego Funduszu Zdrowia,
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Narodowego Instytutu Lekdw,
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

postowie i senatorowie zasiadajgcy w Komisjach Zdrowia

konsultanci krajowi z wybranych dziedzin medycyny

przedstawiciele organizacji pacjentow

zwigzki producentow i pracodawcow przemystu farmaceutycznego

samorzgdy zawodow medycznych

Cele Polityki Lekowej pozostajg w spéjnosci z zaleceniami Komisji Do Spraw Lekow
Niezbednych opublikowanymi w roku 2017, w ktérych wymieniono pie¢ priorytetowych
obszaréw dziatania®:
e zapewnienie odpowiedniego finansowania
zapewnienie niskiego poziomu wspétptacenia
zapewnienie jakosci bezpieczenstwa
poprawa stosowania
dziatalnos¢ badawczo - rozwojowa w zakresie brakujgcych lekow

Okreslenie priorytetow i zakresu dziatan podejmowanych w ramach polityki lekowej zostato
réwniez poddane szerokim konsultacjom publicznym.

Polityka Lekowa Panstwa odpowiada na postulaty roznych Srodowisk wzywajgcych do
stworzenia strategicznego dokumentu, ktéry nakresli ramy i kierunki rozwoju gospodarki
lekowej w Polsce. Stanowi kontynuacje prac moich poprzednikéw.

W kazdym z omawianych obszaréw dokument przedstawia opis aktualnej sytuacji, diagnoze
problemow i charakterystyke kluczowych wyzwan. Wskazuje rowniez cele, narzedzia ich
osiggniecia oraz okresla sposoby pomiaru efektéw. Struktura opracowania wpisuje sie
w obszary nakreslone przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, obejmujgc jednak dodatkowe
aspekty charakterystyczne dla naszego kraju - kwestie wzmocnienia roli przemystu
farmaceutycznego zlokalizowanego w Polsce oraz szczegdlng role, ktérg majg do odegrania
systemy z zakresu e-zdrowia. Z uwagi na rosngcg role profilaktyki i potrzebe zapobiegania

3 How to develop and implement a national drug policy. Second edition, World Health Organization, Genewa 2016
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (dostep 13.02.2018)

4 Wirtz VJ, Hogerzeil HV, Gray AL et al. Essential Medicines for Universal Health Coverage. Report of the Lancet
Commission on Essential Medicines Policies. The Lancet 389 (2017): 403-476
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chorobom, poszerzyliSmy rowniez zakres rozwazan o profilaktyke pierwotng. Demografia
i epidemiologia nakreslajg podstawowe priorytety terapeutyczne, ktdrymi kieruje sie polityka
lekowa.

Pacjenci powinni mie¢ zapewniony dostep do produktéw leczniczych o udowodnionej
skutecznosci, jakosci i bezpieczehstwie stosowanych w zapobieganiu i leczeniu choréb
w lecznictwie zamknietym i otwartym. Jednoczeénie zgodnie z zasadg gospodarnosci, leki
refundowane ze srodkéw publicznych powinny spetnia¢ warunek efektywnosci kosztowej, a
ich finansowane miesci¢c sie w ramach aktualnych mozliwosci budzetowych ptatnika.
Gtéwnym przedmiotem dokumentu jest gospodarka lekami zapewniajgca realizacje potrzeb
zdrowotnych pacjentéw w Polsce. Nie pominieto réwniez wptywu produktow leczniczych
stosowanych u zwierzat majgcych wplyw na stan zdrowia spoteczenstwa z uwagi na
mozliwos¢ interakcji oraz dziatan niepozadanych.

Jednym z aspektow polityki lekowej jest wzrost dostepnosci, zmierzajgcy do mozliwie
najwiekszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentow. Jest on osiggany z jednej strony
poprzez systematyczne zwigkszanie liczby kosztowo efektywnych lekéw finansowanych ze
srodkéw publicznych, spadek poziomu wspoiptacenia pacjenta, a z drugiej strony poprzez
skrocenie czasu wejscia lekow na rynek.

Decyzje refundacyjne o objeciu lekoéw doptatg ze srodkéw publicznych nastepujg w oparciu
o kryteria epidemiologiczne, populacyjne oraz potrzeby zdrowia publicznego, w ramach
przejrzystego procesu podejmowania decyzji. Z perspektywy spotecznej, grupami objetymi
szczegolng troskg sg dzieci, kobiety ciezarne, osoby niepetnosprawne i osoby w podesziym
wieku.

Polityka lekowa jest prowadzona w oparciu o dowody naukowe i wiarygodne dane dotyczace
w szczegolnosci: umieralnosci, Smiertelnosci, chorobowosci, zapadalnosci, czynnikéw
ryzyka, skutecznosci, bezpieczenstwa, jakosci i kosztowej - efektywnosé lekdw, demografii,
produktywnosci, niezdolnosci do pracy, niepetnosprawnosci, kosztéw, wskaznikéw mikro-
i makroekonomicznych.

Rzgad Rzeczypospolitej Polskiej wspiera dziatania zmierzajgce do zwiekszenia
konkurencyjnosci i innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego poprzez stymulacje badan
i rozwoju lekoéw, poprawe warunkéw realizacji badan klinicznych, rozwijanie produkcji
w Polsce, podejmowanie dziatan pro-eksportowych i popieranie  wspotpracy
miedzynarodowe;.

Polityka Lekowa Panstwa powinna by¢é wdrazana poprzez przyjmowane akty prawne
i realizowana przez witasciwe organy wiadzy publicznej, tworzgce odpowiednie warunki
dziatania dla podmiotéw gospodarczych oraz organizacji pacjentéw. Cele polityki lekowej
i stopien ich realizacji bedg poddawane ocenie zaréwno w zakresie wptywu na zdrowie
populacji jak i oddziatywania na gospodarke.

Dokument obejmuje perspektywe czterech kolejnych lat. Konsekwencje finansowe zmian
proponowanych w dokumencie sg trudne do szacowania ze wzgledu z jednej strony na
oszczednosci, ktore przyniosg w perspektywie krétko- i dlugoterminowej, a z drugiej
z powodu koniecznych inwestycji réwniez roztozonych w czasie i zaleznych od tempa
zamian legislacyjnych. Przyjecie dokumentu bedzie wymagato wprowadzenia zmian
legislacyjnych i zwigzanych z nimi ewolucyjnych zmian dostosowawczych systemu.

Pragne podziekowa¢ wszystkim osobom, ktére przyczynity sie do powstania tego
dokumentu, w szczegdlnosci jego autorom - Zespotowi do spraw opracowania zatozen
polityki lekowej panstwa, w tym Pani Iwonie Skrzekowskiej Baran, ktéra uczestniczyta
w tworzeniu dokumentu z wytgczeniem rozdziatdw dotyczgcych dostepnosci refundacyjnej
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oraz przemystu farmaceutycznego, Panu Rafatowi Zyskowi oraz Jakubowi Banaszkowi
ktorzy wspierali dziatania zespotu do stycznia 2018 r. oraz Pani Annie Lech, ktéra brata
udziat w pracach zespotu od lutego 2018 roku.

Marcin Czech

Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
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INDEKS SKROTOW | POJEC

ADR

AMTP-HE

AOTMIT
ATC

ATL

CAGR

CBnR

ChPL

Compassionate use

CP

Adverse Drug Reaction
Dziatanie niepozgdane produktu leczniczego
Kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.®

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej wyjgtkami szpitalnymi
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Miedzynarodowa  klasyfikacja  anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna
produktow leczniczych.

Dziatania promocyjne prowadzone w mediach klasycznych (radio, TV)

Compound Annual Growth Rate
Skumulowany roczny wskaznik wzrostu
Miernik sredniego rocznego wzrostu wartosci w pewnym okresie

Catkowity budzet na refundacje

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Procedura umozliwiajgca udostepnienie leku niedopuszczonego jeszcze do
obrotu (w bazie badan), w $cisle okreslonych warunkach, pacjentom
cierpigcym na schorzenia, w ktorych nie wystepujg zadowalajace,
dopuszczone do obrotu terapie i ktérzy nie moga uczestniczy¢ w badaniach
klinicznych®. Programy compassionate use sg szczegétowo regulowane
przez prawo poszczegoélnych panstw cztonkowskich UE i oferujg chorym
wczesny dostep do leku najczesciej w trybie indywidualnych wnioskéw.

Centralized Procedure

Procedura scentralizowana

Ustanowiona na mocy Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku pozwala na dopuszczenie
produktéw leczniczych do obrotu na terenie wszystkich krajow Unii
Europejskiej oraz krajow EFTA — stronie umowy o EOG: Islandii, Norwegii i
Lichtensteinie. Wniosek o dopuszczenie do obrotu rozpatrywany jest przez
Europejskg Agencje Lekéow (EMA — European Medicines Agency),
natomiast decyzje wydaje Komisja Europejska na podstawie opinii
naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP). Rejestracji w procedurze scentralizowanej podlegajg produkty
lecznicze wytworzone w drodze proceséw biotechnologicznych, produkty
lecznicze terapii zaawansowanej, produkty lecznicze, ktére uzyskaty status
leku sierocego oraz produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajgce
nowg substancje aktywng, dla ktoérej wskazaniem terapeutycznym jest
zespot nabytego niedoboru  odpornosci, nowotwdr, zaburzenia
neurodegeneracyjne, cukrzyca, choroby autoimmunologiczne i inne
dysfunkcje immunologiczne oraz choroby wirusowe.
W procedurze scentralizowanej zarejestrowane mogg by¢ réwniez produkty
zawierajgce nowg substancje czynng, produkty stanowigce wazng

5 Art.2. ust. 3a. ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.2211.)
Shttp://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000293.jsp&mid=WCO0

b01ac05809f843c
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CRO

DCP

GIF
GIS

GUS

Horizon scanning

HTA

Import docelowy

Import réwnolegly

innowacje terapeutyczng, naukowg lub techniczng, dla ktérych przyznanie
pozwolenia na poziomie wspolnotowym lezy w interesie pacjentow.
Réwniez produkty lecznicze odtworcze mogg byé zarejestrowane
centralnie, gdy charakterystyka produktu odpowiada charakterystyce
produktu leczniczego referencyjnego dopuszczonego w procedurze
scentralizowanej, a nazwa produktu generycznego jest jednakowa we
wszystkich panstwach Europejskiej Obszaru Gospodarczego (EOG).

Contract Research Organizactions
Firmy ustugowe zajmujace sie outsourcingiem badan klinicznych

Decentralized Procedure

Procedura zdecentralizowana

Istotg procedury jest wspdlne prowadzenie procesu rejestracji przez organy
panstw, w przypadku rownoczesnego ztozenia wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego samego produktu leczniczego w Polsce oraz w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym. Podmiot odpowiedzialny wybiera kraj
referencyjny (RMS), ktérego organ kompetentny przygotowuje ,raport
oceniajgcy”’. Panstwa zainteresowane (CMS) wydajg wlasne decyzje
dopuszczajgce do obrotu na podstawie raportu oceniajgcego
przygotowanego przez RMS.

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
Gtéwny Inspektorat Sanitarny

Gtéwny Urzad Statystyczny

Technika wykrywania wczesnych oznak potencjalnie waznych wydarzen
poprzez systematyczng analize potencjalnych zagrozen i mozliwosci, ze
szczegolnym uwzglednieniem nowych technologii i ich wptywu na dany
problem.”

Health Technology Assessment
Ocena Technologii Medycznych

Leki nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzane z zagranicy na warunkach
i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), pod warunkiem ze w
stosunku do tych lekéw wydano decyzje o objeciu refundacjg w oparciu
0 przepisy ustawy o refundacji.

Kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajgce na sprowadzeniu
z panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym  produktu leczniczego
spetniajgcego tacznie nastepujgce warunki:
a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substancje czynng
(substancje czynne), co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu
ATC/ATCvet (kod miedzynarodowe;j klasyfikaciji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych/kod miedzynarodowe;j
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych), te samg moc, te samg droge podania oraz te samg
posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktéra nie powoduje

7 https:/lwww.oecd.org/site/schoolingfortomorrowknowledgebase/futuresthinking/overviewofmethodologies.htm
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Kategoria dostepnosci
,wydawane z przepisu
lekarza — Rp”

Kategoria dostepnosci
Jwydawane z przepisu
lekarza, zawierajace
srodki odurzajace lub
substancje
psychotropowe,
okreslone w odrebnych
przepisach — Rpw”

Kategoria dostepnosci
~Stosowane wylacznie
w lecznictwie
zamknietym — Lz”

Kategoria dostepnosci
»wydawane z przepisu
lekarza do
zastrzezonego
stosowania — Rpz”

powstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg odpowiednio
w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi  produktami
leczniczymi albo jednoczesnie odpowiednikami referencyjnych produktow
leczniczych?.

Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku gdy:

1. moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzkiego, nawet woéwczas, gdy jest stosowany prawidtowo
bez nadzoru lekarskiego, lub

2. moze by¢ czesto stosowany nieprawidiowo, czego wynikiem moze
by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3. zawiera substancje, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozgdane
dziatania wymagajg dalszych badan, lub

4. jest przeznaczony do podawania pozajelitowego®.

Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,wydawane z
przepisu lekarza, zawierajgce Srodki odurzajgce Ilub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw” w przypadku,
gdy:

1. zawiera, w ilosci niepodlegajgcej wytgczeniu, substanciji
zaklasyfikowanej jako $érodek odurzajgcy lub  substancji
psychotropowa, lub

2. stosowany niewlasciwie moze stwarzaé znaczne ryzyko
wystgpienia jego naduzywania, prowadzgce do uzaleznienia, albo
niewtasciwego stosowania do nielegalnych celow, lub

3. zawiera substancje czynne, ktére z powodu swej innowacyjnosci
lub wiasciwosci mogg by¢ zaliczane do grupy, o ktdrej mowa
w pkt 2,10

Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,stosowane
wytgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz” w przypadku, gdy z uwagi na
swe wilasciwosci farmakologiczne, sposéb podawania, wskazania,
innowacyjnos¢ lub ze wzgledu na interes zdrowia publicznego jest
zarezerwowany dla leczenia, ktére moga by¢ przeprowadzone tylko w
lecznictwie zamknietym?1.

Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,wydawane z
przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz” w przypadku, gdy:

1. produkt leczniczy stosuje sie w terapii choréb Ilub standéw
klinicznych, ktére muszg by¢ =zdiagnozowane w warunkach
szpitalnych lub w osrodkach o odpowiednim zapleczu
diagnostycznym, chociaz podawanie i dalsza opieka mogg by¢
prowadzone gdzie indziej, lub

2. produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentéw leczonych
ambulatoryjnie, ale jego stosowanie moze powodowaé ciezkie

8 Art. 2. ust. 7b. ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.2211.)

9 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci (Dz.U. Nr 206 poz. 1292)

10 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci (Dz.U. Nr 206 poz. 1292)

11 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdélnych kategorii dostepnosci (Dz.U. Nr 206 poz. 1292)
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Kategoria dostepnosci
~wydawane bez
przepisu lekarza —
oTC”

KE

Komitet Terapeutyczny

KOWAL

LKJL

MAH

MAT

MRP

niepozadane dziatanie, a w przypadku szczepionek powazne
dziatanie niepozadane, i wymagaé specjalnego nadzoru w trakcie
przyjmowania produktu leczniczego oraz specjalnego nadzoru
lekarza w catym okresie terapii‘?.

Produkty lecznicze niespetniajgce warunkéow okreslonych powyzej
(nie majace kategorii ,Rp”, ,Rpw”, ,LZ", ,Rpz")13

Komisja Ekonomiczna

Zespot osob, wyodrebniony sposrdéd personelu szpitala, doradzajgcy w
zakresie dostepnosci, zgodnosci ze sztukg medyczng, jakosci, optacalnosci
i bezpieczenstwa terapii prowadzonych w szpitalu. Rolg Komitetu
Terapeutycznego jest takze nadzorowanie catoksztattu farmakoterapii
prowadzonej na terenie szpitala. Skuteczno$¢ nadzoru musi byé
realizowana poprzez ustanowione przez Komitet Terapeutyczny ogodlne
zasady zarzgdzania lekiem, obowigzujgce na terenie szpitala.

Komitety Terapeutyczne po raz pierwszy zostaly powotane do zycia w
amerykanskich szpitalach w 1936 r. w celu rozwigzywania problemow
zwigzanych z zastosowaniem lekow. W polskich szpitalach kilka lat temu
zaczety one funkcjonowaC za sprawg Narodowego Funduszu Zdrowia,
ktéry wymagat ich istnienia przy kontraktowaniu ustug medycznych.

Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow
Laboratoria Kontroli Jakosci Lekow

Marketing Authorisation Holder
Wytwodrca posiadajgcy swiadectwo rejestracii leku, podmiot odpowiedzialny

Moving Annual Total

Ruchoma suma roczna, wielkos¢ zmiennej w okresie ostatnich 12
miesiecy.

Multual Recognition Procedure
Procedura wzajemnego uznania

Istotg procedury jest uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktéry posiada pozwolenie wydane przez wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. W przypadku
ztozenia wniosku, Prezes Urzedu wszczyna postepowanie o wydanie
pozwolenia na podstawie aktualnego ,raportu oceniajgcego” pochodzgcego
z kraju referencyjnego.

W przypadku gdy produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny
moze ztozyé wniosek o sporzadzenie Ilub uaktualnienie ,raportu

12 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdélnych kategorii dostepnosci (Dz.U. Nr 206 poz. 1292)
13 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdélnych kategorii dostepnosci (Dz.U. Nr 206 poz. 1292)
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MZ
NCBIR
NFZ

NIK
NIZP-PZH

NOP

Odpowiednik
leku

Opieka farmaceutyczna

Osoby posiadajace
uprawienia szczegodine
w zakresie swiadczen
zdrowotnych

oceniajgcego”, ktéry staje sie podstawg dla rejestracji w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

Ministerstwo Zdrowia

Narodowe Centrum Badan i Rozwoju

Narodowy Fundusz Zdrowia

Najwyzsza Izba Kontroli

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zakfad Higieny
Niepozadany odczyn poszczepienny

Lek zawierajgcy te samg substancje czynng oraz majgcy te same
wskazania i te samg droge podania przy braku réznic postaci
farmaceutycznej'4.

Sprawowanie opieki farmaceutycznej polega na dokumentowanym
procesie, w ktérym farmaceuta, wspotpracujgc z pacjentem i lekarzem, a
W razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodoéw medycznych, czuwa
nad prawidlowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych
jej efektéw poprawiajgcych jakos$¢ zycia pacjenta?®.
e Dzieci i mtodziez do ukonczenia 26. roku zycia
o Kobiety w cigzy i w okresie potogu
e Cywilne niewidome ofiary dziatan wojennych
e Inwalidzi wojenni
e Inwalidzi wojskowi
e Kombatanci
e Matzonkowie inwalidéw wojennych i o0sOb represjonowanych
pozostajgcy na ich wytgcznym utrzymaniu
e Osoby chore na gruzlice
e Osoby pracujgce w zaktadach produkujgcych azbest i stosujgcych
azbest w produkcji
e Osoby represjonowane
o Dziatacze opozycji antykomunistycznej oraz osoby represjonowane
z powodow politycznych
e Osoby uzaleznione od alkoholu, srodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych
e Osoby zakazone wirusem HIV
e Uprawnieni zofnierze lub pracownicy wojska w zakresie leczenia
urazéw lub choréb nabytych podczas wykonywania zadah za
granicg
e Weterani poszkodowani w dziataniach poza granicami panstwa
w zakresie leczenia urazéw
e Zastuzeni dawcy przeszczepu
e Osoby o znacznym stopniu niepetnosprawno$ci.

14 Art. 2. pkt 13. lit. a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r.poz. 1844.)
15 Art. 2a ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496)
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PIF

PPP

Procedura narodowa

Produkt leczniczy

PSSE

PSO

R&D

Rdr

RDTL

Receptariusz szpitalny

RMS

RP

RTR

e Dawcy przeszczepu
e  Zastuzeni honorowi dawcy krwi?®.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Partnerstwo publiczno — prywatne

Istotg procedury jest dopuszczanie do obrotu lekow wytgcznie na terytorium
RP. Odbywa sie to na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutycznel”. Whniosek z dokumentacjg sktadany jest do
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, zas dopuszczenie jest wazne na terytorium RP.

Substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzgt lub podawana w celu postawienia diagnozy Ilub w celu
przywrécenia, poprawienia lub modyfikaciji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne?8.

Powiatowa Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna

Program Szczepieh Ochronnych
Petni funkcje wytycznych o sposobie realizacji szczepien ochronnych.

Research and Development
Dziatalnos¢ naukowo-badawcza

Rok do roku
Wartos¢ pewnej wielkosci w danym roku w stosunku do wartosci tej
wielkosci w roku ubiegtym

Ratunkowy dostep do technologii lekowych

W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej wiedzy
medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktéry nie jest
finansowany ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania 2zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcy we
wskazaniu wystepujgcym u jednostkowych pacjentéw, a =zostaty juz
wyczerpane u danego Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do
zastosowania w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze Srodkéw publicznych, minister wiasciwy do spraw zdrowia
moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, zgode na pokrycie kosztéw
tego leku w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej.*®

Zbioér zasad dotyczacych zarzgdzania i stosowania lekéw w danej
jednostce szpitalnej oraz standardéw stosowania i nadzorowania procesow
farmakoterapii. Stuzy do analizowania, oceniania i wybierania z licznie
dostepnych lekéw i produktéw leczniczych tych, ktére sg uznane za
najbardziej uzyteczne w opiece zdrowotne;.

Kraj referencyjny w procedurze zdecentralizowanej i wzajemnego uznania.
W procedurach tych podmiot odpowiedzialny wybiera kraj referencyjny,
ktérego organ kompetentny przygotowuje ,raport oceniajacy”.

Rzeczypospolita Polska

Refundacyjny Tryb Rozwojowy

16 Art.43-47c ustawy o $wiadczeniach; http://nfz.gov.pl/dla-pacjenta/prawa-pacjenta/uprawnienia-szczegolne/

(dostep 13.02.2018)

17 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (U. z 2017 r. poz. 2211.)
18 Art. 2 ust.32. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (U. z 2017 r. poz. 2211.)
19 Art. 45d. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych

(Dz.U.2017.0.1938 t.}.)
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RWE

SMPT
SMZ
SOID

SOLR

Swiadczeniobiorca

Swiadczeniodawca

Real World Evidence
Dane pochodzgce z rzeczywistej praktyki klinicznej.

System Monitorowania Programéw Terapeutycznych

System Monitorowania Zagrozen

System Obstugi Importu Docelowego

System Obstugi List Refundacyjnych

Do korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych na zasadach okreslonych w ustawie majg prawo:

osoby objete powszechnym - obowigzkowym i dobrowolnym
ubezpieczeniem zdrowotnym (,ubezpieczeni’),
inne niz ubezpieczeni osoby posiadajgce miejsce zamieszkania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére posiadajg obywatelstwo
polskie lub uzyskaty w Rzeczypospolitej Polskiej status uchodzcy
lub ochrone uzupetniajgcg, lub zezwolenie na pobyt czasowy
udzielone w zwigzku z okolicznoscig, o ktdrej mowa w ustawie z
dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach?®, spetniajace kryterium
dochodowe, o ktérym mowa w ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o
pomocy spotecznej?!, co do ktérych nie stwierdzono okolicznosci, o
ktérej mowa w art. 12 tej ustawy, na zasadach i w zakresie
okreslonych dla ubezpieczonych,
inne osoby, ktére nie ukonczyty 18. roku zycia:
o posiadajgce obywatelstwo polskie lub
o ktore uzyskaty w Rzeczypospolitej Polskiej status uchodzcy
lub ochrone uzupetniajgcg lub zezwolenie na pobyt
czasowy udzielone w zwigzku z okoliczno$cig, o ktorej
mowa w art. 159 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ lub d ustawy z dnia 12
grudnia 2013 r. o cudzoziemcach, posiadajgce miejsce
zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
inne osoby posiadajgce miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktére sg w okresie cigzy, porodu lub
potogu:
o posiadajgce obywatelstwo polskie lub
o ktére uzyskaty w Rzeczypospolitej Polskiej status uchodzcy
lub ochrone uzupetniajaca, lub zezwolenie na pobyt
czasowy udzielone w zwigzku z okolicznoscia, o ktorej
mowa w art. 159 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ lub d ustawy z dnia 12
grudnia 2013 r. o cudzoziemcach?2.

podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg w rozumieniu przepiséw
o dziatalno$ci leczniczej,

osobe fizyczng inng niz wymieniona w lit. a, ktdéra uzyskata
fachowe uprawnienia do udzielania $wiadczenn zdrowotnych i

20 Art. 159 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ lub d ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2016 r. poz. 1990,
1948 2066 oraz z 2017 r. poz. 60, 858 i 1543)

2L Art. 8 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1769, 1985.)

22 Art. 2. ust.1. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw

publicznych
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Szpitalna Lista Lekéw

URPL

WAD

WIF

WSSE

ZSMOPL

udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarczej,

e podmiot realizujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne?s,

Spis lekéw usystematyzowanych zgodnie z miedzynarodowg klasyfikacjg
Anatomiczno- Terapeutyczno-Chemiczng (ATC), w ktorej leki s3
pogrupowane wedtug dziatdw terapeutycznych i przynaleznosci do grup
farmakologicznych. Leki sg wymienione wedtug nazw miedzynarodowych,
przy ktérych zamieszczono takze nazwy handlowe i postaci
farmaceutyczne tych produktow leczniczych. Kazda pozycja ma przypisang
dawke, postac¢ oraz stosowane dotychczas produkty wg nazw handlowych.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

Mutiple - Criteria Decision Analysis

Wielokryterialna Analiza Decyzyjna, nazywana takze Wielokryterialnym
Podejmowaniem Decyzji

Powszechnie wykorzystywana metoda wyboru optymalnego wariantu
decyzyjnego. Umozliwia porownywanie wielu opcji charakteryzujgcych sie
wielowymiarowymi efektami wzgledem zalozonych przez decydenta
kryteriow. Metoda zaczyna by¢ wykorzystywana w farmakoekonomice w
odpowiedzi na brak odpowiedniego narzedzia, ktéry mierzytby dodatkowe
korzysci z wykorzystania danej technologii medycznej ponad jednostki
monetarne czy efektywnosé¢, jak réwniez branie pod uwage aspektéw
spoteczno-ekonomicznych w uporzgdkowany i transparentny sposoéb.
Programy pilotazowe czy préby implementacji ogoinych systemowych
rozwigzan przy uzyciu MCDA Ilub specyficznych modeli MCDA dla
konkretnych schorzenh zostaty przeprowadzone m.in. w Korei, Potudniowej
Afryce, Kolumbii oraz Tajlandii. Na Wegrzech, MCDA zostato
wprowadzone do oceny nowych szpitalnych technologii medycznych, w
drodze dekretu ministerialnego w 2010 roku. Natomiast w Lombardii
(Wtochy) od 2011 roku, odpowiednio stworzony model MCDA jest uzywany
do oceny technologii medycznych: wyrobéw medycznych, procedur
interwencyjnych, produktéw medycznych oraz w diagnostyce.

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

23 Art. 5 pkt.41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138)
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STRESZCZENIE

Polityka Lekowa Panstwa ma za zadanie zapewnienie pacjentom szerokiego dostepu do
skutecznych i bezpiecznych lekéw oraz przejrzystego i racjonalnie dziatajgcego systemu
refundacji lekéw, ktory wspiera aktywnosci inwestycyjne na terenie Polski oraz rozwdj
polskiej gospodarki.

W takim duchu zdefiniowane zostaty strategiczne cele w dziedzinie gospodarki lekami
w Polsce, ktére wpisujg sie w kluczowe dazenia Swiatowej Organizacji Zdrowia
w odniesieniu do polityk lekowych, tj.:

o Dostepnosé¢ - rownos¢ w dostepie i przystepnosé najpotrzebniejszych lekéw;

o Jakos¢ - jakosc¢, bezpieczenstwo i skutecznosé wszystkich lekéw;

e Racjonalne stosowanie - promowanie efektywnego kosztowo uzycia lekéw przez
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow?4.

Zmniejszenie zapadalnosci na choroby ([D T
zakazne poprzez skuteczne dziatania ([D
profilaktyczne.

Zapewnienie bezpiecznych i skutecznych I i

lekéw, dostepnych w odpowiednim miejscu CID QD

i czasie.

State poprawianie stanu zdrowia populacii,

dzieki optymalizacji wydatkow publicznych,

zapewniajgcych mozliwie najszerszy dostep =
do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo- C[D C[D
efektywnych terapii.

Wzmacnianie i sukcesywny rozwoj potencjatu

sektora farmaceutycznego zlokalizowanego =

w Polsce. GD GD

Uzyskiwanie  jak  najlepszego  efektu

zdrowotnego poprzez racjonalizacje leczenia

farmakologicznego w oparciu o dowody 1T
naukowe i wytyczne Kkliniczne, skuteczny (]D
nadzor oraz efektywng wspoiprace lekarzy

i farmaceutow.

Systematyczne podnoszenie efektywnosci

systemu ochrony zdrowia w Polsce

i osiggniecie dodatkowych wynikéw = = )
zdrowotnych dzieki wykorzystaniu systemow CID GD (]D

informacyjnych.

24 How to develop and implement a national drug policy. Second edition, World Health Organization, Genewa
2016 http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s2283e/s2283e.pdf (dostep 13.02.2018)
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Kazdy z celéow strategicznych jest opisany poprzez towarzyszgce mu cele szczegotowe,
ktérych realizacja gwarantuje osiggniecie pozgdanych wynikow o charakterze strategicznym.

W rezultacie zachodzgcych zmian demograficznych, w nadchodzgcych latach nastgpi wzrost
zapadalno$ci w zakresie choréb przewlektych, gtéwnie w grupie chordb uktadu sercowo-
naczyniowego i choréb nowotworowych, zwiekszajgcy zapotrzebowanie na okreslone
Swiadczenia zdrowotne, w tym leki. Bedzie to stanowito kluczowe wyzwanie dla systemu
ochrony zdrowia na kolejne lata.

Istotnym zadaniem panstwa w ramach polityki lekowej jest profilaktyka pierwotna, ktéra
wpisuje sie w potrzebe wzmocnienia dziatan prewencyjnych. Na przestrzeni ostatnich dekad
szczepienia ochronne pozwolity wyeliminowac niektore choroby zakazne i ostabi¢ przebieg
pozostatych. W obliczu migracji ludnosci oraz wzrastajgcej liczby dzieci niepoddanych
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, istnieje koniecznos¢ wprowadzenia nowych
rozwigzan w tym obszarze.

Polityka lekowa jest integralng czescig polityki zdrowotnej, stanowi jednak réwniez element
polityki spotecznej, finansowej i rozwojowej. Dostep do skutecznych i bezpiecznych lekow,
ktére zaspokajajg potrzeby zdrowotne spoteczenstwa i przyczyniajg sie do poprawy jakosci
zycia jest realizowany miedzy innymi poprzez monitorowanie i kontrolowanie procesu
dostarczania leku pacjentom na kazdym jego etapie: od momentu jego powstawania,
poprzez badania kliniczne, wytwarzanie, dopuszczenie do obrotu, dystrybucje hurtowsa,
sprzedaz detaliczng, a takze biezacy nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Obszar
ten wymaga szczegodlnej troski z uwagi na znaczenie dla zycia i zdrowia pacjentéw. Polska
moze znacznie lepiej wykorzystaé potencjat w obszarze badan klinicznych, zapewnié
efektywniejszg dystrybucje farmaceutyczna, ktéra dzisiaj zmaga sie ze zjawiskami takimi jak
,odwrdocony fancuch dystrybucji” czy wywodz lekdw w sytuacji zagrozenia brakiem ich
dostepnosci dla pacjentow w Polsce oraz wzmocni¢ nadzor farmaceutyczny, od ktérego
oczekuje sie podjecia dziatan naprawczych.

Polityka lekowa realizowana jest w szczegdlnosci poprzez zapewnienie pacjentom
mozliwo$ci faktycznego korzystania z niezbednej farmakoterapii. Finansowanie lekéw ze
Ssrodkéw publicznych stuzy zapewnieniu najwiekszej mozliwej dostepnosci poprzez
ograniczenie barier ekonomicznych. Pomimo, iz w okresie ostatnich 5 lat poziom
wspotptacenia pacjentow systematycznie spada, dostep do niektorych terapii jest wcigz
niezadowalajgcy. Szczegdlne wyzwanie stanowi kwestia dostepnosci innowacyjnych
technologii lekowych zgodnie z wytycznymi klinicznymi i standardami europejskimi. Warto
rozwazy¢ odstepstwo od ogdlnie przyjetej procedury oceny lekéw w przypadku terapii
stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich, z zachowaniem ich kosztowej
efektywnosci i wptywu na budzet.

Polityka lekowa powinna wspiera¢ odbudowe istotnej roli polskiego przemystu
farmaceutycznego jako filara gospodarki narodowej. Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju wskazuje na potrzebe ,wzmocnienia roli isukcesywnego rozwoju potencjatu
sektora farmaceutycznego i wyrobéw medycznych w Polsce” # . Polski przemyst
farmaceutyczny stoi dzi§ przed wyzwaniem zwigzanym z dotgczeniem do rewolucji
biotechnologicznej, ktéra zaszta na Swiecie w ostatnich dekadach. W celu zabezpieczenia
potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa i redukcji deficytu w handlu zagranicznym lekami,

25 Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywg do 2030 r.), Warszawa 2017,
str. 77
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niezbedne jest podjecie dziatan, ktdre przetozg sie na wzrost konkurencyjnosci polskiego
sektora farmaceutycznego.

Rola pracownikow stuzby zdrowia w realizacji polityki zdrowotnej jest niezwykle istotna.
Dbatos¢ o prawidlowy przebieg farmakoterapii jest domeng lekarzy, farmaceutéw
i pielegniarek uprawnionych do wypisywania recept, ktérzy poprzez skoordynowane
dziatania dgzg do uzyskania okreslonych efektow zdrowotnych. Racjonalizacja leczenia
farmakologicznego w oparciu o dowody naukowe i wytyczne kliniczne wymaga podjecia
dziatan organizacyjnych i legislacyjnych wyszczegolnionych w dalszej cze$ci dokumentu.

Od wielu lat w Polsce podejmowane sg dziatania ukierunkowane na podniesienie sprawnosci
systemu opieki zdrowotnej i osiggniecie dodatkowych efektéw zdrowotnych w populacji
dzieki wsparciu informatycznemu poszczegdélnych proceséw i udostepnianiu réznego rodzaju
informaciji (tzw. e-zdrowie). Informatyzacja systemu opieki zdrowotnej jest kluczowa takze dla
polityki lekowej. Jest to bardzo istotny obszar, ktéry wymaga systemowego podejscia.
Zinformatyzowanie procesu wystawiania, realizacji oraz otaksowania i rozliczenia recept
usprawni i uszczelni system nadzoru nad obrotem lekami, w tym refundowanymi i utatwi
analizy sytuacji na rynku lekow.

W celu osiggniecia wyznaczonych na wstepie celéw strategicznych ustanowionych zostato
dziesie¢ priorytetowych celéw szczegdtowych:

1) Poprawienie efektywnosci wykorzystania srodkéw publicznych w celu osiggniecia jak
najlepszego efektu zdrowotnego.

2) Systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci w ramach
realizowanego budzetu.

3) Poprawienie zasadnosci angazowania s$rodkéw publicznych w finansowanie
poszczegolnych technologii medycznych oraz swiadczen opieki zdrowotne;j.

4) Systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekéw refundowanych.
5) Zapewnienie stabilnego finansowania lekéw refundowanych.
6) Poprawienie poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce.

7) Zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw lekow dzigki wiekszemu udziatowi
w rynku lekéw wytwarzanych w Polsce z uwzglednieniem lekow biorownowaznych.

8) Zwiegkszenie eksportu produktéw leczniczych, co umozliwi redukcje deficytu w handlu
zagranicznym lekami.

9) Poprawienie ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej w celu osiggania coraz lepszych
efektéw leczenia.

10) Rozszerzenie dostepu do szczepieh ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci
na choroby zakazne.
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Dbajgc o zabezpieczenie polskiego spoteczenstwa w leki adekwatnie do potrzeb
zdrowotnych, polityka lekowa musi uwzglednia¢é prognozowane zmiany demograficzne.
Postepujacy proces starzenia sie spoteczenstwa w Polsce (wyk.1l) bedzie ksztattowat
zapotrzebowanie na okreslone swiadczenia zdrowotne. W roku 2035 co czwarty, a w 2050 r.
co trzeci Polak bedzie miat ukonczony 65 rok zycia. Wedtug prognoz, liczba takich seniorow
w roku 2050 przekroczy 11 min.

Wyk. 1. Liczba ludnosci Polski oraz udziat ludnosci w wieku 65 lat i wiecej w populacji
ogétem w latach 2013-2050

40% 50 000
38 496 38 138 36 477 33%
30% 40 000
30000
20%
20 000
10% 10 000
0% 0
2013 2020 2035 2050
= | iczba ludnosci (tys) = Jdzial ludnosci 65+ w populacji ogétem

Zrédlo:  Prognoza  ludnosci  na lata  2014-2050, opracowana w  roku 2014,
http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/prognoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-na-lata-2014-
2050-opracowana-2014-r-,1,5.html (dostep 15.02.2018)

W perspektywie roku 2050 zajdg znaczgce zmiany w strukturze demograficznej, w rezultacie
ktérych Polacy stang sie jednym z najstarszych spoteczenstw w Europie?®. Sposrod krajow
europejskich, jedynie Hiszpania, Portugalia, Grecja, Wiochy i Stowenia bedg
charakteryzowaty sie wyzszym udziatem w spoteczenstwie osob powyzej 65 roku zycia.
(wyk.2)?".

26 A. Przybytka, Starzenie sie ludnosci w Polsce jako wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia, Studia
Ekonomiczne. Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Ekonomicznego w Katowicach, nr 309, 2017,
27 OECD Report, Health at a Glance, 2017, str. 199
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Wyk. 2. Udziat w spoteczenstwie osob, ktére ukonczyty 65 rok zycia w roku 2015 oraz 2050
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Zrédto: OECD Health Statistics, OECD Historical Population Data and Projections Database, 2017,
http://dx.doi.org/10.1787/888933605654

W rezultacie zmieniajgcej sie struktury demograficznej, nastgpi wzrost chorobowosci
w zakresie chorob przewlektych, gtéwnie w grupach chordb ukfadu krgzenia i chordb
nowotworowych. W swoim exposé Premier Mateusz Morawiecki wskazat, ze ,trzy czwarte
Polakéw odchodzi z tego Swiata ze wzgledu na te dwa rodzaje chordb, dlatego trzeba
potozy¢ wiekszy nacisk na profilaktyke i leczenie tych choréb”. Ogtosit réwniez budowe
Narodowego Instytutu Onkologii oraz Narodowego Programu Zdrowia Kardiologicznego,
ktére ,unowoczes$nig polskg stuzbe zdrowia”?®

Nalezy oczekiwaé wzrostu zachorowan na choroby uktadu sercowo-naczyniowego, ktoére
najczesciej wystepujg u oséb w starszym wieku?®. Choroby uktadu krgzenia sg rowniez
najczestszg przyczyng zgonow w Polsce wsrdéd oséb powyzej 85 roku zycia. Udziat oséb

28 https://www.premier.gov. pl/expose-premiera-mateusza-morawieckiego-stenogram.html (dostep 5.04.2018)
2% Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie kardiologii dla Polski, str.11 http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-
kardiologiczne-i-onkologiczne/, str.11 (dostep 20.03.2018)
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w zaawansowanym wieku (85+) we wszystkich zgonach spowodowanych chorobami
sercowo-naczyniowego wynosi ponad 80%%.

Na podstawie analizy $wiadczen finansowanych ze srodkoéw publicznych szacuje sie, ze
liczba pacjentéw chorujgcych na co najmniej jedno schorzenie kardiologiczne w roku 2025
wyniesie 426 tys., co oznacza prawie 13% wzrost w ciggu dekady. W perspektywie roku
2025 najwiekszy przyrost bezwzgledny nastgpi w niewydolnosci serca, jak réwniez
w niedokrwiennej chorobie sercas!.

Zwigkszenie udziatu w strukturze demograficznej osob starszych spowoduje wzrost
zachorowan na choroby onkologiczne. W latach 2011-2013 nowotwory byty drugg co do
czestosci przyczyng zgonow mieszkancow Polski (24,5% ogotu zgondw mieszkancow
kraju)®2. Uwzgledniajgc wytacznie procesy demograficzne nalezy sie spodziewac, ze w roku
2029 liczba nowych przypadkow nowotwordw ztosliwych przekroczy 213 tys., co oznacza
wzrost 0 18% w stosunku do roku 2016. W 2029 roku dominujgcym nowotworem pod
wzgledem liczby zachorowan bedzie nowotwér ztosliwy ptuca. Najwiekszy wzrost liczby
nowych przypadkéw nowotworow ztosliwych jest spodziewany w grupie oséb w wieku 75-84
lat, w ktérej w roku 2029 odnotowanych zostanie 60% wiecej nowych zachorowanh
w stosunku do roku 20163,

Nastgpi takze wzrost zapadalnosci rejestrowanej na cukrzyce, na ktorg choruje juz okoto 3
min pacjentéw w Polsce. Wedtug wariantu usrednionego prognozy opartej na swiadczeniach
zdrowotnych zrealizowanych w publicznej ochronie zdrowia, w latach 2020-2029
zapadalno$¢ rejestrowana osiggnie wysokos¢ 169 tys., co oznacza wzrost o 8%. Cukrzyca
pozostanie wiec istotnym problemem zdrowotnym34,

Zachodzace procesy demograficzne prowadzg roéwniez do istotnych  zmian
epidemiologicznych w obszarze przewlektych choréb uktadu oddechowego. W latach 2020-
2029 w wariancie usrednionym istotnie wzrosnie zapadalnosc¢ rejestrowana przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc. W roku 2029 wyniesie ona 110 tys., co oznacza wzrost 0 11%.
W perspektywie roku 2029 wzrosnie réwniez zapadalnos¢ na choroby srédmigzszowe ptuc
(+7%), przewlekte choroby zapalne ptuc (+5%) oraz niewydolnos¢ oddychania (wzrost
0 16%). Jednoczesnie nastgpi 1% spadek zapadalnosci rejestrowanej na astme.

Wzrosnie takze liczba pacjentéw cierpigcych na choroby osrodkowego uktadu nerwowego
(zarébwno choroby neurodegeneracyjne, jak i psychiatryczne). Zgodnie z wariantem
demograficznym usrednionym, w latach 2020-2029 prognozuje sie¢ w Polsce 24% wzrost
zapadalno$ci rejestrowanej na chorobe Alzheimera i inne otepienia (do ponad 67 tys. w roku

30 Sytuacja demograficzna oséb starszych i konsekwencje starzenia sie ludnosci Polski w $wietle prognozy na
lata 2014-2050, Gtéwny Urzad Statystyczny, Warszawa, Listopad 2014, str.30

31 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie kardiologii dla Polski, ), str.11
http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-kardiologiczne-i-onkologiczne/ (dostep 20.03.2018)

32 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, str.5
http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-kardiologiczne-i-onkologiczne/ (dostep 20.03.2018)

33 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski, str.12
http://www.mpz.mz.gov.pl/mapy-kardiologiczne-i-onkologiczne/ (dostep 20.03.2018)

34 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie cukrzycy dla wojewddztwa dolno$lgskiego, str.137
http://www.mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2017/01/01_dolnoslaskie.pdf (dostep 26.04.2018)
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2029 r.%) oraz 14% wzrost zapadalnosci rejestrowanej na chorobe Parkinsona i inne
zaburzenia ruchowe (do ponad 48 tys. w roku 2029 r.)%,

Z wiekiem wzrasta réwniez czestotliwos¢ wystepowania chordb przewlektych oraz nasila sie
Zjawisko wielochorobowosci. Jak wskazujg badania, prawie 83% oséb w wieku powyzej 50
roku zycia cierpi na przynajmniej jedno schorzenie o charakterze przewlektym, a $rednia
liczba deklarowanych choréb wynosi 3 na jednego pacjenta®’.

W konsekwencji zmian oczekiwany jest wzrost konsumpcji lekow. Uwzgledniajgc jedynie
izolowany wptyw zmian demograficznych spodziewanych w najblizszych latach na segment
lekéw dostepnych w aptece na recepte, a zatem przenoszgc spozycie lekdw z roku 2017 na
strukture populacji z lat przysztych, nalezy sie spodziewaé, ze rynek apteczny produktow
dostepnych na recepte bedzie charakteryzowata srednioroczna stopa wzrostu ilosciowego
(CAGR) na poziomie 1% (wyk.3).

Wyk. 3. Szacowana zmiana wolumenu segmentu aptecznego lekéw Rx w perspektywie roku
2022 oraz 2028
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Zrédto: Analiza wtasna przygotowana przez PEX PharmaSequence w oparciu o dane OMNIBUS PEX
PharmaSequence oraz prognoze Gtéwnego Urzedu Statystycznego "Prognoza ludnosci na lata 2014-
2050 (opracowana 2014 r.)"

Osoby powyzej 65 roku zycia w Unii Europejskiej przyjmujg okoto 40% wszystkich lekow
dostepnych na recepte®®. Wyzwaniem na lata kolejne bedzie zatem zapewnienie wiekszej
podazy skutecznych i bezpiecznych lekdéw, odpowiadajgcych na potrzeby zdrowotne
spoteczehstwa, z uwzglednieniem mozliwosci finansowych pfatnika.

Polacy zyjg coraz diuzej, dlatego tez istotne jest zapewnienie im swiadczen umozliwiajgcych
przezycie jak najwiekszej liczby lat w petnym zdrowiu. Wobec trendéw epidemiologicznych

35 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu nerwowego (neurologicznych wieku podesziego) dla
wojewodztwa dolnoslgskiego, str.415 http://www.mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2016/12/02_neurologiczne_wieku_podeszlego_dolnoslaskie.pdf (dostep 3.04.2018)
36 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu nerwowego (neurologicznych wieku podesztego) dla
wojewddztwa dolnoslaskiego str.426 http://www.mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2016/12/02_neurologiczne_wieku_podeszlego_dolnoslaskie.pdf (dostep 3.04.2018)
87 GUS, Stan zdrowia ludnosci Polski w 2014, str. 65-66

38 Program rozwoju krajowego przemystu farmaceutycznego do roku 2030. Instytut badan nad gospodarkg
rynkowg, opracowanie przygotowane na zlecenie Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu

Farmaceutycznego Warszawa, Listopad 2013, str.56
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i demograficznych oraz z uwagi na inne czynniki ksztaltujgce zapotrzebowanie na
Swiadczenia zdrowotne, Minister Zdrowia ustalit nastepujgce priorytety zdrowotne:

1) zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu:

a) chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdw serca, niewydolnosci serca
i udarow mozgu,

b) nowotwordw ztosliwych,
c) przewlektych choréb ukfadu oddechowego,
d) cukrzycy;

2) rehabilitacje;

3) przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci;

4) ograniczanie nastepstw zdrowotnych spowodowanych stosowaniem substancji
psychoaktywnych lub uzaleznieniem od tych substancji;

5) zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych;

6) zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii;

7) tworzenie warunkéw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku nauki,
pracy i zamieszkania,;

8) poprawa jakosci skutecznosci opieki okotoporodowej oraz opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3;

9) poprawa jakosci leczenia bélu oraz monitorowania skutecznosci tego leczenia;

10) zwiekszenie koordynacji opieki nad pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi oraz
niesamodzielnymi 39

Realizacja tych priorytetow bedzie wymagata podjecia konkretnych dziatan, rowniez
w obszarze polityki lekowej. Zostaty one przedstawione w dalszych czesciach dokumentu.

3% Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Warszawa, dnia
2 marca 2018 r. Poz. 469)
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2. PROFILAKTYKA PIERWOTNA W ZAKRESIE
SZCZEPIEN OCHRONNYCH
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2.1. OPIS STANU OBECNEGO

Idea profilaktyki pierwotnej realizowana jest przez szczepienia ochronne. Szczepionki sg
szczegblnym rodzajem produktéw leczniczych pochodzenia biologicznego stanowigcych
integralng czesc polityki lekowej.

Powszechne szczepienia ochronne umozliwity osiggniecie wysokiego odsetka uodpornienia
populacji. Na przestrzeni ostatnich dekad, pozwolity rowniez wyeradykowaé¢ ospe prawdziwa,
znaczgco zredukowaé zachorowania na niektore choroby zakazne i ostabi¢ przebieg
pozostatych. Bliskie eradykacji lub eliminacji sg polio, odra, rozyczka, czy rézyczka
wrodzona. Coraz mniej oséb umiera w wyniku np. gruzlicy, a zgony z powodu krztusca, odry
czy rozyczki wrodzonej, nalezg obecnie do rzadkosci*®. W obecnej chwili choroby zakazne
sg przyczyng mniej niz 1% zgonow.

Szczepienia ochronne w Polsce sg realizowane w szczegdlnosci na podstawie ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi*! oraz stosownych
rozporzgdzen*?.

Szczepienia mogg by¢ wykonywane przez lekarzy oraz pielegniarki i potozne posiadajgce
odpowiednie kwalifikacje. Obowigzkowe szczepienia ochronne wykonujg swiadczeniodawcy
w ramach uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) na $wiadczenie
podstawowej opieki zdrowotnej lub innego zakresu swiadczen, jesli tak przewiduje umowa.
W realizacji szczepien obowigzkowych izalecanych mogg byé stosowane wytgcznie
preparaty szczepionkowe dopuszczone do obrotu na rynku polskim.

Osoby przebywajgce na obszarze Polski sg obowigzane do poddania sie szczepieniom
ochronnym przeciwko chorobom zakaznym zgodnie z Programem Szczepienh Ochronnych,
jak réowniez do poddania sie szczepieniom w przypadku ogtoszenia epidemii lub stanu
zagrozenia epidemicznego. W stosunku do osob matoletnich odpowiedzialno$¢ za poddanie
sie szczepieniom obowigzkowym spoczywa na rodzicach Ilub opiekunach dziecka.
Obowigzkowi temu nie podlegajg osoby przebywajgce w Polsce przez okres krotszy niz trzy
miesigce, za wyjatkiem szczepien przeciwko wsciekliznie i tezcowi.

40 http://iwww.mz.gov.pl/zdrowie-i-profilaktyka/zdrowie-matki-i-dziecka/szczepienia/program-szczepien-
ochronnych-pso/

41 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2018 r., poz. 151)

42 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych
(Dz. U. z 2016 r., poz. 849)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 kwietnia 2017 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki do
przeprowadzania szczepien obowigzkowych (Dz. U. z 2017 r., poz. 848)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. z 2010 r. Nr 254, poz. 1711)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepien
ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepienn ochronnych wymaganych
miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U. z 2010 r. Nr 180, poz. 1215)

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 3 stycznia 2012 r. w sprawie wykazu rodzajéw czynnosci zawodowych
oraz zalecanych szczepien ochronnych wymaganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych
podejmujgcych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do wykonywania tych czynnosci (Dz. U. z 2012 r., poz.
40)

Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na dany rok (obecnie
Dz. Urz. MZ z 2017 r., poz. 108)
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Program Szczepien Ochronnych (PSO) ze schematem stosowania poszczegdlnych
szczepionek oraz wskazaniami do szczepien obowigzkowych i zalecanych, wynikajgcych
z aktualnej sytuacji epidemiologicznej irozporzgdzen, przekazuje Gtowny Inspektor
Sanitarny w formie komunikatu publikowanego do 31 pazdziernika roku poprzedzajgcego
realizacje tego programu. W przypadku zagrozenia epidemicznego o wprowadzeniu
obowigzku dodatkowych szczepieh informujg osobne rozporzadzenia Ministra Zdrowia lub
wojewoddw.

Nadzér nad dystrybucjg szczepionek, przestrzeganiem zakresu itermindéw szczepien
ochronnych prowadzi Panstwowa Inspekcja Sanitarna.

Gtéwnym celem szczepien jest ograniczenie liczby zachorowan na choroby zakazne,
zapobieganie ich groznym powikfaniom dla zdrowia i zycia, co na przestrzeni ostatniego
wieku w znacznym stopniu przyczynito sie do wydtuzenia oczekiwanej dtugosci zycia.

Szczepienia ochronne realizujg trzy szczegotowe cele polityki zdrowotnej.

1. Umozliwiajg uodpornienie osob szczepionych, co pozwala na zmniejszenie ryzyka
szerzenia sie zakazen na osoby nieszczepione (odpornos¢ populacyjna) oraz
ograniczajg ryzyko rozwoju choroby u o0sob eksponowanych lub tez jej lzejszy
przebieg.

2. Zapobiegajg spotecznym skutkom wystepowania choréb zakaznych. W tym aspekcie
nalezy wskazaé na koszty leczenia choréb i ich powikianh, koszty z tytutu Swiadczen
ubezpieczenia spotecznego dla catej gospodarki jak rowniez koszty potencjalnych
zaburzeh  funkcjonowania  struktur panstwa zwigzanych ze wzmozong
zachorowalnoscia na choroby zakazne (administracja, bezpieczenstwo, stuzby
komunalne, transport publiczny).

3. Zwalczajg choroby zakazne, co wpisuje sie w s$Swiatowe programy eradykacji
i eliminacji choréb zakaznych koordynowane przez WHO oraz wieloletnie krajowe
programy polityki zdrowotnej (Narodowy Program Zdrowia). Realizujg rowniez
zobowigzania Polski wynikajgce z przynaleznosci do struktur europejskich.

Rys. 1. Zadania kluczowych uczestnikow systemu obowigzkowych szczepieh ochronnych
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2.2. DIAGNOZA

Zakup szczepionek do Programu Szczepien Ochronnych stanowi realizacje ustawowego
obowigzku realizowanego przez Ministra Zdrowia. Strategia rozwoju Programu Szczepienh
Ochronnych siegajgc zatozen i celow zawartych w Narodowym Programie Zdrowia na lata
2016-2020 nakreslita kierunki istotnych dla zdrowia publicznego dziatan o charakterze
prewencyjnym. Niestety mozliwos¢ realizacji planu rozwoju PSO zderzyta sie z problemem
zwigzanym z zabezpieczeniem srodkow finansowych na pokrycie kosztu proponowanych
zmian. W obszarze szczepien wystepujg réwniez inne wyzwania:

o Doprecyzowania wymagajg zasady planowania oraz wydatkowania $Srodkéw
publicznych na realizacje szczepieh ochronnych.

e Szczepienia sg obecnie dostepne w refundacji aptecznej w ograniczonym zakresie.
Proces sktadania wnioskéw o objecie refundacjg w przypadku szczepionek moze
stanowi¢ wyzwanie dla podmiotow odpowiedzialnych z uwagi na wymagane analizy
HTA.

e W systemie prawnym nie ma wyczerpujgcych regulacji dotyczgcych szczepien
ochronnych w nagtych sytuacjach zagrozenia epidemiologicznego.

e Przepisy prawa krajowego w obszarze nadzoru nad przechowywaniem,
dysponowaniem oraz utylizacjg szczepionek wymagajg doprecyzowania.

o Minister Zdrowia zapewnia bezptatne szczepienia obowigzkowe wszystkim osobom
do 19 r. z.. Wykonujg je wylgcznie Swiadczeniodawcy w ramach uméw zawartych
zNFZ. Oznacza to, ze szereg przychodni niepublicznych, komercyjnych, nie
otrzymuje szczepionek zakupionych przez Ministra Zdrowia do szczepienia
zadeklarowanych u nich dzieci, a szczepienie jest wykonane w ramach abonamentu
medycznego szczepionkg zakupiong przez przychodnie. Wszystkie dzieci majg
jednak prawo do bycia leczonym w ramach systemu, majg wiec prawo do szczepien.

e W obecnym systemie prawnym brakuje przepisu wskazujgcego na odpowiedzialnos¢
Swiadczeniodawcow za prawidiowe przechowywanie oraz dysponowanie
szczepionkami, ktére zostaty zakupione przez Ministra Zdrowia i zostaty im
przekazane w celu prowadzenia szczepien ochronnych. Ponadto, przepisy nie
odnoszg sie do kwestii podmiotu, ktory ponosic ma koszty utylizacji szczepionek.

o Bezpieczne i skuteczne prowadzenie szczepien ochronnych w Polsce jest
odpowiedzialno$cig lekarza lub felczera. Z chwilg uzyskania prawa wykonywania
zawodu, posiadajg oni wystarczajgcg, zdobytg w czasie studiow medycznych wiedze
oraz kwalifikacje. Szczepienia mogg réwniez wykonywac kwalifikowane pielegniarki.
Wskazanie na lekarzy, felczerow oraz cze$¢ pielegniarek jako jedynych
uprawnionych do wykonywania szczepien prowadzi do nadmiernego obcigzenia
systemu.
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o Obowigzek poddawania sie szczepieniom ochronnym na zasadach okreslonych
w ustawie dotyczy ogotu osob przebywajgcych na obszarze Polski*®. Dane NIZP-PZH
wskazujg, ze w 2017 r. zanotowano prawie 30 tys. osob uchylajgcych sie od
szczepien. To o blisko 25 proc. wiecej niz rok wczesniej i prawie 50 proc. wiecej niz
w 2015 roku?*. Wzrasta zatem liczba osob, ktére odmawiajg objecia ich dzieci
obowigzkowym kalendarzem szczepien ochronnych.

¢ System obiegu informacji w zakresie danych osobowych oséb uchylajgcych sie od
obowigzku szczepien ochronnych wymaga doprecyzowania. Obecnie wynika on
jedynie ze wzoru sprawozdania z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien
ochronnych, co rodzi watpliwosci z perspektywy ochrony danych osobowych.

o Brakuje réwniez wyraznego wskazania w przepisach podmiotu uprawnionego do
reprezentowania  Skarbu Panstwa w  zakresie dochodzenia  roszczenh
odszkodowawczych z  tytulu szkéd spowodowanych nieprawidtowym
przechowywaniem lub dysponowaniem przez swiadczeniodawcéw szczepionkami,
ktére zostaty zakupione przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia.

e Osoby, na ktére natozono ustawowy obowigzek szczepien w chwili wystgpienia
ciezkiego niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP) powinny otrzymac
wsparcie uregulowane systemowo.

e Obowigzkowi poddawania sie szczepieniom ochronnym nie podlegajg osoby
przebywajgce w Polsce przez okres krotszy niz trzy miesigce (za wyjatkiem
szczepien przeciwko wsciekliznie i tezcowi) w sytuacji choroby zarazliwej (np. odra).
W konsekwencji, nie ma mozliwosci zaszczepienia dzieci uchodzcéw lub
cudzoziemcow przebywajgcych krécej niz 3 miesigce na terenie kraju, nawet po
stycznosci z osobg chora.

2.3. CELE

Strategicznym celem polityki lekowej w kontekscie szczepien ochronnych jest
zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne poprzez bezpieczng i skutecznag
profilaktyke zakazen.

Cele szczegodtowe polityki lekowej w odniesieniu do szczepieh ochronnych to:

1. Rozszerzenie dostepu do szczepieh ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci
na choroby zakazne.

2. Usprawnienie dziatan zwigzanych z realizacjg obowigzku szczepien ochronnych

43 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z
2018 r., poz. 151)

44 Szczepienia ochronne w Polsce w 2016 roku, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny — Zakfad Epidemiologii, str. 95, http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2016/Sz_2016.pdf
http://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/gdzie-mozna-znalezc-informacje-na-temat-liczby-niezaszczepionych-dzieci/
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3. Zahamowanie zjawiska wzrostu liczby niezaszczepionych dzieci. Weryfikowanie

obowigzku szczepien ochronnych przy przyjeciu dzieci bedgcych pod opiekg
rodzicow (do 16 roku zycia) przy przyjmowaniu do przedszkoli i szkét. Mozliwos¢
naktadania kar przez inspekcje sanitarng na rodzicow/opiekundéw za niespetnienie
obowigzku szczepien — pomimo wezwan - poziom kary powinien by¢ tak ustalony,
zeby miat charakter motywacyjny.

Poprawa nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacjg
szczepionek.

5. Zwiekszenie wsparcia pacjentéw, ktérzy doswiadczajg dziatan niepozgdanych.

2.4. NARZEDZIA

Realizacja wyzej wymienionych celdw bedzie mozliwa dzieki wykorzystaniu ponizszych
narzedzi oraz podjeciu dziatan w kazdym z omawianych obszaréw.
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Rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia
zapadalnosci na choroby zakazne nastapi poprzez:

Zapewnienie odpowiedniego poziomu finansowania szczepieh ochronnych ze
srodkéw publicznych, w tym komplementarnosci programoéw panstwowych
i samorzgdowych.

Wprowadzenie wybranych szczepien:

o do Programu Szczepienn Obowigzkowych;
na liste refundacyjng;
na liste refundacyjng lekéw dla seniorow;
w ramach szczepien akcyjnych;
w ramach dziatan przeciwepidemicznych;
do koszyka $wiadczen gwarantowanych.

O O O O O

Stworzenie osobnej Sciezki refundacyjnej polegajgcej miedzy innymi na okresleniu
minimalnych wymagan HTA dla tej grupy produktéw, ktére beda uwzgledniaty
specyfike profilaktyki, gdzie efekty sg odsuniete w czasie np.: szczepionki przeciw
HPV.

Wprowadzenie zasad nadawania uprawnien do kwalifikacji i wykonywania wybranych
szczepien ochronnych pielegniarkom, potoznym i farmaceutom.

Usprawnienie dziatan zwigzanych z realizacjg obowigzku szczepien ochronnych
nastapi poprzez:

Wskazanie w przepisach prawa swiadczeniodawcéw innych niz majgcych umowe
zNFZ jako podmiotow uprawnionych do realizacji szczepieh szczepionkami
kupowanymi przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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Zmiane przepisow ustawy dotyczacych obowigzkowych szczepien ochronnych
cudzoziemcow. Obowigzek szczepienn ochronnych powinien by¢ weryfikowany na
granicy w przypadku obywateli okreslonych krajéw i okre$lonych warunkach powinien
powstawa¢ juz w chwili przekroczenia granicy, a nie po dopiero po uptywie
3 miesiecy.

Doprecyzowanie w przepisach zasad postepowania ze szczepionkami, w stosunku
do ktorych istnieje ryzyko, Zze mogg nie zosta¢ wykorzystane do prowadzenia
obowigzkowych szczepien ochronnych, w zwigzku zczym mogtyby ulec
przeterminowaniu (np. za zgodg ministra wtasciwego do spraw zdrowia, mogtyby by¢
przekazywane na potrzeby wykonywania szczepien zalecanych w podmiotach
sprawujgcych opieke nad osobami niesamodzielnymi, niepetnosprawnymi, dzieémi
lub osobami starszymi).

. Zahamowanie zjawiska wzrostu liczby niezaszczepionych o0séb nastgpi

poprzez:

Okreslenie obowigzku informacyjnego i zakresu danych osobowych, ktére lekarz jest
obowigzany do przekazywania panstwowemu powiatowemu inspektorowi
w sprawozdaniach o osobach uchylajgcych sie od obowigzku szczepien ochronnych
W przepisach ustawy.

Prowadzenie dziatah edukacyjnych. Nalezy rozwazy¢ przeznaczenie pewnej sumy
Srodkow finansowych na ogdlnopolskg kampanie edukacyjng skierowang do
rodzicéw, ktéra podkreslatyby korzysci ptyngce z poddania ich dzieci szczepieniom
zgodnie z kalendarzem szczepien jak réwniez ucznidw i studentow.

Poprawa nadzoru nad przechowywaniem, dysponowaniem oraz utylizacja
szczepionek nastapi poprzez:

Doktadne wskazanie zadan i obowigzkow wszystkich podmiotow w systemie
dystrybucji szczepionek.

Uregulowanie w przepisach kwestii odpowiedzialnosci $wiadczeniodawcow za
prawidtowe przechowywanie oraz dysponowanie szczepionkami. W przypadku
szczepionek, ktore ulegly uszkodzeniu lub ktérych termin waznosci juz uptynat,
zachodzi potrzeba doktadnego wskazania podmiotu ($wiadczeniodawcy)
ponoszgcego koszty ich utylizacji. Istotne jest rowniez okreslenie w przepisach
organow administracji (panstwowy lub powiatowy inspektor sanitarny) ustawowo
uprawnionych do reprezentowania Skarbu Panstwa w zakresie dochodzenia
roszczen odszkodowawczych z tytutu szkdéd spowodowanych nieprawidtowym
przechowywaniem lub dysponowaniem szczepionkami.

Wprowadzenie rozwigzan jasno okreslajgcych kompetencje kontrolne w podmiotach
leczniczych.

. Zwiekszenie wsparcia pacjentow, ktorzy doswiadczaja dziatan niepozgadanych

wymaga:

Wprowadzenie systemowego wsparcia pacjentow, ktérzy doswiadczajg dziatah
niepozgdanych w zwigzku ze szczepieniami w przypadku wystgpienia ciezkich NOP.



Konieczne jest wigczenie do porzadku prawnego opiekunczego sSwiadczenia
kompensacyjnego stuzgcego bezposredniemu wsparciu finansowemu rodzin oraz
opiekunow osob matoletnich, u ktorych wystgpity dziatanie niepozadane zwigzane
z przeprowadzeniem szczepien. Nalezy utworzy¢ Fundusz Kompensacyjny
Narodowego Programu Szczepieh Ochronnych.

2.5. MIARY EFEKTOW

Stopien realizacji wskazanych celéow zostanie poddany okresowej ocenie z wykorzystaniem
ponizszych wskaznikow. Dane stuzgce do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych
zrodet.

Dane Przyktadowe wskazniki

Liczba oséb, ktore nie zostaly zaszczepione
zgodnie z kalendarzem szczepien w stosunku
do catkowitej liczby oséb, ktoére powinny byc¢
poddane szczepieniom

e spadek dynamiki wzrostu

Zapadalnos¢ na choroby zakazne objete
szczepieniami ochronnymi e spadek
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3. DOSTEPNOSC RYNKOWA
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3.1. OPIS STANU OBECNEGO

Jednym z gtéwnych celdw i podstawowych zadanh polityki lekowej panstwa jest zapewnienie
dostepnosci do lekow skutecznych i bezpiecznych. Cel ten osiggany jest dzieki wielu
narzedziom, ktére pozwalajg monitorowac¢ i kontrolowac¢ proces dostarczania leku pacjentom
na kazdym jego etapie: od momentu powstawania leku, poprzez badania kliniczne, jego
wytwarzanie, dopuszczenie do obrotu, dystrybucje hurtowa, sprzedaz detaliczng, a takze
biezgcy nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Prawo Unii Europejskiej przewiduje, co do zasady kompetencje panstw czionkowskich
w zakresie kreowania polityki zdrowotnej. Z uwagi jednak na uniwersalny charakter zadan
w zakresie zapewniania wysokiego standardu jakosci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych, Unia Europejska dazy do ujednolicenia prawa panstw czionkowskich w tym
obszarze*. Od wejscia Polski do Unii Europejskiej 1 maja 2004 r. przeprowadzono proces
harmonizacji polskiego prawa z prawem europejskim. Jednoczesnie Polska bierze aktywny
udziat w tworzeniu tego prawa.

Unijne akty prawne w zakresie zapewniania bezpieczenstwa i skutecznosci lekow?*® zostaty
zaimplementowane do polskiego porzadku prawnego przede wszystkim ustawg z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktora okresla:

e warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

e warunki wytwarzania produktéw leczniczych;

e zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w
szczegolnosci wymagan dotyczgcych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich
stosowania;

e warunki obrotu produktami leczniczymi;

e wymagania dotyczgce aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu
pozaaptecznego;

e zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow

e organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich
stosowania;

e wymagania dotyczgce reklamy produktow leczniczych?’.

45 Art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE, C 83 z 30 marca 2010)

46 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28 listopada 2001
r.)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30
kwietnia 2004 r.)

Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158
z 27 maja 2014 r.)

47 Art. 1, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)
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Badania kliniczne

Gtéwnym celem badania klinicznego jest potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci produktu leczniczego. Wyrdzniamy cztery gtowne fazy badan klinicznych,
a pozytywne wyniki fazy Ill sg niezbedne do rozpoczecia procedury rejestracji leku. Definicja
badania klinicznego znajduje sie w ustawie Prawo farmaceutyczne®.

Przez ostatnie lata w Polsce liczba nowo rejestrowanych badan utrzymuje sie na stabilnym
poziomie okoto 400-450 badanh rocznie (wyk. 4). Uwzgledniajgc czas trwania poszczegoélinych
badan mozna przyjac, ze aktualnie na terytorium Polski prowadzonych jest ok. 1500 badan
klinicznych.

Wyk. 4. Liczba pozwolen wydanych na prowadzenie badania klinicznego w latach 2013-2017
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Zrédto: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Istotng zmiang w obszarze badan klinicznych jest uchwalenie rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z roku 2014“°. Rozporzgdzenie nie wymaga
transpozycji do prawa krajowego. Istnieje jednak potrzeba dostosowania przepiséw
krajowych. Rozporzadzenie bedzie stosowane przez panstwa czionkowskie sze$¢ miesiecy
po ogtoszeniu przez Komisje Europejskag petniej funkcjonalnosci bazy i portalu tworzonego
przez Europejska Agencje Lekéw. Prawdopodobnie bedzie to miato miejsce w 2020 roku.

Istotna rola w systemie ochrony zdrowia powinna przypada¢ réwniez badaniom klinicznym
niekomercyjnym, ktorych przedmiotem sg zwykle leki stosowane w praktyce klinicznej,
a celem rozwdj wiedzy oraz monitorowanie skutecznosci terapii w réznych aspektach
(np.: grupach pacjentéw, dawkowaniu)®°.

Wytwarzanie produktéw leczniczych

Wytwarzaniem produktu leczniczego jest kazde dziatanie prowadzgce do powstania
produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce
materialdbw uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do Kkolejnych etapow
wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja
wytwarzanych produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami®'. W kontekscie
dostepnosci produktow leczniczych istotne jest, aby jak najwieksza ilos¢ produktow
wytwarzana byta na terytorium Polski. Silny krajowy przemyst farmaceutyczny ma réwniez
wplyw na parametry makroekonomiczne gospodarki, w tym PKB, a takze wielko$¢ eksportu.

48 Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

49 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014 r.)

50 Raport PricewaterhouseCoopers, Badania kliniczne w Polsce, Grudzien 2015,
https:/iwww.pwec.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwc.pdf (dostep 15.02.2018)

5L Art 2, ust. 42, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (U. z 2017 r. poz. 2211.)
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Proces wytwarzania produktéw leczniczych i substancji czynnych objety jest nadzorem.
Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego
wymaga uzyskania stosownego zezwolenia. Organem wifasciwym do wydania, odmowy
wydania i cofniecia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny. Informacje o wydanych zezwoleniach na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego znajdujg sie w europejskiej bazie danych
EudraGMDP. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi réwniez Rejestr Wytwércéw
i Importeréw Produktéw Leczniczych.

Podmioty zajmujgce sie wytwarzaniem produktéw leczniczych podlegajg okresowym
inspekcjom. Nadzorowi w zakresie wytwarzania podlega 287 podmiotéw, podzielonych na
568 jednostek inspekcyjnych. Nadzor sprawowany jest przez 36 inspektorow
ds. wytwarzania, ktérzy sprawdzajg czy podmioty wypetniajg regulacje ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

W zakresie dopuszczania lekéw do obrotu polskie prawo jest w petni zharmonizowane
z prawem europejskim.

Podstawowymi aktami prawa europejskiego dotyczgcymi dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych sa:

o Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekdw;

e Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001r.
w sprawie  wspolnotowego  kodeksu odnoszgcego sie do  weterynaryjnych
produktoéw leczniczych;

e Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktdéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

W trakcie kazdego postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
weryfikowane sg jakos¢, skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo rejestrowanego leku.
Oceniany jest takze stosunek korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Leki sg dopuszczane do obrotu w ramach jednej z czterech procedur:

e procedurze scentralizowanej (CP);

e procedurze zdecentralizowanej (DCP);

e procedurze wzajemnego uznania (MRP);
e procedurze narodowe;j.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(URPL) prowadzi postepowania o dopuszczenie do obrotu produkidow leczniczych
rejestrowanych w procedurze narodowej i wybranych procedurach europejskich
tj. procedurze zdecentralizowanej i procedurze wzajemnego uznania. Dominujg
postepowania w procedurze zdecentralizowanej. (tab. 1)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1528964036637&rid=1
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1528964036637&rid=1

Tab. 1. Liczba zakonczonych postepowan rejestracyjnych w kazdej z procedur w roku 2017

Procedura
wzajemnego Procedura narodowa
uznania

Procedura Procedura

scentralizowana zdecentralizowana

92 616 83 129

1 stycznia 2018 roku w Polsce dopuszczonych do obrotu bylo 16 208 produktow
dopuszczonych u ludzi; 10 374 zarejestrowane w procedurach europejskich i narodowej,
2523 zarejestrowane przez Komisje Europejskg oraz 3311 ktére uzyskaly pozwolenie na
drodze importu rownolegtego (wyk. 5).

Wyk. 5. Liczba pozwolen na import rownoleglty wydanych w latach 2014-2017
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Zrédto: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

W procesie rejestracji leku nadawana jest kategoria dostepnosci produktow leczniczych,
zgodnie z art. 23a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktdw leczniczych okresla ustawa Prawo
farmaceutyczne, natomiast szczegétowe kryteria zaliczania produktéow leczniczych do
poszczegoblnych kategorii dostepnosci zostaly okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia ®2. Mozliwa jest zmiana nadanej kategorii dostepnosci produktow leczniczych.
Zmiany przeprowadzane sg przez URPL, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, bedacego
wiascicielem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Obrét produktami leczniczymi

Sprawnie funkcjonujgcy tancuch dystrybucji farmaceutycznej (rys. 2) jest warunkiem
zapewnienia fizycznej dostepnosci produktéw leczniczych.

52 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz.U. z 2016 r. poz. 1769).
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Rys. 2. Schemat dystrybucji farmaceutycznej w Polsce
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Sprzedaz hurtowa

Hurtowa sprzedaz produktéow leczniczych moze by¢ prowadzona wytgcznie przez hurtownie
farmaceutyczne. W Polsce funkcjonuje 539 takich podmiotéw (stan na 14.02.2018 r.),
z czego 10 najwiekszych skupia blisko 90% obrotéw catego rynku.

oo Sprzedaz detaliczna
Detaliczny obrét produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach
i punktach aptecznych oraz w podmiotach leczniczych realizujgcych szczepienia ochronne
w zakresie obrotu szczepionkami uzywanymi do realizacji szczepien. Produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza, z wytgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych,
mogg by¢ rowniez sprzedawane w placéwkach obrotu pozaaptecznego takich jak: sklepy
zZielarsko-medyczne;

e sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego;
o sklepy ogdélnodostepne.

Wedtug danych wiasnych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF) na dzieh
31 marca 2018 r. funkcjonowato w Polsce:

e 13651 aptek ogdlnodostepnych;

o 1 360 punktéw aptecznych;

o 1527 aptek szpitalnych oraz dziatéw farmacji szpitalnej;

e 1874 placowek obrotu pozaaptecznego (z wytaczeniem sklepéw ogdlnodostepnych).

Nadzér nad tymi placowkami sprawujg Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni.

Liczba aptek ogodlnodostepnych w Polsce w przeliczaniu na 100 000 mieszkancow jest
powyzej Sredniej krajow OECD, ktéra wynosi 24,7 (wyk. 6).
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Wyk. 6. Liczba aptek ogdélnodostepnych na 100 000 mieszkancéw (rok 2015)

45 439

375
357 3
6.7 248 24,7 236 531 221 213
16,9 154 15 14,9 13.3
11,7
I I I I I I 1
N

N N

@

@ P2 & S §° P S I S GRSV P X
(\ ) “0 0 G \b\%?“& Q
’b ¥ o, @ & & @L\\’b«, N o 4% B
m <b~l~\®<z<<«/\$\ o{g,@ 0\$v"‘b°\§\\%é”@ 00Q®®$§boo\o
g ¥ s R
$@} A%

1 Szacunki

Zrédio: Health at a Glance 2017, OECD, FIP (2015), Global Trends Shaping Pharmacy — Regulatory
Frameworks, Distribution of Medicines and Professional Services. 2013-2015

Jedng zistotniejszych zmian w obszarze regulacji rynku aptek w ostatnich latach byto
wejscie w zycie w 2017 r. nowelizacji okreslanej jako ,Apteka dla Aptekarza™3. Nowelizacja
wprowadzita zmiany dotyczgce wydawania zezwolen na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j:

e okreslita podmioty uprawnione do otrzymania zezwolenia;
¢ ustanowita maksymalng liczbe aptek prowadzonych przez jeden podmiot;
e wprowadzita kryteria geograficzno — demograficzne.

Nadzoér nad obrotem produktami leczniczymi

Nadzor nad rynkiem lekéw i w czesci nad obrotem wyrobami medycznymi sprawuje
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (PIF).

Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie:

e wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt:
o hie jest dopuszczony do obrotu;
o nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym;
o wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych
towardw, ktérymi obroét jest niedozwolony;
e wpisywania oraz skreslenia z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi pos$rednika w obrocie produktami leczniczymi;
e skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Polski do
badan jakosciowych;
o reklamy:
o produktéw leczniczych;
o dziatalnos$ci aptek i punktéw aptecznych;

53 Ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 poz. 1015.)
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e sprzeciwu w zakresie planowanego wywozu lekow poza granice Polski®;
o kontroli jakosciowej produktow leczniczych po ich pierwszym wprowadzeniu do
obrotu®.

W ramach nadzoru, organy PIF wspoipracujg takze z organami kompetentnymi panstw
cztonkowskich UE w ramach systemu Rapid Alert — systemu wymiany informaciji
w zwigzku z zidentyfikowaniem produktu leczniczego, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego i moze by¢ dystrybuowany poza granice kraju.

Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi jest rozproszony pomiedzy rdézne organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér
nad obrotem hurtowym, zas nadz6r nad obrotem detalicznym sprawujg Wojewodzcy
Inspektorzy Farmaceutyczni (WIF).

Nadzor nad obrotem hurtowym

W strukturach GIF zatrudnionych jest obecnie 8 inspektorow ds. obrotu hurtowego. Ich
zadaniem jest przeprowadzanie inspekcji hurtowni farmaceutycznych w zakresie spetniania
wymogéw Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a takze realizacji obowigzkéw zapisanych
w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Obowiazki inspektoréw ds. obrotu hurtowego obejmujg réwniez monitorowanie obrotu
produktami leczniczymi pod katem wystepowania ,odwréconego fancucha dostaw” oraz
nielegalnego wywozu produktow leczniczych skutkujgcego brakiem dostepnosci produktow
dla polskich pacjentow.

Inspektor do spraw obrotu hurtowego raz na trzy lata sprawdza, czy przedsiebiorca
prowadzgcy hurtownie farmaceutyczng spetnia obowigzki wynikajgce z ustawy®®.

T
ﬁ % Nadzor nad obrotem detalicznym

Do najwazniejszych zadan Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych nalezy kontrola
dziatalnosci aptek, kontrola jakosci lekow recepturowych, wydawanie zezwolen na
prowadzenie aptek, monitorowanie brakoéw i przyczyn niedostepnosci lekow w obrocie
detalicznym.

Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni sg czescig administracji zespolonej. Wojewoda
powotuje i odwotuje Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego. Organizacyjnie
i finansowo wojewddzcy inspektorzy podlegajg Wojewodzie, zas merytorycznie Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu.

W strukturach wojewddzkich inspektoratow farmaceutycznych zatrudnieni sg 134 inspektorzy
farmaceutyczni, ktérzy zajmujg sie kontrolowaniem aptek.

54 Art. 108, ust. 4, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2017 r. poz. 2211. z pdzn.
zm)

55 Art. 119 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2017 r. poz. 2211.)

56 Art. 76b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2017 r. poz. 2211.)

40



45
RO - . .
H Zjawiska w obszarze dystrybucji farmaceutycznej

W obszarze dystrybucji farmaceutycznej obserwowane sg niepokojgce zjawiska, ktére
ograniczajg dostepnosc lekéw i stanowig zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.

Zjawisko fatszowania produktéw leczniczych dotyka zaréwno krajow wysoko rozwinigtych,
jak i rozwijajgcych sie. Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze w krajach rozwijajgcych
sie nawet co dziesigte opakowanie produktu leczniczego moze by¢ sfatszowane®’. Wedtug
analiz w krajach rozwinietych zjawisko dotyczy okoto 1% sprzedawanych lekéw 8 .
Dotychczasowe kontrole przeprowadzane w Polsce nie wykazaty, iz jest to zjawisko
powszechne. W roku 2011 Komisja Europejska wydata Dyrektywe 2011/62/UE w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego fancucha
dystrybucji**. Zgodnie z Dyrektywg® i przepisami ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw®®, 5 lipca 2017 roku powotana
zostata Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow (KOWAL). Organizacja jest
odpowiedzialna za stworzenie i wdrozenie informatycznego systemu weryfikacji
autentycznosci produktow leczniczych.

Kolejnym zjawiskiem jest ,odwrdcony tancuch dystrybucji”, nielegalna praktyka majgca na
celu wywoz lekéw takze tych zagrozonych brakiem dostepnosci dla pacjentdéw w Polsce,
gtéwnie lekdéw oryginalnych. Proceder wykorzystuje rézne mechanizmy, jak na przyktad
raportowanie koniecznosci utylizacji lekdow niezgodnie z ich stanem faktycznym,
nieprawdziwe btedy w zamowieniach prowadzgce do ,cofniecia” produktow do hurtowni, czy
tez tworzenie podmiotow leczniczych, ktérych celem jest wystawianie zapotrzebowania na
produkty lecznicze®. Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia® lista lekdw zagrozonych
brakiem dostepnosci w maju 2018 roku obejmowata 208 prezentacji lekéw (wg kodow EAN).

Reklama produktow dostepnych w aptekach bez recepty

Wptyw na sprzedazy produktow dostepnych w aptece bez recepty oprocz potrzeb
zdrowotnych pacjenta ma reklama.

Wydatki na promocje wszystkich produktéw dostepnych w aptekach bez recepty (w tym
dermokosmetykdw oraz suplementow diety), prowadzong w mediach® w okresie marzec
2017- luty 2018 wyniosty 1 mid 961 min zt i odnotowaty 15,8% wzrost w stosunku do
analogicznego okresu roku poprzedniego (wyk. 7).

57 http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2017/substandard-falsified-products/en/ (dostep 9.04.2017)

58 https:/iwww.gif.gov.pl/pl/nadzor/sfalszowane-produkty-le/informacje-ogolne/sfalszowane-produkty-
le/479,Fakty.html (dostep 9.04.2017)

59 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L174/74 z 1
lipca 2011 r.)

60 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktdw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L174/74 z 1
lipca 2011 r.)

61 (Dz. U. z dnia 8 stycznia 2015r.)

52 https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.html (dostep 3.05.2018)

63 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 2018 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Min.Zdr.2018.39)

64 Obejmuije dziatania promocyjne prowadzone w TV, radio, magazynach kolorowych, kinie, nosnikach outdoor,
kampanie internetowe oraz prase codzienng
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Wyk. 7. Rynek produktéow bez recepty dostepnych w aptece — wydatki na promocje ATL®®
(min, zh)
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Zrédto: IQVIA ChannelDynamics  02/2018, produkty dostepne bez recepty, CHC 1-97, ATL
pomniejszony o 70% z uwagi na rabatowanie

Bezpieczenstwo farmakoterapii
Od 2013 zmienit sie system monitorowania dziatan niepozgdanych produktow leczniczych®®.

Nowe regulacje zmodyfikowaty definicje dziatania niepozgdanego (ADR), ktéra obecnie
obejmuje kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego. Obowigzek
zgtaszania dziatan niepozgdanych spoczywa obecnie na lekarzu, lekarzu dentyscie,
farmaceucie, pielegniarce i pofoznej. Przedmiotowa nowelizacja umozliwita rowniez
zgtaszanie dziatan niepozadanych bezposrednio przez pacjentdow oraz ich opiekunow
faktycznych, a takze przez felczeréw (starszych felczeréw), diagnostéw laboratoryjnych oraz
ratownikow medycznych. Pozytywne doswiadczenia uzyskane w krajach, gdzie pacjenci
mogli bezposrednio zgtasza¢ dziatania niepozadane przyczynity sie do wprowadzenia
takiego rozwigzania we wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Niepozgdane dziatania lekow mogg wynika¢ z interakcji substancji czynnych zawartych
w réznych produktach leczniczych, a nawet jednoczesnego stosowania lekéw i okreslonych
produktow spozywczych.

Oddziatywanie substancji czynnych zawartych w réznych lekach moze polega¢ na ich
wzmacnianiu lub ostabianiu, jak réwniez zmianie wchianiania, transportu i metabolizmu
lekow®”.

W obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii najwazniejszym organem jest
Prezes URPL, ktory jest odpowiedzialny za zbieranie zgtoszeh pojedynczych przypadkéw
dziatah niepozgdanych, ich analize i opracowywanie, w tym ocene przyczynowo - skutkowg;
prowadzenie bazy danych obejmujgcej zgtoszenia ADR, ktore wystgpity na terytorium Polski;
wspotprace i wymiane informacji z innymi jednostkami realizujgcymi zadania zwigzane np.:
z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmujgcymi sie leczeniem uzaleznien, a takze
z organami Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

85 lbidem

66 Nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne dokonujgca transpozyciji przepiséw Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Dz. Urz. UE L
348/74 z 31 grudnia 2010 r.)

87 http://oia.krakow.pl/storage/Interakcje%20lek%C3%B3w.pdf
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3.2. DIAGNOZA

Kluczowe wyzwania na poszczegolnych etapach procesu dostarczania leku pacjentom oraz
jego monitorowania to:

Badania kliniczne

Polska ma potencjat do dalszego rozwoju rynku badan klinicznych zwigzany z duzg
populacjg pacjentéw, dobrze wyksztatcong kadrg medyczng, stosunkowo niskimi
kosztami oraz rozwinietym rynkiem CRO®. Mozliwosci Polski w zakresie badan
klinicznych nie sg w petni wykorzystane. Przyjmujgc jako wskaznik liczbe badan
klinicznych na milion mieszkancéw, kraje takie jak Wegry czy Czechy realizujg dwa
razy wiecej badan. Jako bariere dla zwiekszenia liczby badan w Polsce firmy
prowadzace badania kliniczne wskazujg m.in. wydtuzony czas rozpatrywania
wniosku, niejednoznaczne zasady finansowania przez NFZ $wiadczen pacjentéw
biorgcych udziat w badaniu oraz rozbudowane wymagania dotyczgce dokumentacji
skfadanej wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego®°.

W Polsce prowadzonych jest znacznie mniej badan niekomercyjnych niz w innych
krajach Unii Europejskiej. W niektérych panstwach czionkowskich badania
niekomercyjne stanowig nawet 20% rejestrowanych badan klinicznych, podczas gdy
w Polsce jedynie od 0,5 do 2% badan rocznie . Najwieksze wyzwanie w tym
obszarze stanowi finansowanie badania przez sponsoréw niekomercyjnych,
a zwtaszcza jego ubezpieczenie.

Nie ustanowiono formalnych zasad regulujgcych procedure compassionate use.

Wytwarzanie produktow leczniczych

e Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna zapewnia wiasciwy poziom nadzoru

w zakresie wytwarzania produktow leczniczych. Czestotliwos¢ prowadzonych
inspekcji jest zgodna z wymaganiami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
Europejskiej Agencji Lekow.

Kontrola NIK™ stwierdzita nieprawidtowosci dotyczace wytwarzania i podawania
pacjentom radiofarmaceutykow  przeznaczonych do  diagnostyki PET
nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz prowadzenie
dziatalnosci polegajgcej na wytwarzaniu produktéw leczniczych niezgodnie
Z wymaganiami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

Polska coraz czesciej uczestniczy w procedurach europejskich jako kraj referencyjny
(RMS). W okresie ostatnich 5 lat (wyk. 8) Polska byta wskazana jako RMS w 156

68 Raport PricewaterhouseCoopers, Badania kliniczne w Polsce, Grudzien 2015,
https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwc.pdf (dostep 15.02.2018)
59 Raport PricewaterhouseCoopers, Badania kliniczne w Polsce, Grudzien 2015,
https://www.pwc.pl/pl/pdf/badania-kliniczne-raport-pwc.pdf (dostep 15.02.2018)

0 URPL

"t Informacja o wynikach kontroli: Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej, Najwyzsza Izba
Kontroli, https://www.nik.gov.pl/plik/id,16401,vp,18927.pdf ( dostep 15.05.2018)
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postepowaniach (151 postepowan w DCP i 5 postepowan w MRP). W 2017 roku
8,5% wszystkich ztozonych wnioskéw w procedurze zdecentralizowanej, stanowity
wnioski w ktorych Polska wskazana byta jako panhstwo referencyjne. Jest to
najwieksza liczba od czasu przystgpienia Polski do Unii Europejskiej. Wydaje sie, ze
mozliwosci Polski w tym zakresie nie sg w petni wykorzystane.

Wyk. 8. Liczba procedur, w ktérych Polska byta wskazana jako RMS w latach
2013-2017

1 1
3 43 50
> . .

2013 2014 2015 2016 2017

m Procedura zdecentralizowana Procedura wzajemnego uznania
Zrédto: URPL
Wybrane decyzje o0 zmianie kategorii dostepnosci produktéw leczniczych

z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp”, na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC
wzbudzity dyskusje w srodowisku medycznym.

Obrét produktami leczniczymi

44

Dystrybucja farmaceutyczna zmaga sie z patologicznymi zjawiskami takimi jak
wprowadzanie do obrotu sfatszowanych lekow oraz ,odwrocony tancuch dystrybucji”,
ktéry prowadzi do braku dostepnoéci lekow w aptekach.

Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi, pozostajgcy w kompetencjach
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie jest w petni efektywny:
o Inspekcja farmaceutyczna realizuje swoje dziatania w modelu mieszanym
przez dwa organy:
= Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jako centralny organ
administracji rzadowej;
=  Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych jako kierownikow
wojewoddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w skiad
zespolonej administracji wojewodzkiej.

o Obecna liczba inspektorow ds. obrotu hurtowego (8) oraz inspektoréw
farmaceutycznych (134) jest niewystarczajgca do sprawowania skutecznego
nadzoru.

o Inspekcja nie dysponuje wystarczajgcymi uprawnieniami do zwalczania
zjawisk kryminalnych zwigzanych 2z nielegalnym obrotem produktami
leczniczymi.

o Brak jest skoordynowanych dziatan stuzb pahstwa w zakresie walki
z przestepczoscig farmaceutyczng oraz przepisow karnych stanowigcych
realng sankcje za tego typu przestepstwa.

o Poprawy wymaga wspotpraca z organami Scigania i wymiarem
sprawiedliwosci zaréwno w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa osobistego
inspektorow farmaceutycznych jak i sprawnosci orzekania w sprawach
0 naruszenie przepiséw prawa farmaceutycznego.



o Dodatkowo, widoczny jest rowniez brak skutecznego nadzoru na rynku nad
tzw. produktami z pogranicza czyli produktami spetniajgcymi jednoczesnie
kryteria réznych grup produktow np. leku i wyrobu medycznego, leku i srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, leku i kosmetyku.

Wprowadzenie wymogow zawartych w Rozporzgdzeniu 2016/1617% ktére okresla
szczegbtowe zasady dotyczgce zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, majgce zastosowanie od 9 lutego 2019
r., stanowi wyzwanie dla catego rynku farmaceutycznego w Polsce, zaréwno dla
podmiotéw gospodarczych jak i organéw panstwowych. Krajowa Organizacja
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw jest odpowiedzialna za stworzenie i wdrozenie
informatycznego  systemu. Sprawna implementacja rozwigzania wymaga
przygotowania podmiotow na kazdym etapie dystrybucji do realizacji obowigzku
weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych i ich zabezpieczen. Konieczne jest
rowniez przygotowanie PIF do sprawowania nadzoru nad systemem baz, w ktérym
przechowywane bedg dane dotyczace produktdow leczniczych objetych
zabezpieczeniami ,safety features”.

Laboratoria Kontroli Jakosci Lekdéw (LKJL) funkcjonujgce przy Wojewoddzkich
Inspektoratach Farmaceutycznych, wymagajg stworzenia wlasciwych warunkéw do
prowadzenia dziatalnosci.

Intensywna reklama produktow dostepnych w aptekach bez recepty wplywa na
decyzje zakupowe i moze prowadzi¢ do ich nadmiernej konsumpciji. Istotnym
aspektem jest rzetelnosc przekazu reklamowego. Niedopuszczalne jest sugerowanie,
iz osoby wystepujgce w reklamach to lekarze lub farmaceuci.

Bezpieczenstwo farmakoterapii

Liczba otrzymywanych w Polsce zgloszen niepozadanych dziatann produktéw
leczniczych sukcesywnie rosnie (wyk. 9). Jednakze biorgc pod uwage liczbe
mieszkancow, liczbe oséb wykonujgcych zawdd medyczny, ktére zobowigzane sg do
przekazywania zgtoszen oraz liczbe dopuszczonych do obrotu produktéw
leczniczych, liczba ta jest nadal stosunkowo niska w poréwnaniu z pozostatymi
krajami Unii Europejskiej.

Wyk. 9. Liczba zgtoszen niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych, ktére
wplynety do URPL w latach 2013-2017 wg zrodta zgtoszenia (z wytgczeniem
niepozadanych odczynow poszczepiennych)

72 Rozporzgdzenie Delegowane Komisji (EU) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce Dyrektywe
2011/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczgcych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi majg zastosowanie od 9 lutego
2019 r. (Dz. Urz. UE L 32/1 z 9 lutego 2016 r.)
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e Zgtoszenia otrzymywane przez URPL, jak wykazaty dotychczasowe analizy, dotyczg
gtébwnie dziatan niepozadanych juz poznanych i dobrze opisanych, co ma
ograniczong wartos¢ poznawczg. Biorgc pod uwage charakter zgtoszenh trafiajgcych
do urzedu, liczba zgtoszen powikian nieciezkich jest porownywalna z liczbg zgtoszen
klasyfikowanych jako ciezkie.

3.3. CELE

Strategicznym celem polityki lekowej w odniesieniu do obszaru dostepnosci rynkowej
jest zapewnienie bezpiecznych i skutecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim
miejscu i czasie.

Gtowne cele polityki lekowej w odniesieniu do obszaru dostepnosci rynkowej
w poszczegolnych obszarach to:

Badania kliniczne

1) Zwiekszenie liczby badan klinicznych realizowanych w Polsce, w tym badan klinicznych
niekomercyjnych.

Wytwarzanie produktow leczniczych

2) Utrzymanie standardéw kontroli jakosci i ich aktualizacja zgodnie z obowigzujgcym
prawem.

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

3) Optymalizacja i weryfikacja procesu zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych,
w sw kontekscie bezpieczenstwa farmakoterapii.

4) Optymalizacja  procedur dopuszczania do obrotu produktow leczniczych
przeprowadzonych z udziatem organow krajowych.

5) Zwiekszenie liczby procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej, w ktérych Polska
jest wskazana jako kraj referencyjny.
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Obrét produktami leczniczymi

6) Ograniczenie zjawiska braku produktow leczniczych w aptekach.

7) Zapobieganie wprowadzaniu do obrotu sfatszowanych produktow leczniczych.

Bezpieczenstwo farmakoterapii

8) Zwiekszenie liczby zgtoszen dziatan niepozgdanych do poziomu uzasadnionego
wielkoscig populacji, liczbg osoéb wykonujgcych zawody medyczne oraz wielkoscig
prowadzonej farmakoterapii’®.

3.4.

NARZEDZIA

Realizacja wyzej wymienionych celow bedzie mozliwa dzieki podjeciu konkretnych dziatan
legislacyjnych i organizacyjnych w kazdym z omawianych obszarow:

Badania kliniczne

1) Zwiekszenie liczby badan klinicznych realizowanych w Polsce, w tym badan
niekomercyjnych nastapi poprzez:

e Zastosowanie rozwigzan prawnych z Rozporzgdzenia 536/20147* wraz z ustawg
dostosowujgcg polskie prawo do wymagan rozporzgdzenia oraz zmiang stosownych
aktow prawnych dotyczgcych badan klinicznych, co umozliwi:

O

O
O

zwiekszenie konkurencyjnosci UE, w tym Polski jako miejsca prowadzenia
badan

harmonizacje procesu oceny wnioskow o pozwolenie na prowadzenie badan
klinicznych w panstwach cztonkowskich UE

uproszczenie procedury sktadania dokumentacji wnioskédw o pozwolenie na
badania kliniczne (jeden portal)

zwiekszenie transparentnosci i wiarygodnoséci danych pochodzacych z badan
klinicznych

utatwienie pacjentom dostepu do badan klinicznych

utatwienie prowadzenia badan niekomercyjnych

Wprowadzenie nowych rozwigzan prawnych umozliwi rowniez doprecyzowanie zasad
finansowania przez NFZ $wiadczen medycznych pacjentdéw biorgcych udziat
w badaniu klinicznym.

e Powotanie Agencji Badan Medycznych, ktéra bedzie realizowata zadania z zakresu
nauk medycznych i nauk o zdrowiu poprzez finansowanie i prowadzenie badan
naukowych, w szczegdlnosci: niekomercyjnych badan klinicznych, niekomercyjnych
badan technologii medycznych oraz badan obserwacyjnych.

73 http://www.scopejointaction.eu/work-pacages/wp4-adr-reporting/

74 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 158 z 27 maja 2014 r.)
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Wprowadzenie ustugi merytorycznego wsparcia organu kompetentnego na etapie
planowania rozwoju leku, wtym projektowania badan klinicznych (doradztwo
naukowe, scientific advice).

Wytwarzanie produktéw leczniczych

2) Utrzymanie standardow kontroli jakosci i ich aktualizacja zgodnie z obowigzujgcym
prawem nastapi poprzez:

Wprowadzenie zmiany w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan

Dobrej Praktyki Wytwarzania wynikajgce z konieczno$ci implementaciji:

o Dyrektywy™ w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

o przewodnika dotyczgcego produktow leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP),
stanowigcego czesé IV przewodnika GMP opublikowanego w Volume 4 of "The
Rules Governing Medicinal products in the European Union".

Wprowadzenie rozwigzan ’® w zakresie radiofarmaceutykéw. Regulacje powinny

obejmowac:

o okreslenie organu kompetentnego do oceny i zatwierdzenia dokumentacji
opisujgcej proces wytwarzania;

o okreslenie obowigzkow i odpowiedzialnosci dla tych podmiotéow;

o okreslenie zasad nadzoru na warunkami wytwarzania.

Wprowadzenie mozliwosci przeprowadzenia nieplanowanej inspekcji wytworcy,
importera oraz podmiotu odpowiedzialnego, w przypadku uzasadnionego podejrzenia
zagrozenia dla jakosci lub bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

3) Optymalizacja procedur dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
przeprowadzonych z udziatem organéw krajowych nastapi poprzez:

Wdrozenie narzedzi pozwalajgcych zinformatyzowa¢ procesy, w szczegdlnosci
umozliwiajgcych korzystanie z e-ustug podmiotom zewnetrznym i obywatelom, co
wymaga  pozyskania  wysokospecjalistycznych  systeméw  informatycznych
wspotpracujgcych z infrastrukturg agencji rejestracyjnych i instytucji europejskich.

Zachecanie podmiotéw odpowiedzialnych do sktadania petnej dokumentac;ji
rejestracyjnej w formacie elektronicznym (e-submission), co przyczyni sie do
powstania mozliwie najbardziej kompletnej bazy wiedzy o dopuszczonych do obrotu
produktach leczniczych.

Wprowadzenie przepisow dotyczacych mozliwosci sSwiadczenia doradztwa
naukowego (scientific advice), co wptynie na dalsze usprawnienie procesu rejestracji
i zwiekszenie dialogu pomiedzy URPL, a podmiotami odpowiedzialnymi w celu

75 Dyrektywa 2017/1572 z dnia 15 wrzes$nia 2017 r. uzupetniajgca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 238/44 z 16 wrze$nia 2017 r.)

76 Wynikajgcych z koniecznosci implementacji zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne, Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania i implementacji zapiséw art. 48 Dyrektywy
2001/83/WE dotyczacej osoby wykwalifikowanej ((Dz.U. L 311 z 28 listopada 2001 r.)

48



wspierania ich w rejestracji produktéw leczniczych waznych ze wzgledu na interes
pacjenta.

4) Zwiekszenie liczby procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej, w ktérych
Polska jest wskazana jako kraj referencyjny (RMS) nastapi poprzez:

Wzmocnienie skutecznej polityki informacyjnej i systemu zbierania zgtoszen od
podmiotéw odpowiedzialnych.

Konsekwentne doskonalenie sposobu prowadzenia procedur rejestracyjnych
i biezgcy dialog z podmiotami odpowiedzialnymi oraz ze stowarzyszeniami firm
farmaceutycznych jako forum wymiany doswiadczen i rozwigzywania zaistniatych
problemow zwigzanych ze stosowaniem obowigzujgcych przepiséw prawa.

5) Weryfikacja procesu zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych

w kierunku poprawy bezpieczenstwa pacjenta nastapi poprzez:

Szczegobtowg analize biezgcych rozwigzan w zakresie zmiany kategorii dostepnosci
produktow (korzysci i wyzwan) oraz wypracowanie nowych rozwigzan poprzez dialog
pomiedzy  $rodowiskiem  medycznym, a przemystem = farmaceutycznym,
uwzgledniajgcych bezpieczenstwo terapii, stanowisko przemystu farmaceutycznego,
wpltyw na zdrowie populacji, tendencje w krajach europejskich oraz poziom
Swiadomosci polskiego spoteczenstwa w zakresie bezpiecznego stosowania lekdw.
Produkty wydawane bez przepisu lekarza (OTC) muszg charakteryzowac sie
odpowiednim profilem bezpieczenstwa, posiadaé wskazania, ktére pacjent moze
samodzielnie zdiagnozowac i by¢ przeznaczone do zwykle krétkiego stosowania.
Potrzebne jest uzyskanie wlasciwego balansu pomiedzy dgzeniem do umozliwienia
mozliwie szerokiego dostepu do lekéw, ktére mogg by¢é stosowane w procesie
samoleczenia przy jednoczesnym uwzglednieniu bezpieczenstwa stosowania,
ochrony zdrowia publicznego i zycia pacjentow.

Obrét produktami leczniczymi

6) Ograniczenie zjawiska braku produktéw leczniczych w aptekach nastapi poprzez:
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Przygotowanie podstaw prawnych oraz instytucjonalnych dla wdrozenia obowigzku
raportowania przez podmioty do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL).

Wzmocnienie roli organéw sprawujgcych nadzér nad obrotem lekami:
o wzmocnienie zasobow kadrowych GIF oraz WIF.

Wzmocnienie wspotpracy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej ze stosownymi
stuzbami:
o Policjg, Prokuraturg i innymi stuzbami panstwowymi w zakresie wymiany
informacji, wspodlnych dziatan, wsparcia merytorycznego i szkoleniowego;
o Krajowg Administracja Skarbowg w ramach podpisanego porozumienia
0 wspoOtpracy.

Weryfikacja rozwigzan w zakresie:



o poprawy przepisow zapewniajgcych petng dostepnos¢ lekéw dla pacjentow
w sytuacji zagrozenia ich braku w Polsce;

o wzmocnienia uprawnien inspektorow ds. obrotu hurtowego i inspektorow
farmaceutycznych;

o przygotowania rozwigzan prawnych w zwigzku z rozwojem e-ustug
w obszarze farmaciji;

o mozliwosci naktadania kar pienieznych za przewinienia po stronie podmiotow
kontrolowanych (np. nieobecnos$¢ farmaceuty w aptece);

o wzmocnienia uprawnien inspekcji farmaceutycznej;

o wprowadzenie rozwigzan prawnych umozliwiajgcych  sprawowanie
skutecznego nadzoru nad produktami z pogranicza.

o Objecie produktéw leczniczych systemem monitorowania transportu. Prezydent
Rzeczypospolitej Polskiej podpisat ustawe z dnia 10 maja 2018 r. 0 zmianie ustawy
o systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw oraz niektérych innych
ustaw, ktéra zawiera regulacje w tym zakresie.

o Zmiane czestotliwosci publikacji list refundacyjnych — z 2 na 3 miesigce, co bedzie
stanowito wsparcie w lepszym gospodarowaniu lekami w aptekach.

7) Zapobieganie wprowadzaniu do obrotu sfalszowanych produktéw leczniczych
nastapi poprzez:

o Wdrozenie Europejskiego Systemu Weryfikacji Autentycznosci Lekéw w Polsce
uzupetniajgcego systemowe rozwigzania w zakresie monitorowania obrotu lekami.

o Przygotowanie Inspekcji Farmaceutycznej do realizacji nadzoru w zakresie wymogow
okreslonych w Rozporzgdzeniu Delegowanym Komisji Europejskiej 2016/161 77
(safety features).

o Przystgpienie do Konwencji Rady Europy dotyczacej podrabiania produktow
medycznych oraz podobnych przestepstw wigzgcych sie z zagrozeniem dla zdrowia
publicznego (konwencja “Medicrime” - Council of Europe Convention on the
counterfeiting of medical).

o Wigczenie LKJL do systemu kontroli i jakosci poprzez wspétprace z Narodowym
Instytutem Lekdéw. Stworzenie systemu umozliwiajgcego wykorzystanie petnego
potencjatu LKJL.

Bezpieczenstwo farmakoterapii

8) Zwiekszenie liczby zgtoszen dzialan niepozadanych do poziomu uzasadnionego
wielkoscig populaciji, liczba oséb wykonujacych zawody medyczne oraz wielkoscia
prowadzonej farmakoterapii nastgpi poprzez:

7T Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32/1 z 9 lutego
2016r.)
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Intensyfikacje dziatah edukacyjnych skierowanych do srodowisk medycznych oraz
pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych w zakresie
korzysci ptynacych z prawidlowo dziatajgcego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W ramach dziatan edukacyjnych od lat
prowadzona jest kampania ,Lek bezpieczny” oraz wydawany jest kwartalnik
poswiecony bezpiecznej farmakoterapii pt. ,Biuletyn bezpieczenstwa produktéw
leczniczych”.

Wzmocnienie zaplecza technicznego umozliwiajgcego sprawne przekazywanie
zgtoszen dziatan niepozadanych oraz ich biezgcg analize.

Optymalizacja procesu zmiany kategorii dostepnosci produktéw leczniczych
w kontekscie  bezpieczehstwa farmakoterapii poprzez wzmocnienie  opieki
farmaceutycznej, nadzér fachowego personelu medycznego nad pacjentami
przyjmujgcymi produkty bez przepisywania recepty (produkty OTC), dziatania
edukacyjne majgce na celu podniesienie swiadomosci polskiego spoteczenstwa
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych.

3.5. MIARY EFEKTOW

Stopien realizacji wskazanych celow zostanie poddany okresowej ocenie z wykorzystaniem
ponizszych wskaznikow, zdefiniowanych dla kazdego z omawianych obszaréw. Dane
stuzgce do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych Zrodet.

Badania kliniczne

Dane

Liczba badan klinicznych zarejestrowanych
w Polsce

Przyktadowe wskazniki

e dynamika wzrostu rok do roku

e dynamika wzrostu w stosunku do
skumulowanego rocznego wskaznika
wzrostu w okresie 3 poprzedzajgcych lat

e dynamika wzrostu rok do roku w
stosunku do dynamiki wzrostu regionu
lub krajow o poréwnywalnym poziomie
PKB

e W przeliczeniu na min mieszkancéw —
dynamika wzrostu rok do roku

e udziat Polski w rynku badan klinicznych
Europy  Srodkowo-Wschodniej  (wg

liczby badan)
e uwzglednienie fazy badania klinicznego,
tj. badania Il, lll i IV fazy w odniesieniu

do w/w wskaznikow

e dynamika wzrostu rok do roku

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych 4 dynamika wzrostu w stosunku do
zarejestrowanych w Polsce skumulowanego rocznego wskaznika
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wzrostu w okresie 3 poprzedzajgcych lat
e uwzglednienie fazy badania klinicznego,



Liczba prowadzonych w danym roku badan
klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych

Liczba pacjentow udziat

w badaniach klinicznych

biorgcych

Miernik ma ograniczong warto$¢ poznawczg z uwagi na coraz
wiekszg liczbe lekow stosowanych w ograniczonych
populacjach, co moze wptywac na zmniejszenie liczby pacjentow
uczestniczacych w badaniu.

Wartos¢ wptywow podatkowych wynikajgcych
z prowadzenia badan klinicznych w Polsce

Wytwarzanie produktow leczniczych

Dane
Liczba inspekcji  wytwércow  produktéw
leczniczych,  podczas  ktorych  wykryto

nieprawidtiowosci w stosunku do catkowitej
liczby podmiotow poddanych inspekc;ji

tj. badania Il, lll i IV fazy w odniesieniu
do w/w wskaznikow

dynamika wzrostu rok do roku

dynamika wzrostu w stosunku do
skumulowanego rocznego wskaznika
wzrostu w okresie 3 poprzedzajgcych lat
w przeliczeniu na min mieszkahcow -
dynamika wzrostu rok do roku
uwzglednienie fazy badania klinicznego,
tj. badania Il, lll i IV fazy w odniesieniu
do w/w wskaznikow

dynamika wzrostu rok do roku

dynamika wzrostu w stosunku do
skumulowanego rocznego wskaznika
wzrostu w okresie 3 poprzedzajacych lat

dynamika wzrostu rok do roku

Przyktadowe wskazniki

dynamika spadku rok do roku

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

Dane

Sredni czas trwania procedury dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych
prowadzonych z udziatem organéw krajowych.

Liczba procedur zdecentralizowanych
i wzajemnego uznania, w ktérych Polska
zostata wskazana jako kraj referencyjny

Miernik ma ograniczong warto$¢ poznawczg z uwagi na fakt,
iz wybor panstwa referencyjnego jest decyzjg podmiotu
odpowiedzialnego, liczba procedur zalezy od ilosci wnioskow
ztoZzonych przez podmioty odpowiedzialne.
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Przyktadowe wskazniki

dynamika spadku rok do roku (do
poziomu S$redniego czasu trwania w
pieciu krajach UE, ktére procesy te
prowadzg najkrocej)

dynamika wzrostu rok do roku

udziat Polski jako kraju referencyjnego
w procedurze zdecentralizowanej
i wzajemnego uznania w stosunku do
catkowitej liczby takich procedur w
danym roku oraz w stosunku do lat
ubiegtych.



Liczba s$wiadczonych porad regulacyjnych
i naukowych (po wprowadzeniu procedury
scientific advice).

Liczba wydanych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych

Miernik ma ograniczong wartoS¢ poznawczg, gdyz liczna
wydanych pozwolenn zalezy od wielu czynnikéw, niektére
niezalezne od sprawnosci procedur.

Obrot produktami leczniczymi
Dane

Liczba prezentacji produktéw (wg kodow EAN)
uwzglednionych w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Liczba przeprowadzonych inspekcji w zakresie
obrotu hurtowego oraz detalicznego
produktami leczniczymi w stosunku do
catkowitej liczby hurtowni oraz aptek.

Liczba aptek oraz hurtowni, w ktérych wykryto
nieprawidtowosci w stosunku do catkowitej
liczby hurtowni/aptek poddanych inspekgciji.

Liczba produktow, ktére nie spetniajg
wymagan jakosciowych w stosunku do
catkowitej liczby badanych produktéw.

Sredni czas trwania braku w aptekach
produktow leczniczych objetych refundacjg w

okresie ostatniego roku w stosunku do tego
czasu w ostatnich 3 latach.

Bezpieczenstwo farmakoterapii
Dane

Liczba zgtoszeh dziatan niepozgdanych
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¢ dynamika wzrostu rok do roku

e dynamika wzrostu rok do roku

e liczba wydanych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w stosunku do catkowitej
liczby wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu w danym roku oraz w stosunku
do lat ubiegtych.

Przyktadowe wskazniki

¢ dynamika spadku rok do roku

e dynamika wzrostu rok do roku

e dynamika spadku rok do roku

¢ dynamika spadku rok do roku

¢ dynamika spadku rok do roku

Przyktadowe wskazniki

e dynamika wzrostu rok do roku

e udziat zgtoszen pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozadanych
pochodzgcych od oséb wykonujgcych
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zawéd medyczny, pacjentéw, ich
przedstawicieli ustawowych lub
opiekunow faktycznych

Pozgdany wzrost z uwagi na liczbe populacji i skale
farmakoterapii Polski



4. DOSTEPNOSC REFUNDACYJNA
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4.1. OPIS STANU OBECNEGO

Polityka Lekowa Panstwa realizowana jest w szczegdélnosci poprzez zapewnienie pacjentom
mozliwosci faktycznego korzystania z niezbednej farmakoterapii. Finansowanie lub
wspotfinansowanie lekow ze srodkdéw publicznych stuzy uzyskaniu ich jak najwiekszej
dostepnosci poprzez ograniczenie barier ekonomicznych wynikajgcych z potencjalnie
wysokich kosztéw leczenia. Potrzeby zdrowotne spoteczenstwa sg realizowane poprzez
wspotdziatanie panstwa oraz obywateli w ponoszeniu ciezaru ekonomicznego terapii.
W ramach posiadanych srodkow, panstwo stara sie zapewni¢ swoj jak najwiekszy udziat
w finansowaniu kosztowo-efektywnych opcji terapeutycznych. Polityka lekowa prowadzona
jest z wykorzystaniem réznego rodzaju interwencji, a decyzje w tym obszarze podejmowane
s$g majgc na uwadze uzyskanie jak najwyzszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw finansowych. Polityka lekowa Panstwa jest takze oceniana z punktu widzenia
zapewnienia dostepu do lekéw podstawowych czesci praw cziowieka. Punktem odniesienia
skutecznosci dziatan Rzadu w tym zakresie jest poréwnanie dostepnosci lekéw w Polsce
z Listg lekéw podstawowych Swiatowej WHO (WHO Model Lists of Essential Medicines).
Lista ta jest tworzona od 1977 roku, aktualna 20 edycja zostata opublikowana w marcu
2017r. Przeprowadzona w Ministerstwie Zdrowia analiza wskazuje, ze poza nielicznymi
przypadkami lekow, ktoére nie majg zastosowania w praktyce klinicznej w Polsce, gtéwnie
Z przyczyn epidemiologicznych, leki z listy podstawowej WHO sg dostepne w naszym kraju,
dodatkowo tylko pojedyncze nie sg refundowane ze srodkoéw publicznych.

Finansowanie lekéw ze srodkoéw publicznych

Finansowanie lekow ze $rodkdw publicznych odbywa sie w ramach rdéznego rodzaju
programow i inicjatyw finansowanych z réznych zrédet i jest regulowane licznymi aktami
prawnymi rangi ustawowej’® i wykonawczej. Zroédtami finansowania sg Narodowy Fundusz
Zdrowia, ktérego budzet jest wynikiem wptywu sktadki na ubezpieczenie zdrowotne oraz
Ministerstwo Zdrowia (budzet panstwa) a takze jednostki samorzadu terytorialnego (budzet
samorzgdu)

Z lekéw finansowanych ze s$rodkéw publicznych mogag korzysta¢ osoby uprawnione 7°.
Niektorym grupom pacjentdw przystugujg uprawnienia szczegolne &, pozwalajgce na
tatwiejszy dostep do swiadczen opieki zdrowotnej, w tym lekow refundowanych.

Leki finansowane ze srodkéw publicznych sg dostepne w:
o aptece na recepte, (tzw. leki refundowane);
e programach lekowych;
e katalogu chemioterapii;
e ramach importu docelowego®?;
e ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL)®;

78 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych (,ustawa o
Swiadczeniach”) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (,ustawa o refundacji’) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.))

79 Art. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138.)

80 Art.43-47¢ ustawy o $wiadczeniach; http://nfz.gov.pl/dla-pacjenta/prawa-pacjenta/uprawnienia-szczegolne/
(dostep 13.02.2018)

81 Leki nieposiadajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw wydano
decyzje o objeciu refundacjg w oparciu o przepisy ustawy o refundacji
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¢ ramach programu szczepien obowigzkowych;

e ramach programéw polityki zdrowotnej (w ramach Krajowego Programu
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS; Narodowego Programu Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne);

e warunkach stacjonarnych;

e podczas udzielania Swiadczen gwarantowanych.

Leki finansowane ze s$rodkéw publicznych sg dostepne dla pacjentdbw w ramach
poszczegolnych zakresow $wiadczen okreslonych ustawg o $wiadczeniach® na zasadach
okreslonych we wiasciwych aktach prawnych.

W przypadku $wiadczen udzielanych w zakresie m.in. leczenia szpitalnego czy opieki
paliatywnej i hospicyjnej w warunkach stacjonarnych, leki konieczne do wykonania
Swiadczen gwarantowanych pacjent otrzymuje nieodpfatnie. Leki, ktére znajdujg sie na liscie
refundacyjnej (dostepne w aptece, w ramach programéw lekowych czy katalogu
chemioterapii), finansowane sg w ramach catkowitego budzetu na refundacje (CBnR)
(tab. 2).

Tab. 2. Podziat lekéw ze wzgledu na zrddto finansowania

e Leki dostepne w aptece na recepte (tzw. leki

_ _ _ refundowane, leki recepturowe, leki
Leki  objete  calkowitym sprowadzanych w drodze importu docelowego);
budzetem na  refundacje e Leki w ramach programéw lekowych:

(2zrodto finansowania NFZ)

o Leki stosowane w chemioterapii;
e Leki wramach listy 75+,

o Leki w ramach programu szczepien
obowigzkowych;

e Leki wydawane pacjentom w ramach Krajowego
Programu  Zapobiegania  Zakazeniom  HIV
i Zwalczania AIDS;

e Leki wydawane pacjentom w ramach Narodowego

Leki finansowane z innych Programu Leczenia Chorych na Hemofilie

zrodet i Pokrewne Skazy Krwotoczne;

e Leki w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (RDTL)®;

e Leki finansowane przez samorzgdy w ramach
programéw zdrowotnych np. szczepienia p/grypie,
HPV;

e Leki wramach listy ,75+".

Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy Srodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie s$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym

82 Art. 47 d-i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych
(,ustawa o $wiadczeniach”) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138.)

83 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych (,ustawa o
$wiadczeniach”) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138.)

84 Art. 47 d-i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki finansowanych ze $rodkéw publicznych
(;ustawa o $wiadczeniach”) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217, 2361, 2434, z 2018 r. poz. 107, 138.)
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Funduszu® i jest narzedziem definiujgcym maksymalng wielko$¢ wydatkéw ptatnika. Po
przekroczeniu tego progu, w czesci dotyczacej finansowania swiadczen, o ktorych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach® wskazane podmioty odpowiedzialne, ktére
uzyskaty wzrost kwoty refundacji w stosunku do roku poprzedniego, zobowigzane sg do
partycypowania w wydatkach publicznych na leki poprzez zwrot 100% kwoty przekroczenia
(tzw. payback). W przypadku wnioskodawcéw, ktérzy posiadajg centra produkcji
farmaceutycznej na terenie Polski zwrot % kwoty przekroczenia zostanie ustalony w ramach
zasad Refundacyjnego Trybu Rozwojowego, z mozliwoscig catkowitego zwolnienia
z payback wigcznie.. Regulacjg tg nie sg objete leki, dla ktérych zostaty zawarte instrumenty
dzielenia ryzyka. Inne narzedzia, pozwalajgce na kontrole wydatkéow publicznych obejmujg
miedzy innymi, proces ustalania urzedowej ceny zbytu, w tym ceny pierwszego
odpowiednika, mechanizm wyznaczania limitu finansowania w grupie limitowej oraz
pozioméw odptatnosci.

W latach 2012-2017 wykonanie catkowitego budzetu na refundacje w stosunku do
catkowitych $rodkéw publicznych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych z Srodkéw
publicznych ksztattowato sie ponizej progu 17% zapisanego w ustawie o refundacji (wyk. 10).

Wyk. 10. Udziat kwoty refundacji w wielkosci Srodkow publicznych przeznaczonych na
finansowanie swiadczen gwarantowanych w latach 2012-2017 (wykonanie)

100 17,0%

80

Miliony

16,0%

60 P 15,830 I 15820 l5'96%.
15,54%
15,01% 15,0%
0

2012 2013 2014 2015 2016 Wstepne
wykonanie
2017

mmmm \\Vielko$¢ srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych

14,0%

Catkowita kwota refundacji

% udziat kwoty refundacji w srodkach publicznych przeznaczonych na finansowanie swiadczen
gwarantowanych

Zrédto: Dane Narodowego Funduszu Zdrowia, opracowanie wtasne

Z uwagi na aktualizacje planu w trakcie roku finansowego i zwigzane z tym odpowiednie
zwiekszenia budzetu, nie przekroczono dotychczas catkowitego budzetu na refundacje
(wyk. 11) i nie uruchomiono mechanizmu payback.

85 Art. 3 i 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
86 Art. 4. ust 1 ustawy o refundacji
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Wyk. 11. Catkowity budzet na refundacje i jego wykonanie (2012-2017, tys. z)
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Zrédto: Dane Narodowego Funduszu Zdrowia, opracowanie wtasne

W przysztosci catkowity budzet na refundacje moze ulec zwigkszeniu, poniewaz planowane
jest zwigkszenie srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie ochrony zdrowia do
poziomu 6% PKB & (wyk. 12) oraz okreslenie faktycznego budzetu na refundacje na statym
poziomie 16,5%-17,0% wydatkow na finansowanie ochrony zdrowia przy uwzglednieniu
wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekow w aptece, programach
lekowych oraz chemioterapii, a takze wydatkbw Ministra Zdrowia na leki nabywane
centralnie w ramach programow zdrowotnych.

Wyk.12. Planowany wzrost udziatu wydatkdw na finansowanie ochrony zdrowia w stosunku
do PKB

0,20
0,17 pp 0,27 pp 0,25 pp 0,25 pp pp6 .
— 7 Y 530% 7 Vs 55% 5.80% 0
4,78% 4,86% 5,03% ' I
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Zrédlo: Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektoérych innych ustaw - podpisana 1 sierpnia 2018 r.

Wspoiptacenie pacjentéow

Catkowity poziom doptat/zaptat pacjentoéw do lekéw i jego udziat w catkowitym koszcie lekéw
w danym kraju jest ksztattowany przez wiele czynnikéw.

87 Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw - podpisana 1 sierpnia 2018 r.
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Polska nalezy do krajow o duzym udziale rynku aptecznego OTC (lekéw i produktéw
wydawanych bez przepisu lekarza, w tym suplementow diety), z definicji nieobjetego
w polskim systemie finansowaniem ze Srodkow publicznych (wyk. 13). W roku 2017 roku
segment ten stanowit ponad 33% catego rynku farmaceutycznego w Polsce w ujeciu
warto$ciowym oraz 54% w ujeciu ilosciowym # . Jednoczesnie udziat rynku lekéw
refundowanych dostepnych w aptekach oraz segmentu szpitalnego - finansowanych ze
Srodkow publicznych - wynosit 49% w ujeciu warto$ciowym oraz 32% w ujeciu ilosciowym.

Wyk. 13. Struktura rynku farmaceutycznego w Polsce w roku 2017 w ujeciu wartosciowym
(zt) oraz ilosciowym (liczba opakowan)

18% ® Rynek apteczny Rx 49
(refundowane)
m Rynek apteczny Rx
(nierefundowane)
330 Rynek apteczny OTC 54%

14%

18% Rynek szpitalny

Zrédio: IQVIA, Dane hurtowe (Sell-In), prezentujgce sprzedaze z hurtowni do aptek. Ceny producenta
netto (zt)

W ostatnich latach wysokos¢ doptaty/zaptaty pacjenta do wszystkich lekéw sprzedawanych
w aptekach ogdlnodostepnych byta dos¢ stabilna i ksztattowata sie na poziomie 74%
(wyk. 14). W tym samym okresie czasu pacjenci doptacali $rednio 56-57% ceny lekéw
dostepnych na recepte. Udziat doptat pacjentéw do lekéw refundowanych zmniejsza sie
systematycznie od czasu wejscia w zycie ustawy refundacyjnej. W 2017 roku wspotptacenie
osiggneto poziom 29%, czyli o blisko 5 pp. mniej niz w 2012 roku. Jest to w gtéwnej mierze
wynikiem wprowadzenia bezptatnych lekéw dla oséb powyzej 75 roku zycia. W kolejnych
latach oczekiwane jest dalsze zmniejszanie wspotptacenia pacjentéw zwigzane m.in.
z ogtoszonym programem bezptatnych lekéw dla kobiet w cigzy.

Wyk. 14. Poziomy doptat/zaptat pacjenta w poszczegdlnych segmentach rynku

74% 74% 75% 74%

57% 56% 57% 56%

38% 38% 37% 35%

33% 32% 31% 29%

2014 2015 2016 2017

Doptata pacjenta -

Doptata pacjenta -

Zrédto:

Doptata pacjenta -

Doptata pacjenta -

produkty Rx + CH, rynek aptek otwartych + e-apteki
produkty Rx, rynek aptek otwartych
produkty Rx refundowane, rynek aptek otwartych

produkty refundowane, wydane z refundacjg NFZ, rynek aptek otwartych

IQVIA, dane apteczne (Sell-out); prezentujgce sprzedaz z aptek otwartych do pacjentow.

Wartosci liczone w oparciu o ceny detaliczne.

88 Dane IQVIA, Dane narodowe hurtowe Sell-in, ceny producenta netto
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Czynnikiem wptywajgcym na catkowitg dopfate pacjentéw jest rowniez poziom odptatnosci.
W przypadku lekéw objetych catkowitym budzetem na refundacje i wydania pozytywnej
decyzji o objeciu refundacjg, Minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje kwalifikacji do
nastepujgcych poziomoéw odptatnosci: bezptatnej (do wysokosci limitu), ryczattowej, 30%
oraz 50%. Prawie potowa lekéw znajdujgcych sie w wykazie refundacyjnym jest wydawana w
aptekach z odptatnoscig ryczattowg (wg liczby EAN na obwieszczeniu refundacyjnym,

(wyk. 15)

Wyk. 15. Udziat prezentacji lekow (wg kodéw EAN) z réznym poziomem odptatnosci na
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 maja 2018

13%
6% ryczatt
46% m 30%
m50%
350 bezptatny do limitu
0

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia

Podobnie jak w wielu panstwach europejskich, posiadajgcych znacznie réznigce sie systemy
ochrony zdrowia, w Polsce stosuje sie rozwigzania polegajgce na fgczeniu lekéw w grupy,
dla ktorych ustalony jest wspdlny limit finansowania. Pacjent doptaca réznice pomiedzy ceng
detaliczng leku, a limitem finansowania wyznaczonym w danej grupie limitowej, co do zasady
przez produkt, ktéry zapewnia dopetnienie odpowiedniego (15% obrotu ilosciowego) udziatu
w rynku®®. Pacjent pokrywa rowniez kwote wynikajacg z iloczynu ceny detalicznej leku przez
przypisany poziom odptatnosci leku.

W przypadku lekéw objetych refundacjg Ministra Zdrowia, ostateczna wysokos$¢ odptatnosci
pacjenta zalezy rowniez od dostepnosci odpowiednikow % , konkurencji rynkowe;j,
detalicznych cen lekéw oraz poziomu substytucji generycznej.

W catym systemie ochrony zdrowia, leki mozna przypisa¢ do jednej z trzech zasadniczych
kategorii zwigzanych z wspétptaceniem pacjenta (tab. 3).

Tab. 3. Podziat lekéw ze wzgledu na wspotptacenie pacjenta w systemie ochrony zdrowia

e Leki w programach lekowych;
Leki stosowane w chemioterapii;

e Leki stosowane przy udzielaniu gwarantowanych
Swiadczen opieki zdrowotnej;

e Leki w ramach ratunkowego dostepu do technologii

Leki bezptatne

lekowych;
o Leki w ramach programu szczepien
obowigzkowych;

o Leki dostepne w aptece bezptatnie do wysokosci
limitu finansowania;

89 Art. 15 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

%0 Lek zawierajgcy te sama substancje czynng oraz majacy te same wskazania i te samg droge podania przy
braku rdznic postaci farmaceutycznej (art. 2 pkt 13 lit. a ustawy o refundacji)
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e Leki dostepne w aptece za odptatnoscig ryczattowg

Leki z ograniczong (3,20 zt) do wysokosci limitu finansowania %*;

odptatnoscig e Leki dostepne w aptece za odptatnoscig 30% albo
50% do wysokosci limitu finansowania %;

o Leki w stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest
skuteczne  zastgpienie tego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia;
zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez
zmiane stylu zycia pacjenta;

e Leki o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada swoj
odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC, chyba
ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni
w okreslonym stanie klinicznym:;

o Leki okreslone w art. 10. ust. 3 ustawy
o refundacji®?;

o Lekiiprodukty dostepne bez recepty.

Leki petnoptatne

Proces refundacyjny

Aktywna, biezgca polityka lekowa prowadzona jest poprzez narzedzia, ktore uzyskat Minister
wiasciwy do spraw zdrowia z wejSciem w zycie ustawy o refundacji, a ktére pozwalajg na
objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych poszczegélnych lekdéw (decyzje o objeciu
refundacjg®). Szczegolny charakter tego procesu wynika m.in. z faktu, iz co do zasady
objecie refundacjg odbywa sie wytgcznie na wniosek uprawnionego podmiotu, co ogranicza
mozliwosci Ministra wiasciwego do spraw zdrowia w zakresie dostepnosci produktow
leczniczych dla pacjentow.

Zasady podejmowania decyzji refundacyjnych opierajg sig na podejsciu utylitarnym tj. na
m.in. ocenie skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa stosowania, relacji
korzy$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania oraz stosunku kosztow do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych przy uwzglednieniu wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jako$c¢®. Jednoczesnie przy ustalaniu urzedowej ceny zbytu
leku Minister wtasciwy do spraw zdrowia ma za zadanie rownowazenie interesoéw
Swiadczeniobiorcow i podmiotéw odpowiedzialnych, przy uwzglednieniu mozliwosci
finansowych ptatnika publicznego®.

W przypadku produktéw, ktoérych substancje czynne nie byly wczesniej objete refundacjg
(rys. 3), podejmujgc decyzje o objeciu refundacjg Minister wtasciwy do spraw zdrowia
uwzglednia réwniez rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (uwzgledniajgcg stanowisko Rady Przejrzystosci). Uprzednio dokonywana jest
weryfikacja analiz farmakoekonomicznych oraz innych danych przedstawianych przez

9L Art. 12. ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

92 Art. 12. ust. 1 pkt 3,4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

93 Art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z. U. z 2017 r. poz. 1844.)

94 Art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (,ustawa o refundacji”) (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
95 Art. 12 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

9 Art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
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wnioskodawcdw®’. W przypadku wszystkich lekow, istotne jest rowniez stanowisko Komisji
Ekonomicznej, bedgce wynikiem negocjacji prowadzonych z podmiotem odpowiedzialnym?®.
Moga one skutkowa¢ zawarciem przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia w decyzji
0 objeciu refundacjg instrumentu dzielenia ryzyka, a wiec odrebnych, poufnych warunkéw
finansowania danego produktu.

Terminy rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych reguluje art. 31 ustawy o refundacji, ktory
w zaleznosci od rodzaju wniosku refundacyjnego ustanawia termin rozpatrywania wniosku
pomiedzy 30 a 180 dni.

Rys. 3. Proces refundacyjny w Polsce dla substancji czynnych nie objetych uprzednio
refundacjg

Wniosek +

Analizy HTA
Wnioskodawca /\/\7

Ministerstwo Zdrowia

Komisja
Ekonomiczna

Minister

Zdrowia

Decyzja

= objecie refundacja

= urzedowa cena zbytu

= kategoria dostepnosci

= poziom odpfatnosci

= fermin wejScia w zycie decyzji oraz okres jej] cbowigzywania
= Instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaly ustalone

= grupa limitowa

4.2. DIAGNOZA

Finansowanie lekéw ze Srodkoéw publicznych

¢ Niezmiennym faktem od lat pozostaje stale rosnacy popyt na swiadczenia zdrowotne,
w tym Swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych. Jest to
zwigzane ze starzeniem sie spofeczenstwa oraz wydtuzeniem oczekiwanej dtugosci
zycia. Ponadto rosng koszty terapii wynikajgce m.in. z wprowadzania na rynek coraz
bardziej zaawansowanych terapii oraz coraz bardziej przewlektym charakterem

97 Art. 35 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

98 Art. 36 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
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i procesem terapeutycznym wielu choréb. PowyZzsze elementy powodujg, ze waznym
zagadnieniem polityki zdrowotnej, w tym polityki lekowej, jest dbatos¢ o stabilnos¢
finansowa systemu opieki zdrowotne;j.

Dostepno$¢ lekéw systematycznie zwieksza sie. Dzieje sie to za sprawg
zwiekszajgcego sie CBnR oraz innych mechanizméw stuzgcych kontroli wydatkéw na
leki. Wprowadzone ustawg refundacyjna mechanizmy racjonalizacji wydatkéw
pozwolity na objecie finansowaniem kolejnych nowoczesnych terapii. W latach 2012-
2018 liczba programéw lekowych, jak i dostepnych w ich ramach substancji
czynnych ulegta podwojeniu. Jednak nadal podnoszone jest zjawisko ograniczonej
penetracji i dostepnosci chorych do innowacyjnych lekdéw, zgodnie z aktualnymi
wytycznymi klinicznymi i standardami europejskimi.

W kolejnych latach mozemy spodziewa¢ sie wprowadzenia na rynek wielu
innowacyjnych terapii, ktérych finansowanie ze srodkéw publicznych w Polsce bedzie
stanowito dla pfatnika publicznego znaczgce wyzwanie (wyk. 16).

Wyk. 16. Nowe substancje czynne w latach 1996-2020

Cumulative Total Since 1996 [l 5 year NAS Earier MAS [l Infection Bl Specialty Biolagics
Il Cncology Il Specialty Small Malecules
Meurclogy Traditional Biologics
Cardiovascular - Traditional Small Malecules
Bl Bload & related disorders
- Diabetes
Crphan

B -

.
1996-2000 2001-2005 2006-2010 2012015 2016-2020 1996-2020

Source: IMS Health Market Prognosis, IMS Instibule for Healihcare Informatics, October 2015

Mote: DiEagse categqories based on therapy aneas and Sxpectad launches 2016-20. Omphan diigs ane those o treat smiall populations with rare desases, and are defined saparnataly
by LS, FD& and the Eurnopean Medicines Agency (EMAY Any medicing with an onphan designation for an approved wse within the first year afier global launch are catagorized as
Onphan. Half of designated onphan indications are graned mone than a year aftar onginal approval.

Zrédto: Global Medicines Use in 2020, Outlook and Implications, November 2015, IMS
Instutute for Healthcare Informatics, str. 23

Zwigkszanie dostepnosci innowacyjnych terapii lekowych jest takze mozliwe dzieki
zawieraniu instrumentéw dzielenia ryzyka. Srodki pochodzace z wykonania zapiséw
instrumentéw dzielenia ryzyka obecnie nie sg jednak wigczane do catkowitego
budzetu na refundacje. Kwoty uzyskane z tego tytulu sg przeznaczane na inne
swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, ktéry
dysponuje nimi na zasadach ogdlnych. Rozwigzanie to powoduje, iz uzyskane srodki
nie zasilajg mechanizmu, dzieki ktéremu staty sie dostepne i nie pozwalajg na dalszg
poprawe dostepnosci lekow.

Pomimo znacznego postepu prac, brakuje powszechnie rozpowszechnionych
systeméw informatycznych, w szczegdlnosci recepty elektronicznej (tzw. e-recepty),



Stanowi to przeszkode w zawieraniu instrumentéw podziatu ryzyka wykorzystujgcych
mechanizm ptacenia za efekt zdrowotny *® . Utrudnia roéwniez monitorowanie
skutecznosci produktéw leczniczych i zasadnosci finansowania poszczegoinych
lekéw ze Srodkow publicznych.

Wyzwaniem, ograniczajgcym dostep do lekéw, nadal stanowi czas pomiedzy
pojawieniem sie leku, a jego praktyczng dostepnoscia. Moze to by¢ zwigzane
z opéznieniem rejestracji w Polsce przez podmiot odpowiedzialny lub opéznionym
wprowadzeniem na polski rynek leku juz zarejestrowanego, wydtuzonym okresem od
wprowadzenia leku narynek do ziozenia wniosku o objecie refundacjg, czasem
trwania procedury o objecie refundacjg oraz jej pdzniejszego wdrozenia.

Podejmowanie decyzji o objeciu refundacjig wymaga pozyskania wiedzy
0 oddziatywaniu poszczegolnych chordb na spoteczenstwo. Konieczne jest zadbanie
zarowno o choroby populacyjne, na ktére zapada znaczna liczba osdb, jak i choroby
rzadko wystepujgce, by unikng¢ probleméw wykluczenia i zapewni¢ pomoc tam,
gdzie jednostkowa terapia jest najczesciej najdrozsza. W przypadku terapii
stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich, analizy farmakoekonomiczne
zwykle wykazujg na nieefektywnosc¢ kosztowa.

Podmioty lecznicze wykazujg deficyt w zakresie prowadzonej gospodarki lekiem.
Przejawia sie to w szczegolnosci obnizaniem standardow w prowadzeniu aptek
szpitalnych 1% . Wyzwanie stanowi rowniez brak efektywnej kontroli cen lekow
nabywanych przez podmioty lecznicze, ktore w celu realizacji Swiadczen
gwarantowanych powinny by¢ nabywane po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena
zbytu powiekszona o marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa,
a w okreslonych przypadkach — po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu®?,
Watpliwosci budzg praktyki przetargowe wybranych podmiotdéw leczniczych, ktore
w niektérych przypadkach okreslajg specyfikacje istotnych warunkéw zamowienia
w sposdb wytgczajgcy konkurencyjny charakter zamdwienia®?.

Wspoéfiptacenie pacjentow

W ostatnich latach obserwujemy zmniejszanie catkowitej doptaty pacjentéw, jednakze
dotyczy to przede wszystkim wspoitptacenia za leki refundowane (wyk. 13).

Poziom wspétptacenia w przypadku lekéw refundowanych zalezny jest od odsetka
recept wystawianych z odptatnoscig 100%. Szacuje sie, ze 1 na 10 opakowan leku
refundowanego jest wydawane w aptece jako lek petnoptatny®. Moze to wynikaé
z faktu, ze lek zostat przepisany we wskazaniu, ktére nie jest wskazaniem

99 Art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

100 |nformacja o wynikach kontroli funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatbw farmacji szpitalnej, Warszawa, dnia
09.03.2018 r., Nr ewid. 177/2017/P/17/093/LPO, Najwyzsza lzba Kontroli,
https://www.nik.gov.pl/plik/id,16401,vp,18927.pdf (dostep 15/04/2018 r.)

101 Art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

102 Informacja o wynikach kontroli realizacji zakupoéw sprzetu medycznego i lekow przez szpitale kliniczne oraz
finansowania przez dostawcow réznych sfer dziatalno$ci tych szpitali, w tym dotyczgcych badan klinicznych,
Katowice, Lipiec 2010 r., Nr ewid. 17/2010/P/08/173/LKA, str. 7 https://www.nik.gov.pl/plik/id,1862,vp,2203.pdf
103 Analizy wiasne IQVIA
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refundacyjnym jak rowniez przepisania leku z listy 75+” przez specjaliste, a nie przez
lekarza rodzinnego.

Poziom wspétptacenia jest réwniez ksztattowany przez substytucje apteczng, ktdéra
w Polsce jest dos¢ nieznaczna. W roku 2017 osiggnagt niecate 3% w ujeciu
ilosciowym. W wybranych grupach lekéw, na poziomie molekuty zamieniane byto
jednak wiecej niz jedno na dziesie¢ sprzedanych opakowari%4,

Pacjenci cierpigcy z powodu choréb przewlektych, zwlaszcza w przypadku
wielochorobowosci doptacajg do lekéw najwiecej. Szacuje sie, ze w Polsce nawet co
trzecia recepta nie jest realizowana!®®. Doktadnos$¢ tych szacunkoéw bedzie mozliwa
do zweryfikowania po upowszechnieniu stosowania e-recepty. Niestosowanie sie do
zalecen lekarskich w zakresie farmakoterapii moze powodowac nieskuteczno$¢ lub
suboptymalny efekt leczenia.

Proces refundacyjny

Pozytywnie nalezy oceni¢ poprawe przejrzystosci podejmowanych decyzji
refundacyjnych, ktéra jest realizowana poprzez instytucjonalizacje negocjacji
z przemystem farmaceutycznym i uregulowanie procedur refundacyjnych.
Przedstawiciele przemystu farmaceutycznego nadal podnoszg jednak potrzebe
dalszej poprawy przejrzystosci.

4.3. CELE

Celem strategicznym polityki lekowe] w odniesieniu do dostepnosci refundacyjnej
jest systematyczna poprawa stanu zdrowia populacji, dzieki optymalizacji wydatkow
publicznych zapewniajacych mozliwie najszerszy dostep do skutecznych,
bezpiecznych i kosztowo-efektywnych terapii.

W kontekscie dostepnosci refundacyjnej zdefiniowano ponizsze cele do osiggniecia:

Finansowanie lekéw ze srodkow publicznych

1) Zapewnienie stabilnego poziomu finansowania lekéw refundowanych.

2) Poprawa efektywnosci wykorzystania srodkdéw publicznych w celu osiggniecia jak

najlepszego efektu zdrowotnego.

3) Systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci w ramach

realizowanego budzetu.

104 Raport IQVIA, Rynek farmaceutyczny w 2017 roku, Warszawa, Styczen 2018

1057 Gaciag, P. Kardas, Nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych — od przyczyn do praktycznych rozwigzan
Naukowa Fundacja Polpharma, Warszawa 2015, str. 27 - https://www.polpharma.pl/upload/2016/01/podrecznik-
nieprzestrzeganie-zalecen-terapeutycznych.pdf
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4) Optymalizacja systemu refundacji produktéw leczniczych, ktére nie sg regulowane
przez obowigzujgcg ustawe refundacyjna.

Wspoéfpfacenie pacjentow

5) Systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekéw refundowanych.

Proces refundacyjny

6) Zwiekszenie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu
zaufania w dialogu pomiedzy uczestnikami systemu.

4.4. NARZEDZIA

Dla realizacji wyznaczonych celow polityki lekowej konieczne jest korzystanie
zroznorodnych narzedzi — zaréwno dostepnych w obecnych ramach prawnych,
wymagajgcych ich modyfikacji, a takze implementacji zupetnie nowych rozwigzan.

Finasowanie lekow ze srodkéw publicznych

1) Zapewnienie stabilnego poziomu finansowania refundowanych nastapi
poprzez:

¢ Proponowane jest okreslenie faktycznego budzetu na refundacje na poziomie 16,5%
- 17,0% wydatkéw na finansowanie ochrony zdrowia przy uwzglednieniu wydatkdw
Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekow w aptece, programach lekowych
oraz chemioterapii, a takze wydatkow Ministra Zdrowia na leki nabywane centralnie
w ramach programow zdrowotnych (i nie nizszym niz kwota przeznaczona na ten cel
w roku poprzednim) przy zatozeniu, wprowadzenia 100% zwrotu wydatkéw
przekraczajgcych ten prog przez podmioty odpowiedzialne wedtug zweryfikowanych
zasad obliczania kwot przekroczenia. Powyzszy prog uwzglednia rzeczywiscie
poniesiony koszt ptatnika publicznego — a wiec réwniez kwoty nadptacone Ilub
zwrdcone w zwigzKku z realizacjg instrumentow dzielenia ryzyka.

e Wprowadzenie zasady tworzenia planu finansowego NFZ, gdzie planowany budzet
na refundacje zostanie powiekszony o tworzony niezaleznie plan przychoddéw
z instrumentéw dzielenia ryzyka. Rozwigzanie to zapewni wigkszg stabilnosé
i przejrzystos¢ gospodarowania srodkami publicznymi przeznaczonymi na leki.
Ponadto niewykorzystane w danym roku Srodki finansowe catkowitego budzetu na
refundacje (CBnR) powinny dodatkowo zwiekszac¢ srodki CBnR roku nastepnego.

2) Poprawa efektywnosci wykorzystania srodkéw publicznych w celu osiggnigcia
jak najlepszego efektu zdrowotnego nastapi poprzez:

o Wprowadzenie narzedzi finansowych umozliwiajgcych wykorzystywanie mechanizmu
ptacenia za efekt zdrowotny — czyli nie w powigzaniu z podaniem leku pacjentowi,
a uzyskaniem zaktadanego efektu terapeutycznego. Rezerwa finansowa na tego
rodzaju porozumienia mogtaby by¢ planowana i rozliczana w perspektywie dtuzszej
niz rok, gdyz potwierdzenie efektu zdrowotnego moze wymagac dtuzszej obserwacji.
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Wymaga to kompleksowych systemoéw informatycznych Ilub rejestrow, ktore
umozliwig monitorowanie skutecznosci leczenia pacjentéw w oparciu o kryteria,
zdefiniowane  wspdlnie  z podmiotem  odpowiedzialnym oraz  ekspertami
merytorycznymi we wspotpracy z NFZ.

Systematyczne prowadzenie weryfikacji wykazu lekéw refundowanych w oparciu
o aktualne dane Kliniczne i dane w zakresie bezpieczenstwa/ dziatan niepozgdanych
w celu usuwania z wykazu molekut o nieudowodnionej skutecznosci klinicznej lub
niepewnym bezpieczenstwie stosowania (te same kryteria, ktére stosowane sg przy
wigczaniu na liste refundacyjng).

Poszukiwanie i wykorzystywanie innych mozliwosci pozyskiwania lekéw o mozliwie
najkorzystniejszych cenach. W szczegdlnosci obejmuje to przeprowadzenie analizy
wykonalnosci i efektywnosci wspdlnych, miedzynarodowych negocjacji cenowych
i/lub centralnych zakupéw lekéw majgcych na celu zapewnienie przystepnych cen
tzw. Fair and affordable pricing, w ramach zainicjowanej przez Polske prac Grupy
Wyszehradzkiej oraz panstw Europy Wschodniej (formuta V4+).

Wdrozenie rozwigzan umozliwiajgcych monitorowanie efektywnosci klinicznej
i kosztowej farmakoterapii z wykorzystaniem na szerszg skale:

o rejestrédw medycznych warunkujgcych poprawe dostepu do danych
epidemiologicznych,  klinicznych  oraz  dotyczgcych  bezpieczenstwa
stosowania lekéw, a wiec informacje niezbedne dla racjonalnego
dysponowania $rodkami publicznymi na nowe i istniejgce terapie;

informaciji pochodzacych z systemu SMPT;

danych przetwarzanych w ramach e-recepty;

pozostatych systemow informacyjnych (np.: ZSMOPL);

danych pochodzacych z map potrzeb zdrowotnych;

niekomercyjnych badan klinicznych;

badan klinicznych |V fazy.

O O O O O O

3) Systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci

w ramach realizowanego budzetu nastapi poprzez:

Podejmowanie dziatan w celu skrocenia czasu na refundacje skutecznych lekéw,
w szczegolnosci poprzez:
o minimalizowanie obcigzen administracyjnych;
o wczesny dialog z firmami farmaceutycznymi;
o prowadzenie horizon scanning;
o zaproponowanie rozwigzan prawnych umozliwiajgcych wczesny dostep do
innowacyjnych i skutecznych terapii.

Opracowanie i wdrozenie systemu monitorowania lekow bedacych w trakcie badan
klinicznych, tj. wprowadzenie horizon scannning. Mechanizm ten pozwala na
podejmowanie decyzji w oparciu o0 szerszy zakres informacji — uwzgledniajac
potencjalne nowe technologie, ktére w niedtugim czasie pojawig sie na rynku, a dla
ktérych pozadane bedzie zapewnienie finansowania. Uzupetnieniem tego procesu
powinno by¢é monitorowanie lekoéw, ktére w najblizszym czasie bedg tracity ochrone
patentowa.
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4)

W przypadku terapii stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich warto
rozwazy¢ odstepstwo od ogdinie przyjetej procedury oceny lekéw z zachowaniem ich
kosztowej efektywnosci i wplywu na budzet. Rozwigzaniem mogioby byé
wprowadzenie dodatkowych narzedzi oceny technologii lekowych. Przykladem mogag
by¢ instrumenty oparte o metode Wielokryterialnej Analizy Decyzyjnej (MCDA), ktora
jest wykorzystywana w prébach opracowania wytycznych dla oceny lekéw sierocych,
ich walidacji (Katalonia) czy tworzenia programow pilotazowych (Kanada).

W przypadku lekéw dostepnych w ramach programéw lekowych i chemioterapii,
prowadzenie negocjacji cenowych z naciskiem na obnizanie tzw. ceny efektywnej,
czyli kosztu faktycznie ponoszonego przez ptatnika — uwzgledniajgcego nie tylko
kwote zaptacong z tytutu refundacji, ale réwniez wartos¢ uzyskanej przez ptatnika
korzys$ci, wynikajgcej z wynegocjowanego instrumentu podziatu ryzyka.

Oddzielenie decyzji administracyjnych lekéw réznych podmiotow uczestniczgcych
wspolnie w jednym programie lekowym.

Petniejsze wykorzystanie potencjatu instrumentow podziatu ryzyka, zwtaszcza
uzalezniajgcych wielkos¢ przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych. Rozwigzanie takie zmniejsza ryzyko ptatnika przy wystepujacej
zazwyczaj w chwili oceny leku na potrzeby procesu podejmowania decyzji
o refundaciji, niepewnosci oszacowan wynikajgcej z ilosci czy jakosci dostepnych
badan klinicznych oraz zazwyczaj braku dowoddéw skutecznosci leku w populacji
ogdlnej, a jednoczesnie pozwala na zapewnienie jego finansowania dla pacjentéw,
u ktorych terapia jest skuteczna. Wprowadzanie tych instrumentow w szerszym
zakresie jest zwigzane z koniecznoscig wspierania inicjatyw, w szczegoélnosci
w zakresie informatyzacji ochrony zdrowia oraz tworzenia rejestrow klinicznych
wysokiej jakosci, ktére wykraczajg poza obszar polityki lekowe;j.

Optymalizacja systemu refundacji produktéw leczniczych, ktére nie sa
regulowane przez obowigzujaca ustawe refundacyjna nastapi poprzez:

Przeniesienie grup lekéw dotychczas nie objetych catkowitym budzetem na
refundacje takich jak leki dostepne w ramach programu szczepien obowigzkowych,
a takze Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS oraz
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne (oraz innych im podobnych, jezeli zostang utworzone w przysztosci) do
catkowitego budzetu na refundacje wraz z odpowiednimi srodkami finansowymi. Ze
wzgledu na charakterystyke Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) z mechanizmu
tego pozostang wytgczone leki stosowane w ramach udzielania innych swiadczen
gwarantowanych.

Lepsze wykorzystywanie istniejacych narzedzi zarzgdczych w zakresie gospodarki
lekami w lecznictwie zamknietym, a takze zwigkszenie nadzoru nad tym obszarem,
prowadzgce do ograniczenia niewtasciwych w obszarach:

o zamowien publicznych;
o systemdw analitycznych i zarzgdczych w szpitalach;
o komitetow terapeutycznych;



o receptariuszy i zasad przepisywania lekow;
o zasady gospodarki krwig i czynnikami krzepniecia.

Istotne jest zapewnienie realizacji przepisbw prawa dotyczacych warunkéw
formalnych i technicznych prowadzenia apteki szpitalnej/dziatu farmacji szpitalne;,
a takze prawidtowa organizacja udzielania swiadczen, uwzgledniajgca role zespotow
multidyscyplinarnych w tym, role farmaceutéw i farmakologédw w procesie
terapeutycznym. Istotnym elementem jest réwniez prawidtowe prowadzenie rachunku
kosztow, umozliwiajgce ich odzwierciedlenie w miejscach powstawania,
I prowadzenie wielokierunkowych analiz zuzycia lekéw.

Wspoéfipfacenie pacjentow

5) Systematyczne zmniejszanie udziatu lekow

refundowanych nastapi poprzez:

pacjenta w finansowaniu

o Optymalizacje zasad preskrypcji oraz wspieranie aptecznej substytucji generycznej
przy zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii oraz zachowaniu prawa wyboru
leku przez pacjenta, a w szczegdlnosci poprzez:

o Prowadzenie spdjnej polityki substytucji generycznej polegajgcej na
zwiekszaniu liczby dostepnych opcji terapeutycznych, oraz na tworzeniu
szerokiego pola konkurencji pomiedzy firmami farmaceutycznymi.

o Wzmocnienie dziatan edukacyjnych na rzecz substytucji generycznej
skierowanych do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz wydajgcych
leki w aptece.

o Poddanie dogtebnej analizie i dyskusji mozliwosci wprowadzenia dobrowolnej
ordynacji lekbw wedlug nazw miedzynarodowych (przy zachowaniu
uprawnienia lekarza do wskazania koniecznosci niezamieniania leku) (tab. 4).

Tab. 4. Status uregulowan prawnych dotyczgcych substytucji generycznej w Europie

Substytucja  Substytucja generyczna: Przepisywanie Mozliwos¢

generyczna: Obowigzkowal/Zachecana* wg. substancji pacjenta

Dozwolona czynnej
Austria Nie - Nie -
Belgia Nie** - Dozwolone -
Butgaria Tak Dozwolone Tak
Chorwacja Nie - Dozwolone -
Czechy Tak Dozwolone Tak
Dania Tak Obowigzkowa Dozwolone Tak
Estonia Tak Nie Obowigzkowe Koniecznos¢ doptaty réznicy
Finlandia Tak Obowigzkowa Dozwolone Tak
Francja Tak Zachecana Obowigzkowe Koniecznos¢ doptaty réznicy
Grecja Tak Obowigzkowa Obowigzkowe Tak
Hiszpania Tak Obowigzkowa Obowigzkowe Tak
Holandia Tak Obowigzkowa Obowigzkowe Konieczno$¢ doptaty réznicy
Irlandia Tak Obowigzkowa Dozwolone Koniecznos¢ doptaty réznicy
Luksemburg Tak Dozwolone Konieczno$¢ doptaty réznicy
Niemcy Nie*+* Dozwolone Konieczno$¢ doptaty réznicy
Norwegia Tak Zachecana Dozwolone Koniecznos¢ doptaty réznicy
Polska Tak Dozwolone Tak
Portugalia Tak Obowigzkowa Obowigzkowe Tak
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Rumunia Tak Dozwolone Tak

Stowacja Tak Obowigzkowe Tak

Stowenia Tak Nie Dozwolone Konieczno$c¢ doptaty roznicy
Szwecja Tak Obowigzkowa Nie Konieczno$¢ doptaty réznicy
Szwajcaria Tak Zachecana Dozwolone Tak

UK Nie - Dozwolone -

Wegry Tak Dozwolone Nie

Wiochy Tak Nig**** Obowigzkowe Konieczno$¢ doptaty réznicy

Zrédio:  http://www.mckesson.eu/mcken/blob/24700/e39e896921a71f5ea8532elad4f92b6a/dl---2017-
04-04-generic-substitutionn-annex-data.pdf (dostep 5.04.2017)

* W wybranych krajach farmaceuta moze odmowi¢ substytucji jezeli w jego ocenie pacjent powinien kontynuowac
terapie lekiem referencyjnym.

** Z wyjatkiem antybiotykow oraz lekdw przeciwgrzybicznych, w przypadku ktérych jest to obowigzkowe.

***  Najczesciej stosowane leki na recepte sg przedmiotem uméw przetargowych miedzy funduszami
chorobowymi, a producentami. Umowy przetargowe w takich sytuacjach dominujg substytucje. W przypadku
przetargéw jednorazowych nie dopuszcza sie substytucji. W przypadku wielokrotnych przetargéw, zmiana jest
mozliwa, ale tylko pomiedzy réznymi zwyciezcami kontraktow. Nie mozna tego uznac za rzeczywistg substytucje.

**x Farmaceuta musi poinformowac pacjenta o generycznych alternatywach. Lekarz rodzinny moze wskazac "nie
zamienia¢" na recepcie, ale musi zawrze¢ uzasadnienie.

o Poprawe systemoéw informatycznych, a w szczegdlnosci rozpowszechnienie
e-recepty w celu wlasciwego monitorowania procesu leczenia, ograniczenia
polipragmazji i marnotrawienia lekéw, monitorowania liczby lekéw
wypisywanych z odptatnoscig 100% wystawianych osobom uprawnionym do
refundacji, jak réwniez poziomu substytucji generycznej w aptekach. Pozwoli
to na przekazywanie informacji zwrotnej i benchmarkowanie uczestnikéw
systemu w celu promowania wtasciwych postaw.

o Zwiekszenie liczby lekow wydawanych pacjentom w aptekach otwartych bezptatnie.
Obecnie ustawa przewiduje, ze bezptatnie mogg by¢ wydawane leki, wyroby
medyczne majgce udowodniong skutecznos¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego,
zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego
albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji 1% Jednakze czes¢ z lekow potencjalnie spetniajgcych te kryteria
refundowana jest z odptatnosci ryczattows.

o Poddanie dogtebnej analizie mozliwosci zmiany wysokosci poziomdéw odptatnosci
30% i 50% poprzez ustanowienie nizszych progow wspoétptacenia jak rowniez
wprowadzenie dodatkowej odptatnosci pomiedzy ryczattem a odptatnoscig 30%.

o Zmiane wielkoéci parametréw ekonomicznych kwalifikujgcych do odptatnosci
ryczattowej. Odptatnosc¢ ryczattowa jest obecnie stosowana w przypadku:

o lekéw wymagajacych, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania

dtuzej niz 30 dni
o leki, ktérych miesieczny koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace albo wymagajgce stosowania nie dtuzej niz 30 dni
oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%

106 Art, 14. ust. 1. pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
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limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace'®’.
W zwigzku ze znaczacym podwyzszeniem minimalnego wynagrodzenia za prace
w ostatnich latach, kryteria te powinny zosta¢ zweryfikowane. Obnizenie wskaznika
referujgcego do minimalnego wynagrodzenia za prace powodowatby kwalifikowanie
wiekszej liczby lekow do korzystniejszych, pod wzgledem odptatnosci pacjenta,
kategorii.

Zastosowanie  odpowiednich  mechanizméw  stuzgcych  korekcie  poziomu
wspotptacenia w przypadku grup szczegdlnie wrazliwych, takich jak:, osoby ubogie,
dzieci, osoby niepetnosprawne, a takze umozliwienie mozliwie szerokiego dostepu do
skutecznych i bezpiecznych terapii w chorobach ultrarzadkich i rzadkich, przy
uwzglednieniu uwarunkowan ekonomicznych ispotecznych. Doktadne kryteria
i zasady stosowania stosowanych mechanizmow wymagajg dogtebnych analiz.

Zapewnienie wsparcia ze srodkéw systemu zabezpieczenia spotecznego dla oséb
najubozszych oraz przewlekle chorych, ktére wymagajg dtugotrwatej terapii,
stanowigcej istotng czes¢ ich domowego budzetu. Takg role moze petnié zasitek
celowy przystugujacy osobom po przekroczeniu okreslonego limitu wysokosci doptat
do lekow'®® Dokfadne kryteria i zasady przyznawania zasitku wymagajg dogtebnych
analiz.

Wdrozenie programu bezptatnych lekéw dla kobiet w cigzy jako wsparcie grupy
spofecznej, ktéra powinna zostac objeta szczegdlng troska.

Proces refundacyjny

6)

Zwiekszenie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz
poziomu zaufania w dialogu pomiedzy interesariuszami nastapi poprzez:

Zapewnienie realnego dialogu pomiedzy decydentami, a uczestnikami systemu, przy
uwzglednieniu szczegdlnej roli pacjentéw, nie tylko w zakresie finansowania
poszczegodlnych lekéw, ale i poprawy funkcjonowania systemu refundacyjnego.

Rownowazenie przejrzystosci proceséow decyzyjnych z zapewnieniem poufnosci
informacji wrazliwych, takich jak ceny efektywne lekow oraz szczegotowe warunki
instrumentéw dzielenia ryzyka.

Realizowanie zadan w statych i czytelnych ramach organizacyjnych w celu
budowania zaufania uczestnikow systemu do systemu ochrony zdrowia i organéw
administracji publicznej.

Wdrazanie zmian przepiséw niebudzacych watpliwosci co do swojego celu
i interpretacji. Wypracowywanie nowych rozwigzan poprzez dialog spoteczny (w tym
debata nad uwagami ekspertow).

107 Art, 14. ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)

108 Obecnie ograniczong role w tym zakresie petni zasitek celowy na zaspokojenie niezbednej potrzeby bytowej —
art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1769, z p6zn. zm.).
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o Poprawa jakosci komunikowania zainteresowanym stronom planowanych dziatan.

e State podnoszenie kwalifikacji pracownikow MZ, NFZ oraz AOTMIT.

o \Wprowadzenie procesu certyfikacji
potwierdzenia,
skutecznego prowadzenia negocjacji®®.

cztonkdéw Komisiji
iz posiadajg oni wiedze i doswiadczenie, ktére dajg rekojmie

Ekonomicznej w celu

o Poszukiwanie i wykorzystywanie innych mozliwosci pozyskiwania lekéw o mozliwie
najkorzystniejszych cenach. W szczegdlnosci obejmuje to przeprowadzenie analizy
wykonalnosci i efektywnosci wspdlnych, miedzynarodowych negocjacji cenowych
i/lub centralnych zakupéw lekéw majgcych na celu zapewnienie przystepnych cen.

4.5. MIARY EFEKTOW

Stopien realizacji wskazanych celow zostanie poddany okresowej ocenie z wykorzystaniem
ponizszych wskaznikéw, zdefiniowanych dla kazdego z omawianych obszaréw. Dane
stuzgce do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych Zrodet.

Finansowanie lekéw ze srodkoéw publicznych

Dane

Catkowite wydatki na produkty lecznicze
wyrazone jako odsetek catkowitych wydatkdéw
na zdrowie

Wydatki na produkty lecznicze ogotem na
mieszkanca

Wydatki gospodarstw domowych na produkty
lecznicze jako odsetek catkowitych wydatkéw
gospodarstw domowych

Liczba pacjentéw objetych terapig w ramach
programow lekowych

Liczba pacjentdow objetych terapig w ramach
programow lekowych stosujgcych substancje
czynne wigczone do refundacji w ostatnim roku
w stosunku do Sredniej trzech
poprzedzajgcych lat

Przyktadowe wskazniki

poziom zblizony do $redniej krajow
OECD w ujeciu procentowym

jako procent PKB

poziom zblizony do $redniej krajow
OECD w ujeciu procentowym

w stosunku do Sredniej trzech

poprzedzajgcych lat - dynamika wzrostu
rok do roku

w stosunku do catkowitej liczby chorych
cierpigcych na schorzenia leczone
w ramach programow lekowych-
dynamika wzrostu rok do roku

dynamika wzrostu rok do roku

109 Art. 17 ust. 3 pkt 1c ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844.)
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Liczba pacjentéw cierpigcych na choroby
rzadkie i ultrarzadkie objetych terapig
w ramach programéw lekowych stosujgcych
substancje czynne wigczone do refundacji
w ostatnim roku w stosunku do Sredniej trzech
poprzedzajgcych lat

Wyniki zdrowotne (okreslone w zaleznosci od
jednostki chorobowej) pacjentéw cierpigcych
na schorzenia wymienione w priorytetach
zdrowotnych  okreslonych przez Ministra
Zdrowia: choroby uktadu SEercowo-
naczyniowego, nowotwory ztosliwe, przewlekte
choroby uktadu oddechowego, cukrzyce

Wykonanie CBnR na poziomie 16,5 -17,0%

Srednie wydatki na wykupienie 1 recepty
lekarskiej w stosunku do srednich wydatkéw
w okresie ostatnich 3 lat; skorygowane
o wartosc inflacji

Liczba zawartych instrumentéw podziatu
ryzyka w oparciu o efekty zdrowotne w
stosunku do wszystkich zawartych
instrumentéw podziatu ryzyka

Wskaznik do zastosowania po zbudowaniu

infrastruktury IT i kompetencji analitycznych sektora
publicznego w tym zakresie

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

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

Wspéfipfacenie pacjentow
Dane

Poziom wspoiptacenia pacjentow w zakresie
lekéw refundowanych

Poziom wspotptacenia pacjentow w zakresie
lekéw dostepnych na recepte (refundowanych
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dynamika wzrostu rok do roku

przezycie catkowite
czas do progresji choroby

brak wzrostu wydatkéw pacjenta

dynamika wzrostu rok do roku

dynamika wzrostu udziatu lekow
odtwoérczych w ramach jednej grupy
limitowej stosunku do leku oryginalnego,
wg DDD rok do roku

dynamika wzrostu udziatu w rynku
pierwszego odpowiednika (generyk, lek
bionastepczy) po roku stosowania wg
DDD rok do roku

Przyktadowe wskazniki

dynamika spadku wspotptacenia
pacjentow w zakresie lekéw
refundowanych rok do roku

dynamika spadku wspOiptacenia
pacjentow w zakresie lekow dostepnych



i nierefundowanych)

Poziom wspoiptacenia pacjentow w zakresie
wszystkich lekow

Poziom substytucji generycznej w ujeciu
ilosciowym

Proces refundacyjny
Dane

Certyfikacja wszystkich czlonkow Komisji
Ekonomicznej
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na recepte (refundowanych
i nierefundowanych) rok do roku

dynamika spadku wspotptacenia
pacjentow w zakresie wszystkich lekéw
rok do roku

dynamika wzrostu substytucji
generycznej w ujeciu ilosciowym rok do
roku

Przyktadowe wskazniki

wzrost liczby oséb w sktadzie Komisji
Ekonomicznej posiadajgcych
podwyzszone kwalifikacje



5. PRZEMYSt FARMACEUTYCZNY
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5.1. OPIS STANU OBECNEGO

Przemyst farmaceutyczny odgrywa istotng role w rozwoju polskiej, innowacyjnej gospodarki.
Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju wskazuje na potrzebe ,wzmocnienia roli
i sukcesywnego rozwoju potencjatu sektora farmaceutycznego i wyrobow medycznych
w Polsce™!°. Podkresla réwniez role prac badawczo - rozwojowych, ktore bedg miaty na celu
zarowno opracowywanie nowych substancji czynnych, jak réwniez badan w obszarze
farmakodynamiki, farmakokinetyki czy w zakresie poprawy stosowania sie do zalecen
lekarskich®?,

W 2014 roku Komisja Europejska uznata kluczowe znaczenie sektora farmaceutycznego dla
przysztosci Europy, wskazujgc na jego zadania w gospodarce bazujgcej na wiedzy, ktére
wynikajg m.in z charakterystyki wytwarzanych produktéw, w coraz wiekszym stopniu
zmieniajagcej sie w kierunku lekéw wytwarzanych z wykorzystaniem biotechnologii, stopnia
komplikacji i wysokiej intensywnosci prac badawczo- rozwojowych'*2,

Przemyst farmaceutyczny peini zasadniczg funkcje w systemie ochrony zdrowia. Branza
farmaceutyczna byta jedng ze specjalizacji polskiej gospodarki w okresie funkcjonowania
Rady Wzajemnej Pomocy Gospodarczej. W okresie transformaciji przeszia proces giebokiej
restruktrukturyzacji i prywatyzacji. Dzi$ polski przemyst farmaceutyczny stoi przed
wyzwaniem dotgczenia do rewolucji biotechnologicznej, ktéra zaszta na Swiecie w ostatnich
dekadach. Branza farmaceutyczna powinna sta¢ sie jednym z filaréw rozwoju polskiej
gospodarki, co nie tylko przyczyni sie do zapewnienia obywatelom wysokiego standardu
opieki zdrowotnej, ale i korzystnego bilansu w handlu lekami ze swiatem.

Przemyst farmaceutyczny a rozwoj nauki i innowacji

Sektor farmaceutyczny wytwarza nieco ponad 1,3% PKB?!3 Polski i charakteryzuje sie
wysokg rentownoscia, ponad dwukrotnie wyzszg od $redniej dla catego przemystu®4,

110 Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywg do 2030 r.), Warszawa 2017,
str. 77

111 strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywg do 2030 r.), Warszawa 2017,
str. 282

112 European Commission, Commission staff working document, Pharmaceutical industry: a strategic sector for
the European economy,10.04.2018
http://ec.europa.eu/docsroom/documents/7649/attachments/1/translations/en/renditions/native&usg=afgjcneok-
cwdbbezdtexeffd-e5j4fcda&cad=rja

113 Gtowny Urzad Statystyczny

114 Zdrowy przemyst: Reindustrializacja krajowej branzy farmaceutycznej, Polityka Insight Research
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Rys. 4. Przemyst farmaceutyczny w Polsce w 2016 roku

Zaktady | inwestycje najwigkszych firm farmaceutycznych Liczba podmiotéw zajmujacych sie
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* Dane dotycza podmiotéw gospodarczych, w kidrych liczba pracujacych przekracza 9 0sob
Zrodko: Rocznik Statystyczny Przemystu 2017, Gidwny Urzad + hitps:/fstat.gov. pl.../rocznik_s [_przemysiu_2017.paf
Zdrowy przemyst: F krajowe] branzy , Polityka Ingight Research, Partner Rapartu: Polski Zwiazek F bw Przemystu F
http:/furvw. pali i i imedium/20127829

W roku 2016 w Polsce dziatato 378 podmiotdw zajmujgcych sie produkcjg wyrobdéw
farmaceutycznych (rys. 4). Wiekszo$¢ z nich to mate i srednie przedsiebiorstwa. 141 firm
zatrudniato ponad 9 oséb, a 66 firm zatrudniato nie wiecej niz 49 pracownikow.

Przecietne zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym wyniosto 22,8 tys 1°. Sektor
zatrudniat wysoko wykwalifikowanych pracownikéw, gwarantujgc stabilne zatrudnienie?6.
W pordwnaniu do innych branz oferowat réwniez wyzsze wynagrodzenia!?’.

Wartos¢ sprzedanej produkcji sektora farmaceutycznego, ktérg wytworzyly firmy
zatrudniajgce wiecej niz 9 osoéb, wyniosta prawie 13,9 mid zt!'8, Pomimo dominacji matych
i srednich przedsiebiorstw w strukturze branzy, wiekszo$¢ wartosci sprzedanej produkciji
wytworzyty firmy najwieksze, zatrudniajgce wiecej niz 500 oséb*.

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS), w roku 2016 przemyst
farmaceutyczny w Polsce zatrudniat ponad 1000 specjalistow zajmujgcych sie badaniami
i rozwojem?°, Nakfady wewnetrzne na dziatalno$¢ rozwojowg oraz aparature naukowo-
badawczg, ktére ujmujg wartos¢ prac badawczych i rozwojowych wykonanych przez wtasne
zaplecze badawcze, niezaleznie od zrodet ich finansowania, wyniosty 273,5 min zt12t,
W zakresie innowacji produktowych i procesowych, prawie 65% przedsiebiorstw z sektora
farmaceutycznego wprowadzito nowe lub istotnie ulepszone produkty lub procesy w latach
2014 - 2016, co jest dobrym wynikiem w poréwnaniu do innych gatezi przemystul??.
Pokazuje to, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne posiadajg zdolnosci do dziatah
innowacyjnych, pomimo, iz w branzy farmaceutycznej sg one bardzo kosztowne!?. Przemyst

115 Rocznik Statystyczny Przemystu 2017, Gtéwny Urzad Statystyczny

116 Makroekonomiczne aspekty znaczenia sektora farmaceutycznego dla polskiej gospodarki, Raport
przygotowany przez DELab UW na zlecenie, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznych
(2015)

17 Zdrowy przemyst: Reindustrializacja krajowej branzy farmaceutycznej, Polityka Insight Research, Partner
Raportu: Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego

118 Rocznik Statystyczny Przemystu 2017, Gtéwny Urzad Statystyczny

119 |bidem

120 Rocznik Statystyczny Przemystu 2017, Gtowny Urzad Statystyczny, str. 473

121 |bidem, str. 471

122 \bidem, str.476

123 Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii
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farmaceutyczny w Polsce ma znaczny potencjat rozwoju - dtugie tradycje produkcji
farmaceutykéw, dobrze wyksztatcong kadre, znaczne zaplecze naukowo — badawcze,
a takze rosngce spozycie lekow. Wartos¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w roku 2017
osiggneta ponad 31 mld zt*24,

Na przestrzeni ostatnich 10 lat rynek farmaceutyczny w Polsce doswiadczyt istotnych zmian
(rys. 5). Znaczaco wzrosta wartos¢ rynku. Zmienita sie rowniez jego struktura, szczegdlnie
w latach 2011/2012, kiedy to weszta w zycie ustawa refundacyjna.

Rys. 5. Rynek farmaceutyczny 2007-2017 (ujecie wartosciowe)
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Rynek apteczny Rx ograniczony do produkiow wg klasyfikacji EFNMRA (A-V) h na receplg. Leki . Na rynku aptecznym, zgodne z listami MZ dla kazdego z miesiecy.Definicia lekéw refundowanych w 2007
roku nie zawiera lekbw refundowanych metoda "ulomna’. Rynek apteczny OTC ograniczony do produktéw wydawanych bez recepty, wg kiasyfikacji IQVIA (OTC 01-97). Rynek szpitainy ograniczony do produktéw wg Klasyfikacii
EPhMRA (A-V). Zawiera sprzedaze posrednie i bezposrednie do szpitali. Zrodio: IQVIA DataView 2007/12, DataView 2015/12, Dane sell in (czyli sprzedaze z huriowni do aptek). Ceny producenta netto (zf).

W roku 2017 najwiekszg cze$¢ rynku farmaceutycznego stanowit segment apteczny lekéw
i produktéw dostepnych bez recepty (OTC), ktéry odpowiadat za ponad 33% wartosci catego
rynku farmaceutycznego. Drugim co do wielkosci segmentem rynku byly leki dostepne na
recepte (Rx), finansowane przez ptatnika publicznego (31%). Udziat lekéw wydawanych
z przepisu lekarza nierefundowanych i rynku szpitalnego byt poréwnywalny i wynosit okoto
18% sprzedazy catego rynku farmaceutycznego.

Z wuwagi na finansowanie ze $rodkéw publicznych, przedmiotem najwiekszego
zainteresowania ptatnika jest segment apteczny lekéw Rx refundowanych oraz segment
szpitalny.

W strukturze rynku aptecznego lekéw refundowanych (wyk. 17) dominowaty leki z klas
ATC1: C - uktad sercowo-naczyniowy, A - przewdd pokarmowy i metabolizm , R - ukfad
oddechowy oraz N - o$rodkowy ukfad nerwowy.

Ponad 40% wartosci rynku szpitalnego (wyk. 18) stanowity leki przeciwnowotworowe
i wptywajgce na uktad odpornosciowy (klasa ATC1 - L). Do najwiekszych klas tego segmentu
(warto$ciowo) nalezaty klasy: J — leki do stosowania ogdlnego w zakazeniach oraz N —
osrodkowy ukfad nerwowy 2° . Struktura rynku szpitalnego w ujeciu warto$ciowym
i ilosciowym znacznie sie rézni. Jest to zwigzane z wysokim kosztem innowacyjnych

124 Dane IQVIA, Dane Narodowe hurtowe (Sell-In); prezentujgce sprzedaz z hurtowni farmaceutycznych
125 Rynek farmaceutyczny w 2017 roku, Raport IQVIA, Warszawa, Styczen 2018
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technologii lekowych stosowanych w ramach programéw lekowych, ktére wraz z lekami
z katalogu chemioterapii w roku 2017 stanowity ponad 70% wartosci rynku szpitalnego.
W wybranych klasach ATC1 takich jak L - leki przeciwnowotworowe i wptywajgce na uktad
odpornosciowy oraz S - narzady zmystow - udziat ten jest byt wiekszy, siegajgcy nawet
1009012,

Wyk. 17. Struktura rynku aptecznego Rx w podziale na klasy ATC1 (2017, wartosciowo oraz
ilosciowo)

Rynek apteczny Rx (wartosciowo) Rynek apteczny Rx (iloSciowo)
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Wyk. 18. Struktura rynku szpitalnego w podziale na klasy ATC1 (2017, wartosciowo oraz
ilosciowo)
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Zrédto: Dane Narodowe hurtowe (Sell-in), prezentujgce sprzedaz z hurtowni farmaceutycznych,
2017/12

Charakterystyczng cechg rynku farmaceutycznego w Polsce jest wysoki udziat lekow
generycznych?’, Istniejg istotne réznice pomiedzy udziatem konsumpcji lekéw generycznych
rynku szpitalnego oraz aptecznego lekéw refundowanych (wyk. 19).

126 Rynek farmaceutyczny w 2017 roku, Raport IQVIA, Warszawa, styczen 2018

127 Dane IQVIA, rynek szpitalny wedtug: 1. danych hurtowych (Sell-In); prezentujgcych sprzedaz z hurtowni
farmeceutycznych 2. danych producentéw o ich sprzedazach bezposrednich 3. danych NFZ o programach
lekowych, dla ktérych danych nie udostepnia producent. Warto$ci liczone sg w oparciu o ceny ex-manufacturer.
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Wyk.19. Leki oryginalne i generyczne na rynku szpitalnym i aptecznym Rx (2017)

lloSciowo Wartos$ciowo
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RX
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Zrédto: IQVIA Pharmascope - 2017/12, IQVIA Dane Narodowe - 2017/11

Wynika to z faktu, ze w szpitalach pacjenci majg dostep do wiekszej liczby innowacyjnych
terapii o wysokim koszcie leczenia poprzez kwalifikacje do programéw lekowych, podczas
gdy terapia wielu schorzen populacyjnych w lecznictwie otwartym opiera sie o skuteczne
i bezpieczne leki generyczne, nierzadko produkowane przez przemyst farmaceutyczny
Zlokalizowany w Polsce.

Szczegolnym rodzajem produktéw leczniczych sg leki biologiczne i biorownowazne.

W okresie marzec 2015-marzec 2016 rynek lekéw biologicznych w Polsce osiggnat warto$¢
3,5 mid z1*?8. Ponad 50% rynku stanowity trzy grupy lekéw — przeciwciata monoklonalne,
ludzka insulina i jej analogi, oraz heparyny.

Przeciwciata monoklonalne oraz ludzka insulina i jej analogi to rowniez gtdwne obszary
rozwoju segmentu lekow bioréwnowaznych. Z uwagi na utrate ochrony patentowej przez
kluczowe leki biologiczne, segment lekéow bioréwnowaznych w ostatnich latach
charakteryzowat sie dynamicznym wzrostem.  Kluczowymi lekami biorownowaznymi
w Polsce byly czynniki immunostymulujgce (poza interferonem), a najwiekszg sprzedaz
w roku 2016 odnotowat bioréwnowazny filgrastim%.

Polski rynek farmaceutyczny charakteryzuje wysoki udziat segmentu lekéw i produktéw
dostepnych bez recepty (33%), ktéry w roku 2017 osiggnat warto$¢ 10,4 mid z**°. Leki
wydawane bez recepty (OTC) odrywajg pewng role w systemie ochrony zdrowia. Pozwalajg
na fagodzenie objawow mniej powazanych schorzeh.

- rynek apteczny wg danych aptecznych (Sell- out); prezentujgcych sprzedaz z aptek otwartych do pacjentow.
Wartosci liczone w oparciu o ceny detaliczne, rok 2017

128 Raport QuintilesIMS Institute, Potencjaf lekoéw biopodobnych dla systemow ochrony zdrowia, Listopad 2016
http://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2017/11/potencjal-lekow-biopodobnych-dla-systemow-
ochrony-zdrowia.pdf

Dane MIDAS, MAT 03/2016, Sell-in, ceny ex-man, przeliczone wg kursu $redniego NBP z dnia 2018-03-23, 1
EUR =4,2295 zt

129 Raport QuintilesIMS Institute, Potencjat lekdw biopodobnych dla systemoéw ochrony zdrowia, Listopad 2016,
str.27 http://lwww.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2017/11/potencjal-lekow-biopodobnych-dla-systemow-
ochrony-zdrowia.pdf (dostep 23.02.2018)

130 Dane narodowe hurtowe (Sell-in), prezentujgce sprzedaz z hurtowni farmaceutycznych, 2017/12
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Bezpieczenstwo farmaceutyczne

Bezpieczehstwo farmaceutyczne kraju to przede wszystkim zapewnienie skutecznych
i bezpiecznych lekéw, ktére zaspokajajg potrzeby zdrowotne spoteczehstwa. Szczegdlng
role odgrywa tu krajowy sektor farmaceutyczny definiowany poprzez miejsce wytwarzania,
ktére znajduje sie na terytorium Polski. Jest on gwarantem dostepnosci produktow
farmaceutycznych konsumowanych w kraju ich wytarzania, bez wzgledu na okolicznosci
zewnetrzne. Bezpieczenstwo lekowe ma szczegdlne znaczenie w przypadku sytuacji
nadzwyczajnych — o charakterze epidemiologicznym, ekonomicznym lub Srodowiskowym.
Polska jest dobrze przygotowana na takie wydarzenia. W kraju istniejg rezerwy strategiczne,
ktére obejmujg produkty lecznicze oraz substancje czynne®t.

Specyficznym obszarem polityki lekowej panstwa wymagajgcym odrebnego potraktowania
jest polityka wzgledem preparatow krwi, w tym osoczopochodnych. Dostep do tego rodzaju
produktow determinowany jest liczbg aktywnych honorowych dawcéw krwi oraz krajowymi
mozliwosciami frakcjonowania osocza.

Bilans handlowy produktéw farmaceutycznych

Na tle innych krajéw europejskich Polska charakteryzuje sie niezwykle wysokim deficytem
handlowym produktow leczniczych, ktéry utrzymuje sie od lat 90-tych. Negatywna pozycja w
handlu lekami (wyk. 20) jest najwieksza sposréd wszystkich pozycji handlu
miedzynarodowego polskiej gospodarkil®?,

Wyk. 20. Wymiana handlowa w obszarze produktéw farmaceutycznych, lata 2005 -2017
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15000 -
10 000 -
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0 . : . . : . : . . : . . .
5000 . 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
-10 000 -
-15000 -
Eksport Import Bilans
Zrodio: GUS

W roku 2016 warto$¢ eksportu produktow farmaceutycznych®®® wyniosta 11, 7 mid zt (rys. 6)
134 Ponad 70% eksportu skierowane zostato na obszar Unii Europejskiej. 13% dziatan
eksportowych polskich wytworcow produktéw farmaceutycznych skierowanych zostato do
krajéw Europy Srodkowo- Wschodniej, a 10% do krajéw rozwijajgcych sie gospodarczo.

W tym samym okresie czasu import produktéw farmaceutycznych osiagnat warto$¢ 22,3 mid
zt. 82% importu pochodzito z terenéw Unii Europejskiej. Import zdominowany jest przez

131 Art.4, Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2010 r. o rezerwach strategicznych (Dz.U.2017.0.1846 t.j.)
132 Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii

133 wg klasyfikacji CN, symbol 030 - produkty farmaceutyczne

134 hitp://hinex.stat.gov.pl/hinex/aspx/przegladanie.aspx (dostep 27.03.2018)
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najbardziej kosztowne terapie innowacyjne, w szczegdlnosci biotechnologiczne 3 .
Warunkiem dtugofalowego zmniejszenia jego skali jest zatem zbudowanie krajowych
zdolnoéci wytwérczych w tym zakresie. Jest to powazne wyzwanie, poniewaz sektor
farmaceutyczny zlokalizowany w Polsce opiera sie obecnie w zdecydowanej wiekszo$ci na
zdolnosci do wytwarzania lekéw matoczgsteczkowych (chemicznych).

Rys. 6. Produkty farmaceutyczne- bilans handlowy 2016

IMPORT EKSPORT

Wartos¢ 22,3 mid zt Wartos¢ 11,7 mid zt

Struktura regionalna Struktura regionalna

BILANS 10%

6%

-10,6 mid zt

Kraje rozwiajace sie Pozostate kraje rozwiniete Kraje rozwiajace sie Pozostate kraje rozwiniete
m Unia Europejska Kraje Eur. $r-Wsch mUnia Europejska Kraje Eur. $r-Wsch
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Sposrod 50 firm, ktére otrzymujg najwieksze kwoty refundacji NFZ jedynie 11 to firmy
z dominacjg polskiego kapitatu, a jedynie 9 firm posiada zlokalizowane w Polsce jakiekolwiek
zaktady wytworcze. Oznacza to, ze polski system ochrony zdrowia nie jest zabezpieczony
w podstawowych potrzebach terapeutycznych przez zdolnosci wytwércze zlokalizowane
w krajut®,

5.2. DIAGNOZA

Odbudowanie istotnej roli przemystu farmaceutycznego jako filara polskiej innowacyjnej
gospodarki, wymaga wypracowania stosownych rozwigzan, ktére bedg stanowity odpowiedz
na problemy stanowigce bariere dalszego rozwoju potencjatu sektora.

Przemyst farmaceutyczny a rozwdj nauki i innowacji

e Polska ma duzy potencjat rozwoju przemystu farmaceutycznego - diugie tradycje
produkcji farmaceutykéw, dobrze wyksztatcong kadre, znaczne zaplecze naukowo —
badawcze, a takze lokalng konsumpcje lekéw na poziomie ponad 31 mid zt rocznie.
Pomimo to, rodzima produkcja lekow opiera sie gtéwnie o leki generyczne, a od
zakonczenia Il wojny swiatowej do etapu badah na ludziach dotarly zaledwie trzy
czagsteczki lekéw zaprojektowane w Polsce®.

135 Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii

136 Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii

137 hitp:/lwww.rynekzdrowia.pl/Badania-i-rozwoj/Instytut-Biotechnologii-Medycznej-sfinansuje-badania-nad-
nowymi-lekami,180040,11.html (dostep 14.03.2018)

83



W Polsce dziatajg agencje wspierajgce badania naukowe m.in. Narodowe Centrum
Nauki, finansujace dziatalnos¢ naukowg w zakresie badan podstawowych i Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju, ktére zarzgdza badaniami, wspiera komercjalizacje i inne
formy transferu wynikdw badan do gospodarki'®. Nie istnieje jednak jednostka, ktora
analizowataby wptyw produktéw wdrazanych przez NCBR na populacje pacjentéw®°.

W procesach innowatorskich, ktére nie lezg w bezposrednim interesie firm
farmaceutycznych, wyzwanie stanowi finansowanie niekomercyjnych badan
przedklinicznych i klinicznych4, w tym badan poréwnujacych bezposrednio rézne
opcje terapeutyczne.

Istotng barierg rozwoju branzy jest niski poziom rozwoju ekosystemu przemystowych
badan naukowych i specjalistycznych ustug $wiadczonych w procesie rozwoju
nowych lekow. Brakuje multidyscyplinarnego podejscia do badan naukowych,
osrodkéw badan klinicznych wczesnych faz, jak i systemowej wspotpracy pomiedzy
osrodkami naukowymi a biznesem.

W ostatnich latach obszar biotechnologii jest najszybciej rozwijajgcym sie obszarem
badan naukowych. Globwne wyzwania zwigzane z rozwojem branzy
biotechnologicznej w Polsce zwigzane sg z:

o Brakiem systemowego wsparcia polskiej mysli innowacyjnej w obszarze nauk
0 zyciu oraz stabilnego finansowania dziatan naukowo- badawczych w tym
obszarze.

o Brakiem struktur organizacyjnych pozwalajgcych na budowanie duzych,
multidyscyplinarnych zespotdw badawczych, realizujgcych kompleksowe
projekty o zastosowaniu przemystowym.

o Brakiem wystandaryzowanych rozwigzah zwigzanych z zabezpieczaniem
wiasnoéci intelektualnej i transferem odkry¢ z osrodkéw naukowych do
przemystu.

o Ograniczonym dostepem do kapitatu, ktéry jest wskazywany jako Zzrodio
najwiekszego ryzyka w przypadku funkcjonujgcych firm biotechnologicznych
w Polsce 141

e Przemyst farmaceutyczny zlokalizowany w Polsce zabezpiecza gtéwnie leczenie
choréb populacyjnych, podczas gdy innowacyjne, drogie terapie sg produkowane
poza granicami kraju.

138 hitp://www.ncbr.gov.pl/o-centrum/zadania/ (dostep 28.03.2018)

139 hitp://www.rynekzdrowia.pl/Badania-i-rozwoj/Instytut-Biotechnologii-Medycznej-sfinansuje-badania-nad-
nowymi-lekami,180040,11.html (dostep 14.03.2018)

140 http://naukawpolsce.pap.pl/aktualnosci/news%2C28632%2Cszumowski-pracujemy-nad-agencja-badan-
medycznych.html  (dostep 14.03.2018)

141 Biotechnologia w Polsce. Branzowy punkt widzenia, Raport Deloitte, 2016, str. 8
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Bezpieczenstwo farmaceutyczne

Samowystarczalnos¢ Polski w zakresie produktéw osoczopochodnych nie jest
zagwarantowana w zwigzku z przetwarzaniem za granicg nadwyzek osocza
niewykorzystanego do celéw klinicznych w Polsce oraz produkcjg kosztownych
produktéw osoczopochodnych przez zagranicznych wytworcow. Stan ten stwarza
zaleznos¢ publicznego systemu ochrony zdrowia od polityki zagranicznych
wytwércéw i importerow, a w konsekwencji rodzi ryzyko braku stabilnoSci
i pewno$ci dostaw lekéw osoczopochodnych wytwarzanych za granica.

Na wykorzystanie krwi i jej skiadnikow wptywa takze obecna sytuacja
demograficzna. W wyniku procesu starzenia sie spofeczenstwa wzrasta liczba
udzielanych $wiadczen zdrowotnych. Prowadzi to do wzrostu zapotrzebowania na
krew, ktory nie zawsze jest wspétmierny do wzrostu liczby honorowych dawcow
i oddawanej przez nich ilosci krwi. Jednoczes$nie wraz ze zjawiskiem starzenia sie
spoteczenstwa maleje liczba oséb zdolnych do oddania krwi.

Bilans handlowy produktow farmaceutycznych

5.3.

Od lat dziewiec¢dziesigtych Polska dysponuje niekorzystnym bilansem handlowym
w sektorze farmaceutycznym. Jest to zwigzane z duzym udziatem lekow
generycznych w produkcji krajowego sektora farmaceutycznego, ktére maja
relatywnie niskg wartos¢, jak réwniez importem innowacyjnych technologii
lekowych o wysokim koszcie terapii.

CELE

Polityka Lekowa Panstwa powinna uwzgledniaé mechanizmy gwarantujgce stabilne
srodowisko funkcjonowania i stymulujgce rozwdj krajowego sektora farmaceutycznego oraz
stwarza¢ zachety dla przemystu farmaceutycznego do istotnych inwestycji na terytorium

Polski.

Strategicznym celem jest wzmacnianie i sukcesywny rozwdéj potencjalu sektora

farmaceutycznego zlokalizowanego w Polsce.
Wsrod celdw szczegbdtowych nalezy wymienic:

Przemyst farmaceutyczny a rozwdoj nauki i innowacji

1) Poprawa poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce,

szczegolnym uwzglednieniem:

a. Zwigkszenia liczby i efektywnosci inicjatyw w obszarze badawczo—
rozwojowym.
b. Budowy zdolnosci do przemystowego rozwoju i wytwarzania

biotechnologicznych — biorownowaznych i innowacyjnych.
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c. Wspierania osiggnie¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez
prowadzenie prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowej.

2) Zwiekszenie ilosci wyspecjalizowanych ustug potrzebnych do zbudowania
ekosystemu innowacyjnego przemystu farmaceutycznego, bedgcego gwarancjg
stabilnych, wysokoptatnych miejsc pracy dla wysoko kwalifikowanych kadr.

Bezpieczenstwo farmaceutyczne

3) Zagwarantowanie dostepnosci do lekéw przez zwiekszenie bezpieczehstwa
i stabilnosci dostaw dzieki wiekszemu udzialowi w rynku lekéw, w tym
biorownowaznych, wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium
Polski.

Bilans handlowy produktéow farmaceutycznych

4) Zwiekszenie eksportu produktow leczniczych, co wplynie na poprawe bilansu
handlowego w tym zakresie.

5.4. NARZEDZIA

Realizacja wyznaczonych celéw wymaga wykorzystania i implementacji réznorodnych
narzedzi, ktére w tym obszarze bedg miaty charakter rozwigzan dlugoterminowych,
wypracowywanych we wspotpracy miedzyresortowej.

Przemyst farmaceutyczny a rozwdj nauki i innowacji

1. Poprawa poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce
a w szczegolnosci:

.....

rozwojowym, ktora nastapi poprzez:

o Powotanie Agencji Badan Medycznych, ktéra bedzie realizowata
zadania z zakresu nauk medycznych i nauk o zdrowiu poprzez
finansowanie i prowadzenie badan naukowych, w szczegodlnosci:
niekomercyjnych  badan  klinicznych, niekomercyjnych  badan
technologii medycznych oraz badan obserwacyjnych.

o Rozwéj partnerstwa publiczno — prywatnego (PPP) w badaniach
w obszarze zdrowia, w tym ,Inicjatywy w zakresie Lekdéw
Innowacyjnych” (Innovative Medicines Initiative, IMI) — przyktadu
takiego partnerstwa.

e Utworzenie platformy badawczej - programu badan naukowych i prac
rozwojowych obejmujgcych leki lub ich postacie nie wytwarzane
w Polsce.
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Usuniecie barier w dostepie do srodkéw publicznych przeznaczonych
na stymulacje rozwoju przedsiebiorstw, zdolnych do opracowania
technologii lekowych atrakcyjnych globalnie.

Przygotowanie i wdrozenie rozwigzah prawnych sprzyjajgcych
rozwojowi badan klinicznych (oméwione szerzej na stronie 39 oraz 40)
i przedklinicznych produktow leczniczych prowadzonych w o$rodkach
usytuowanych w Polsce.

b) Budowe zdolnosci do przemystowego rozwoju i wytwarzania lekow
biotechnologicznych — bioréwnowaznych i innowacyjnych, ktéra nastgpi
poprzez:

c) Wspi

Powotanie Wirtualnego Instytutu Biotechnologii Medycznej, ktéry bedzie
stymulowat rozwéj multidyscypilnarnych zespotéw badawczych zdolnych
do rozwoju innowacyjnych produktéw biomedycznych
i biotechnologicznych, a takze metod diagnostycznych i leczniczych.
Idea instytutu opiera sie¢ na selektywnym i stabilnym finansowaniu
najlepszych zespotow badawczych oraz komercjalizacji wynikéw ich
badan. Rozwigzanie zaktada dowolnosé kierunkéw prac badawczych w
szeroko pojetej biomedycynie z okresowg oceng postepoéw prac przez
grono ekspertow. Scista wspoétpraca dziatu transferu technologii
z grupami badawczymi umozliwi uzyskanie przychodow z komercjalizacji
i efektow spotecznych!?,

Utworzenie cyfrowego banku danych badan (data pool) z réznych
osrodkdw medycznych w Polsce, ktéry pozwoli na tansze szybsze
i bardziej skuteczne rozwijanie terapii biotechnologicznych przez firmy,
zarowno polskie jak i zagraniczne.

Stworzenie w Polsce dogodnych warunkéw do rozwoju produkcji
zaawansowanych odpowiednikow istniejgcych lekow biologicznych (tzw.
leki biorbwnowazne), ktére zostaty juz zatwierdzone do uzytku
medycznego. Proces produkcyjny tego rodzaju lekéw jest bardziej
skomplikowany niz w przypadku tradycyjnych lekow
matoczgsteczkowych i wigze sie z dluzszymi cyklami, wiekszg liczbg
parametrow oraz bardziej wymagajgcymi procesami produkcyjnymi.

eranie osiggnie¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez

prowadzenie prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowej, ktora
nastgpi poprzez:

Wdrozenie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego (RTR), ktéry bedzie
wspierat aktywnosci firm budujgcych ekosystem pro-innowacyjnego
przemystu farmaceutycznego w Polsce, takie jak: rozbudowa
zaplecza badawczo-rozwojowego, tworzenie popytu na
wyspecjalizowane ustugi okoto-innowacyjne, a takze rozbudowa bazy

142 Rozwigzanie jest wzorowane na instytucie nauk o zyciu w Belgii: VIB (Vlaams Instituut voor Biotechnologie,
Flemish Biotechnology Institute), ktéry w istotny sposéb wptynat na rozwdj sektora biotechnologii w tym kraju.
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produkcyjnej (ze szczegdlnym naciskiem na wytwarzanie terapii
biotechnologicznych).

RTR przewiduje przyznanie preferencji refundacyjnych firmom, ktére
otrzymajg status Partnera Polskiej Gospodarki. Powstaje w ramach
wspétpracy Ministerstwa Zdrowia i Ministerstwa Przedsigbiorczosci
i Technologii, aby wypracowaé innowacyjne rozwigzanie, ktére bedzie
stymulowato rozwdj branzy farmaceutycznej w diuzszej perspektywie
czasowej. Kluczowg kwestig jest zachowanie osobnego zrodta
finasowania instrumentu RTR, tak aby nie zwiekszat on kosztu lekow
refundowanych, co wptywatoby na ograniczenie dostepnosci dla
pacjentéw.

Szersze wykorzystanie regulacji ustawowych 3 dotyczgcych
prowadzenia dziatalnosci badawczo - rozwojowej jako jednego
z kryteriow ~w  procesie refundacyjnym. W  szczegodlnosci
uwzglednienie danych obejmujgcych:

1. Innowacje (prace badawczo-rozwojowe):

1.1. Badania podstawowe i przedkliniczne

1.1.1.Projekty z dziedziny badan podstawowych i przedklinicznych (
w tym badania bioinformatyczne) prowadzone przez podmioty z
Polski lub podmioty od nich zalezne

1.1.2.t 3czne naktady poniesione na ww. w ostatnich 3 latach

1.2. Projekty z dziedziny badan klinicznych

1.2.1.Projekty z dziedziny badan klinicznych | lub Il fazy prowadzone
przez podmioty z Polski lub podmioty od nich zalezne

1.2.2.k gczne naktady poniesione na ww. w ostatnich 3 latach
1.2.3.Projekty z dziedziny badan klinicznych Ill fazy prowadzone
przez podmioty z Polski lub podmioty od nich zalezne

1.2.4.£gczne naktady poniesione na ww. w ostatnich 3 latach

1.3. Projekty z zakresu badan na rzecz nowych rozwigzan
informatycznych Ilub nowej technologii wytworzenia prowadzone
przez podmioty z Polski lub podmioty od nich zalezne

1.3.1.Liczba biezgcych projektow

1.3.2.£aczne naktady poniesione na ww. w ostatnich 3 latach

1.4. Infrastruktura badawczo-rozwojowa nalezgca do podmiotdw
krajowych lub podmiotéw od nich zaleznych

1.5. Tworzenie konsorcjéw i dziatalnos¢ konsorcjalna z podmiotami
niepowigzanymi w celu wspodlnej realizacji prac badawczo-
rozwojowych, ktoérych strong sg podmioty z Polski lub podmioty od
nich zalezne

2. Dziatalno$¢ przemystowa

2.1. Synteza chemiczna

2.2. Biotechnologia

2.3. Srednia amortyzacja majgtku produkcyjnego za okres ostatnich
5 lat

3. Inwestycje

4.  Zatrudnienie

143 Art. 13. Ust. 5 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2017.0.1844 t.j.)
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5. Podatek

6.  Wplyw na bilans handlowy (eksport)

a) nakiady na badania dotyczace nowych  rozwigzan
informatycznych;

b) infrastrukture badawczo - rozwojowg (wlasne osrodki);

2. Zwiekszenie ilosci wyspecjalizowanych ustug potrzebnych do
zbudowania ekosystemu innowacyjnego przemystu farmaceutycznego,
bedacego gwarancja stabilnych, wysokoptatnych miejsc pracy dla
wysoko kwalifikowanych kadr nastapi poprzez:

o Poprawe wspédipracy osrodkéw naukowych z biznesem, ktora
przyczyni sie do rozwoju przemystu farmaceutycznego
zlokalizowanego w kraju, a tym samym tworzenia wysokoptatnych
miejsc pracy dla wykwalifikowanych pracownikéw. Dotyczy to réwniez
wspotpracy w ramach ksztatcenia przed- i podyplomowego.

Bezpieczenstwo farmaceutyczne

3. Zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw lekéw istotnych
z perspektywy zapewnienia bezpieczeinstwa lekowego panstwa dzieki
wigkszemu udzialowi w rynku produktéow leczniczych wytwarzanych
przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski nastgpi poprzez:

Identyfikacje lekow, ktére powinny byé wytwarzane w Polsce dla
zagwarantowania bezpieczenstwa polskim pacjentom (przy lekach,
ktérych produkcja jest nierentowna niezbedne jest uzyskanie wsparcia
panstwa).

Wprowadzenie systemowych rozwigzan w zakresie wykorzystania
posiadanych przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
nadwyzek osocza pobranego od polskich dawcow krwi. Wspieranie
rozwoju frakcjonowania osocza na terytorium Polski*4,

Promocije i edukacje w zakresie honorowego krwiodawstwa.

Wspieranie rozwoju produkcji i syntezy strategicznych substanciji czynnych
na terytorium Polski.

Bilans handlowy produktéw farmaceutycznych

4. Zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych, co wplynie na poprawe
bilansu handlowego w tym zakresie nastapi poprzez:

Stwarzanie warunkéw umozliwiajgcych konkurencyjno$¢ producentom
krajowym na rynkach zagranicznych, wsparcie ich dziatalnosci przez
polskie stuzby dyplomatyczne w innych krajach oraz opracowanie
rozwigzan systemowych dla wzrostu eksportu lekow produkowanych
w Polsce.

144 Informacja o wynikach kontroli, Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa, Najwyzsza Izba
Kontroli, listopad 2014; https://www.nik.gov.pl/plik/id,7750,vp,9713.pdf
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o Poprawe innowacyjnosci sektora farmaceutycznego, co zwiekszy jego

konkurencyjnosc.

5.5. MIARY EFEKTOW

Stopien realizacji wskazanych celéw zostanie poddany okresowej ocenie z wykorzystaniem
ponizszych wskaznikow. Dane stuzgce do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych

zrodet.

Przemyst farmaceutyczny a rozwdj nauki i innowacji

Dane

Udziatu sektora farmaceutycznego w tworzeniu
Produktu Krajowego Brutto (PKB) Polski

Liczba patentéw w farmaciji i biotechnologii

Liczba zatrudnionych w przemysle
farmaceutycznym i biotechnologicznym
(w obszarze farmaceutycznym)

Liczba zatrudnionych w obszarze badawczo—
rozwojowym przemystu farmaceutycznego

Wartos¢ naktadow inwestycyjnych

Liczba prowadzonych badan przedklinicznych i

klinicznych z podziatem na faze | 1l'i lll,

Bezpieczenstwo farmaceutyczne
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Przyktadowe wskazniki

dynamika wzrostu udziatlu sektora
farmaceutycznego w tworzeniu PKB
Polski rok do roku

dynamika wzrostu liczby patentéw rok
do roku

w stosunku do s$redniej 3 poprzednich
lat

udziat w catkowitej liczbie patentéw

dynamika wzrostu liczby zatrudnionych
w przemysle farmaceutycznym
i biotechnologicznym rok do roku

dynamika wzrostu liczby zatrudnionych
w obszarze badawczo— rozwojowym
przemystu farmaceutycznego rok do
roku

dynamika wzrostu naktadow
inwestycyjnych rok do roku

udziat naktadow inwestycyjnych
w przemysle farmaceutycznym
w tgcznych nakfadach inwestycyjnych

przemystu

dynamika wzrostu liczby prowadzonych
badan przedklinicznych i Kklinicznych
z podziatem na faze | 11'i lll rok do roku



Dane Przyktadowe wskazniki

Udziat produkowanych w Polsce substancji e dynamika wzrostu udziatu
czynnych w konsumpcji produkowanych w Polsce substancji
czynnych rok do roku

Udziat w konsumpcji produkowanych w Polsce e dynamika wzrostu udziatu w konsumpgciji
lekéw, w tym lekow biotechnologicznych produkowanych w Polsce lekow, w tym
lekoéw biotechnologicznych rok do roku

Bilans handlowy produktéw farmaceutycznych
Dane Przyktadowe wskazniki

Obnizenie deficytu handlowego produktéw e dynamika spadku deficytu handlowego

leczniczych produktéw leczniczych rok do roku
Zwigkszenie eksportu produktow e dynamika wzrostu eksportu produktow
biotechnologicznych biotechnologicznych rok do roku
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6. OTOCZENIE:
Rola lekarzy, pielegniarek | farmaceutow,
kompetencje zdrowotne spoteczenstwa
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6.1. OPIS STANU OBECNEGO

Rolg lekarza jest rozpoznanie problemu medycznego czyli postawienie diagnozy i ordynacja
wiasciwego sposobu leczenia jak réwniez edukacji prozdrowotnej pacjenta. Od witasciwe;j
ordynaciji lekarskiej zalezy skuteczno$¢ terapii, a posrednio jej czas i koszt catkowity. Wybér
opcji terapeutycznej bezposrednio wplywa na koszty systemu czesto tez na doptate
pacjenta. Rosnacg role w ordynowaniu lekéw odgrywajg pielegniarki majgce prawo do
samodzielnego przepisywania wybranych lekéw i przediuzania recept zleconych przez
lekarzy. Farmaceuta powinien z kolei zidentyfikowaé potencjalne i rzeczywiste problemy
zwigzane z zalecong farmakoterapia, podjgé dziatania majace je rozwigzywaé i zapobiegaé
ich powstawaniu. Zadaniem wszystkich profesjonalistéw medycznych jest skuteczne
informowanie pacjenta o wszelkich aspektach zwigzanych ze stosowaniem zaleconych
produktow, co jest kluczowe w procesie doskonalenia kompetencji zdrowotnych obywateli
w celu uzyskania najlepszych efektow leczenia. Pacjenci kompetentni w zakresie
uzyskiwania, interpretacji i zrozumienia podstawowych informacji na temat leczenia
efektywnie wykorzystujg ograniczone zasoby systemu ochrony zdrowia, ktéry napotyka na
coraz wieksze wyzwania zwigzane z rosngcym zapotrzebowaniem na $wiadczenia
zdrowotne, niedostateczng iloscig personelu medycznego, jak réwniez osigganiem
niezadowalajgcych wynikéw zdrowotnych. W 2018 roku Brytyjska agencja badawcza IPSOS
Mori przeprowadzita wielokierunkowe badanie ankietowe oceniajgce funkcjonowanie
systemoéw opieki zdrowotnej w 28 krajach, miedzy innymi w Polsce. Ws$réd pytan zadanych
Polakom znalazly sie dwa dotyczace dostepu do informacji o zdrowiu. 42% ankietowanych
rodakow stwierdzita, ze nie otrzymali niezbednych informacji dotyczgcych zastosowanego
u nich leczenia. Tylko 38% Polakéw zgodzito sie z istnieniem tatwego dostepu do informaciji
medycznej a zaledwie 5% uzywato narzedzi telemedycyny!**

Zgodnie z obowigzujgcym prawem?® uprawnionym do wystawiania recept refundowanych ze
zrodet publicznych jest lekarz bedacy swiadczeniodawcg lub udzielajgcy swiadczen
u swiadczeniodawcy (lekarz ubezpieczenia zdrowotnego) oraz lekarz upowazniony do
wystawiania recept refundowanych na podstawie indywidualnej umowy, zawartej
z Narodowym Funduszem Zdrowia (tzw. ,umowa RR”). Osoba uprawniona do wystawiania
recept na leki refundowane jest dysponentem srodkéw publicznych i podlega kontroli
przeprowadzanej przez NFZ.

Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia publicznego i obejmuje
udzielanie ustug farmaceutycznych'#’. Minister Zdrowia zostat upowazniony do okreslenia
innych rodzajoéw dziatalnosci, ktére mogg byé prowadzone w aptece, jednakze do chwili
obecnej stosowne rozporzadzenie nie zostato wydane!“®,

145 https://www.ipsos.com/sites/default/files/ct/news/documents/2018-07/global-views-on-healthcare-2018-ipsos-
global-advisor.pdf

146 Art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2017 r., poz. 125, z
pdézn. zm.)

147 Art. 2a ust. 1, ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496, z pdzn.
zm.)

148 Art. 86 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)
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W roku 2016 pielegniarki oraz potozne zyskaty prawo do wystawiania okreslonych recept,
Zlecen i skierowan w zaleznosci od posiadanego wyksztatcenial®®,

Trwajg prace nad opracowaniem zasad wdrozenia opieki farmaceutycznej oraz wspotpracy
pomiedzy lekarzami, farmaceutami a pacjentami poprawiajgcych efektywnosc¢ leczenia
farmakologicznego:

e zbudowanie roli doradczej farmaceuty przy wydawaniu lekow;

e przyjmowanie lekow zgodne z zaleceniami;

¢ unikanie marnotrawienia przepisanych lekéw oraz polipragmaz;ji;

e podejmowanie decyzji o ordynowaniu lekéw na podstawie dowodoéw naukowych;
o kwalifikowanie do szczepienia i wykonywanie wybranych szczepien ochronnych.

W systemie ochrony zdrowia wplyw na zdrowie populacji odgrywajg réwniez lekarze
weterynarii, ktérzy ponoszg odpowiedzialnos¢ za stosowanie produktéw leczniczych
u zwierzgt produkujgcych zywnosé.

6.2. DIAGNOZA

W powszechnym odbiorze budowanie swiadomosci i wiedzy pacjenta na temat
bezpiecznego stosowania lekdw przez pracownikdw ochrony zdrowia jest obecnie
niewystarczajgce i okazjonalne. Wynika to z braku odpowiedniego przygotowania i podejscia
personelu medycznego zaréwno w zakresie kwestii merytorycznych i organizacyjnych, jak
rowniez z powodu braku nalezytego czasu na przekazywanie wiedzy oraz pogtebiong
dyskusje z pacjentem i zrozumienie jego oczekiwan. Pacjenci poszukujg wiec zwykle
informacji dotyczacych zdrowia we witasnym zakresie. Istotng kwestia sg kompetencje
zdrowotne spoteczenstwa rozumiane jako zdolnos¢ do uzyskiwania, interpretacji
i zrozumienia podstawowych informacji na temat zdrowia i ustug zdrowotnych oraz
umiejetnos¢ wykorzystania takich informacji i ustug w celu podejmowania wtasciwych decyzji
dotyczacych zdrowia *°. Pomimo do$¢ dobrze rozwinietych kompetencji zdrowotnych
Polakow®1%2 dostep do wiarygodnych informacji z obszaru ochrony zdrowia jest utrudniony.
Brakuje rzetelnych, zweryfikowanych i dobrze zdefiniowanych zasobdéw wiedzy dotyczgcych
zdrowia. Nie funkcjonuje réwniez opieka farmaceutyczna, sprawowana we wspotpracy
z lekarzem, ktéra powinna stanowi¢ standardowg praktyke. Nie wprowadzono réwniez do tej
pory sposobu wdrazania, stosowania i egzekwowania wytycznych oraz standardéw leczenia.

149 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych
w lekach, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych
ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawiac
skierowania pielegniarki i potozne

150 y.s. Department of Health and Human Services. 2000. Healthy People 2010. Washington, DC:
U.S. Government Printing Office. Originally developed for Ratzan SC, Parker RM. 2000. Introduction.
In National Library of Medicine Current Bibliographies in Medicine: Health Literacy. Selden CR, Zorn
M, Ratzan SC, Parker RM, Editors. NLM Pub. No. CBM 2000-1. Bethesda, MD: National Institutes of
Health, U.S. Department of Health and Human Services.

151 Sgrensen K, Pelikan JM, Réthlin F, Ganahl K, Slonska Z, Doyle G, Fullam J, Kondilis B, Agrafiotis
D, Uiters E, Falcon M, Mensing M, Tchamov K, van den Broucke S, Brand H; HLS-EU Consortium.
Eur J Public Health. 2015 Dec;25(6):1053-8

152 Barbara Niedzwiedzka, Zofia Stonska, Yuryi Taran, Samoocena zdrowotnych kompetenc;ji
informacyjnych Polakéw w Swietle koncepcji samoskutecznosci. Analiza wybranych wynikéw polskiej
czesci Europejskiego Sondazu Kompetencji Zdrowotnych [HLS-EU] Zdrowie Publiczne i
Zarzadzanie 2012, Tom 10, Numer 3
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W konsekwencji doprowadzito to do narastania probleméw zwigzanych z:

o brakiem kontroli polipragmazji wynikajgcej z przyjmowania przez chorego kilku lekéw,
zarowno przepisanych przez lekarza, jak i z grupy OTC oraz szeroko reklamowanych
suplementow diety, czesto bez znajomosci ich dziatania i Swiadomosci mozliwych
interakcji;

e nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich dotyczacych regularnego stosowania leku, co
jest szczegdlnie istotne w terapii pacjentéw przewlekle chorych;

e narastajgcg, niebezpieczng dla zycia antybiotykoopornoscig powstatg w skutek
naduzywania lub niewtasciwego stosowania antybiotykow;

o wzrastajgcy rynkiem “samoleczenia” pacjentow w oparciu o leki OTC oraz
suplementy diety;

e budowaniem wiedzy o leczeniu przez pacjentdbw w oparciu o informacje
niepotwierdzone badaniami naukowymi.

Odrebne zagadnienie stanowi kwestia stosowania produktéw leczniczych u zwierzat
produkujgcych zywnosé, a w szczegodlnosci antybiotykéw. Znaczne zuzycie tych produktéw
powoduje narastanie opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u zwierzgt oraz moze
przyczynia¢ sie do wystepowania opornosci u ludzi.

6.3. CELE

Srodowiska medyczne petnig kluczows role w ordynacji leczenia.

Strategicznym celem zmian jest uzyskiwanie jak najlepszego efektu zdrowotnego
poprzez racjonalizacje leczenia farmakologicznego w oparciu o dowody naukowe
i wytyczne Kkliniczne, skuteczny nadzér oraz efektywng wspotprace lekarzy
i farmaceutow.

Ustanowiono nastepujgce cele szczegdtowe.

1. Poprawa ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej w celu osiggania coraz lepszych
efektow leczenia, w szczegdlnosci:

a) Racjonalizacja farmakoterapii.

b) Racjonalizacja stosowania antybiotykbw dla zmniejszenia zjawiska
antybiotykoodpornosci.

c) Poprawa jakosci wspotpracy przemystu farmaceutycznego z lekarzami.

d) Zwiekszenie liczby pielegniarek wystawiajgcych recepty.

2. Poprawa przestrzegania zalecer dotyczacych stosowania leku przez pacjenta.

3. Zwiekszenie kompetencji zdrowotnych spoteczehstwa poprzez promowanie
racjonalnego stosowania lekéw.

4. Wzmocnienie roli farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia.

5. Poprawa wspotpracy pomiedzy uczestnikami systemu prowadzgcymi farmakoterapie
oraz osobami uprawnionymi do realizacji recept.
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6. Optymalizacja wspoipracy lekarzy i farmaceutdbw na poziomie komitetéw
terapeutycznych

7. Poprawa ordynacji i stosowania antybiotykow u zwierzat produkujgcych zywnos$¢
prowadzgca do ograniczenia wystepowania antybiotykoopornosci u ludzi.

6.4.

NARZEDZIA

Racjonalizacja leczenia farmakologicznego wymaga wsparcia profesjonalistéw medycznych
poprzez podjecie dziatan edukacyjnych, organizacyjnych oraz zwigzanych z informatyzacjg
obszaru ochrony zdrowia.
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1) Poprawa ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej optymalizacja w celu osiggania
coraz lepszych efektéw leczenia nastapi poprzez:

Optymalizacje, modyfikacje oraz wdrozenie kompleksowego programu
szkoleniowego dla lekarzy i pielegniarek, ktéry bedzie obejmowat
wykorzystywanie systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia.

Opracowanie systemu motywacyjnego dla lekarzy prowadzgcego do racjonalnego
stosowania lekow. Poprzez dialog ze Srodowiskiem pielegniarek i potoznych,
powinno sie rowniez wypracowaé system, ktory zacheci je do przepisywania
recept.

Stymulowanie  powstawania i nowelizowania  wytycznych  postepowania
klinicznego w oparciu o aktualne dowody kliniczne oraz rozpowszechnienie
wiedzy opartej na dowodach Kklinicznych wsréd lekarzy i farmaceutow
i pielegniarek oraz potoznych.

Dalsze regulowanie wspoipracy przedstawicieli przemystu farmaceutycznego
z lekarzami z wykorzystaniem kodeksu praktyk handlowych oraz kodeksu
etycznego. Pozgdane jest kierowanie do lekarzy rzetelnych informacji naukowych
oraz wsparcie w zakresie zbierania informacji o dziataniach niepozadanych.

Rozpowszechnienie i witasciwe wykorzystywanie systeméw informatycznych
w ochronie zdrowia, z uwzglednieniem:

o Wdrozenia systemu e-recepty oraz opracowania i rozpowszechnienia
e- dokumentaciji;

o Statej poprawy systemow e-zdrowia, dzieki ktorym bedzie mozna zmniejszy¢
zaangazowanie lekarza w procesy biurokratyczne i przeznaczy¢ wiecej czasu
podczas wizyty na rozmowe z pacjentem. Rozwigzania takie bedg wspieraty
koordynacje farmakoterapii prowadzacg do eliminacji zjawiska polipragmaz;ji
czy marnotrawstwa lekow;

o Opracowania i wdrozenia systemu informacji zwrotnej dla lekarzy o profilu
ordynowanych lekéw.
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2)

3)

4)

5)

Poprawa przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania leku przez pacjenta
wymaga:

o Wiasciwego przygotowania profesjonalistébw medycznych do rozmowy
z pacjentem poprzez dostosowanie systemow przed i podyplomowego
ksztatcenia.

e Zmniejszenia obcigzen biurokratycznych personelu medycznego poprzez
zaangazowanie sekretarek i asystentek medycznych, co pozwoli na wydtuzenie
czasu na rozmowe i na edukacje pacjenta. Znaczacq role bedzie tu odgrywato
wdrozenie systemow e-zdrowia.

e Podjecia dziatah edukacyjnych skierowanych do pacjentow jak na przykiad
programy z udziatem lekarzy i farmaceutéw oraz wykorzystania nowoczesnych
kanatow komunikacji do przekazywania pacjentom wiedzy opartej na dowodach.

Zwiekszenie kompetencji zdrowotnych spoteczenstwa nastapi poprzez:

o Rozwdj systemu dostepu do rzetelnych informacji z obszaru ochrony zdrowia,
ktory bedzie zawierat autoryzowane informacje o systemie opieki zdrowotnej,
porady z zakresu profilaktyki i zdrowego stylu zycia, wskazowki jak radzi¢ sobie z
prostymi problemami zdrowotnymi oraz zasoby wiedzy dla pacjentéw cierpigcych
na schorzenia przewlekte.

¢ Wdrozenie rozwigzan z obszaru e-zdrowia, ktére stworzg szereg udogodnien dla
pacjentow, ktorzy zdecydujg sie z nich korzystac.

e Prowadzenie zaje¢ z zakresu edukacji zdrowotnej na wszystkich etapach
ksztatcenia, réwniez w odniesieniu do bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii.

e Opracowanie i wdrozenie ogolnopolskiej kampanii informacyjnej skierowanej do
konsumentéw na temat suplementéw diety, réznic pomiedzy suplementami diety
a produktami leczniczym oraz edukacji na temat odpowiedzialnego uzupetnienia
diety.

o Prowadzenie ustawicznego ksztatcenia spofeczenstwa na temat racjonalnego
stosowania lekéw (np. przez Narodowy Instytut Lekdéw).

Wzmocnienie roli farmaceuty w polskim systemie nastapi poprzez:

e Rozszerzenie zakresu Swiadczen udzielanych przez farmaceutéw w taki sposob,
aby mogli bra¢ oni aktywny i znaczacy udziat w dziataniach zwigzanych
z profilaktyka, promocjg zdrowia i farmakoterapig.

e Stworzenie warunkéw do systemowego funkcjonowania farmaceuty klinicznego
w oddziale szpitalnym jako koordynatora bezpiecznej terapii personalizowanej
w ramach programdéw lekowych

Poprawa wspélpracy pomiedzy uczestnikami systemu prowadzacymi
farmakoterapie oraz osobami uprawnionymi do realizacji recept nastapi
poprzez:

e Prowadzenie otwartego dialogu pomiedzy wszystkimi uczestnikami systemu
w celu opracowania i wdrozenia opieki farmaceutycznej. Nalezy uzgodni¢ zrodta



finansowania, model operacyjny oraz harmonogram wdrozenia ustalonych
dziatan. System e-recepty oraz Indywidualnego Konta Pacjenta (IKP) powinien
odpowiada¢ na potrzeby informacyjne wszystkich jego uczestnikow (pacjent,
farmaceuta, lekarz). Odpowiednie, skoordynowane dziatania lekarzy
i farmaceutow bedg podstawg uzyskania pozytywnych skutkow opieki
farmaceutycznej- zmniejszenia liczby dziatan niepozadanych wynikajgcych
Z interakgcji lekow, polipragmazji czy btednego zrozumienia zalecen lekarskich.

e Wdrozenie opieki koordynowanej, ktora zaktada aktywnag opieke nad pacjentem
oraz zwiekszenie jego roli w procesie podejmowania decyzji dotyczacych
postepowania terapeutycznego.

6) Optymalizacja wspolpracy lekarzy i farmaceutéw na poziomie komitetéw
terapeutycznych nastapi poprzez:

o Doskonalenie  wiedzy farmaceutow  szpitalnych z  zakresu  HTA
i farmakoekonomiki.

7) Poprawa ordynacji i stosowania antybiotykow u zwierzat produkujacych
zywnos¢ prowadzaca do ograniczenia wystepowania antybiotykoopornosci
u ludzi nastapi poprzez:

e Ograniczenie do niezbednego minimum bgdz catkowite wykluczenie ze stosowania
antybiotykdw o krytycznym znaczeniu w medycynie (lista WHO).

e Upowszechnianie wiedzy, zardwno wsrdd lekarzy weterynarii, jak i hodowcow, na
temat zagrozen ptyngcych z nadmiernego stosowania antybiotykdw u zwierzat
poprzez edukacje (konferencje, szkolenia, spotkania), opracowanie dobrych praktyk
stosowania antybiotykdéw, skoordynowanie wspétpracy srodowisk odpowiedzialnych
za polityke antybiotykowg, propagowanie zasady odpowiedzialnego stosowania
antybiotykéw i srodkow przeciwbakteryjnych, a takze prowadzong na biezgco analize
zuzycia antybiotykow i substancji przeciwbakteryjnych w weterynarii.

6.5. MIARY EFEKTOW

Realizacja wskazanych celéw wymaga bedzie podlegata okresowej ocenie z zastosowaniem
ponizszych wskaznikow. Dane stuzgce do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych
zrodet.

Dane bezwzgledne Przyktadowe wskazniki

Liczba aptek sprawujgcych opieke e Dynamika  wzrostu liczby  aptek

farmaceutyczna, (po jej wprowadzeniu) sprawujgcych opieke farmaceutyczng
rok do roku

e Stosunek liczby aptek sprawujgcych
opieke farmaceutyczng do catkowitej
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Liczba przeszkolonych
przygotowanych i  realizujgcych
farmaceutyczng, po jej wprowadzeniu.

farmaceutow,
opieke

Liczba udzielonych porad farmaceutycznych,
(po wprowadzeniu opieki farmaceutycznej)

Liczba pacjentow objetych
koordynowang (po jej wprowadzeniu)

Liczba przepisanych recept na antybiotyki

Zuzycie antybiotykéw u
produkujg zywnosc¢

zwierzat,

opieka

ktore

Zgodnos¢ terapii pacjentow z dawkowaniem
WHO Iub zaleceniami lekarza w wybranych

schorzeniach

Po upowszechnieniu stosowania

systemow

e-zdrowia, w zaleznosci od mozliwosci analitycznych

Liczba pielegniarek i potoznych uprawionych
do preskrypcji oraz liczba wypisywanych przez

nie recept
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liczby aptek

Dynamika wzrostu liczby
przeszkolonych farmaceutéw,
przygotowanych i realizujgcych opieke
farmaceutyczng, rok do roku

Stosunek liczby farmaceutéw
sprawujgcych opieke farmaceutyczng
do catkowitej liczby farmaceutow

Dynamika wzrostu liczby udzielonych
porad farmaceutycznych rok do roku

Dynamika wzrostu liczby pacjentéw
objetych opiekg koordynowang rok do
roku

Udziat pacjentéw objetych opiekg
koordynowang do catkowitej liczby
pacjentow leczonych z  powodu

schorzenia, w ktéorym wdrozono opieke
koordynowang

Dynamika spadku liczby przepisanych
recept na antybiotyki rok do roku

W stosunku do s$redniej 3 poprzednich
lat

Udziat  zrefundowanych  opakowan
antybiotykow (ilosciowo) we wszystkich
zrefundowanych lekach

Zuzycie antybiotykéw u zwierzat, ktére
produkujg zywnos¢ w stosunku do
catkowitej liczby zwierzat produkujgcych
Zywnosc¢

Regularnosc¢ realizowania recept
wskazujgca na odpowiednie
dawkowanie produktow (wazny element
adherance)

Dynamika wzrostu rok do roku

Udziat liczby pielegniarek i potoznych
uprawionych do preskrypcji do
catkowitej liczby pielegniarek
i potoznych

Udziat liczby recept wystawionych przez
pielegniarki i potozne w stosunku do
catkowitej liczby recept



7. OTOCZENIE:
Systemy informacyjne
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7.1. OPIS STANU OBECNEGO

Od wielu lat w Polsce podejmowane sg dziatania ukierunkowane na podniesienie sprawnosci
systemu opieki zdrowotnej i osiggniecie dodatkowych efektow zdrowotnych m.in. poprzez
wsparcie informatyczne proceséw i udostepnianie réznego rodzaju informacji
(tzw. e-zdrowie). Informatyzacja systemu opieki zdrowotnej jest kluczowa takze dla polityki
lekowej.

Funkcje technologii informacyjno-komunikacyjnych w ochronie zdrowia zostaty okreslone
zarowno w dokumentach unijnych%3, jak i polskich®**. Kilkukrotnie przektadano termin
zobowigzujacy ustugodawcow do prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej, w tym e-recepty. Wedtug aktualnych zapiséw > recepty mogg by¢
wystawiane w postaci papierowej do 31 grudnia 2019 roku.

Gléwne systemy informacyjne funkcjonujace obecnie (lub planowane do wdrozenia
w najblizszej przysztosci) w ramach e-zdrowia zwigzane z polityka lekowa to:

e System Gromadzenia Danych Medycznych — Recepty (platforma P1);

e Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)
(platforma P4);

e System Monitorowania Zagrozen (SMZ) (platforma P4);

e System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR);

e System Obstugi Importu Docelowego (SOID);

¢ System Monitorowania Programoéw Terapeutycznych (lekowych) (SMPT);
o System Autentyfikacji i Weryfikacji Produktéw Leczniczych;

e Systemy informatyczne poszczegdlnych $wiadczeniodawcdéw oraz aptek (tzw.
systemy lokalne);
e Rejestry medyczne?®®,

System Gromadzenia Danych Medycznych — Recepty

Prace nad e-receptg, prowadzone sg przez Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie
Zdrowia (CSIOZ) w ramach projektu P1 ,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy
i Udostepniania Zasobdéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”.

Gtéwnym zadaniem systemu jest przetwarzanie danych w zakresie elektronicznych recept,
wystawianie oraz raportowanie realizacji recepty w aptece. Rozpowszechnienie e-recepty
umozliwi zwiekszenie bezpieczenstwa prowadzonej terapii poprzez ograniczenie wydawania
niewtasciwych lekéw oraz zmniejszenie zjawiska polipragmazji. Dzigki integracji z innymi

153 Strategia Lizbonska przyjeta przez Rade Europejskg w 2000 roku, e-Health Action Plan 2004, dokument e-
Europe 2005 Information Society for All, eHealth Action Plan 2012-2020 Innovative Healthcare for the 21st
century

154 Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020. Krajowe Ramy Strategiczne, Sprawne Paristwo 2020,
ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845) wraz z
aktami wykonawczymi

155 Art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz.
1845))

156 Rozdziat 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz.
1845))
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systemami z obszaru ochrony zdrowia, e-recepta bedzie stanowita narzedzie pozwalajgce na
doktadniejsze monitorowanie farmakoterapii, ze szczegélnym uwzglednieniem skutecznosci
technologii lekowych oraz schematéw terapeutycznych®’.

Od 1 stycznia 2020 roku recepty bedg wystawiane jedynie w postaci elektronicznej>®
z pewnymi wyjatkami (np. recepty ,pro familiae"” oraz "pro auctore").

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

Rozwigzanie zapewni monitorowanie obrotu lekami, refundowanymi wyrobami medycznymi
i Srodkami specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz udostepnianie tych informacji
wilasciwym organom (Ministerstwo Zdrowia, Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny, URPL).
Umozliwia wykrywanie zagrozehn ograniczenia dostepnosci produktéw, wykrywanie
i zapobieganie wystepowania nieprawidtowosci w obrocie (,odwrocony tancuch dystrybucji”).
Wczesna identyfikacja zagrozen ograniczenia dostepnosci produktéow leczniczych w obrocie
hurtowym oraz detalicznym?®® pozwala na podjecie dziatan majgcych na celu utrzymanie
dostepnosci na poziomie gwarantujgcym zaspokojenie potrzeb spoteczehstwa badz
wypracowanie i wdrozenie alternatywnych rozwigzah (np. import docelowy, substytucja
farmakologiczna, zmiana organizacji udzielania Swiadczen i inne).

Zgodnie z procedowanym projektem nowelizacji przepisow, raportowanie do systemu bedzie
obligatoryjne od dnia 1 pazdziernika 2018 r.

System Monitorowania Zagrozen (SMZ)

Kluczowym zadaniem systemu jest gromadzenie i przetwarzanie informacji o zagrozeniach
zgtaszanych przez podmioty lecznicze, lekarzy oraz innych pracownikéw medycznych.
System SMZ umozliwia przyjmowanie elektronicznych zgtoszen przypadkow: podejrzenia lub
rozpoznania zakazen i zachorowan na choroby zakazne, niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych, niepozgdanych dziatah produktéw leczniczych, produktéw leczniczych
weterynaryjnych i badanych produktéw leczniczych oraz przypadkéw podejrzenia
i zachorowania na grype!®®. System zostat udostepniony 30 listopada 2016 roku.

System Obstugi List Refundacyjnych (SOLR)

Narzedzie jest przeznaczone do elektronicznej obstugi procesu refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych. Za
posrednictwem systemu mozliwe jest sktadanie wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, podwyzszenie i obnizenie ceny oraz skrécenie decyzji
refundacyjnej 11 . Zakres funkcjonalnosci systemu zostat okreslony w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowial®?,

157 hitps://www.csioz.gov.pl/projekty/realizowane/projekt-pl/#o-projekcie (dostep 24.02.2018)

158 hitps://www.csioz.gov.pl/projekty/realizowane/projekt-pl/#o-projekcie (dostep 24.02.2018)

159 hitps://www.csioz.gov.pl/projekty/nasze-systemy/project/zintegrowany-system-monitorowania-obrotu-
produktami-leczniczymi/ (dostep 14.12.2018)

160 http:/iwww.mz.gov.pl/aktualnosci/system-monitorowania-zagrozen/ (dostep 24.2.2018)

161 http:/iwww.mz.gov.pl/aktualnosci/system-monitorowania-zagrozen/ (dostep 24.2.2018)

162 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2016 roku w sprawie minimalnej funkcjonalnosci SOLR
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1)
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Dzieki SOLR, wnioskodawca uzyskat wglad w przebieg procedury, co przyczynia sie do
zwiekszenia przejrzystosci procesu podejmowania decyzji refundacyjnych. System zostat
uruchomiony 1 stycznia 2017 roku®®.

System Obstugi Importu Docelowego (SOID)

System umozliwia zgtaszanie oraz rozpatrywanie elektronicznych wnioskow w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéow leczniczych oraz srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, ktore
nie sg dopuszczone do obrotu w Polsce!®. Funkcjonuje od lipca 2016 roku'®.

System Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT)

Narzedzie jest udostepniane przez Narodowy Fundusz Zdrowia i rozwijane od wielu lat.
Zapewnia monitorowanie programow lekowych oraz weryfikacje kwalifikacji pacjenta do
programu, monitorowanie przebiegu i skutecznosci leczenia pacjenta w programie.
Umozliwia rowniez rozliczanie kosztéw $wiadczen oraz posrednio lekéow stosowanych
w ramach programu lekowego?®,

System Autentyfikacji i Weryfikacji Produktéw Leczniczych

Z uwagi na nasilanie sie zjawiska fatszowania produktéw leczniczych oraz potrzebe
zapewnienia pacjentom bezpiecznej farmakoterapii, na mocy dyrektywy unijnej 2011/62/EU
(tzw. Dyrektywy fatszywkowej'®’), kraje cztonkowskie Unii Europejskiej zostaty zobligowane
do wdrozenia informatycznego systemu weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych.
5 lipca 2017 roku przedstawiciele przemystu farmaceutycznego powotali Krajowg
Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekow, ktérej gtdwnym zadaniem jest koordynacja
procesow zwigzanych ze stworzeniem i implementacjg takiego systemu?cé,

Systemy informatyczne poszczegoéinych swiadczeniodawcow oraz aptek (tzw. systemy
lokalne)

Apteki oraz swiadczeniodawcy korzystajg z systemow informatycznych dostarczanych przez
rézne podmioty. Systemy informatyczne majg na celu gromadzenie, przetwarzanie
i udostepnianie danych zwigzanych 2z realizacjg procesu terapeutycznego pacjenta.
Szczegoblng wartos¢ poznawczg niesie elektroniczna dokumentacja medyczna. Posiadanie
przez ww. podmioty odpowiednich systeméw lokalnych jest warunkiem podtgczenia do
Platformy P1, a tym samym m.in. wystawiania i realizowania e-recept. Raportowanie jest
réwniez istotne dla celow sprawozdawczo-ksiegowych.

163 hitp://www.mz.gov.pl/aktualnosci/system-obslugi-list-refundacyjnych-solr/ (dostep 25.02.2018)

164 hitps://csioz.gov.pl/projekty/realizowane/system-obslugi-importu-docelowego/#o-projekcie (dostep 25.02.2018)
165 hitps://csioz.gov.pl/projekty/realizowane/system-obslugi-importu-docelowego/ (dostep 25.02.2018)

166 hitp://www.nfz-
szczecin.pl/db4ek_news_1292_komunikat_w_sprawie_uzupelniania_systemu_monitorowania_programow_terap
eutycznych_smpt.htm (dostep 25.02.2018)

167 Dyrektywa unijna 2011/62/EU tzw. Dyrektywa fatszywkowa i implementujagce jg do polskiego prawa ustawy z
dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z dnia 8
stycznia 2015 r.) oraz akty wykonawcze do dyrektywy.

168 hitp://www.nmvo.pl/pl/docs/nmvo_informacja_prasowa_06-07-2017.pdf (dostep 24.02.2018)

103



Rejestry medyczne

Jakkolwiek w Polsce nie osiggnieto docelowego stadium organizacji systemu informacyjnego
w ochronie zdrowia, w catym systemie gromadzona jest olbrzymia ilos¢ danych. Utworzono
wiele rejestrow spetniajgcych definicje ustawowsg rejestru medycznego?®®.

Mozliwe jest wyodrebnienie nastepujgcych grup rejestrow medycznych:

e rejestry powotane bezposrednio na mocy ustawy, ktére obejmujg m.in Centralny
Wykaz Ustugobiorcéw, Centralny Wykaz Ustugodawcéw, Centralny Wykaz
Pracownikéw Medycznych oraz Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych,

¢ rejestry medyczne tworzone w drodze rozporzgdzenia Ministra Zdrowial’.

Rejestry utworzone bezposrednio na podstawie delegacji ustawowej'’* sg w duzej mierze
udostepniane poprzez Platforme Rejestréw Medycznych, ktéra powstata w wyniku realizacji
przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia platformy P2172. Platforma
zapewnia dostep m.in. do rejestru podmiotéw leczniczych, rejestru praktyk zawodowych
lekarzy i lekarzy dentystow oraz pielegniarek i potoznych, rejestru aptek oraz hurtowni
farmaceutycznych.

Ustawa okresla takze warunki dla tworzenia rejestrow odnoszgcych sie do konkretnych
problemdéw zdrowotnych. Rejestry powstajgce w drodze rozporzadzenia ministra wtasciwego
do spraw zdrowial’®, wydajg sie szczegdlnie wazne z punktu widzenia polityki lekowej, gdyz
umozliwiajg monitorowanie zapotrzebowania na sSwiadczenia opieki zdrowotnej i stanu
zdrowia Swiadczeniobiorcow, jak rowniez monitorowanie i ocene bezpieczenstwa,
skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych Ilub procedur
medycznych!’4,

W rezultacie stuzg one ocenie skutecznosci prowadzonej polityki i trafnosci podejmowanych
decyzji. Rejestry odnoszgce sie do konkretnych problemdéw zdrowotnych obejmuja:

e Krajowy Rejestr Nowotworéw'’;

e Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespotéw Wiencowych'’s;

*  Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych?’’;

e Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych'7%;

*  Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych'”;

* Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreac;ji*®.

169 Art. 1 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U.2017.0.1845t.j.)

170 Art. 19 i 20, ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.2017.0.1845 t..)
171 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.2017.0.1845t..)

172 https://rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/, (dostep 25.02.2018)

173 Art. 20 ust.1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.2017.0.1845
t.j.)

174 Art.19 ust.1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.2017.0.1845 t.j.)
175 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r. w sprawie Krajowego Rejestru Nowotworow
(Dz.U. 2016 poz. 1362)

176 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych
Zespotow Wiencowych (Dz.U. 2016 poz. 320)

177 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie Krajowego Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych (Dz.U. 2016 poz. 317)

178 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2016 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad
Rozwojowych (Dz.U. 2016 poz. 1383)

179 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2016 r. w sprawie Rejestru Nowotworéw Nieztosliwych
Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz.U. 2016 poz. 404)
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Rejestry dostepne publicznie, sg wartoscia samg w sobie, jednak dopiero potgczone
w funkcjonalng catos¢ stworzg warto$¢ dodang systemu informacyjnego i pozwolg na petne
wykorzystanie zgromadzonych w nim danych.

7.2. DIAGNOZA

Gtéwne wyzwania w obszarze e-zdrowia zwigzane s3 z:

o dokonczeniem budowy systemu informacyjnego oraz osiggnieciem jego petnej
funkcjonalnosci;

o potrzebg opracowania zasad budowania dobrych praktyk i finansowania
rejestrow klinicznych;

o potrzebg opracowania jasnych zasad udostepniania danych dla zespotow
badawczych;

o umozliwieniem wykorzystania wynikow z analizy danych do zastosowan
praktycznych - analizy zasadnosci angazowania $rodkéw publicznych w
finansowanie interwencji lekowych oraz $Swiadczeh opieki zdrowotne;,
racjonalizacji farmakoterapii, lepszego prognozowania trendéw
epidemiologicznych, zachowan zdrowotnych i potrzeb zdrowotnych.

o brakiem integracji istniejgcych rozwigzan, ktére obejmujg rdézne czesci
systemu gospodarowania lekami.

Obecnie nie funkcjonuje w Polsce system do przetargéw elektronicznych uzytkowany
przez szpitale, chociaz trwajg prace nad centralng platformg zakupowa podjete przez
Ministerstwo Cyfryzacji przy wspétpracy z Urzedem Zamowien Publicznych.
Konieczno$¢ informatyzacji zamowien publicznych wynika z prawa unijnego?st.

Funkcjonujgcy w Polsce system rejestrow medycznych ma charakter rozproszony
i fragmentaryczny. Rejestry odnoszgce sie do konkretnych problemdéw zdrowotnych
tworzone sg rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia, a ich prowadzenie moze by¢
powierzone podmiotom leczniczym, jednostkom podlegtym Ministerstwu oraz NFZ.
Jest zatem wiele podmiotéw uprawnionych do prowadzenia rejestrow. Istniejgce
rejestry medyczne nie obejmujg wszystkich istotnych z punktu widzenia epidemiologii
chordb i zjawisk, a gromadzone w nich dane sg niekompletne. W efekcie kreowanie
polityki zdrowotnej, w tym okreslanie trendéw epidemiologicznych czy weryfikowanie
skutecznosci i jakosci leczenia w oparciu 0 rejestry medyczne jest utrudnione.
Wynikiem systemu rozproszonego jest rowniez koniecznos¢ raportowania przez
podmioty lecznicze czesto tych samych danych do réznych instytucji, réznymi
kanatami i w réznych formatach, co nalezy uzna¢ za mechanizm nieefektywny.

Istniejg problemy w zapewnieniu dostepu do lekdéw dla pacjentdéw z uwagi na braki
produktéow leczniczych (zwigzane np. z wywozem lekdéw, przerwaniem ciggtosci
dostaw).

180 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2016 r. w sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej
Prokreacji (Dz.U. 2016 poz. 316)

181 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE
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7.3. CELE

Strategicznym celem systemoéw informacyjnych w odniesieniu do polityki lekowej jest
systematyczne podnoszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia w Polsce
i osiggniecie dodatkowych wynikéw zdrowotnych dzieki wykorzystaniu systemoéow
informacyjnych.

Bedzie to mozliwe poprzez realizacje ponizszych celow szczegotowych:

1)

2)

3)
4)

Poprawa zasadnosci angazowania $rodkow publicznych w  finansowanie
poszczegoélnych technologii lekowych oraz swiadczen opieki zdrowotnej.

Zwigkszenie  dokfadnosci  planowania  poprzez  prognozowanie  trendow
epidemiologicznych, zachowan zdrowotnych spoteczenstwa czy tez potrzeb
zdrowotnych.

Racjonalizacja farmakoterapii oraz poprawa bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia.

Zapewnienie monitorowania dostepnosci rynkowej produktow leczniczych.

7.4. NARZEDZIA

Realizacja celdw polityki lekowej w odniesieniu do systeméw informacyjnych wymaga
intensyfikacji prac nad wdrozeniem i uzyskaniem petnej funkcjonalnosci rozwigzah z obszaru
e-zdrowia.

1)
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Poprawa zasadnosci angazowania s$rodkéw publicznych w finansowanie
poszczegolnych technologii lekowych oraz $wiadczen opieki zdrowotnej
nastapi poprzez:

o |dentyfikacje priorytetowych obszaréw, ktére warto objgé monitorowaniem
w ramach systemu rejestrow medycznych.

e Opracowanie i wdrozenie zasad dobrej praktyki prowadzenia rejestrow, ktéra
zapewni adekwatno$¢ i uzytecznosé gromadzonych danych.

e Stworzenie warunkow do udostepniania danych z rejestrow zainteresowanym
badaczom oraz wykorzystywania wnioskow z prowadzonych badan w celu
poprawy jakosci udzielanych Swiadczen oraz poprawy funkcjonowania systemu
opieki zdrowotnej.

e Stworzenie narzedzi informatycznych stosowanych przy przetargach publicznych
zwigzanych z zakupem lekdéw. Zaprojektowanie systemu uwzgledniajgcego
specyfike szpitali, a nade wszystko jego wdrozenie niewatpliwie przyczyni¢ sie
powinno do wzrostu przejrzystosci formutowania specyfikacji przetargowych i
podejmowania decyzji zakupowych przez szpitale, a takze do zwiekszenia sity
nabywczej szpitali dzieki mozliwosci organizowania wspolnych przetargéw.
Mozliwe bytoby wykorzystanie takiego narzedzia takze w przetargach centralnych
(obecnie przetargi centralne sg przeprowadzane w przypadku szczepionek,
zakupu lekow anty HIV czy tez czynnikdw krzepniecia). Zakupy centralne to jedna



z mozliwych opcji w celu racjonalizacji wydatkow publicznych na produkty
lecznicze.

2) Zwiekszenie doktadnosci planowania poprzez prognozowanie trendéw
epidemiologicznych, zachowan zdrowotnych spoleczenstwa czy tez potrzeb
zdrowotnych nastapi poprzez:

Wdrozenia procesu planowania opartego o0 prognozowanie trenddéw
epidemiologicznych, zachowan zdrowotnych spofeczenstwa czy tez potrzeb
zdrowotnych.

Stworzenia procesu planowania ustug ochrony zdrowia w oparciu o ciggtg analize
ogromnych zbiorow danych (tzw. big data) gromadzonych za posrednictwem
systemdw informacyjnych w ochronie zdrowia.

3) Racjonalizacja farmakoterapii oraz poprawa bezpieczenstwa i skutecznosci
leczenia nastapi poprzez:

Rozpowszechnienie oraz osiggniecie petnej funkcjonalnosci e-recepty i jej
integracja z innymi systemami informatycznymi z obszaru ochrony zdrowia

4) Zwiekszenie dostepnosci rynkowej produktow leczniczych nastapi poprzez:

7.5.

Osiggniecie peinej funkcjonalnosci systemu ZSMOPL, co umozliwi wzmozenie
nadzoru nad obrotem oraz monitorowanie obrotu produktami leczniczymi i bedzie
zapobiegato zjawiskom patologicznym, a takze brakom lekéw oraz zapewniato
prawidtowg alokacje zapaséw / réwnomierne wysycenie tancucha dystrybuciji.
(poruszane takze na stronie 41)

MIERNIKI EFEKTOW

Realizacja wskazanych celdw wymaga bedzie podlegata okresowej ocenie
z zastosowaniem ponizszych wskaznikow. Dane stuzgce do analiz bedg pochodzity
z rzetelnych i niezaleznych Zrédet.

Dane bezwzgledne Przyktadowe wskazniki

Liczba e-recept e udziat wystawianych e-recept

Liczba utworzonych rejestréw medycznych

w catkowitej liczbie recept

dynamika wzrostu liczby rejestrow
medycznych rok do roku

Liczba pacjentow, ktorych dane w ostatnim e dynamika wzrostu liczby pacjentow,

roku podlegaly wpisowi do rejestréw ktéorych dane podlegaty wpisowi do
medycznych, o ktérych mowa powyzej rejestrow medycznych rok do roku

Liczba zweryfikowanych, na podstawie analiz e dynamika wzrostu liczby
danych z rejestrow, decyzji wzgledem zweryfikowanych, na podstawie analiz
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technologii medycznych

Liczba prezentacji produktéw (wg kodow EAN)
uwzglednionych w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.
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technologii medycznych rok do roku

dynamika  spadku liczby  lekow
zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej rok
do roku



HARMONOGRAM PRAC

Akty rangi ustawowej — wymagajgce nowelizacji

Ustawa z dnia 6

wrzesnia 2001
Prawo
farmaceutyczne

r.

(Dz.U. z 2017 r. poz.

2211)

Ustawa z dnia 12

maja 2011
refundacji
Srodkow
spozywczych
specjalnego
przeznaczenia

r.
lekow,

(0]

zywieniowego oraz

wyrobow

medycznych (Dz.U.
z 2017 r. poz. 1844)

Ustawa z dnia 28

kwietnia 2011 r.
informaciji

systemie

(0]

w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2017 .

poz. 1845)

Ustawa z dnia 30

maja 2008

r.

(0]

niektérych formach

wspierania
dziatalnosci

innowacyjnej (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1710,
z 2016 r. poz. 1206
oraz z 2017 r. poz.

1089)

Ustawa z dnia 19

kwietnia 1991
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r.

(0]

Wprowadzenie scientific advice w
rejestracji lekow

Nowelizacja Zintegrowanego
Systemu  Monitorowania  Obrotu
Produktami Leczniczymi

Wzmocnienie
prawne Panstwowej
Farmaceutycznej

organizacyjne [
Inspekcji

Wprowadzenie mozliwosci oceny
wnioskéw refundacyjnych w jezyku
angielskim w ramach realizaciji
projektéw miedzynarodowych

Zmiana czestotliwosci publikacji list
refundacyjnych

Nowelizacja przepiséw o catkowitym
budzecie na refundacje

Optymalizacja systemu refundac;ji
produktow leczniczych — inne
rozwigzania szczegotowe (m.in. w
zakresie odptatnoéci pacjenta)

Wprowadzenie
Trybu Rozwojowego

Refundacyjnego

Wdrozenie rozwigzan
umozliwiajgcych monitorowanie
efektywnosci klinicznej i kosztowej
farmakoterapii (np. rejestry
medyczne)

Nowelizacja przepiséw dotyczgcych
prowadzenia [ finansowania
dziatalnosci badawczo-rozwojowej

Wzmocnienie pozyciji
oraz zapewnienie

farmaceuty
odpowiedniej

Il kwartat 2018
— | kwartat 2019

Il kwartat 2018
— Il kwartat 2019

Il kwartat 2018
— Il kwartat 2019

IV kwartat 2018
— Il kwartat 2019

IV kwartat 2018
— Il kwartat 2019

IV kwartat 2018
— Il kwartat 2019

IV kwartat 2019
— Il kwartat 2020

IV kwartat 2018
— Il kwartat 2019

Il kwartat 2018
— | kwartat 2019

Il kwartat 2018
— |l kwartat 2019



izbach aptekarskich opieki farmaceutycznej
(Dz. U. z 2016 .

poz. 1496, z pozn.

zm.)

Akty rangi ustawowej — nowe projekty

Ustawa o Nowelizacja  przepisow  dotyczgcych 3 IV kwartat 2018
bad_anlach badan klinicznych zawartych w ustawie — _ |V kwartat 2019
klinicznych Prawo farmaceutyczne

Ustawa o0 Wprowadzenie niekomercyjnych badan 5 Il kwartat 2018
Agencji Badan @ klinicznych | kwartat 2019
Medycznych

Przewidywany termin prac legislacyjnych obejmuje okres od dnia zgtoszenia projektu aktu
prawnego do Wykazu prac legislacyjnych Rady Ministrow do przyjecia projektu przez Rady
Ministréw.

Harmonogram prac legislacyjnych stuzgcych wdrozeniu Polityki Lekowej Panstwa zostat
szczegotowo opracowany do kohnca 2019 r. W tym czasie planowane jest znowelizowanie
przepiséw w zakresie zmian systemowych i instytucjonalnych. Dalsze nowelizacje w oparciu
o wyniki tej oceny skierowane bedg na optymalizacje wydatkéw publicznych na leki.

Prace legislacyjne dotyczgce wprowadzenia Refundacyjnego Trybu Rozwojowego
prowadzone bedg we wspoétpracy pomiedzy Ministrem Przedsiebiorczosci i Technologii
w zakresie gospodarczej polityki prorozwojowej branzy farmaceutycznej i biotechnologiczne;j
oraz Ministrem Zdrowia w zakresie procesu refundacyjnego. Prace legislacyjne w zakresie
przepisdbw 0 prowadzeniu i finansowaniu dziatalnosci badawczo-rozwojowej prowadzone
bedg przez Ministra Przedsigbiorczosci i Technologii.
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FINANSOWANIE POLITYKI LEKOWEJ
PANSTWA

Do strategicznych celéw Polityki Lekowej Panstwa nalezy w szczegdlnosci poprawienie
efektywnosci wykorzystania $rodkéw publicznych dla osiggniecia jak najlepszego efektu
zdrowotnego oraz zasadnosci angazowania s$rodkow publicznych w finansowanie
poszczegoélnych technologii medycznych oraz swiadczenh opieki zdrowotnej. Jednoczesnie
jednak osiggniecie czesci ze szczegdétowych celow priorytetowych moze wymagac
zwiekszenia wydatkow na leki. Dotyczy to w szczegodlnosci zmniejszanie udziatu pacjenta
w finansowaniu lekéw refundowanych, przy podnoszeniu efektywnosci systemu ochrony
zdrowia w Polsce poprzez zapewnienie mozliwie najszerszego dostepu do skutecznych,
bezpiecznych i kosztowo-efektywnych terapii. Kluczem dla realizacji tych celoéw jest
zapewnienie stabilnego finansowania lekéw refundowanych, stagd m.in. proponowane zmiany
w zakresie catkowitego budzetu na refundacje, majace zapewnic z jednej strony adekwatny
poziom finansowanie lekéw w Polsce, przy jednoczesnym funkcjonowaniu mechanizmow
korygujacych, chronigcych przed niestabilno$cig systemu.

Jednoczesnie realizacja wszystkich tych celdéw jest realna w sSwietle przyjetych w ostatnim
czasie przepisow dotyczgcych zwiekszania wydatkow na ochrone zdrowia w Polsce do 6%
w perspektywie roku 2024. Zgodnie z ustawg z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw na finansowanie ochrony zdrowia przeznacza sie corocznie Srodki finansowe
w wysokosci nie nizszej niz 6% produktu krajowego brutto, z zastrzezeniem, ze wysokosé
srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie ochrony zdrowia w latach 2018-2023
nie moze by¢ nizsza niz:

1) 4,78% produktu krajowego brutto w 2018 r.;
2) 4,86% produktu krajowego brutto w 2019 r.;
3) 5,03% produktu krajowego brutto w 2020 r.;
4) 5,30% produktu krajowego brutto w 2021 r.;
5) 5,55% produktu krajowego brutto w 2022 r.;
6) 5,80% produktu krajowego brutto w 2023 r.

Powyzsze ,publiczne wydatki na ochrone zdrowia” obejmuja:

1) wydatki budzetowe w czesci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia;

2) wydatki budzetowe w dziale ,ochrona zdrowia” w innych czesciach budzetu panstwa
oraz wydatki budzetowe w innych dziatach budzetu panstwa przeznaczone na
finansowanie skfadki na ubezpieczenie zdrowotne;

3) koszty Funduszu ujete w planie finansowym Funduszu z wylgczeniem $Srodkéw
Z budzetu panstwa;

4) koszty zwigzane z realizacjg stazy podyplomowych lekarzy i lekarzy dentystéw oraz
specjalizacji lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek i potoznych.

Wszelkie wydatki wynikajgce z realizacji Polityki Lekowej Panstwa zostang zrealizowane ze
srodkéw, o ktorych mowa w powyzszych przepisach. Racjonalizacja wydatkow w ramach
dostepnego budzetu bedzie niezbedna z uwagi na skokowy wzrost dostepnych srodkow,
ktére z jednej strony pozwolg na osigganie zamierzonych celdw, a z drugiej niewtasciwe ich
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wydatkowanie moze prowadzi¢ do niekorzystnych skutkéw dla systemu. Zabezpieczeniem
tych wydatkéw bedzie catkowity budzet na refundacje, ktéry z czasem powinien zaczgé
uwzglednia¢ nie tylko wydatki stanowigce koszty Narodowego Funduszu Zdrowia, ale
réwniez wydatki na leki stanowigce wydatki budzetowe w czesci budzetu panstwa, ktorej
dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Skutkiem tych zatozen jest réwniez przyjety harmonogram, zgodnie z ktérym w pierwszej
kolejnosci procedowane bedg zmiany przepisow majace na celu dostosowanie systemu,
instytucji oraz wykonywanych procedur do nowych realiow, a w dalszej — w czasie, gdy
zwiekszone wydatki na ochrone zdrowia faktycznie bedg juz realizowane — wprowadzane
bedg proponowane w Polityce Lekowej Panstwa instrumenty stuzgce bezposrednio
optymalizacji struktury wydatkéw pacjentéw oraz ptatnika publicznego (np. modyfikujgce
poziomy odpfatnosci za leki czy zapewniajgce dostep do lekéw szczegdlnym grupom
pacjentow).

Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekéw w aptece, programach
lekowych i chemioterapii oraz wydatki Ministra Zdrowia na leki nabywane centralnie w latach
2013-2017 rosty sredniorocznie o 7% i w 2017 r. osiggnety poziom 15,5% publicznych
wydatkéw na ochrone zdrowia.

CAGR
2017
2013-2017

Refundacja lekéw aptecznych 7 183 774450 7551144250 7987964620 8087573730 8267 149 680 4%
Refundacja lekéw

w programach lekowych 2001717990 2258062530 2480628200 2907030020 3234970280 13%
Refundacja lekéw

w chemioterapii 406 490 560 508 109 160 541 988 740 628 252 700 662 929 080 13%
Zakupy centralne

Ministra Zdrowia 634 509 000 556 117 000 648 316 000 1142292000 1 345626000 21%
CAGR wazony 7%

W ponizszej tabeli zestawiono szacowane publiczne wydatki na ochrone zdrowia
(uwzgledniajgc osiaggniecie 6,0% PKB w 2024 r.) oraz catkowity budzet na refundacje
(z uwzglednieniem zmian postulowanych w Polityce Lekowej Panstwa) w perspektywie
roku 2028.

Publiczne

wydatki na

ochrone

zdrowia 88 487 93 387 100327 109623 118927 128634 137195 141310 145550 149771 153964
Catkowity

budzet na

refundacje 14 600 15 409 16 554 18 088 19 623 21225 22 637 23 316 24 016 24712 25 404

Wyliczenia zawarte w powyzszej tabeli zostaty wykonane z uwzglednieniem ,Wytyczne
dotyczgce stosowania jednolitych wskaznikdw makroekonomicznych bedgcych podstawg
oszacowania skutkow finansowych projektowanych ustaw” opublikowanych przez Ministra
Finanséw w maju 2018 r.
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Wskazujg one zaréwno na zasadno$¢ przyjecia catkowitego przysztego budzetu na
refundacje na poziomie 16,5-17,0% publicznych wydatkéw na ochrone zdrowia, jako
poziomu zapewniajgcego mozliwosci rozwoju rynku farmaceutycznego, jak i zasadnosé
wprowadzenia narzedzi zabezpieczajgcych przed przekroczeniem zaktadanego poziomu
wydatkéw publicznych, majgc na uwadze dotychczasowg dynamike wydatkow na leki
przekraczajgcg szacowang dynamike wzrostu wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia.
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POROWNANIE PROPONOWANYCH
WSKAZNIKOW POLITYKI LEKOWEJ PANSTWA
2018-2022 ZE STANDARDEM OPRACOWANYM

PRZEZ CZASOPISMO LANCET

w zakresie polityk lekowych opartych o leki podstawowe
WHO (the Lancet Commission on Essential Medicines

Policies)

Kolory wskaznikow:
wskaznik zgodny;

wskaznik czesciowo zgodny;

czerwony: wskaznik niezgodny;

Wskazniki opracowane przez TAK/NIE

czasopismo Lancet w
zakresie polityk lekowych
opartych o leki podstawowe
WHO

1. Ptacenie za podstawowe leki

1.1 Catkowite wydatki na produkty
lecznicze wyrazone jako odsetek
catkowitych wydatkéw na zdrowie

1.2 Wydatki na produkty lecznicze
ogo6tem na mieszkanca

1.3 Wydatki sektora publicznego BN
na produkty lecznicze jako
odsetek catkowitych wydatkéw na
produkty lecznicze

1.4 Wydatki gospodarstw
domowych na produkty lecznicze
jako odsetek catkowitych
wydatkéw gospodarstw
domowych *
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Proponowane wskazniki w Polityce
Lekowej Panstwa 2018-2022

4. 1 Catkowite wydatki na produkty
lecznicze wyrazone jako odsetek
catkowitych wydatkéw na zdrowie
*Wskaznik uzupetniony w dokumencie

4.1 Wydatki na produkty lecznicze ogdtem
na mieszkanca
*Wskaznik uzupetniony w dokumencie

4.1 Wydatki gospodarstw domowych na
produkty lecznicze jako odsetek
catkowitych wydatkéw gospodarstw
domowych

*Wskaznik uzupetniony w dokumencie



1.5 Doptaty pacjentéw do
produktéw leczniczych
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4.2 Poziom wspoétptacenia pacjentéw
w zakresie lekéw refundowanych

4.2 Poziom wspétptacenia pacjentéw
w zakresie lekéw dostepnych na recepte
(refundowanych i nierefundowanych)

4.2 Poziom wspétptacenia pacjentéw
w zakresie wszystkich lekéw

Pozostate wskazniki zaproponowane
w Polityce Lekowej Panstwa 2018-2022

2. Liczba oséb, ktore nie zostaty
zaszczepione zgodnie z kalendarzem
szczepieh w stosunku do catkowitej liczby
0s0b, ktére powinny by¢ poddane
szczepieniom

2. Zapadalnos¢ na choroby zakazne objete
szczepieniami ochronnymi

4.1 Wykonanie CBnR na poziomie 16,5 -
17,0%

4.1 Liczba pacjentéw objetych terapig
w ramach programow lekowych

4.1 Liczba pacjentow objetych terapig w
ramach programow lekowych stosujgcych
substancje czynne wigczone do refundacji
w ostatnim roku w stosunku do $redniej
trzech poprzedzajgcych lat

4.1 Liczba pacjentow cierpigcych na
choroby rzadkie i ultrarzadkie objetych
terapig w ramach programéw lekowych
stosujgcych substancje czynne wigczone
do refundacji w ostatnim roku w stosunku
do $redniej trzech poprzedzajgcych lat

4.3 Certyfikacja wszystkich czionkéw
Komisji Ekonomicznej

5.1 Udziatu sektora farmaceutycznego
w tworzeniu PKB Polski

5.2 Obnizenie deficytu handlowego
produktéw leczniczych

5.2 Zwigkszenie eksportu produktéw
biotechnologicznych



2. Przystepnosé¢ lekéw podstawowych

2.1 Mediana dostepnosci koszyka
podstawowych lekéw w sektorze
publicznym i prywatnym

(w procentach)

2.2 Mediana wskaznika cen
detalicznych koszyka
podstawowych lekéw dostepnych
w sektorze publicznym i

prywatnym

2.3 Mediana ceny refundacji
podstawowych lekéw (lub
uzyskanej w zaméwieniach
publicznych) jako procent
miedzynarodowej ceny
referencyjnej

2.4 Udziat produktow
generycznych w rynku (branded i
unbranded) ilosciowo i
wartosciowo w sektorze
publicznym i prywatnym
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3.3 Sredni czas trwania braku w aptekach
produktéw leczniczych objetych refundacjg
w okresie ostatniego roku w stosunku do
tego czasu w ostatnich 3 latach

3.3 Liczba prezentacji produktéw (wg
kodoéw EAN) uwzglednionych w
Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

4.1 Srednie wydatki na wykupienie 1
recepty lekarskiej w stosunku do srednich
wydatkéw w okresie ostatnich 3 lat;
skorygowane o wartos¢ inflacji

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

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

4.2 Poziom substytucji generycznej
W ujeciu ilosciowym

Pozostate wskazniki zaproponowane
Polityce Lekowej Panstwa 2018-2022

4.1 Liczba zawartych instrumentéw
podziatu ryzyka w oparciu o efekty
zdrowotne w stosunku do wszystkich
zawartych instrumentéw podziatu ryzyka



3. Jakos¢ i bezpieczenstwo lekéw podstawowych

3.1 Liczba rejestracji krajowych
nowych czgsteczek i produktow
generycznych na podstawie
wspolnego dokumentu
technicznego bez zadnych
dodatkowych wymogow
krajowych dotyczacych jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa,
jako odsetek catkowitej liczby
rejestracji nowych czasteczek i
produktow

3.3 Liczba negatywnych kontroli
jakosci probek lekow
podstawowych jako odsetek
catkowitej liczby probek
przetestowanych produktow w
ciggu roku (na instytucje
kontrolujgca)

3.4 Liczba zgtoszonych dziatan
niepozgdanych lekéw do Centrum
Monitorowania Uppsali na milion
mieszkancow rocznie

3.5 Wyniki kontroli jakosci
dostepne publicznie

3.6 Liczba gtéwnych wskaznikow
efektywnosci krajowego urzedu
rejestracji lekéw (wymienionych
ponizej), ktdre sg niezaleznie
oceniane i publicznie

3.6 (1) Stata aktualizacja strony

internetowej urzedu rejestracji
(tak/nie)
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3.2 Liczba procedur zdecentralizowanych i
wzajemnego uznania, w ktérych Polska
zostata wskazana jako kraj referencyjny

3.2 Sredni czas trwania procedury
dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych prowadzonych z udziatem
organow krajowych

3.3 Liczba produktow, ktore nie spetniajg
wymagan jakosciowych w stosunku do
catkowitej liczby badanych produktow

3.2 Liczba przeprowadzonych inspekcji w
zakresie obrotu hurtowego oraz
detalicznego produktami leczniczymi w
stosunku do catkowitej liczby hurtowni oraz
aptek

3.4 Liczba zgtoszen dziatan niepozgdanych

Dziatanie systemowe, nieopisane jako
wskaznik

Dziatanie systemowe, nieopisane jako
wskaznik



3.6 (2) Liczba aplikacji dot. 3.2 Liczba wydanych pozwoleh na

produktéw leczniczych | dopuszczenie do obrotu produktéw
opublikowanych raportéw, na rok leczniczych
3.6 (3) Liczba komitetow Nie

regulacyjnych z przedstawicielami
pacjentéw

3.6 (4) Liczba przeprowadzonych 3.3 Liczba przeprowadzonych inspekcji w

inspekcji i opublikowanych zakresie obrotu hurtowego oraz

raportéw z inspekcji, na rok detalicznego produktami leczniczymi w
stosunku do catkowitej liczby hurtowni oraz
aptek.

3.3 Liczba aptek oraz hurtowni, w ktérych
wykryto nieprawidtowosci w stosunku do
catkowitej liczby hurtowni/aptek poddanych
inspekciji.

3.6 (5) Liczba producentow, 3.2 Liczba swiadczonych porad

ktoérzy otrzymali wsparcie w regulacyjnych i naukowych (po

osigganiu / utrzymywaniu Dobrej wprowadzeniu procedury scientific advice).
Praktyki Wytwarzania (GMP), na

rok

3.6 (6) Liczba ocen ryzyka i Dziatanie systemowe, nieopisane jako
przetestowanych prébek oraz wskaznik

liczba opublikowanych

sprawozdan dotyczgcych jako$ci,

na rok

3.6 (7) Liczba raportow 3.4 Liczba zgtoszen dziatan niepozadanych
dotyczgcych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii

otrzymywanych i udostepnianych

celem wigczenia do

miedzynarodowych baz danych,

na rok

3.6 (8) Istnienie uregulowan Dziatanie systemowe, nieopisane jako
prawnych produktow wskaznik

przeznaczonych wytgcznie na

eksport (tak / nie)

3.6 (9) Brak regulacji w zakresie
obowigzkowego wygasniecia
patentu oraz rozszerzonej
wytgcznosci danych

4. Stosowanie lekow

4.1 lIstnienie niezaleznego Dziatanie systemowe, nieopisane jako
krajowego programu lub instytutu wskaznik
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promujgcego kosztowo efektywne
i zgodne z najnowszg wiedzg
medyczng o stosowanie lekow
(tak / nie)

4.2 Uwzglednienie reprezentaciji
interesariuszy, w tym
spoteczenstwa obywatelskiego i
przedstawicieli pacjentéw w
powyzszym, niezaleznym
programie lub instytucie, (tak /
nie)

4.3 Jakos¢ zachowan
preskrypcyjnych w sektorze
prywatnym i publicznym

4.4 Przestrzeganie krajowych
wytycznych dotyczgcych leczenia
powszechnych schorzen w
sektorze publicznym i prywatnym

4.5 Prawnie wigzgcy kodeks Nie
praktyk marketingowych (tak / nie)
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3.3 Nakfady publiczne na kampanie
edukacyjne dotyczgce suplementow diety.
(wskaznik usuniety z dokumentu)

4.1 Wyniki zdrowotne (okreslone w
zaleznosci od jednostki chorobowej)
pacjentow cierpigcych na schorzenia
wymienione w priorytetach zdrowotnych
okreslonych przez Ministra Zdrowia:
choroby uktadu sercowo- naczyniowego,
nowotwory ztosliwe, przewlekte choroby
uktadu oddechowego, cukrzyce.

6. Liczba aptek sprawujacych opieke
farmaceutyczna, (po jej wprowadzeniu)

6. Liczba udzielonych porad
farmaceutycznych, (po wprowadzeniu
opieki farmaceutycznej)

6. Liczba przepisanych recept na
antybiotyki

6. Zgodno$¢ terapii pacjentow

z dawkowaniem WHO lub zaleceniami
lekarza w wybranych schorzeniach (po
upowszechnieniu stosowania systemow
e-zdrowia, w zaleznosci od mozliwosci
analitycznych)

Pozostale wskazniki zaproponowane w
polskiej Polityce Lekowej Panstwa

7. Liczba zweryfikowanych, na podstawie
analiz danych z rejestrow, decyzji



wzgledem technologii medycznych

7. Liczba e-recept

7.Liczba utworzonych rejestrow
medycznych

5. Wytwarzanie brakujacych lekow podstawowych

5.3 Ustawodawstwo krajowe, w Dziatanie systemowe, nieopisane jako

tym przepisy dotyczace patentéw i wskaznik
lekdéw, zawierajgce skuteczne

zapisy w zakresie stosowania

wszystkich aspektow praw

wiasnosci intelektualnej (tak / nie)

5.4 Udziat ,pipeline” badawczego
odzwierciedlajgcego nowe
czagsteczki dla chordb objetych
zakresem wskaznika dostepu do
lekéw (ATM Index) w stosunku do
indywidualnego przedsiebiorstwa)
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Pozostate wskazniki zaproponowane
w polskiej Polityce Lekowej Panstwa

3.1 Liczba badan klinicznych
zarejestrowanych w Polsce

3.1 Liczba niekomercyjnych badan
klinicznych zarejestrowanych w Polsce

3.1 Liczba prowadzonych w danym roku
badan klinicznych komercyjnych i



niekomercyjnych

3.1 Liczba pacjentéw biorgcych udziat
w badaniach Klinicznych

3.1 Wartos¢ wptywow podatkowych
wynikajgcych z prowadzenia badan
klinicznych w Polsce

5.1 Liczba patentow w farmaciji
i biotechnologii

5.1 Liczba zatrudnionych w przemysle
farmaceutycznym i biotechnologicznym
(w obszarze farmaceutycznym)

5.1 Liczba zatrudnionych w obszarze
badawczo—- rozwojowym przemystu
farmaceutycznego

5.1 Wartos¢ naktadow inwestycyjnych

5.1Liczba prowadzonych badanh
przedklinicznych i klinicznych z podziatem
nafaze I, Ililll

5.2 Udziat produkowanych w Polsce
substancji czynnych w konsumpcji

5.2 Udziat w konsumpcji produkowanych

w Polsce lekéw, w tym lekéw
biotechnologicznych
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AUTORZY

Kierownik zespofu ds. opracowania Polityki Lekowej Panstwa

Dr hab. ekon., dr n. med. Marcin Czech, prof. nadzw. PW
Podsekretarz Stanu, Ministerstwo Zdrowia

Od sierpnia 2017 roku odpowiedzialny za ksztattowanie polityki
lekowej w Polsce.

Jest profesorem Politechniki Warszawskiej, absolwentem
Wydziatu Lekarskiego Akademii Medycznej w Warszawie, Szkoty
Biznesu Politechniki Warszawskiej, Studium Ekonomiki Zdrowia
na Wydziale Ekonomicznym Uniwersytetu Warszawskiego,
Wydziatu Inzynierii Produkcji Politechniki Warszawskiej w
zakresie programu studiow doktoranckich w dziedzinie
zarzgdzania.

Wyktadowca w Szkole Biznesu Politechniki Warszawskiej,
wspétpracuje z  Wydziatem = Zarzadzania  Uniwersytetu
Warszawskiego. Przez 9 lat pracowat jako adiunkt w Zaktadzie
Farmakoekonomiki Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego.

Od 10 lat jest cztonkiem Zarzgdu Polskiego Towarzystwa
Farmakoekonomicznego. Aktywnie dziata w miedzynarodowym
towarzystwie naukowym International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research. Jest zatozycielem
oraz czlonkiem wiladz Polskiego Towarzystwa Opieki
Koordynowanej. Brat udziat w tworzeniu wytycznych oceny
technologii medycznych AOTMIT.

Autor ponad 200 prac i doniesien naukowych z dziedziny
zarzgdzania, ekonomiki zdrowia, farmakoekonomiki i jakosci
zycia.

Cztonkowie zespofu ds. opracowania Polityki Lekowej Panstwa
(kolejno$c alfabetyczna)

Adw. Jakub Adamski
Dyrektor, Departament Analiz i Strategii
Ministerstwo Zdrowia

Adwokat, ekspert w zakresie organizacji systemu ochrony
zdrowia oraz finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej,
z wieloletnim doswiadczeniem w zakresie refundacji lekow.

Aktualnie odpowiada m.in. za opracowanie map potrzeb
zdrowotnych, implementacje Instrumentu Oceny Whnioskéw
Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia, a takze przygotowanie
projektow aktdw normatywnych oraz ocene skutkow regulacji w
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resorcie. Jest cztonkiem Rady ds. Taryfikacji.

W przesziosci odpowiedzialny za programy terapeutyczne oraz
polityke lekowg w zakresie lekow sierocych, byt m.in. czionkiem
Komitetu Ekspertéw Unii Europejskiej ds. Chorob Rzadkich. Jako
przedstawiciel Ministra Zdrowia byt delegowany do prac w
ramach grup roboczych Rady UE oraz Komisji Europejskiej
zajmujgcych sie refundacjg lekow. Przez lata byt zaangazowany
w zaciesnianie bezposredniej wspotpracy pomiedzy panstwami
cztonkowskimi  Unii  Europejskiej. Byt cztonkiem Komisji
Ekonomicznej przy Ministrze Zdrowia. Wspotautor m.in.
komentarza do ustawy o refundacji lekéw oraz ksigzki ,Pricing”.

Lek. Artur Fatek
ekspert z obszaru systemu ochrony zdrowia

Absolwent Wydziatu Lekarskiego Akademii Medycznej w Lublinie,
a takze Master of Business Administration - Program University of
lllinois i Politechniki Lubelskiej. Obecnie zwigzany zawodowo
z Kancelarig Doradczg Rafat P. Janiszewski.

W latach 2007-2015 Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, wczesniej Dyrektor
Departamentu Gospodarki Lekami w Centrali NFZ, pracownik,
kierownik sekcji, naczelnik wydziatu w Lubelskiej Kasie Chorych
i Lubelskim Wojewoddzkim Oddziale NFZ.

Uczestniczyt w wielu miedzynarodowych inicjatywach z obszaru
ochrony zdrowia. Byt zastepcg czionka Management Board
w Europejskiej Agencji Lekdéw, Senior Project Officer w projekcie
“Transparency of the National Health System Drug
Reimbursement decisions”; przedstawicielem Polski w pracach
Grupy Roboczej ,Pricing & Reimbursement” pracujgcej w ramach
Pharmaceutical Forum — inicjatywy Komisji Europejskiej; oraz
Networking Competent Authorites Pricing & Reimbursement
dziatajgcej w wyniku wspdlnej inicjatywy panstw cztonkowskich
i Komisji Europejskiej.

Pracowat w charakterze wyktadowcy w Szkole Biznesu
Politechniki Warszawskiej - Studium Farmakoekonomiki i
Centrum Szkolenia Samorzadu i Administracji na kierunku
Zarzadzanie Zaktadami Opieki Zdrowotne;j.
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Mgr Anna Lech

Absolwentka  kierunku International Business  Program
Uniwersytetu Warszawskiego oraz Szkoty Biznesu Politechniki
Warszawskiej, gdzie ukonczyta Studium Farmakoekonomiki,
HTA, Marketingu i Prawa Farmaceutycznego.

Dr. n. med lga Lipska
Gléwny Specjalista, Narodowy Fundusz Zdrowia

Absolwentka Il  wydziatu lekarskiego ~ Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego oraz Szkoty Gtéwnej Handlowej, gdzie
ukohczyta Podyplomowe Studium Zarzgdzania Zaktadami Opieki
Zdrowotnej i Podyplomowe Studium Menedzerskie. Ponadto
absolwentka Uniwersytetu w Utrechcie w Holandii, gdzie obronita
doktorat z oceny technologii medycznych nowych lekow.

Posiada doswiadczenie w pracy w sektorze administracji
publicznej zwigzanej z ochrong zdrowia w Polsce (Mazowiecka
Kasa Chorych, NFZ, AOTMIT, MZ), a takze w pracy naukowo-
doradczej w Wielkiej Brytanii oraz Holandii. Zarzgdzata projektami
finansowanymi ze $rodkow unijnych (VITAPOL w NFZ,
~Przejrzystosé decyzji refundacyjnych” realizowany przez AOTMIT
i MZ we wspétpracy z francuskg agencjg HAS oraz francuskim
Ministerstwem Zdrowia).

Jest autorkg i wspoétautorkg publikacji i doniesien z zakresu
ochrony zdrowia, polityki lekowej, oceny technologii medycznych
oraz dostepu do nowych innowacyjnych lekow w Polsce, w
Europie i na Swiecie. Brata udziat w opracowywaniu pierwszych
wytycznych oceny technologii medycznych w Polsce, jak i ich
aktualizacji.

Od wielu lat jest cztonkinig Health Technology Assessment
International (HTAI), International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) i
Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego.
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Dr. n. med Iwona Skrzekowska Baran
ekspert w dziedzinie ekonomiki zdrowia

Absolwentka Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego.
Specjalista pediatrii i pulmonologii. Dr. n. med. z ponad 30 letnig
praktykg kliniczng. Jest ekspertem w dziedzinie ekonomiki
zdrowia, oceny technologii medycznych, wustalania cen
refundowanych produktéw leczniczych, Real World Evidence oraz
Evidence Based Medicine.

Ukonczyta studia Master of Business Administration ze
specjalnodcia  Zarzadzanie oraz Ekonomika  Technologii
Medycznych. Prowadzi dziatalnos¢ edukacyjng jako wieloletni
wyktadowca Szkoty Biznesu Politechniki Warszawskiej, Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz Uczelni Lazarskiego

Jest autorkg kilkudziesieciu publikacji klinicznych, metodycznych
i farmakoekonomicznych oraz recenzentkg periodykéw
w obszarze ekonomiki zdrowia. Wspodtautorka ksigzek: “Pricing
Ceny lekéw refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka” Krakow/
Warszawa 2009 oraz “"Ubezpieczenia zdrowotne a Kkoszyki
Swiadczeh” Krakow 2011. Cztonek: Polskiego Towarzystwa
Pneumolologii  Dzieciecej oraz  Polskiego  Towarzystwa
Farmakoekonomicznego.

Lek. Rafat Zysk
ekspert w dziedzinie ekonomiki zdrowia i oceny technologii
medycznych

Lekarz i farmakoekonomista.

W latach 2006 — 2007 cztonek Statego Zespotu ds. Antykorupcji
w ochronie zdrowia NFZ. W 2007 roku naczelnik Wydziatu
Programéw Lekowych i Chemioterapii Centrali NFZ. W latach
2007 — 2009 dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami NFZ,
cztonek Rady Konsultacyjnej AOTM oraz Zespotu ds.

Gospodarki Lekami przy Ministrze Zdrowia. W latach 2008 — 2009
przewodniczacy Zespotu ds. identyfikacji problemu zdrowotnego
przy NFZ, inicjujgcego wdrazanie nowych programéw
zdrowotnych.

Zaangazowany w rozwoj i wdrazanie przejrzystych zasad oceny
technologii medycznych w publicznym systemie ochrony zdrowia
oraz optymalizacje finansowania technologii medycznych, w
szczegolnosci w obszarze onkologii i hematologii.

W 2011 r. ekspert Sejmowej Komisji Zdrowia w toku prac
legislacyjnych nad projektem ustawy o refundaciji lekow.

W latach 2009 - 2017 wiasciciel kancelarii doradczej Health
Economics Consulting, specjalizujgcej sie w analizie badah
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naukowych innowacyjnych produktéw leczniczych pod katem
mozliwosci ich rejestraciji i refundacii.

Od 2014 r. ekspert Instytutu Zarzgdzania w Ochronie
Zdrowia Uczelni tazarskiego, zaangazowany w liczne projekty
badawcze.

Wspotautor wielu opracowan i publikacji naukowych z zakresu
ekonomiki zdrowia, organizacji ochrony zdrowia i oceny
technologii medycznych. Wspdétautor wytycznych AOTM dla
oceny technologii medycznych oraz polskiego algorytmu oceny
wartosci dodanej leku przeciwnowotworowego

opracowanego przez ekspertdw Polskiego Towarzystwa
Onkologii Klinicznej.



