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Oddajemy w Panstwa rece opracowanie, ktore w zamysle ma by¢ przyczynkiem i materia-
tem do dyskusji nad powstajagcym w Ministerstwie Zdrowia opisem polityki lekowej panstwa.
Prezentowany dokument jest w naszej intencji rodzajem diagnozy, sumujacej w jednym miej-
scu opis wielu zagadnien, ktére moga (ale nie musza) by¢ ujete w dokumencie ,,Polityka leko-
wa’. Zostal on przygotowany przez firme¢ PEX PharmaSequence we wspolpracy z Instytutem
Ochrony Zdrowia - think tankiem dzialajacym na rzecz rozwoju ochrony zdrowia w Polsce.

Rynek srodkéw leczniczych to niezwykle skomplikowany organizm, miejsce wspdtdzia-
tania i rywalizacji wielu interesariuszy. Ostatecznym celem dziatania rynku lekéw powinno
by¢ jak najlepsze spelnienie potrzeb zdrowotnych polskiego spoleczenstwa, realizowanych
za pomocg farmakoterapii. Czy rynek regulowany, tak jak w ostatnich latach, spetnia ten cel
w sposob optymalny? Czy w obecnym ksztalcie jest w stanie dobrze spetni¢ rosngce potrzeby
w perspektywie najblizszych 10 lat? Co trzeba zrobi¢, jakie dzialania regulacyjne, organizacyj-
ne i ekonomiczne nalezy podja¢, aby odpowiedzie¢ na obecne i nadchodzace wyzwania?

Minister zdrowia powinien wskaza¢ priorytety strategiczne, wybra¢ najwazniejsze obsza-
ry, w ktorych przede wszystkim nalezy podejmowac dziatania odpowiadajace na obecne i przy-
szfe wyzwania. Do ministra nalezy przygotowanie strategii — kierunkéw i ram dzialan, ktdre
uksztaltuja i zreformuja rynek lekéw w nadchodzgcych latach.

W naszym przekonaniu ponizszy dokument wskazuje pelng wspolzaleznos¢ celow stawia-
nych w poszczegolnych obszarach dzialania i zazwyczaj przywotanych w opisie polityki leko-
wej — kwestii jakosci 1 bezpieczenstwa stosowanych lekow, ich racjonalnego uzytku i réwnego
dostepu. Dobrej strategii nie da si¢ ograniczy¢ do kilku czy kilkunastu dobrze brzmigcych,
ale do$¢ ogolnych celow. Trzeba zejs¢ na poziom szczegdélowych rozwiazan, opowiedzie¢ sie
za niektérymi z nich, wyznaczy¢ droge dojscia do celu. Wspolzalezne cele niekoniecznie sg
synergistyczne, czesto sa w konflikcie. Rozstrzygnie¢ wymaga choc¢by uzgodnienie postulatu
réwnosci w dostepie i maksymalizacji efektu zdrowotnego — przy ograniczonych $rodkach fi-
nansowych nie da si¢ zrealizowa¢ obu celéw naraz.

Mozna ten dokument potraktowac jako pewnego rodzaju kompendium zagadnien, umoz-
liwiajace odpowiedz na pytania: ,,Czy tworzac polityke lekowa o wszystkim pomyslelismy?”
i ,Czy $wiadomie podejmujemy decyzje o pominigciu niektérych celow szczegétowych lub
narzedzi ich realizacji?”.

Mamy nadziej¢, Ze nasza praca bedzie cho¢ troche pomocna w odpowiedzi na takie pyta-
nia.

Polityka lekowa to wielce wazny element polityki zdrowotnej panstwa. Aktualnego doku-
mentu opisujacego polityke zdrowotng w Polsce nie ma i nie wiadomo, kiedy on powstanie. Sa-
dzimy jednak, Ze nie warto czekac, ze jest sens dyskutowac o tym, jak ksztaltowaé rynek lekow,
nawet w pewnej izolacji od szerszych celéw dziatania panstwa w ochronie zdrowia.
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Polityka lekowa to:
« rodzaj zobowigzania panstwa wobec obywateli,
« jawna i jasno uzasadniona wykfadnia celéw i priorytetow panstwa w zakresie zdrowia,
o uczciwa deklaracja mozliwosci i zakresu interwencji panstwa w tej dziedzinie,
« mapa relacji polityki lekowej z innymi obszarami polityk zdrowotnych, spotecznych, gospo-
darki etc.

Swiatowa Organizacja Zdrowia opublikowata (por. WHO, Pharmaceuticals pricing and
reimbursement policies in Europe, pazdziernik 2016) wytyczne w zakresie przygotowania krajo-
wych polityk zdrowotnych. Stanowily one baz¢ do dokumentéw przygotowanych przez ponad
sto panstw o réznym stopniu zamoznosci. Nasz dokument zorganizowalismy woko! trzech osi
wskazanych przez WHO - jakosci i bezpieczenstwa farmakoterapii, racjonalnego uzytku i row-
nego dostepu. Rownoczesnie poszerzylismy zakres rozwazan o dwa dodatkowe aspekty, spe-
cyficzne dla naszego kraju, ale zapewne tez specyficzne dla czaséw, w jakich zyjemy — kwestie
priorytetéw zdrowotnych oraz wplywu rynku lekéw na gospodarke krajowa.

Strategia wobec rynku lekéw musi godzi¢ (na ile to mozliwe) wiele celéw polityki zdro-
wotnej i polityki spolecznej. Jakie sa przyklady takich celow? Jako nadrzedny: poprawa zdro-
wia obywateli w poszanowaniu zasad réwnosci i sprawiedliwosci. Do najwazniejszych z wielu
pozostatych mozna zaliczy¢:

« skuteczne zwalczanie okreslonych choréb - realizacja uzgodnionych priorytetéw zdrowotnych;

« zapewnienie rownosci w dostepie, rozumianej jako rowny dostep do terapii bez wzgledu na
typ choroby, zamozno$¢, wyksztalcenie, miejsce zamieszkania czy wiek;

o przejrzystos¢ podejmowanych decyzji — dla interesariuszy, ale takze dla pacjentow;

« efektywna i racjonalna gospodarka lekami w ramach ograniczonych srodkéw - ,wiecej zdro-
wia za dostepne pienigdze”;

« szczegdlne wspomaganie wybranych grup spolecznych - dzieci, kobiet w ciazy, senioréw,
0s6b z wielochorobowoscig, pacjentéw ze schorzeniami rzadkimi, oséb o niskich docho-
dach;

« upodmiotowienie pacjentéw, w tym przekazanie im czesci odpowiedzialnosci za swoje zdro-
wie, realizowane za pomocg réznego rodzaju narzedzi - regulacyjnych, ekonomicznych
i edukacyjnych;

« uwzglednienie efektu ekonomicznego farmakoterapii w postaci zmniejszenia kosztow me-
dycznych lub kosztéw posrednich danej choroby;

« pogodzenie diugiej perspektywy implementacji zmiany i wystgpienia jej efektéw (wlasciwej
dla zarzadzania ochrong zdrowia) z krétka perspektywa - finansows i polityczna.

Obecny model ochrony zdrowia w Polsce jest oparty na medycynie naprawczej. Jesli chce-
my obnizy¢ koszty funkcjonowania systemu, to musimy podejmowac coraz wigcej dziatan
w obszarze profilaktyki, zapobiegania i szybkiego uruchamiania terapii na wczesnych etapach
choroby wraz z konsekwentng ich kontynuacja. Elementem takiego dzialania jest takze far-
makoterapia — wcze$nie wdrozona, pozwala unikng¢ przysztych kosztéw powiklan (np. stopa
cukrzycowa, niepetnosprawno$¢ w RZS) w ujeciu calkowitym o wiele bardziej kosztownych
dla panstwa (nie tylko koszty medyczne finansowane przez NFZ, ale takze koszty spoleczne




pokrywane przez ZUS oraz negatywny efekt dla finanséw publicznych w postaci zmniejszenia
placonych podatkéw w wyniku zaprzestania lub ograniczenia aktywnosci zawodowej) niz pod-
niesione koszty wynikajace z zastosowania lekow.

Efekty decyzji i zmian wprowadzanych w ochronie zdrowia s3 odroczone w czasie. Nie-
zbedne jest wytyczenie kierunkow, ktore beda podstawa do podejmowania dzialan przez inte-
resariuszy réznych poziomoéw systemu ochrony zdrowia w ciagu najblizszych lat, w tym przez
politykéw (niezaleznie od opcji bedacej aktualnie u steréw panstwa), co zapewni spdjnos¢ po-
dejmowanych inicjatyw i realizacje celow.

Perspektywy pacjentow, lekarzy/$wiadczeniodawcow, rzadu, platnika/platnikow czy
przedsiebiorcow istotnie sie roznia.

« Pacjenci chcg uzyskaé mozliwie szeroki dostep do najnowszych terapii, bez koniecznosci do-
placania do lekdw ze srodkéw wiasnych lub tylko w niewielkim zakresie.

o Lekarze i $wiadczeniodawcy pragna leczy¢ zgodnie z najnowszymi standardami EBM, z mi-
nimalizacja obcigzen biurokratycznych przy aplikowaniu farmakoterapii oraz mozliwoscia
realnego monitorowania pacjentéw i przebiegu choroby.

 Rzad poszukuje metod zwiekszania stabilnosci finansowej systemu oraz jego krétkotermi-
nowej wydajnosci — jego cele sg zazwyczaj zwigzane z kontrolg biezgcego budzetu. Podejmo-
wane decyzje s3 rowniez odpowiedzia na polityczne potrzeby elektoratu (rézne w poszcze-
golnych cyklach wyborczych). Nie bez znaczenia pozostaja rowniez szeroko dyskutowane
w ostatnich latach cele zwigzane z wykorzystaniem zasobéw firm farmaceutycznych w pro-
cesach transformacji gospodarki w bardziej innowacyjna.

o Platnik chcialby krétkoterminowo optymalizowa¢ wydatki, nie wykraczajac poza przewi-
dziany budzet, z fatwym systemem rozliczania oraz ewentualnym pomiarem efektow.

o Przedsigbiorca chce uzyskac jak najbardziej rentowny dostep do rynku przy zachowaniu sta-
bilnosci systemu umozliwiajacej bezpieczne realizowanie dlugofalowych projektéw inwesty-
cyjnych.

Te interesy sg sprzeczne, ale trzeba je pogodzi¢. Dlatego za polityke lekowa panstwa od-
powiedzialno$¢ musi wzigc rzad. Nie da sie jej jednak dobrze przygotowac bez glebokiego dia-
logu, z wystuchaniem racji wszystkich zainteresowanych stron, wejsciem w szczegoly. Tylko
w takich okoliczno$ciach moze powsta¢ rynek lekéw bedacy homeostazg racjonalnie godzaca
sprzeczne interesy, przy minimalizacji napiec.

Chcemy uczestniczy¢ w rzeczowej dyskusji o celach dzialania panstwa w zakresie regulacji
farmakoterapii i ksztaltowania rynku lekéw w Polsce i do takiej dyskusji zapraszamy réwniez
Panstwa.
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1.

PRIORYTETY
TERAPEUTYGINE




Tto

Sytuacja epidemiologiczna kraju bedzie w najblizszym dziesiecioleciu bardzo niekorzyst-
na. Od poczatku lat 90. ubieglego wieku przecietny mieszkaniec Polski postarzat si¢ o 7 lat'.
W latach 1989-2014 liczba 0séb w wieku 60+ wzrosta o ponad 2,9 mln, w tym najwiekszy
wzrost — o 1 mln - odnotowano dla grupy 60-64-latkow. Udzial 0s6b w wieku co najmniej
60 lat w ogolnej populacji wzrést o 7,5 punktu procentowego, tj. z 14,7% w 1989 r. do 22,2%
w 2014 r. Jednak najwyzsze tempo przyrostu dotyczylo oséb w wieku co najmniej 80 lat. Ich
udzial w ogélnej liczbie ludnosci Polski jest obecnie niewielki, ale podwoil si¢ - z niespetna 2%
w 1989 r. do 4% w 2014 1., tj. z wielkosci ok. 753 tys. do 1529 tys. 0s6b.

Do roku 2050, wg prognozy GUS, spodziewany jest przyrost odsetka ludnosci w wieku 60
lat i wiecej o prawie 19 punktéw procentowych (w miastach o 19,3 punktu procentowego oraz
o0 18,7 na wsi). W rezultacie udzial oséb starszych w populacji mieszkancéw Polski zwigkszy
sie 2 21,5% w 2013 r. (8,3 mIn) do 40,4% (13,7 mIn) w 2050 r. Dla zdecydowanej wigckszosci tej
czedci polskiej populacji nie bedzie to zycie w zdrowiu.

Znaczny wzrost zapadalnosci i chorobowosci spowoduje zwigkszony popyt na farmakote-
rapig, zarowno jesli chodzi o wielkos$¢ zuzycia lekow, ale takze potrzeby spoleczne w zakresie
dostepnosci do nowych terapii. Aby podtrzymac obserwowany od prawie trzydziestu lat trend
wzrostu oczekiwanej dlugosci Zycia w Polsce, nalezy okresli¢ takie priorytety terapeutyczne,
w ktorych interwencja farmakologiczna przyniesie najwiekszy efekt zdrowotny przy zachowa-
niu efektywnosci kosztowej. Te priorytety powinny by¢ realizowane jako suma dziatan zapew-
niajacych dostepnosé, bezpieczenstwo, jakos¢ i racjonalny uzytek. W tym rozdziale je wska-
zujemy, rozumiejac, iz ich wdrazanie powinno si¢ odbywa¢ poprzez cato$¢ dziatan panstwa
podejmowanych w ramach realizacji polityki lekowe;j.

Odrebnym zadaniem panstwa realizowanym w ramach polityki lekowej, poza uzyskaniem
mozliwie duzego efektu zdrowotnego, bedzie adresowanie specyficznych potrzeb terapeu-
tycznych w zakresie niektérych grup spotecznych - dzieci (szczepienia, ograniczone dowody
naukowe skutecznosci terapii w populacji pediatrycznej), osob starszych (wielochorobowosé,
wysokie catkowite doptaty do lekow), pacjentéw z chorobami rzadkimi i ultrarzadkimi (kosz-
towne terapie, poza zasiegiem $rodkow wilasnych pacjenta), osob w zlej sytuacji materialnej
(rezygnacja z terapii), chorych psychicznie. Te grupy spoleczne wymagajg dziatan w zakresie
dostepnosci — w postaci dofinansowania zakupdw lekéw lub innego podejscia w zakresie ob-
jecia lekoéw refundacja (egalitarnego, nieopartego na efektywnosci kosztowej, np. w przypadku
chorob ultrarzadkich), lecz z rozwazeniem zakresu mozliwosci budzetowych panstwa.

! Ludnos$¢ w wieku 60 lat i wiecej — struktura demograficzna i zdrowie. Notatka przygotowana na posiedzenie sejmowej Komisji
Polityki Senioralnej dotyczace ,,Informacji Ministra Zdrowia na temat wplywu zmian demograficznych i starzenia sie spote-
czefistwa na organizacje systemu ochrony zdrowia i Narodowy Program Zdrowia” (w dniu 19.02.2016 r.); GUS, http://stat.gov.
pl/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5468/24/1/1/ludnosc_w_wieku_60._struktura_demograficzna_i_
zdrowie.pdf.
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Rycina 1. Prognozowana liczba ludnoéci wg wybranych grup wieku (w mln)
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Zrédto: Ludnos¢ w wieku 60 lat i wiecej — struktura demograficzna i zdrowie, http://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyj-
ny/pl/defaultaktualnosci/5468/24/1/1/ludnosc_w_wieku_60._struktura_demograficzna_i_zdrowie.pdf.

Rycina 2. Udzial ludnosci w wieku 60 lat i wiecej w ogdlnej liczbie ludnosci (w %)
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Zrédto: Ludno$é w wieku 60 lat i wiecej - struktura demograficzna i zdrowie, http://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny/
pl/defaultaktualnosci/5468/24/1/1/ludnosc_w_wieku_60._struktura_demograficzna_i_zdrowie.pdf.
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Rycina 3. Wielko$¢ zapotrzebowania na leki Rx w aptekach otwartych (mln opakowan)
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Zrédlo: Polityka przemystowa jako element polityki lekowej. Krajowy przemyst farmaceutyczny w ,Planie Morawieckiego”
Krzysztof Kope¢, Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, http://www.infozdrowie.org/images/
pdf/2016/20_04_2016/1_kopec.pdf.

Rycina 4. Roczna liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe w Polsce
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Zrédto: Raporty na podstawie danych Centrum Onkologii, http://85.128.14.124/krn/.
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Rycina 5. Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe wg grup wieku, liczby bezwzgledne w tys.
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Zrédto: Raporty na podstawie danych Centrum Onkologii, http://85.128.14.124/krn/.

Rycina 6. Roczna liczba zachorowan na nowotwory zlo$liwe w Polsce
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Zrédlo: Polskie Towarzystwo Onkologiczne. Dialog PTO z parlamentarzystami na temat wspélnych dziatai w celu poprawy kon-
dycji polskiej onkologii. https://pto.med.pl/content/download/11379/128559/file/ Analiza%20kondycji%20polskiej%20

onkologii%20z%20punktu%20widzenia%20lekarzy%20specjalist%C3%B3w.pdf.
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Rycina 7. Szacowana liczba chorych na cukrzyce w wieku 60+
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Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie Ludnos¢ w wieku 60 lat i wigcej - struktura demograficzna i zdrowie. http://stat.gov.pl
/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5468/24/1/1/ludnosc_w_wieku_60._struktura_demograficz-
na_i_zdrowie.pdf.

Wyzwania zdrowotne

o Szybkie starzenie si¢ spoleczenistwa i towarzyszacy temu zjawisku wzrost chorobowosci,
zwlaszcza schorzen typowych dla wieku podesztego, takich jak choroby ukladu sercowo-na-
czyniowego czy choroby neurodegeneracyjne.

« Duza dynamika wzrostu liczby rozpoznan choréb przewleklych i cywilizacyjnych, takich jak
cukrzyca, depresja, choroby alergiczne, w tym astma, zespoly otepienne, mozliwy wzrost roz-
poznawalnosci nadci$nienia tetniczego i zaburzen lipidowych.

« Duza dynamika wzrostu zapadalnosci na choroby nowotworowe.

o Niekorzystne zjawiska zwigzane ze zdrowiem publicznym - epidemia otytosci u dzieci i mlo-
dziezy, choroby uzebienia u dzieci i miodziezy.

« Rosnaca liczba zakazen patogenami opornymi na leczenie wszystkimi znanymi antybiotyka-
mi.

o Zagrozenia chorobami zakaznymi zwigzane z duzymi ruchami migracyjnymi (m.in. mi-
gracja zarobkowa) obejmujace patogeny o istotnym znaczeniu dla zdrowia publicznego, np.
HIV.

o Wzrost popularnosci ruchéw antyszczepionkowych i spadek wyszczepialnosci.

« Rosnace oczekiwania spoleczne w zakresie dostepu do skutecznych terapii choréb rzadkich
i ultrarzadkich.

o Wzrost oczekiwan w zakresie personalizacji leczenia - transformacja systemu w kierunku
terapii matych grup chorych o specyficznych mozliwo$ciach leczenia - choroby rzadkie, cho-
roby nowotworowe u dzieci, choroby nowotworowe u dorostych i inne.
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Cel strategiczny

Racjonalizacja farmakoterapii — uzyskanie do 2027 roku, w ramach dostepnych srodkéw
publicznych i prywatnych, najlepszego mozliwego efektu zdrowotnego (wydiuzenie zycia
w zdrowiu) osiggalnego w wyniku stosowania farmakoterapii.

Cel operacyjny: farmakologiczna profilaktyka
powiktai choréb przewlektych

Zwicgkszenie skuteczno$ci farmakologicznego leczenia i zapobiegania powiktaniom w choro-

bach przewleklych (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 21.08.2009 w sprawie priorytetow

zdrowotnych), przede wszystkim w:

chorobach naczyniowo-sercowych, w tym:

- nadci$nieniu tetniczym,

- zaburzeniach lipidowych,

— zawalach serca,

- udarach mozgu,

nowotworach ztosliwych,

przewlektych chorobach uktadu oddechowego,
zaburzeniach psychicznych, w tym:

— depresji,

- zaburzeniach psychospotecznych dzieci i mlodziezy,
chorobach metabolicznych, w tym:

- cukrzycy,

- otylosci,

chorobach ukladu mig$niowo-szkieletowego lub innych wplywajacych na ograniczenie
sprawnosci motorycznej,

chorobach zakaznych i zakazeniach.

Cel operacyiny: leczenie choréb nowotworowych

Systematyczne i mozliwie szybkie wprowadzanie do terapii nowotworéw produktéw o udo-
wodnionej skutecznosci i efektywnosci kosztowej, w szczegélnosci tych, ktérych wartosé
terapeutyczna znalazta uznanie poprzez ich uwzglednienie w standardach terapeutycznych

tworzonych przez uznane gremia krajowe i zagraniczne.

Cel operacyjny: zapobieganie chorobom zakaznym

Poszerzenie dostepnosci do szczepien, zwigkszenie wyszczepialnosci zaréwno w przypadku
szczepien obowigzkowych, jak i rekomendowanych w kalendarzu szczepien.

Znaczace ograniczenie liczby zakazen WZW, zmniejszenie rezerwuaru wiruséw z rodziny
HCV.

Ograniczenie rosnacej liczby powiktan zwigzanych z szerzeniem sie infekcji wiruséw z rodzi-
ny HPV (nowotwory szyjki macicy, nowotwory gltowy i szyi).
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Zmniejszenie liczby zakazen meningokokami o ciezkim przebiegu u dzieci.

Realizacja strategii Fast Track stworzonej przez UNAIDS dla zakazen wirusem HIV i wdra-
zanie koncepcji ,continuum of care’, w ramach ktorej 90% zakazonych wie o swoim zaka-
zeniu, z czego 90% otrzymuje leczenie antyretrowirusowe i 90% z nich ma niewykrywang
wiremig, tj. ponizej 50 kopii HIV RNA/1 ml krwi.

Racjonalizacja antybiotykoterapii. Ograniczenie liczby przypadkéw zakazen szczepami bak-
teryjnymi opornymi na znane antybiotyki.

Cel operacyjny: zwiekszenie dostepu pacjentéw
do skutecznych terapii choréb rzadkich i uvltrarzadkich

Opracowanie i wdrozenie Narodowego Planu Zwalczania Chorob Rzadkich.
Zwigkszenie dostepnosci nowych terapii dla najbardziej potrzebujacych chorych, czesciowo
w ramach osobnego budzetu, nieopartego na ocenie efektywnosci kosztowe;j.
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Jednym z najwigkszych wyzwan stojacych przed systemem ochrony zdrowia w Polsce jest
zapewnienie réownosci dostepu do swiadczen medycznych pacjentom z ré6znymi schorzeniami,
na terenie calego kraju, bez wzgledu na status materialny chorych. Réwno$¢ w dostepie moz-
na zdefiniowa¢ raczej jako wyréwnywanie szans uzyskania optymalnej diagnostyki i terapii
(w obecnych warunkach publicznego finansowania systemu) relatywnie do stanu zdrowia pa-
cjenta, niz jako zapewnienie formalnie rdwnego czasu oczekiwania i poziomu finansowania bez
wzgledu na stan pacjenta. W do$¢ radykalnym uproszczeniu chodzi o to, zeby osoby powaznie
obcigzone chorobg i/lub uposledzone materialnie mialy preferencje w dostepie do swiadczen
zdrowotnych niwelujace (na ile to mozliwe) wieksze ryzyko utraty zdrowia. Przyktadem ta-
kich wyréwnujacych szanse dziatan panstwa moga by¢ przyspieszone $ciezki diagnostyczne
pacjentéw z podejrzeniem choroby nowotworowej czy tez zwiekszone doptaty do lekow dla
pacjentéw po 75. roku zycia. W takiej definicji uzyskanie catkowitej rownosci w dostepie jest
oczywiscie niemozliwe, ale nie zwalnia to panstwa od obowigzku dzialania w tym kierunku.

Wyréwnywanie szans w dostepie przynosi trzy efekty: zdrowotny, ekonomiczny i politycz-
ny. Najlepiej opisa¢ to na kolejnym przykladzie. Obnizone doptaty do lekéw dla oséb z wie-
lochorobowoscia sprzyja¢ beda ich wyzszej adherencji do zaordynowanej terapii (mniejszy
wplyw ograniczen wynikajacych z dochodu rozporzadzalnego pacjenta na jego decyzj¢ o reali-
zacji recepty). Wyzsza adherencja daje znaczne szanse na trwalg poprawe stanu zdrowia (efekt
zdrowotny) oraz generuje oszczednosci uzyskane w systemie dzieki mniejszej liczbie leczonych
powiklan. Nie do pominigcia jest takze efekt ekonomiczny w postaci zmniejszenia kosztow
posrednich z powodu podniesienia skutecznosci terapii.

Efekt polityczny powyzszej decyzji polega na zmniejszeniu stopnia niezadowolenia spo-
lecznego w bardzo wrazliwym obszarze — dostgpu do leczenia. Szereg badan socjologicznych
wskazuje na to, iz nieréwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej sg szczegolnie zle przyjmowa-
ne przez opinie publiczna.

Tto

Prowadzone od lat badania wskazuja, iz dostep do opieki zdrowotnej w Polsce jest silnie
zroznicowany i zalezy od wielu czynnikéw, takich jak:
o status materialny,
 poziom wyksztalcenia,
. wiek,
« miejsce zamieszkania (w sensie odlegtosci od centréow miejskich, ale takze regionow Polski).
Wedtug réznych badan nieréwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej narastaja”.

* Genowska A., Grzegorzewska I., Zalewska M., Fryc J., Nieréwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej wg statusu spoteczno-ekono-
micznego, ,,Hygeia Public Health” 2015, 50(2): 383-388, http://www.h-ph.pl/pdf/hyg-2015/hyg-2015-2-383.pdf. 23
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W latach 2007-2013 odsetek gospodarstw korzystajacych z opieki zdrowotnej finansowa-
nej ze Srodkow publicznych utrzymywal si¢ na stabilnym poziomie 92,0%. Jednocze$nie zna-
czaco wzrosto korzystanie z opieki zdrowotnej finansowanej ze $srodkéw prywatnych z 44,0%
do 50,6%, zwigkszyto si¢ réwniez korzystanie z abonamentéw oplacanych przez pracodawce
z 5,0% do 7,0%. Okolo 1/3 gospodarstw domowych z dolnego kwartyla wg dochodu na oso-
be korzystata z ustug zdrowotnych optacanych dodatkowo z wlasnego budzetu, podczas gdy
w przypadku gospodarstw z gornego kwartyla dotyczylo to 68,3% gospodarstw. Zaznaczy¢ na-
lezy jednak, ze w przypadku gospodarstw z dolnego kwartyla dochodéw w latach 2007-2013
odnotowano wzrost o 8,7 punktu procentowego, podczas gdy w przypadku gospodarstw z gor-
nego kwartyla wzrost ten wynidst 4,2 punktu procentowego.

Podobne zréznicowanie w mozliwosci skorzystania z dodatkowych $wiadczen finansowa-
nych z wlasnego budzetu obserwowane jest w przekrojach populacyjnych wg grup spoteczno-
-ekonomicznych, wielkosci miejscowosci zamieszkania czy nawet na poziomie poszczegdlnych
wojewodztw/regiondw kraju.

Obserwowane zréznicowanie wynika zapewne z nastepujacych zjawisk:

o bardzo duzych i dynamicznie rosnacych wydatkéw na produkty i swiadczenia medyczne po-
noszonych bezposrednio ze srodkéw wlasnych pacjentow,

« r6znic w dostepnosci do swiadczen opieki medycznej (wie$ vs miasto),

o réznic w infrastrukturze zdrowotnej pomiedzy wojewodztwami i niedopasowaniu jej do po-
trzeb zdrowotnych,

narastajacych kolejek i ograniczonej podazy wielu $wiadczen medycznych.

Osoby niezamozne lub upos$ledzone spolecznie maja w oczywisty sposéb mniejsze szan-
se na uzyskanie wlasciwych $wiadczen w poréwnaniu do oséb lepiej sytuowanych i bardziej
zaradnych spotecznie. Uderzajacym przykltadem niekorzystnych zmian w tym zakresie byt
wzrost wysokosci catkowitych doplat do lekéw ponoszonych przez pacjentéw cierpiacych na
cukrzyce, astme i schizofrenie (sumaryczny wzrost kosztu zakupu wszystkich stosowanych le-
kow przez pacjenta), ktory byt efektem wprowadzenia tzw. ustawy refundacyjnej w 2012 roku.

Rycina 8. Odsetek gospodarstw domowych korzystajacych z placoéwek opieki zdrowotnej wg Zrédta finansowania
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Zrédto: Czapinski J., Panek T., Diagnoza spoteczna 2015, http://diagnoza.com/pliki/raporty/Diagnoza_raport_2015.pdf/.
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Rycina 9. Odsetek gospodarstw domowych korzystajacych z opieki zdrowotnej wg dochodu oraz zrédta finansowa-
nia ustug zdrowotnych w latach 2007-2013
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Zrédto: Genowska A., Grzegorzewska 1., Zalewska M., Fryc J., Nieréwnosci w dostepie do opieki zdrowotnej wg statusu spoteczno-ekono-
micznego, ,Hygeia Public Health” 2015, 50(2): 383-388, http://www.h-ph.pl/pdf/hyg-2015/hyg-2015-2-383.pdf.
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Rycina 10. Odsetek gospodarstw domowych, ktére zrezygnowaly z powodéw finansowych z zakupu lekéw, mimo

ze ich potrzebowaly

Rezygnacja z zakupu lekow z powodéw finansowych w 2015 r.
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Zrédlo: Czapinski J., Panek T., Diagnoza spoteczna 2015, http://diagnoza.com/pliki/raporty/Diagnoza_raport_2015.pdf.
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Rycina 11. Zmiana doplat pacjentéw z wybranymi schorzeniami po zaimplementowaniu od 1 stycznia 2012 roku
nowych zasad refundacji lekow

CUKRZYCA: $rednia odplatnos¢ pacjenta (z1)

150

100

50

2011Q2 2016Q2

I Rx cukrzyca REF || Pozostate

ASTMA I POChP: $rednia odplatno$¢ pacjenta (zl)

100 90,33

+18,28— 2=

80
60
40
20
0
2011Q2 2016Q2
[ Rx astma REF B Pozostate

LECZENIE ANTYPSYCHOTYCZNE: érednia odplatnos¢ pacjenta (zl)

100

%0 > 78,94

+21,09
60

40

20

2011Q2 2016Q2

[ Rx schizofrenia REF [ Pozostate

Zrédto: Analiza wlasna PEX PharmaSequence oparta na danych z serwisu RECEPTOMETR.
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Rycina 12. Sredni czas oczekiwania na wizyte do specjalisty choréb zakaznych w podziale na wojewddztwa (mie-
sigce)
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Zrédto: BAROMETR WHC Raport na temat zmian w dostepnoéci do gwarantowanych $wiadczen zdrowotnych w Polsce nr
17/2/08/2017. Stan na czerwiec/lipiec 2017 r., http://www.korektorzdrowia.pl/wp-content/uploads/barometrwhc_xvii
_2017_fin.pdf.

Rycina 13. Udzial transakcji nierefundowanych dla lekéw o statusie ,,refundowany” w wolumenie lekéw Rx podle-
gajacych refundacji przepisywanych przez lekarzy
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Zrédto: RECEPTOmetr PEX PharmaSequence.
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Wyzwania

Wysokie doplaty pacjentéw do lekéw na recepte, skutkujace obnizonym poziomem stosowa-
nia sie pacjentow do zalecen lekarza.

Silnie zréznicowany poziom przecietnych doptat do lekéw w ramach koszyka zakupéw na
niekorzys¢ pacjentéw z wielochorobowoscig i niektérymi chorobami przewleklymi oraz
w rodzinach wielodzietnych powodujacy niska adherencje.

Duzy odsetek recept wypisywanych na leki nierefundowane lub leki z list refundacyjnych, ale
na recepty petnoplatne.

Dlugi czas oczekiwania na wizyte u specjalisty dysponujacego szerokim zakresem badan
diagnostycznych (w poréwnaniu do lekarza POZ) pozwalajacych na zastosowanie odpo-
wiedniej terapii. Zbyt czeste delegowanie odpowiedzialnosci i decyzyjnosci o postgpowaniu
diagnostyczno-terapeutycznym specjalistom, co osfabia role lekarza rodzinnego jako gate-
keepera w systemie.

Ograniczona refundacja lekéw stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich, w poréw-
naniu do potrzeb pacjentéw i poziomu refundacji w innych krajach Europy Srodkowej i Unii
Europejskiej.

Silnie sformalizowany system programoéw lekowych, niejednokrotnie réznicujacy dostep pa-
cjentéw do terapii w zaleznosci od bardzo niewielkich réznic w stanie klinicznym lub wyni-
kach badan laboratoryjnych.

Cel strategiczny

Identyfikacja grup pacjentéw ze szczegélnie utrudnionym dostegpem do farmakoterapii
i wdrozenie programéw poprawy dostepu.

Cel operacyjny: zmniejszenie przecietnego poziomu doptat do lekéw
na recepte, ponoszonych przez pacjentéw z chorobami przewlektymi
i wielochorobowosciq oraz w rodzinach wielodzietnych

Wdrozenie programu zapobiegania polipragmazji poprzez koordynacje leczenia, program
edukacji dla lekarzy i wprowadzenie opieki farmaceutycznej.

Wprowadzenie funkcji asystenta farmakologicznego w lecznictwie otwartym i w szpitalach,
ktérego zadaniem w przypadku pacjentéw z wielochorobowoscig bedzie dobdr preparatéw
w celu optymalizacji kosztow ponoszonych przez pacjenta (bez ingerencji w zakres zalecen
lekarskich), w tym ocena zasadnosci stosowania przez pacjenta lekéw wydawanych bez re-
cepty oraz ograniczenie zjawiska niepozadanych interakcji lekow.

Przygotowanie programu wdrozenia narzedzi informatycznych wspomagajacych i ulatwia-
jacych ordynacje lekarska oraz umozliwiajacych lekarzowi wglad w caly zakres lekoéw przyj-
mowanych przez pacjenta.

Wdrozenie e-recepty na duzg skale (np. wspotczynnik e-recept vs wszystkie recepty > 50%).
Oparcie procesow decyzyjnych w zarzadzaniu refundacjg lekdw na stalej analizie catoscio-
wych danych o farmakoterapii, co pozwoli na uwzglednienie duzo szerszej perspektywy niz
jedynie ta wynikajaca z danych refundacyjnych NFZ.
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o Zaprojektowanie i wdrozenie korekty algorytméw ustalajacych poziom doplat do lekow
w kierunku zwigkszenia finansowania leczenia chorob przewlektych i zmniejszenia finanso-
wania choréb ostrych.

o Korekta programu 75+ w kierunku przesuniecia finansowania do 0séb z wielochorobowo-
$cig oraz produktéw o udowodnionej skutecznosci, ale wysokim poziomie doplat.

« Nowelizacja tzw. ustawy refundacyjnej, majaca na celu zmniejszenie poziomu wahan dopfat
pacjentéow wynikajacych z naglej zmiany limitu finansowania, przy zachowaniu mechani-
zmo6w stymulujacych konkurencje cenowa.

» Objecie refundacja pelnego zakresu wskazan ,utrwalonego zastosowania medycznego”
(established medical use) dla produktéw objetych refundacja w pelnym zakresie ChPL, pod
nadzorem AOTMiT.

« Wprowadzenie programu zmniejszenia odsetka recept petnoplatnych na leki refundowane.

« Wprowadzenie opieki koordynowanej i wzmocnienie roli lekarza POZ.

Cel operacyjny: zwiekszenie dostepnosci leczenia
choréb rzadkich i ultrarzadkich

» Wdrozenie Narodowego Planu Zwalczania Chorob Rzadkich.

« Utworzenie osobnego budzetu przeznaczonego na finansowanie terapii choréb rzadkich
i ultrarzadkich (w tym osobno dla choréb onkologicznych), ze specyficznymi zasadami obej-
mowania ich refundacja ze srodkéw publicznych (w tym modyfikacja dopuszczalnego pro-
gu efektywnosci kosztowej), wlasciwymi dla tego typu terapii, poszukiwanie alternatywnych
zrodel finansowania takiego funduszu, dodatkowego wobec budzetu NFZ i/lub budzetu pan-
stwa.

« Reforma systemu refundacyjnego pozwalajaca na ocen¢ technologii medycznych stosowa-
nych w leczeniu choréb rzadkich i ultrarzadkich bez koniecznosci obligatoryjnego stosowa-
nia kryterium efektywnosci kosztowej przy obejmowaniu produktu refundacja.

« Wprowadzenie ram prawnych dla systemu ubezpieczen komplementarnych, wspétfinansuja-
cych leczenie choroéb rzadkich i ultrarzadkich.

« Opracowanie narzedzi pomiaru efektywnosci lekow stosowanych w chorobach rzadkich.

Cel operacyjny: zwiekszenie doptat do lekéw
dla oséb w trudnej sytuacji materialnej i dzieci

o Zaprojektowanie i wprowadzenie programu dodatkowych doptat do lekéw dla rencistow,
emerytow, osob bezrobotnych, rodzin wielodzietnych i objetych programami pomocy so-
cjalnej.

o Zaprojektowanie i wdrozenie programu dodatkowych doplat do lekow dla dzieci przewlekle
chorych.




2. DOSTEPNOSE  Rownosc w dostepie

Cel operacyijny: przeglqad funkcjonowania
i ewentualna reforma systemu refundacyjnego

Zmiana systemu dzialania programéw lekowych w kierunku uelastycznienia kryteriow
wprowadzania pacjentéw do tych programoéw, z jednoczesnym zachowaniem silnego nadzo-
ru merytorycznego zapobiegajacego naduzyciom oraz monitorowaniem ich efektywnosci.
Usprawnienie systemu implementacji programoéw lekowych do praktyki klinicznej, umozli-
wiajace udostepnianie pacjentom nowych opcji terapeutycznych w zblizonym czasie na tere-
nie wszystkich oddzialéw wojewddzkich NFZ.

Uwzglednianie w decyzjach refundacyjnych (w ramach mozliwoéci finansowych platnika)
wytycznych terapeutycznych okreslanych przez uznane gremia krajowe i zagraniczne (np.
PTD, NCCN, ESMO, EULAR).

Tam gdzie to jest mozliwe, ocena progu efektywnosci kosztowej terapii lekowych z uwzgled-
nieniem kosztéw posrednich przez nie niwelowanych.

Weryfikacja zalozen i mechanizméw ustawy refundacyjnej w kontekscie jej negatywnego
oddziatywania na dostepnos¢ lekéw dla polskich pacjentéw, m.in. wysokie i zmienne doptaty
pacjentéw, opdznione wprowadzanie lekéw na polski rynek, eksport réwnolegty.

Analiza wykonalnosci reformy systemu refundacyjnego w kierunku finansowania podmio-
towego (okreslonych lekéw okreslonym pacjentom przy okreslonym, maksymalnym pozio-
mie doptat w skali np. roku), a nie przedmiotowego (okreslonych lekéw przy okreslonym
poziomie doptat).

Szersze wdrozenie ztozonych instrumentéw dzielenia ryzyka (opartych na efekcie zdrowot-
nym i warunkowych).
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Tto

System refundacji lekéw, z nielicznymi wyjatkami (szczepienia obowigzkowe, leczenie an-
tyretrowirusowe zakazen HIV i terapia substytucyjna czynnikami krzepniecia w hemofilii), jest
od 2012 roku ksztaltowany przez tzw. ustawe refundacyjna. Wprowadzenie tej ustawy spowo-
dowato wiele glebokich zmian w farmakoterapii, w szczegolnoséci w obszarze ordynacji lekar-
skiej. W ogromnym skrocie zmiany bedace efektem ustawy mozna podsumowacé nastepujaco:
« znaczace i postepujace z czasem obnizki cen lekéw refundowanych,

« ograniczenie wskazan refundacyjnych do ChPL (z wyjatkami uwzglednionymi w obwiesz-
czeniach refundacyjnych ministra zdrowia jako wskazania off-label),

« usunigcie wielu produktéw z wykazéw produktéw objetych doptatami ze strony panstwa,

« przesunigcie si¢ ordynacji lekarskiej w kierunku lekéw i recept nierefundowanych.

Zmiany prawa i praktyka refundacyjna uwolnily $rodki pozwalajace na sukcesywne
wprowadzanie do refundacji wielu nowych substancji czynnych, co miato miejsce zwlaszcza
w przypadku lekéw dostepnych w mechanizmie programéw lekowych. Warto podkresli¢, ze
nie wszystkie srodki uzyskane z obnizenia cen produktéw refundowanych wracajg do systemu
refundacji lekéw — dotyczy to zaréwno ,niewykonywania” budzetu wydatkéw na leki w latach
2012-2014, jak i kwot z tzw. paybacku wplacanych przez firmy w ramach instrumentéw dzie-
lenia ryzyka.

W niektdrych obszarach terapeutycznych uwolnienie srodkéw finansowych pozwolito na
udostepnienie polskim pacjentom terapii, ktére zaréwno w krajach starej, jak i nowej Unii byty
juz stosowane istotnie wczesniej. ROwnoczesnie zauwazy¢ nalezy, iz liczba pacjentéw objetych
leczeniem nowymi lekami, w stosunku do populacji dotknietych poszczegélnymi schorzeniami,
jest niewielka, co wynika z doboru substancji objetych refundacja (adresowanych do relatyw-
nie niewielkich populacji), jak i czesto restrykcyjnego ograniczenia wskazan refundacyjnych
(poprzez stosowanie kryteriow kwalifikacyjnych do terapii, znaczaco bardziej restrykcyjnych
niz kryteria zdefiniowane we wskazaniach rejestracyjnych poszczegdlnych produktow).

Wazng i kontrowersyjng cecha systemu refundacji lekow, dziatajacego obecnie w Polsce,
jest dlugi czas mijajacy od zlozenia pierwszego wniosku o objecie refundacja nowego produktu
leczniczego do udostgpnienia nowej terapii pacjentom. W niektérych przypadkach czas ten,
z uwzglednieniem kolejnych rozpatrywanych wnioskéw w danym wskazaniu, wynosi nawet
dluzej niz 3 lata.

Po wejsciu w zycie tzw. ustawy refundacyjnej przecigtny poziom doptat pacjentow do
lekow refundowanych w aptekach nie zmienil si¢ istotnie, za$ przecig¢tny udzial pacjentéw
w kosztach lekéw na recepte znaczaco wzrdst. Zaobserwowano zjawisko wzrostu catkowitej
sumy dopfat do lekdw i optat za produkty nierefundowane w przypadku pacjentéw cierpigcych
na choroby przewlekle, takie jak cukrzyca, astma oskrzelowa i psychozy, co oznacza wzrost
obcigzenia kosztami terapii pacjentow z cigzkimi chorobami przewleklymi.
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Niskie ceny urzedowe lekdw spowodowaly dynamiczny rozwoj eksportu réwnoleglego
wielu produktéw niemajacych odpowiednikéw, co spowodowato ich widoczne braki na rynku
w Polsce. Wprowadzone w pézniejszym okresie regulacje wdrazajace urzedowq kontrole eks-
portu tych produktéw nie przyniosly wigkszej poprawy.

Wazng zmiang proceduralng, ktérg wprowadzita ustawa refundacyjna, byto wdrozenie
metodologii oceny technologii medycznych do procesu oceny wnioskéw o refundacje. Razem
z formalizacjg procesu decyzyjnego wnioslo to wyrazng poprawe transparentno$ci prowa-
dzonych postepowan. Jednak w wypowiadanych opiniach wnioskodawcéw w procesie oceny
wnioskow i wydawania decyzji nadal pozostaje wiele miejsca na arbitralne decyzje, co jest wy-
korzystywane przez administracje panstwowsa.

Do systemu wprowadzono na szeroka skale tzw. proste instrumenty dzielenia ryzyka
(w istocie sg to managed entry agreements, w ktdrych dzielenie ryzyka miedzy wnioskodawca
a platnikiem nie wystepuje), pozwalajace na refundacje lekow po efektywnych cenach nizszych
niz europejskie ceny referencyjne. Mozna przypuszczaé, ze bez tych instrumentéw wiele pro-
duktow nie zostaloby objetych refundacja lub grupy pacjentéw, dla ktérych udostepniono nowe
terapie, bylyby jeszcze mniejsze. W zasadzie nie wprowadzono do praktyki refundacyjnej zto-
zonych instrumentéw dzielenia ryzyka (opartych na efekcie zdrowotnym lub warunkowych).

W ostatnich latach Ministerstwo Zdrowia kilkukrotnie planowato przeprowadzenie no-
welizacji ustawy refundacyjnej. W przestrzeni publicznej dyskutowano projekty o réznym za-
kresie i glebokosci zmian, jednak zadna z rozpatrywanych nowelizacji nie dotarla do sejmu
i ustawa funkcjonuje w niezmienionym ksztalcie od 2012 roku, mimo szeregu oczywistych,
zauwazanych réwniez przez Ministerstwo Zdrowia, dysfunkgji.

Rycina 14. Udziat doplat pacjenta do produktéw kupowanych w aptece w poszczegdlnych segmentach rynku
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Zrédto: PEX PharmaSequence.
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Wyzwania

Dysfunkcje obecnego systemu refundacyjnego, powodujace jego suboptymalne, mniej efek-

tywne dzialanie skutkujgce:

- mniejszym, niz mozliwy do osiggniecia przy zaangazowanych srodkach finansowych, efek-
tem zdrowotnym na poziomie populacji i poszczegdlnych pacjentow,

- nadmiernymi kosztami systemowymi: obcigzeniem biurokratycznym lekarzy, MZ i NFZ,
dystrybucji i przemystu.

Nieréwnomiernie roztozone doptaty do lekéw wydawanych na recepte (zaréwno do produk-

tow refundowanych, jaki i nierefundowanych) ponoszone przez pacjentow, szczegélnie tych

z niektérymi chorobami przewleklymi.

Duzy udzial w ordynacji lekarskiej lekdw nierefundowanych, znaczacy udzial recept petno-

platnych na leki refundowane, co poprzez wysokie koszty terapii ponoszone przez chorych

negatywnie wplywa na ich adherencje.

Brak koordynacji w leczeniu jednego pacjenta przez kilku lekarzy, wywolujacy polipragma-

zje, nieprzewidziane interakcje lekowe oraz (prawdopodobnie) marnotrawstwo niezuzytych

lekéw refundowanych zakupionych przy niskiej doptacie pacjenta.

Trudno$¢ we wprowadzeniu do refundacji lekéw innowacyjnych (chronionych wylacznoscia

rynkowa) dostepnych w aptekach, ze wzgledu na zasadnicze klopoty w ustaleniu sposobu

dzielenia ryzyka na rynku otwartym pomiedzy wnioskodawcg a ptatnikiem. Programy leko-

we majg zastosowanie prawie wylacznie w lecznictwie zamknietym.

Brak mozliwosci objecia refundacjg lekéw stosowanych w leczeniu choréb rzadkich i ultra-

rzadkich, w ktorych przypadku, w procesie oceny technologii medycznej, nie jest mozliwe

spelnienie wymagan progu efektywnosci kosztowej.

Brak zaufania pomiedzy instytucjami panstwa a przemystem i dystrybucja. Utrudniony dia-

log, czesto spotykany brak danych uznanych przez obie negocjujace strony za prawdziwe, co

nie pozwala na podejmowanie decyzji opartych na dowodach.

Zwigkszenie przejrzystosci podejmowanych decyzji o refundacji w wyniku eliminacji nadal

obecnego elementu arbitralno$ci, zaréwno w wyborze produktéw do wejscia na liste, jak

i ustalania szczegotowych warunkéw refundacji, co uczyni proces bardziej przewidywalnym

dla wnioskodawcy.

Cel strategiczny

Optymalizacja wydatkow refundacyjnych w celu uzyskania wigkszego efektu zdrowotnego
oraz wdrozenia proceséw wyréwnujacych dostep do lekow.

Cel operacyijny: efektywne wykorzystanie budzetu refundacyjnego
w celu osiggniecia lepszego efektu zdrowotnego

Wskazanie kierunkéw krétkoterminowych i dlugoterminowych zmian legislacji w zakresie
refundacji lekéw. Przeprowadzenie prac koncepcyjnych nad zalozeniami ewolucji systemu
refundacyjnego w perspektywie 10 lat.
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o Periodyczne korekty ustawy refundacyjnej i innych aktéw prawnych dotyczacych farmakote-
rapii, prowadzone w stalym dialogu ze wszystkimi interesariuszami.

« Planowanie i monitorowanie wykonania budzetu refundacyjnego przy uwzglednieniu para-
metrow epidemiologicznych, w podziale na lecznictwo otwarte, programy lekowe i katalog
chemioterapii oraz lecznictwo zamkniete (JGP).

« Wprowadzenie na szerszg skale instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na efekcie zdrowot-
nym i warunkowej refundacji poprzez szersza skale stosowania rejestréw klinicznych.

« Wprowadzenie rozwigzan legislacyjnych i organizacyjnych umozliwiajacych finansowanie
i dostarczanie pacjentom terapii celowanych, ktore — ze wzgledu na wysokie koszty terapii
- prawdopodobnie bedg zblizone do rozwigzan zastosowanych w terapiach dotyczacych le-
czenia chorob rzadkich i ultrarzadkich.

« Analiza i ocena racjonalnosci, wykonalnosci i efektywnosci (w wielu wymiarach, w tym efek-
tow zdrowotnych) przetargéw centralnych na leki.

« Wypracowanie, w dialogu z interesariuszami, metod wprowadzania do refundacji i stosowa-
nia klinicznego lekéw biopodobnych.

Cel operacyjny: optymalizacja farmakoterapii poprzez koordynacije
pracy lekarzy uczestniczgcych w leczeniu jednego pacjenta
oraz koordynacje pracy lekarzy i farmaceutéw

« Wprowadzenie e-recepty, tak aby przynajmniej 80% transakecji refundowanych odbywato sie
za pomocy tej platformy informatyczne;j.

« Wprowadzenie elementéw koordynowanej opieki zdrowotnej w postaci dostepu lekarzy roz-
nych specjalnosci do dokumentacji pacjentéw niezaleznie od miejsca, w ktérym zostata ona
wytworzona (lecznictwo publiczne, lecznictwo prywatne) i miejsca, w ktérym jest przecho-
wywana.

« Rozwdj narzedzi informatycznych pozwalajacych na stala wymiane informacji miedzy leka-
rzami i farmaceutami uczestniczacymi w terapii poszczegélnych pacjentow.

Cel operacyjny: monitoring efektywnosci farmakoterapii

o Zaplanowanie i wdrozenie monitoringu efektywnosci farmakoterapii za pomoca wskazni-
kow wykorzystujacych dane:

- z systemow informatycznych NFZ,

- z rzeczywistej praktyki medycznej (Real World Evidence), w tym dane z rejestréow pacjen-
tow,

- z badan epidemiologicznych i klinicznych IV fazy,

- z badan niekomercyjnych,

- z systemoOw takich, jak Zintegrowany System Monitorowania Obiegu Produktéw Leczni-
czych oraz z baz danych Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow, ktore
w polaczeniu z informacjami Systemu Informacji Medycznej moga pozwoli¢ na wniosko-
wanie wychodzace poza system danych refundacyjnych,

- pochodzace z Map Potrzeb Zdrowotnych.
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« Wprowadzenie odpowiednich regulacji prawnych i wdrozenie rejestréow medycznych reali-
zowanych ze srodkéw publicznych oraz w partnerstwie publiczno-prywatnym z okresleniem
odpowiedzialnosci zaangazowanych podmiotéw oraz systemami motywacyjnymi wspieraja-
cymi kompletnos¢ i jakos¢ gromadzonych danych.

Cel operacyjny: zwiekszenie poziomu zaufania
w dialogu pomiedzy interesariuszami

Przygotowanie, w merytorycznej dyskusji z interesariuszami, dokumentu ,,Polityka Lekowa
Panstwa’, opisujacego kierunki i cele zmian w polityce lekowej w perspektywie 10 lat oraz
jego rzeczywista implementacja w codziennej praktyce.

Rewitalizacja dialogu w juz istniejgcych instytucjach, takich jak Rada Dialogu Spotecznego.
Rozwdj istniejacych i stworzenie nowych instytucjonalnych ram dialogu i dziatajacych w ra-
mach Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia i Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w celu ciagtej dyskusji przepiséw prawa nizszego rzedu oraz ich
implementacji w praktyce.

Kontynuacja prac majacych na celu opracowanie w AOTMiT wytycznych standardow doty-
czacych danych uzywanych w procesach refundacyjnych, w tym danych z rzeczywistej prak-
tyki medyczne;.

Stworzenie formalnych ram organizacyjnych przebiegu procesu negocjacji, w tym:

- mozliwosci dokumentowania procesu przez obie strony,

- procedur zwigzanych z formalnym uzasadnianiem decyzji,

- procedur zwigzanych z efektywnymi procedurami odwotawczymi.

Wdrozenie proceséw etapowej oceny (np. w postaci niewigzacej oceny wstepnej) wnioskow
refundacyjnych, pozwalajacych na stopniowe wypracowywanie rozwigzan akceptowalnych
dla ptatnika i wnioskodawcy.

Cel operacyjny: zwiekszenie przejrzystosci
podejmowanych decyzji refundacyjnych

Ustalenie wymagan jakos$ciowych co do uzasadnienia decyzji refundacyjnych, z uwzglednie-
niem koniecznosci zwigkszenia zespotu wykwalifikowanych pracownikéw i wspdtpracowni-
kéw Ministerstwa Zdrowia i AOTMiT zaangazowanych w podejmowanie takich decyzji.
Rozpoczecie prac majacych na celu uzgodnienie przejrzystych metod kolejkowania terapii
wnioskujacych o refundacje, w kontekscie priorytetéw terapeutycznych.

Dalszy rozwoj, w dialogu z interesariuszami, metod oceny technologii medycznych, wspiera-
nie i rozbudowywanie agencji rzagdowych zajmujacych si¢ oceng technologii medycznych.
Podejmowanie dzialan dazacych do skracania czasu niezbednego na przeprowadzenie
wszystkich procedur zwigzanych z oceng wniosku o refundacj¢ i wydaniem stosownej decy-
zji.
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Cel operacyjny: optymalizacja ordynacji lekarskiej
poprzez utatwienie pracy lekarzy w procesie wystawiania recept

Wdrozenie e-recepty pozwalajacej na wykrywanie stosowania tej samej substancji czynnej
ordynowanej przez réznych lekarzy oraz niwelacji ryzyka interakcji pomiedzy preparatami.
Stymulacja wdrazania systemow informatycznych utatwiajacych wlasciwa ordynacje lekar-
ska, w tym lekéw refundowanych (zaréwno w przypadku ograniczania wskazan refundacyj-
nych do ChPL, jak i w przypadku refundacji wskazan poza ChPL).

Wprowadzenie na szersza skale rozwigzan telemedycznych zmniejszajacych oblozenie pracg
lekarzy w lecznictwie otwartym.

Wprowadzenie mozliwosci ordynacji lekéw refundowanych w catym zakresie wskazan opi-
sanych w ChPL, a takze off-label dla utrwalonego zastosowania medycznego (established
medical use) przy zachowaniu mozliwosci oceny przez AOTMIT decyzji dotyczacych po-
szczegolnych produktow.

Cel operacyjny: doskonalenie systemu refundacji produktéw leczniczych,
ktére nie podlegajq przepisom tzw. ustawy refundacyijnej

Analiza mozliwosci zmian w systemie refundacji szczepionek, majaca na celu uproszczenie
dzialania systemu z punktu widzenia pacjenta i poszerzenie zakresu szczepien refundowa-
nych z budzetu panstwa.

Wprowadzenie elementéw oceny HTA dla lekéw stosowanych w ramach programu polityki
zdrowotnej (leczenie antyretrowirusowe w HIV, substytucja czynnikéw krzepniecia w hemo-
filii), przy zachowaniu efektywnosci proceséw i mozliwosci dobierania optymalnej terapii dla
pacjenta.

Wprowadzenie na szersza skale do systemu refundacji niektérych produktéw w fazie rozwo-
ju w mechanizmie compassionate use.

Cel operacyjny: zapobieganie i sciganie naduzyé

Wsparcie rozwoju i wdrazania kodeksow przejrzystosci i innych metod samoregulacji dzia-
tan marketingowych wytworcow, podejmowanie dziatan majacych na celu zwigkszanie ak-
ceptacji dla takich dzialan zaréwno wsréd pracownikéw ochrony zdrowia, jak i w spoteczen-
stwie.

Dostosowanie prawa oraz nadanie instytucjom kontrolnym stosownych uprawnien, ktére
pozwola na efektywne wykrywanie i zwalczanie naduzy¢ w systemie (np. nielegalny eksport
réwnolegly) z uwzglednieniem zmieniajacych si¢ modeli prowadzenia tego typu dziatalno-
$ci.

Finansowanie instytucji spelniajacych zadania kontrolne w wymiarze adekwatnym do po-
trzeb, zapewnienie niezbednych narzedzi oraz wykwalikowanych i zmotywowanych kadr do
pracy w tych instytucjach.
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Przecigtne wydatki na leki w Polsce (lgcznie z lekami OTC i suplementami) wyrazone
jako proc. dochodu narodowego brutto s3 na srednim poziomie w poréwnaniu do innych kra-
jow Unii Europejskiej. W wymiarze absolutnym (przeliczone na USD wg parytetu sily nabyw-
czej) sa oczywiscie niskie, co wynika zaréwno z niskich cen lekéw, jak réwniez przewazajacego
udzialu lekéw odtwérczych, znacznie wyzszego niz w innych krajach, w tym krajach Europy
Srodkowej i Wschodniej. Jednakze wydatki publiczne na leki, zaréwno w wymiarze wzgled-
nym, jak i absolutnym nalezg do zdecydowanie najnizszych w Europie (ujmujac w poréwnaniu
takze ,nowe” kraje Unii), co jednoczesnie oznacza wysoki poziom doptat do lekéw ponoszo-
nych przez pacjentéw. Oznacza to, iz Polska stoi przed wyzwaniem dostarczenia nowoczesnej
i efektywnej farmakoterapii za sumy znacznie nizsze niz w innych krajach. Wprowadzenie
ustawy refundacyjnej w 2012 roku bardzo obnizylo ceny lekéw oraz spowodowalo usuniecie
z refundacji wielu z nich. W efekcie doszto do wygospodarowania srodkéw umozliwiajacych
wprowadzenie na listy refundacyjne znacznej liczby nowych substancji leczniczych. Jednak
tylko stosunkowo nieliczne grupy pacjentéw uzyskaly dostep do leczenia, gléwnie ze wzgledu
na restrykcyjne zasady kwalifikacji do terapii zawarte w programach terapeutycznych, badz
ograniczenie w decyzjach refundacyjnych wskazan objetych dofinansowaniem ze srodkéw pu-
blicznych jedynie do wybranych jednostek chorobowych.

Znaczace obnizki cen lekéw spowodowane:

« periodycznymi negocjacjami,

« konkurencja cenowa w ramach grup limitowych,

« obowigzkiem obnizenia ceny przy utracie wytacznosci rynkowej,

« konieczno$cig obnizenia ceny przez producenta wprowadzajacego do refundacji pierwszy od-
powiednik,

istotnie hamowaly w ostatnich latach wzrost wydatkéw refundacyjnych.

Czynnikami stymulujacymi wzrost wydatkow bylo obejmowanie refundacjg nowych sub-
stancji czynnych oraz rosnace zuzycie ilo$ciowe lekéw w aptekach. Wydatki z budzetu NFZ
ponoszone na leki w latach 2012-2014 rosty wiec co roku srednio 0 6,7%, a w latach 2012-2016
CAGR wynidst 6,4%, co nie wplyneto w istotny sposdb na zwigkszenie udzialu wydatkéw pu-
blicznych na leki w PKB Polski. Warto zauwazy¢, iz mimo wzrostu, wydatki te sg zdecydowanie
ponizej progu 17% budzetu NFZ na $§wiadczenia, wskazanego jako maksymalny poziom refun-
dacji lekéw — w 2016 roku wydatki na refundacje lekéw stanowily 15,9% kosztéw $wiadczen
finansowanych przez NFZ.

Trendy epidemiologiczne i demograficzne, ale takze rosngce oczekiwania pacjentéw co do
dostepnosci nowych terapii spowoduja, iz budzet dotychczas przeznaczany na leki bedzie coraz
bardziej niewystarczajacy. Zmiana modelu systemu ochrony zdrowia — z systemu naprawcze-
go do systemu profilaktycznego, wykrywajacego schorzenia wczesnie i wczed$nie wdrazajacego
niezbedne terapie - bedzie dodatkowym elementem przyczyniajgcym si¢ do wzrostow wy-
datkow na leki. Postawi to Ministerstwo Zdrowia i instytucje zarzadzajace refundacja przed
koniecznoscig podejmowania trudnych decyzji dotyczacych, przede wszystkim, niewprowa-
dzania na listy wielu nowych (nawet kosztowo efektywnych) lekéw lub naktadania istotnych
ograniczen na wielko$¢ populacji docelowej dla danej terapii. Nie trzeba nikogo przekonywac,
ze z punktu widzenia pacjentéw jest to sytuacja trudna do zaakceptowania.
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Panstwo polskie stoi zatem przed wyzwaniem mozliwie efektywnego zarzadzania dostep-
nym obecnie budzetem NFZ na leki, ale problemem nie mniej waznym jest poszukiwanie moz-
liwosci jego istotnego powigkszenia. Nie bedzie to fatwe, zwazywszy na ogromne niedofinanso-
wanie $wiadczen medycznych.

Druga strong medalu sg wydatki ponoszone na leki przez pacjentéw. Ich udzial w zakupie
lekéw na recepte (refundowanych i nierefundowanych) jest bardzo wysoki, przekraczajacy 55%.
Tak wysoki poziom doptat do lekéw na recepte jest niespotykany w innych krajach Unii Euro-
pejskiej. Stanowi to istotne obcigzenie budzetéw wielu gospodarstw domowych, co jest szcze-
golnie istotne w przypadku emerytéw i rencistéw — czyli os6b schorowanych, o niewielkich
miesiecznych dochodach. Dopflaty pacjentéw do lekéw hamujg naduzywanie i marnotrawstwo
lekéw i sg jednym z elementéw racjonalizujacych ich uzywanie, ale z calg pewnosciag wptywaja
negatywnie na adherencje pacjenta do przepisanych terapii. Przy tak wysokim poziomie doplat
niestosowanie si¢ do zalecen lekarskich jest bardzo rozpowszechnione, zwlaszcza wsrod pacjen-
tow w zlej sytuacji materialnej i gorzej wyksztalconych. Jak opisano wyzej, doptaty do lekow
w aptekach sg bardzo nieréwno rozlozone w populacji, nadmiernie obciazajac wielu pacjentow,
co dodatkowo obniza poziom adherencji.

Pacjenci cierpigcy na schorzenia wymagajace specjalistycznej, z reguly bardzo kosztownej,
terapii (onkologia, choroby z autoagresji, choroby serca, choroby rzadkie i ultrarzadkie etc.),
ktora nie jest refundowana ze srodkéw publicznych, otrzymuja leczenie starszej generacji, o niz-
szej skutecznosci lub poszukuja finansowania ze $srodkéw zbieranych przez organizacje chary-
tatywne.

Rycina 15. Wydatki na leki jako % PKB (wydatki na leki nie obejmuja lecznictwa zamknigtego)
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42 Zrédto: OECD (2017), Pharmaceutical spending (indicator). doi: 10.1787/998febf6-en (Dostep: 25.09.2017).
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Rycina 16. Wydatki na leki jako % calkowitych wydatkéw na ochrone zdrowia (wydatki na leki nie obejmuja lecz-
nictwa zamknietego)
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Rycina 17. Wydatki na leki w przeliczeniu na 1 osobe (USD PPP, wydatki na leki nie obejmuja lecznictwa zamknigtego)
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Rycina 18. Budzet NFZ na $wiadczenia gwarantowane i na refundacje lekéw (mld zt)

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Budzet na $wiadczenia gwarantowane 64,0 65,1 66,4 70,3 73,7 76,3% 81,1

11,8

Budzet na refundacje lekéw 10,9 10,9 10,9 11,3 11,7 12 1% 12,5
. 15,3%
RelaCJa 17,0% 16,8% 16,4% 16,0% 15,9% 15,4%
15,7%

*

* po wzroscie planu http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-def,7024.html.
* po zwickszeniu rezerw zgodnie z projektem rozporzadzenia: http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12301503/katalog/12451833#
12451833.

Zrédlo: Analiza PEX PharmaSequence oparta na sprawozdaniach finansowych NFZ i planach budzetowych

Wyzwania

Bardzo niski poziom finansowania opieki zdrowotnej w Polsce, w tym dofinansowania lekow
ze $rodkow publicznych, powodujacy znaczaco wieksze ograniczenia w dostepie do lekéw
w poréwnaniu do krajéw podobnych do Polski.

Wysokie doplaty pacjentéw do lekéw na recepte w aptekach, negatywnie wplywajace na po-
ziom adherencji, co zwieksza koszty systemu poprzez czestsze wizyty u lekarzy, progresje
choroby, konieczno$¢ leczenia powiktan.

Faktyczny (poza dzialaniami charytatywnymi) brak mozliwosci uzyskania finansowania dro-
gich i nierefundowanych terapii ze zrédet niepublicznych, szczegélnie w postaci ubezpieczen
komplementarnych lub doptat pacjentow.

Istniejaca juz luka refundacyjna polegajaca na tym, iz wiele terapii od lat rekomendowanych
przez miedzynarodowe i polskie towarzystwa medyczne, nie jest w Polsce refundowanych,
zardwno w lecznictwie otwartym, jak i zamknietym.

Wprowadzanie na rynek $wiatowy nowych lekéw i terapii istotnie przedluzajacych zycie
(zwlaszcza onkologia) lub powodujacych wyleczenie choréb dotychczas nieuleczalnych (np.
zakazenie HCV) podnosi oczekiwania lekarzy i pacjentéw (szeroki dostep do informacji
dzigki Internetowi wplywa na szybkie propagowanie takich wiadomosci w populacjach os6b
dotknietych poszczegdlnymi schorzeniami). Terapie te (nawet jesli sa kosztowo efektywne)
moga by¢ bardzo obciazajace dla budzetu refundacyjnego Polski, co niezwykle utrudnia
podjecie decyzji o ich sfinansowaniu.

Rosnace potrzeby w zakresie wprowadzania na rynek coraz wigkszej liczby terapii celowa-
nych, przeznaczonych dla konkretnych pacjentéw (medycyna personalizowana).

Stale istniejace zagrozenie oszustwami, naduzyciami i wyludzeniami, zwiazanymi z duza
skalg finansowania publicznego.

Stosowanie przez znajdujace si¢ w trudnej sytuacji finansowej szpitale waskiego asortymentu
produktow (tanszych lekéw starszych generacji), prawdopodobnie uposledzajace skutecz-
nos¢ terapii.
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Cele strategiczne

Mozliwie szybkie udostepnianie pacjentom nowych terapii i zwiekszanie liczby pacjentéw
korzystajacych z terapii juz refundowanych, tak aby coraz skuteczniej odpowiada¢ na wy-
zwania epidemiologiczne.

Zwigkszanie efektywnosci zdrowotnej systemu doptat pacjentow do lekow i terapii lekami
nierefundowanymi.

Monitorowanie efektywnosci leczenia w systemie po podjeciu decyzji refundacyjnych.

Cel operacyjny: zwiekszenie budzetu
przeznaczonego na refundacje lekéw

Utworzenie osobnego budzetu przeznaczonego na leki, niekonkurujacego z budzetem prze-
znaczonym na $wiadczenia.

Wykorzystanie pelnego limitu finansowania refundacji lekéw zdefiniowanego na poziomie
17% wydatkéw na $wiadczenia, rozwazenie zwiekszenia tego limitu ze wzgledu na zmiane
sytuacji epidemiologicznej kraju.

Uwzglednienie zmian epidemiologicznych, demograficznych oraz w zakresie praktyki lekar-
skiej w postaci systematycznego zwigkszania budzetu na leki, w tym na leki wydawane w ap-
tekach.

Wprowadzenie przejrzystego sposobu ustalania struktury budzetu refundacyjnego w po-
dziale na refundacje¢ apteczng, programy lekowe i katalog chemioterapii oraz lecznictwo za-
mkniete (leki obecnie rozliczane w ramach JGP), a takze na programy typu 75+.

Zwrot sum uzyskanych z indywidualnych paybackéw w ramach instrumentéw dzielenia ry-
zyka do budzetu NFZ na refundacj¢ lekéw oraz uwzglednianie tego faktu w planach i podsu-
mowaniu rzeczywistych wydatkow.

Wprowadzenie ram prawnych stymulujacych powstawanie ubezpieczen komplementarnych:
w zakresie doptat do lekéw oraz w zakresie schorzen wymagajacych specjalistycznej terapii,
niedostepnej przez programy lekowe.

Dofinansowanie budzetu refundacji lekéw z budzetu panstwa, aby zrealizowac cele gospo-
darcze (inwestycje w przemyst farmaceutyczny, zdrowe i pracujace spoleczenstwo) polityki
refundacyjnej.

Cel operacyjny: optymalizacja kosztéw lekéw w aptekach

Zmniejszenie kwot ptaconych przez pacjentéw za nierefundowane leki na recepte przez:

- zachowanie konkurencji cenowej w tym segmencie rynku,

— dzialania edukacyjne wobec lekarzy i stymulowanie rozwoju narzedzi informatycznych
wspierajacych ordynacje w celu zastepowania lekéw nierefundowanych produktami refun-
dowanymi,

- przeprowadzenie analizy wykonalnosci wprowadzenia systemu refundacji podmiotowej
(uprawniony pacjent-produkt, w ramach wskazan refundacyjnych), a nie przedmiotowej
(uprawniony lekarz-produkt, w ramach wskazan refundacyjnych),
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- wprowadzenie modyfikacji systeméw informatycznych oraz zasad wystawiania recept le-
karskich (informacji nanoszonych na recepte), tak by nalezna refundacja naliczala si¢ dla
pacjenta automatycznie w trakcie realizacji recepty w aptece (umozliwienie skorzystania
z refundacji pacjentowi w sytuacji, gdy obecnie lekarz, z réznych przyczyn, nie wystawit
recepty refundowanej).

« Optymalizacja algorytméw cenowych ustawy refundacyjnej w kierunku przesunigcia finan-
sowania z koszykow terapii tanich (dla pacjentéw) i stosowanych doraznie, w kierunku ko-
szykow terapii drogich i stosowanych przewlekle.

« Stymulowanie aptecznej substytucji generycznej, przy gwarancji pelnej wymienialnosci pro-
duktéw oraz zachowaniu prawa wyboru leku przez pacjenta.

« Wprowadzenie e-recepty, ograniczajacej polipragmazje¢ oraz marnotrawstwo lekéw poprzez
dostarczanie lekarzowi informacji o receptach przepisanych dla konkretnego pacjenta przez
innych lekarzy w systemie.

o Wprowadzenie opieki farmaceutycznej w zakresie zmniejszenia dzialan niepozadanych
w przypadku polipragmazji z lekami OTC.

Cel operacyjny: programy lekowe i katalog chemioterapii

« Dalsze zwigkszenie dostepnosci nowych technologii lekowych o udowodnionej skutecznosci
i efektywnosci kosztowej:

- wydzielenie budzetu na programy lekowe z okresleniem minimalnej dtugofalowej stopy
wzrostu,

- zaplanowanie priorytetow w zakresie wprowadzania nowych produktéw do refundacji
z uwzglednieniem priorytetéw zdrowotnych oraz w celu likwidacji luk refundacyjnych
(vs wytyczne towarzystw medycznych); wprowadzenie Horizon scanning jako waznego na-
rzedzia planowania budzetu refundacyjnego,

- zakomunikowanie priorytetow terapeutycznych spoteczenstwu w celu zarzadzenia oczeki-
waniami pacjentow,

- uelastycznienie finansowania lekéw w ramach programéw zdrowotnych oraz stworzenie
systemdw monitorowania efektywnosci stosowania w ramach programéw lekowych.

« Wprowadzanie do refundacji i praktyki klinicznej lekéw biopodobnych z zachowaniem bez-
pieczenstwa ich stosowania, zwlaszcza przy wymiennosci.

» Weryfikacja wycen $wiadczen zwigzanych z kwalifikacja pacjenta do programu lekowego
oraz jego prowadzeniem (monitorowaniem) w trakcie leczenia w programie, w celu mini-
malizacji ryzyka unikania wlaczania pacjentéw do programéw ze wzgledu na deficytowosé
swiadczen z tym zwigzanych.

o W przypadku objecia produktéw instrumentem dzielenia ryzyka, w ramach ktérego naste-
puje zwrot srodkow do NFZ, wprowadzenie mechanizméw majacych na celu zwrdcenie szpi-
talowi nadwyzki zaptaconej w przetargu za lek, jeszcze przed rozliczeniem $wiadczenia.
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Cel operacyijny: ograniczenie lub eliminacja naduzyé,
oszustw i wyludzef w zakresie obrotu produktami refundowanymi

o Wprowadzenie e-recepty i narzedzi IT stuzacych wykrywaniu naduzy¢ w zakresie obrotu
produktami refundowanymi.

o Wzmocnienie stuzb (w szczegoélnosci Inspektoratu Farmaceutycznego) nadzorujacych obrot
lekami.

« Finansowanie instytucji spelniajacych zadania kontrolne w wymiarze adekwatnym do po-
trzeb.

o Zapewnienie wykwalifikowanych i zmotywowanych kadr do pracy w tych instytucjach.

Cel operacyijny: finansowanie lekéw przez szpitale

« Ustalenie metodyki przygotowania receptariuszy szpitalnych i wdrozenie wytycznych do ich
wprowadzania w szpitalach. Zainicjowanie systemu efektywnego zapewniania pacjentowi
w trakcie pobytu w szpitalu waznych lekéw codziennie przez niego stosowanych w terapii
schorzen przewlektych (m.in. poprzez receptariusze).

 Zapobieganie narastaniu antybiotykooporno$ci poprzez racjonalizacje¢ stosowania lekow
przeciwinfekcyjnych w szpitalach (w tym pelng dostepno$¢ najbardziej efektywnych terapii)
oraz inne dziatania pozafarmakologiczne majace na celu zmniejszenie rozpowszechniania si¢
drobnoustrojow w placéwkach medycznych (np. zasada ,,nic ponizej tokcia” (nothing below
the elbow) oraz innych zalecen zawartych w dokumentach Narodowego Programu Ochrony
Antybiotykdéw).
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Bezpieczenstwo
i efektywnos¢ lekow
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Bezpieczenstwo i jakos¢ lekéw w Polsce zapewniane s3 na réznych poziomach systemu
ochrony zdrowia. Z jednej strony odpowiedzialnos¢ za jakos$¢ cigzy na wytworcach, z drugiej
za$ strony jest ona walidowana przez odpowiednie agendy inspekcji farmaceutycznej. Efek-
tywnos¢ systemu kontroli w duzej mierze zalezy od sprawnosci dzialania instytucji nadzoruja-
cych dopuszczanie do rynku i obrét srodkami leczniczymi, ale takze od sprawnosci dziatania
dystrybucji farmaceutycznej. Jakos¢ lekow, do ktérych dostep maja pacjenci, jest regulowana
szczegdtowymi przepisami prawa oraz miedzynarodowymi standardami, takimi jak zasady do-
brej praktyki produkcyjnej (GMP) czy dobrej praktyki dystrybucyjnej (GDP).

Nie ma zadnych danych wskazujacych na istotne stabosci dzialania tego systemu w Polsce.
W praktyce bardzo sporadycznie notuje si¢ powazne sytuacje kryzysowe zwigzane z nieodpo-
wiednig jakoscig produktéw leczniczych, za$ zdarzajace si¢ niedociggnigcia jakosciowe doty-
cza pojedynczych serii produktowych, sg sprawnie wykrywane i adresowane przez wlasciwe
stuzby, dystrybucje farmaceutyczng i wytwércow. Urzedy i stuzby nadzorujace dopuszczanie
do rynku i obrét lekiem skutecznie spelniajg swoja role w zakresie kontroli bezpieczenstwa
produktéw bedacych na rynku.

Nie zanotowano znaczacej skali wprowadzania do obrotu lekéw sfalszowanych w ramach
systemu dystrybucji farmaceutycznej. Nie jest znana skala obrotu takimi produktami u pod-
miotéw nienadzorowanych (sprzedazy ,bazarowej” lub w transakcjach dokonywanych przez
Internet). Zjawisko sprzedazy lekéw przez Internet dynamicznie si¢ rozwija, co powoduje
ewentualne ryzyko wprowadzania na rynek wiekszej liczby podrobek lub dostarczania pro-
duktow leczniczych bez dostatecznej kontroli warunkéw ich transportu.

Dystrybucja farmaceutyczna — apteki i hurtownie - dziata sprawnie i efektywnie, spetnia-
jac najwyzsze standardy, pomimo funkcjonowania w sytuacji nasilonej konkurencji i relatyw-
nie zmniejszajacego si¢ finansowania publicznego, pochodzacego z marz urzedowych. System
informatyczny wdrazany przez Krajowa Organizacje Weryfikacji Autentyczno$ci Lekow przy-
czyni si¢ do dalszego zmniejszenia ryzyka wystgpienia produktow sfalszowanych w oficjalnej
dystrybucji farmaceutyczne;.

W celu zapewnienia kontroli nad bezpieczenstwem terapii istotne jest monitorowanie
przez lekarzy dzialan niepozadanych lekow i zglaszanie ich wystapienia odpowiednim orga-
nom. Wyraznym problemem jest bardzo niski poziom raportowania przez polskich lekarzy
dzialan niepozadanych lekéw (ADR), znacznie nizszy niz w krajach wysokorozwinietych.

Suplementy diety i wyroby medyczne nie sa obecnie objete nadzorem jakosciowym. Wobec
szybko rosnacej sprzedazy tego asortymentu produktéw pojawia sie zagrozenie wprowadzenia
do obrotu produktéw o skladzie i jakosci nieodpowiadajacym dokumentom zgloszeniowym,
czasem wrecz toksycznym. Obecne regulacje prawne i zakres dziatania Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego nie pozwala na skuteczne kontrolowanie takich, ewentualnych, zjawisk.
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Rycina 19. Przeprowadzone kontrole systeméw monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych oraz in-
spekgje badan klinicznych produktéw leczniczych
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Zrédio: Raport roczny prezesa URPL 2016, http://urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Raport roczny 2016.pdf.

Rycina 20. Zestawienie pojedynczych raportéw o dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych przestanych
do URPL w okresie 01.01. - 31.12.2016

Rodzai zeloszenia Liczba zgloszen Liczba zgloszen
)28 przypadkéw ciezkich przypadkoéw nieciezkich
Monitorowanie spontaniczne - zgloszenia nadestane
o or T . 1426 1007
od fachowych pracownikéw opieki medycznej
Momt(?rowlame s.pontallnczne - zgloszenia 284 250
od pacjentéw/opiekunéw
Zgtoszenia niepozadanych odczynéw poszczepiennych
. . . . . 1004 1369
(zgloszone przez stacje sanitarno-epidemiologiczne)
Zgtoszenia od podmiotéw odpowiedzialnych 6435 7 881
Lacznie 9149 10507

Zrédlo: Raport roczny prezesa URPL 2016, http://urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Raport roczny 2016.pdf.
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Wyzwania

Mozliwos¢ wprowadzania do obrotu w Polsce podrobionych produktéw leczniczych.

Brak systemu monitorowania i zapobiegania dzialaniom niepozadanym lekéw oraz interak-
cjom lekéw w ramach leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnego.

Brak efektywnego nadzoru jako$ciowego nad dystrybucja suplementéw diety i wyrobéw me-
dycznych.

Brak efektywnego nadzoru nad oryginalnoscig i jako$cia produktéw leczniczych pozostaja-
cych w kanatach sprzedazy niemonitorowanych przez inspekcje farmaceutyczng (sprzedaz
»bazarowa’, sprzedaz przez Internet).

Trudno$¢ w sprawowaniu merytorycznego nadzoru nad przekazami marketingowymi kiero-
wanymi bezposrednio do pacjenta (leki wydawane pacjentowi bez recepty oraz suplementy
diety i wyroby medyczne) przez bardzo zréznicowane kanaty komunikacji z pacjentami.

Cel strategiczny

Zapewnienie wysokiej jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych znajdujacych sie
w obrocie w Polsce.

Cel operacyijny: skuteczny nadzér nad bezpieczenstwem
i jakoécig produktéw leczniczych znajdujqgcych sie w tradycyjnym obrocie

Wprowadzenie e-recepty i innych narzedzi IT (ZSMOPL, NMVO/KOWAL) w procesie ordy-
nacji i dystrybucji produktéw leczniczych.

Dodatkowe uprawnienia inspekeji farmaceutycznej do kontroli jakosci suplementéw diety
oraz miejsc ich wytwarzania.

Stale monitorowanie jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych przez wlasciwe insty-
tucje.

Finansowanie instytucji spetniajacych te zadania w wymiarze adekwatnym do potrzeb.
Zapewnienie wykwalifikowanych i zmotywowanych kadr do pracy w tych instytucjach.

Cel operacyjny: zapobieganie wprowadzaniu
do obrotu lekéw podrobionych

Wisparcie dzialan stowarzyszen interesariuszy wprowadzajacych system monitorowania pro-
dukcji i dystrybucji lekow w celu eliminacji produktéw podrobionych (NMVO/KOWAL).
Wprowadzenie rozwigzan regulacyjnych i organizacyjnych zapobiegajacych dystrybucji
podrobionych produktéw leczniczych przez Internet.
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Cel operacyjny: podwyzszenie poziomu raportowania dziatan niepozgdanych

Zapobieganie dzialaniom niepozadanym farmakoterapii, wynikajacym z interakcji pomie-

dzy poszczegdlnymi substancjami czynnymi poprzez stworzenie, nadzorowanie i ciggte ak-

tualizowanie centralnej bazy danych udostepnianej na potrzeby systemdéw wspomagajacych

wystawianie recept lekarskich.

Identyfikacja przyczyn niskiego poziomu raportowania i weryfikacja jakosci dzialania obec-

nego systemu monitorowania dzialan niepozadanych (ADR):

— opracowanie planu poprawy jakosci i zwigkszenia liczby raportowanych ADR,

- wprowadzenie systemu motywacji lekarzy do raportowania ADR, zwlaszcza przez dziala-
nia edukacyjne i ulatwiajace raportowanie (np. on-line),

- edukacja pacjentow w zakresie mozliwosci zglaszania dziatan niepozadanych, w tym roz-
woj narzedzi zglaszania ADR on-line.

Poprawa zglaszalnosci dzialan niepozadanych w leczeniu szpitalnym w ramach procesow

akredytacyjnych.

Egzekwowanie wymogu monitorowania ADR do zapiséw prawa regulujacych tworzenie

i utrzymanie rejestréw medycznych.

Wspieranie regulacyjne i organizacyjne dzialan wytwoércéw zmierzajacych do monitorowa-

nia ADR w ramach prowadzonej dziatalnosci marketingowe;.
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Dystrybucja apteczna
hurtowa i szpitalna
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Jako$¢ dziatania dystrybucji farmaceutycznej w Polsce jest uznawana za bardzo wysoka,
a jej funkcjonowanie (m.in. ze wzgledu na nasilong konkurencje rynkowa) jest z punktu wi-
dzenia panstwa niezwykle efektywne ekonomicznie. Bardzo niskim kosztem (w poréwnaniu
do innych krajéw UE) produkty lecznicze sg szybko dostarczane pacjentom w kazdym miejscu
Polski, przy petnej kontroli technicznych warunkéw dostawy, za posrednictwem wysoko wy-
kwalifikowanego personelu. Dystrybucja lekéw w Polsce spetnia wysrubowane standardy GDP.

Wprowadzenie ustawg tzw. refundacyjng zmiany systemu marz dystrybucyjnych oraz za-
kazu reklamy aptek zmienito ekonomike dystrybucji lekéw. Sposréd 4218 opakowan lekéw
(unikatowych kodéw EAN) wykazu A1 obwieszczenia refundacyjnego z 28 sierpnia 2017 roku
marza hurtowa dla 3140 opakowan jest nizsza niz 2,60 zt, co jest wartoscig najtanszej przesytki
listowej nierejestrowanej Poczty Polskiej (kartki pocztowej), przy czym warunki transportu
lekow s zdecydowanie bardziej wymagajace niz warunki transportu kartek pocztowych. Efek-
tywne obnizZenie marz za leki refundowane i eliminacja praktyk zwigzanych z marketingiem
dystrybucyjnym w tym segmencie ,,przesunglo” punkt zainteresowania aptek, hurtowni i pro-
ducentéw w kierunku asortymentu nierefundowanego, stymulujac ekonomig skali, zwlaszcza
w dystrybucji detalicznej, co przyspieszylto konsolidacje sieci aptecznych (z drugiej strony spo-
walnianej przez zakaz reklamy aptek).

Liczba aptek otwartych w Polsce rosta od wielu lat, powodujac ostra konkurencje na ryn-
kach lokalnych. Zta kondycja finansowa wielu aptek przyspieszala konsolidacje sieci aptecz-
nych, ale takze powodowatla niepozadane zjawiska w postaci podejmowania przez niektérych
przedsigbiorcow dziatan w zakresie nielegalnego eksportu réwnolegtego, m.in. w mechanizmie
tzw. odwroconego tancucha dystrybucji. Nasilona konkurencja i faktyczny brak rentownosci
sprzedazy lekoéw refundowanych zaktywizowaly dyskusje o regulacji statusu wlasnosciowego,
ewentualnych ograniczen w konsolidacji poziomej (tworzenie sieci aptek) i pionowej (zwiaz-
ki wlasno$ciowe pomiedzy sieciami aptek a hurtowniami) oraz tzw. geografii aptek (czyli, de
facto, wprowadzenia ograniczen w otwieraniu nowych placéwek). Dyskusja dotyczy przede
wszystkim aksjologii regulacyjnej panstwa (na ile mozna i nalezy ingerowaé w swobode dzia-
talnosci gospodarczej). Nie ma jednak watpliwosci, iz ksztalt regulacji dotyczacych aptecznej
dystrybucji lekéw bedzie (zwlaszcza dlugoterminowo) wptywal na koszty ich dostarczenia do
pacjentow, a takze na fizyczna dostepnos¢ lekow dla pacjentow.

Dystrybucja dziala obecnie w warunkach bardzo niskiej rentownosci. Jakiekolwiek ogra-
niczenia w aptekach sprzedawanego asortymentu produktéw bez recepty lub restrykcje rekla-
my takich produktéw w mediach, dalej beda zmniejsza¢ rentowno$¢ aptek i hurtowni, nasilajac
opisane wyzej niekorzystne dla pacjentéw zjawiska. Realizacja koncepcji wprowadzenia opieki
farmaceutycznej bedzie, w tych warunkach ekonomicznych, trudna lub niemozliwa.
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Narastajacy w Polsce niedobdr lekarzy i pielegniarek jest istotnym argumentem za roz-
wojem opieki farmaceutycznej. Farmaceuci, dysponujacy fachowa wiedza i dostepem do stale
odswiezanej informacji za posrednictwem systemoéw informatycznych, moga wspoélpracowaé
z lekarzami w procesie terapeutycznym oraz pelni¢ ogromna role doradcza, zwigzana z szybko
rozwijajacym si¢ obszarem zdrowia konsumenckiego. Aby by¢ w stanie spelnia¢ to zadanie,
ekonomika dziatania aptek musi pozwala¢ na jego sfinansowanie.

Obecne wiladze panstwowe zajety stanowisko w opisanym wyzej sporze aksjologicznym,
wprowadzajac w zycie przepisy ustawy zwanej potocznie ,, Apteka dla aptekarza”. Dalekosi¢zne
skutki wptywu nowego prawa na strukture i funkcjonowanie dystrybucji sg trudne do przewi-
dzenia, zwlaszcza w obecnym, wczesnym okresie jego dzialania.

Trudna sytuacja finansowa i zadluzenie szpitali publicznych powoduje, iz ich zaopatrzenie
w leki przez hurtownie wymaga dlugotrwalego kredytowania. Nie wszystkie hurtownie moga
i chcg sprosta¢ temu zadaniu. Okolo 90% z okolo 2 mld zadluzenia wymagalnego szpitali
(calkowite zadtuzenie wynosi okoto 11 mld z}) stanowia naleznosci z tytutu dostaw i ustug. Nie
ma danych, ktére by pozwolily na oceng, czy zaopatrzenie szpitali w leki (przede wszystkim
w zakresie asortymentu) jest wlasciwe i odpowiada potrzebom hospitalizowanych pacjentow.

Nieznane nam sg analizy badajace, czy schematy terapeutyczne stosowane w poszczegdl-
nych placéwkach szpitalnych sa optymalne z punktu widzenia efektu zdrowotnego, a takze
calo$ciowych kosztow systemu ochrony zdrowia. Warto podkresli¢, iz niewiele szpitali dyspo-
nuje systemami do spersonalizowanego wydawania lekéw pacjentom (systemy takie pozwalaja
zwigkszy¢ bezpieczenstwo pacjentdéw i ,uszczelniajg” wewnatrzszpitalng dystrybucje lekow),
a wg roznych zrodel tylko potowa szpitali skutecznie wdrozyla receptariusz szpitalny.

Rycina 21. Warto$¢ sprzedazy w aptekach w podziale na gléwne segmenty rynku
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Zrédto: PEX PharmaSequence.
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Rycina 22. Liczba aptek oraz $redni obrdt statystycznej apteki
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Rycina 23. Sredni obrot statystycznej apteki sieciowej i niesieciowej (tys. zt)

tys.

350

152 () 910 20IMIDZD
952 0 6L10) fewr
65T 181 P U2103IMY U
98¢ R SpTY REFALH m
520 Ehs i
mwﬂm q 6V1 Q uazohys
€8¢ Nr 474! _ﬂﬂ yorzpnig
_ wmdu 1€l pedoysy|
€LT 6€ 0 yrumrzpzed
€97 IeT O UDISIZIM
5 T
LT 153 0 uardiars
97T () MMS o) oardyy ©
Vet 0 9¢l ﬁM J9IMIIZD m
€200 i4¥e) few
40) 4! UaIIMY
<9¢ Q ¥SI J9zIRW
9T O 8s1 (Y o
M 10} mm ®) waz2h)s
S9T 91 uarzpnid
3 mmﬁb pedoysi|
414 0L1 nH yrurarzpzed
¥TT (4 5 UDISIZIM
_ M%WU mmw ﬁo_whm_m .
1444 Lyl sardy
07T O 8V 0 J3IMIIZD m
! Q
812() aye) fewr
LTC Q <991 q U2103IMY
44 0 <91 0 Jazrewr
ez 0910 Ly
|
62C 91 hu wazoks
€st n_# VLY p ﬂuMNvEm
“mu 0S ~qu pedoysiy
ove €91 nM yrumrzpzed
i£x4 O/ ) UISIZIM
wyu ovl uardiars
orc| w1 Sordyy %
60z|  TSIQ) sz Q
Lz 1ST(0) few
stz 9510 oMy
€€z 91 ﬁM JozIRW
vIZD 1S Ay
0¥C O\ LST Q uazokys

300

200

100

50

(e SieCiOWE

91

Zrédto: PEX PharmaSequence.

=== niesieciowe




Polityka lekowa
—tezy do dyskusji
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Rycina 24. Apteki sieciowe, liczba sieci i dystrybucja aptek w sieciach (stan na czerwiec 2017)
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Zrédlo: PEX PharmaSequence.

Wyzwania

« Nielegalny eksport réwnolegly, ograniczajacy dostep pacjentéw w Polsce do niektorych pro-
duktéw leczniczych.

o Niska rentowno$¢ dystrybucji lekéw, utrudniajaca wprowadzenie opieki farmaceutycznej
oraz stymulujgca rozwdj nielegalnego eksportu réwnolegtego.

« Potencjalne problemy w zaopatrzeniu zadtuzonych szpitali publicznych w leki.

Cel strategiczny

o Utrzymanie wysokiej jakosci dziatania i efektywnosci kosztowej dzialania dystrybucji przy
zachowaniu stabilnosci otoczenia, wprowadzenie opieki farmaceutycznej oraz eliminacja
nielegalnego eksportu réwnoleglego.

Cel operacyijny: dtugoterminowa stabilizacja warunkéw ekonomicznych
dziatania dystrybucji lekéw

« Weryfikacja poziomu marz hurtowych i aptecznych oraz staly, dtugoterminowy monitoring
sytuacji finansowej aptek oraz hurtowni w zakresie dystrybucji hurtowej, réwniez w kontek-
$cie ustawy potocznie zwanej ,, Apteka dla aptekarza’”.

« Stabilizacja przychodéw aptek i hurtowni z marz dystrybucyjnych, w tym przy zmianach
systemu marzowego oraz zmianach asortymentu dopuszczonego do sprzedazy w aptekach.

o Zwiekszenie marz dystrybucji farmaceutycznej przy wprowadzaniu nowych rozwigzan sys-
temowych np. w postaci opieki farmaceutycznej.
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Cel operacyjny: egzekwowanie wysokich jako$ciowych
standardéw dystrybucji

Finansowanie Inspekcji Farmaceutycznej adekwatnie do zadan, zapewnienie odpowiednio
wykwalifikowanego i zmotywowanego personelu.

Periodyczne okreslanie, w dialogu z interesariuszami, wymagan jako$ciowych i organizacyj-
nych dotyczacych dystrybucji lekow.

Egzekwowanie uzgodnionych wymagan przez wlasciwe instytucje.

Cel operacyjny: poprawa jakosci i efektywnosci farmakoterapii szpitalnej

Ustalenie wielkosci potrzeb i sposobu finansowania systeméw spersonalizowanego wydawa-
nia lekéw w szpitalach.

Wyegzekwowanie wdrozenia receptariuszy szpitalnych w szpitalach finansowanych ze srod-
koéw publicznych.

Stworzenie ,receptariusza krajowego” — listy lekéw kluczowych dla szpitali poszczegdlnych
poziomow referencyjnych.

Finansowanie, w ramach finansowania publicznego, funkcji farmakologa klinicznego, zdefi-
niowanie jego zadan i sposobu pomiaru efektywnoéci dziatan.

Wyegzekwowanie zapewniania w szpitalach pacjentom wszystkich niezbednych lekow, row-
niez tych niezwigzanych z przyczyna hospitalizacji (zapewnienie przewlekle chorym dostepu
do lekéw stosowanych przez nich na co dzien).

Monitorowanie schematéw terapeutycznych w celu wspierania efektywnych terapii umoz-
liwiajacych np. skrécenie czasu hospitalizacji pacjenta oraz wprowadzenie mechanizméw
finansowania tych rozwigzan.

Cel operacyjny: zmniejszenie skali nielegalnego wywozu lekéw z Polski

Wdrozenie rozwigzan prawnych i organizacyjnych zapobiegajacych nielegalnemu wywozowi

lekéw z Polski:

- ewaluacja i ewentualna zmiana obecnych zapiséw prawa farmaceutycznego i innych prze-
pisOw prawa,

- ograniczenie ekonomicznych przyczyn eksportu przez dobre zarzadzanie publikowanymi
cenami urzedowymi oraz odpowiednie ksztaltowanie zawartosci instrumentéw dzielenia
ryzyka, we wspOlpracy z wytworcami lekdw szczegélnie zagrozonych wywozem,

- skuteczne narzedzia i uprawnienia dla Panstwowej Inspekeji Farmaceutyczne;.
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W sytuacji rosngcej niestabilnosci politycznej i gospodarczej na swiecie niezwykle wazne
jest tworzenie warunkéw do lokalnego wytwarzania oraz tworzenia rezerw produktéw kry-
tycznie waznych dla zdrowia spotfeczenstwa. Sa to przede wszystkim produkty suplementa-
cyjne, bez ktérych pacjenci umrg (takie jak np. hormony), leki z grup przeciwinfekcyjnych,
a takze inne produkty o duzej skutecznosci leczniczej. Rezerwy takie powinny by¢ tworzone
na wypadek epidemii, ale takze na wypadek miedzynarodowej sytuacji kryzysowej powodu-
jacej przerwy w zaopatrzeniu z zagranicy. Tworzenie ich moze by¢ oparte na lokalnych pro-
ducentach lub dystrybutorach. Do tworzenia takich rezerw moga by¢ wykorzystane réwniez
doswiadczenia i zasoby wojska.

Oddzielnym zagadnieniem jest wykorzystanie krwi i osocza, otrzymywanego w Polsce od
dawcéw krwi do wytwarzania produktéow krwio- i osoczopochodnych. W tej chwili produkty
takie s3 wytwarzane za granicami kraju, na bazie osocza od dawcéw polskich. Polska, podobnie
jak inne kraje UE, powinna mie¢ wlasne fabryki osocza, zmniejszajace uzaleznienie od innych
krajow.

Rycina 25. OBWE: Wplyw zwigkszonych zasoboéw wojskowych na bezpieczenstwo i stabilnos¢ w Europie

2017 Annual Security Review Conference
27-29 June 2017 PC.NGO/4/17

Session 3 27 June 2017

ENGLISH only

sipri

Fatal Choices: The impact of increased military resources
on security and stability in Europe

Dr. Ian Anthony, Programme Director,
SIPRI European Security Programme,
Stockholm, 10 June 2017

1. Summary

The defence planning choices that NATO countries and Russia have made have led to
significant divergence in their military capabilities. In contrast to the Cold War, when
forces stationed in Europe were (broadly speaking) symmetrical, there are are now said
to be important asymmetries in force postures.

Zrédto: http://www.osce.org/chairmanship/3256912download=tru.e.
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Wyzwania

o Potencjalne zagrozenie brakami podstawowych, ratujacych zycie produktéw leczniczych,
wywolane miedzynarodowg sytuacja kryzysowa.

« Epidemia choréb zakaznych, wykraczajaca poza spotykang dotad skale.

o Zagrozenie brakiem lekéw osoczopochodnych, wytwarzanych za granicg, z powodu przerwy
w zaopatrzeniu lub wzmozonego popytu w innych krajach.

Cel strategiczny

« Stworzenie strategicznych rezerw najwazniejszych produktéw leczniczych, czesciowo oparte
na lokalnej produkgji.

Cel operacyijny: stworzenie rezerw strategicznych produktéw leczniczych

« Identyfikacja produktéw, jakie powinny znajdowac sie w rezerwach i zaplanowanie wielkosci
tych rezerw na wypadek sytuacji nadzwyczajnych, w tym epidemii.

« Stworzenie modelu ekonomicznego i organizacyjnego utrzymywania tych rezerw, wdrozenie
oparte na lokalnych wytwércach i dystrybutorach, wykorzystanie doswiadczen WOFiTM,
NCK, KC ds. AIDS w zarzadzaniu dlugoterminowym magazynami lekowymi.

o Identyfikacja produktéw, ktore powinny by¢ produkowane w Polsce, opracowanie planu roz-
woju przemyslu, ktéry bedzie je produkowal, stworzenie systemu zachet do wspierania inwe-
stycji w tych kluczowych obszarach.

Cel operacyjny: wprowadzenie lokalnego
wytwarzania produktéw osoczopochodnych

« Przygotowanie zalozen wykonalnosci projektu i identyfikacja partneréw, z ktérymi we
wspdlpracy mozna zbudowaé w Polsce zaklady produkcyjne wytwarzajace takie produkty.

o Analiza dotychczasowych dziatan w tym obszarze oraz identyfikacja kluczowych czynnikéw,
ktére odpowiadaly za niepowodzenie historycznie uruchamianych projektow.

« Wdrozenie projektu.
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Jednym z najwazniejszych czynnikéw decydujacych o skutecznosci farmakoterapii jest
wspolpraca lekarz-farmaceuta—pacjent. Sktadajg sie na nia:
« racjonalna, oparta na dowodach naukowych, ordynacja lekarska,
« wlasciwe wydanie leku, ze spelnieniem funkgji kontrolnych i doradczych przez farmaceute,
« $wiadome, zgodne z zaleceniami lekarza i farmaceuty, przyjmowanie lekdw przez pacjenta.

W Polsce nie ma dobrej diagnozy stanu tej wspolpracy. Poza wybranymi, wyrywkowymi
badaniami nie wiadomo, na ile lekarze postepuja zgodnie z wytycznymi terapeutycznymi. Pro-
wadzone nieliczne badania adherencji pacjentéw do zaleconej terapii wskazuja na jej bardzo
niski poziom, nawet w schorzeniach takich jak cukrzyca. Wsrdd pacjentéw leczonych z powo-
du cukrzycy typu 2 za pomocg doustnych lekéw hipoglikemizujacych w ciggu pierwszego roku
leczenie przerywa przynajmniej co trzeci pacjent’. Podobnie jest w przypadku lekéw hipolipe-
mizujacych.

Ordynacja lekéw jest oczywiscie przedmiotem ustawicznego ksztalcenia lekarzy, prowa-
dzonego w trakcie proceséw specjalizacji, szkolent oferowanych przez towarzystwa naukowe
i pracodawcow, w ramach informacji i szkolen przekazywanych przez przemyst farmaceutycz-
ny oraz nauki wlasnej. Nie ma zadnego systemu jej monitorowania czy oceny aktualnosci. Brak
jest informacji zwrotnej przekazywanej lekarzom na ten temat. Wskaznikiem potencjalnie zlej
sytuacji w tym zakresie jest obserwowane naduzywanie antybiotykoterapii, powodujace co-
raz wieksze rozpowszechnienie antybiotykoopornych szczepdéw bakterii. Brak koordynowanej
opieki zdrowotnej i stabo rozpowszechnione rozwiazania typu konta zdrowotnego pacjentow,
niepozwalajace na wspoldzielenie miedzy lekarzami wiedzy o pacjencie, powoduja liczne przy-
padki polipragmazji i niekorzystnych interakcji lekéw. Zjawisko to jest nasilane przez rozpo-
wszechnione samoleczenie, oparte na lekach OTC i suplementach diety.

Podobnie jak lekarze, rowniez farmaceuci nie majg narzedzi systemowych do kontroli po-
lipragmazji i identyfikacji niekorzystnych interakcji lekéw. Nie ma systemowych mozliwosci
przekazywania przez nich informacji zwrotnej lekarzom. Ekonomika dzialania aptek (niska
marzowo$¢, nacisk na redukcje kosztow) nie pozwala im na wdrazanie opieki farmaceutycznej,
nie moéwiac o tym, ze jej pozadany zakres i narzedzia nie s3 nawet w przyblizeniu okreslone.

* Gaciong Z., Kardas P, Nieprzestrzeganie zaleceti terapeutycznych. Od przyczyn do praktycznych rozwigzat. Podrecznik dla lekarzy
i studentow kierunkéw medycznych, Warszawa 2015.
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Przepracowani, zmeczeni lekarze, nadmiernie obcigzeni biurokracja, nie majg szans na
skuteczne przekazanie pacjentom w trakcie wizyty zalecen co do farmakoterapii. Nie ma szero-
kich badan opisujacych, jak wielu pacjentéw czyta ze zrozumieniem informacje o leku zalaczo-
ne w ulotce. Nie ma badan, jak wielu z nich siega po wiarygodne zZroédta w Internecie. Waznym
bowiem aspektem zmiany spolecznej jest rozpowszechnienie edukacji pacjentéw dokonujace
sie za posrednictwem Internetu. Niestety, pacjenci w znacznym (cho¢ trudnym do zmierzenia)
stopniu korzystajg z wiedzy niesprawdzonej, nieopartej na dowodach naukowych czy wrecz
falszywej.

Tak opisana sytuacja najpewniej wysoce negatywnie wptywa na skuteczno$¢ farmakotera-
pii. Niestety, znaczna czes$¢ przyczyn tego stanu rzeczy dotyka fundamentalnych stabosci sys-
temu ochrony zdrowia w Polsce i nie da si¢ ich skutecznie zaadresowac bez poprawy sytuacji
ogolnej.

Szczegblnym wyzwaniem jest pojawienie sie i rosngce rozpowszechnienie wéréd rodzicow
opinii o szkodliwosci szczepien. Ten, catkowicie niepoparty dowodami poglad, jest przyczyna
rezygnacji ze szczepienia dzieci. Z punktu widzenia farmakoekonomicznego szczepienia sa
jedna z najbardziej medycznie i kosztowo efektywnych interwencji. Zmniejszenie wyszczepial-
nosci dzieci moze spowodowa¢ nawrét szeregu chordb zakaznych, juz w praktyce wyelimino-
wanych w Polsce (np. choroba Heinego-Medina czy odra).

Rycina 26. Przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez polskich pacjentéw podczas leczenia hiperlipidemii

i
N

Nie rozpoczeli leczenia Rozpoczeli leczenie
10,2% (26 0s6b) 89,8% (229 0s6b)
Przerwali po pierwszym op. Kontynuowali po pierwszym op.
7,8% (20 0s6b) 82% (209 os6b)
W ciagu ostatniego tygodnia W ciagu ostatniego tygodnia
BRALI LEKI CODZIENNIE PRZYJELI 1-2 DAWKI
65% (166 0s6b) 0,8% (2 osoby)
W ciagu ostatniego tygodnia W ciagu ostatniego tygodnia
POMINELI 1 DAWKE PRZYJELI 2-4 DAWKI
10,2% (26 0s6b) 2,7% (7 0s6b)

Zrédio: Gaciong Z., Kardas P., Nieprzestrzeganie zaleceti terapeutycznych. Od przyczyn do praktycznych rozwigzan. Podrecznik dla
lekarzy i studentow kierunkow medycznych, Warszawa 2015.
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Rycina 27. Liczba praktykujacych lekarzy w przeliczeniu na 1000 mieszkanicéw, 2000 i 2014 (lub lata najblizsze)

zmiana 2014 vs 2010
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Zrédlo: OECD Health Statistics 2016; Eurostat Database, dx.doi.org/10.1787/888933429793.

Rycina 28. Szacowana roczna liczba konsultacji przypadajacych na 1 lekarza, 2014 (lub najblizszy rok)
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Wyzwania

Zwigkszenie stopnia zgodnosci ordynacji lekarskiej z EBM i wytycznymi terapeutycznymi.
Zmniejszenie stopnia polipragmazji i liczby niekorzystnych interakcji lekow.

Racjonalizacja antybiotykoterapii.

Racjonalizacja ordynacji lekéw refundowanych w celu zwiekszenia efektywnos$ci wydawa-
nych $rodkéw.

Zwigkszanie przejrzystosci w relacjach pomiedzy przemystem farmaceutycznym a pracowni-
kami systemu ochrony zdrowia.

Wprowadzenie opieki farmaceutycznej jako waznego elementu wspomagajacego farmakote-
rapie prowadzong przez lekarzy.

Znaczace zwigkszenie stopnia adherencji pacjentéw do zalecen lekarskich, zwlaszcza w przy-
padku choréb przewleklych i antybiotykoterapii.

Zmniejszenie stopnia doplat pacjentéw do lekéw wydawanych na recepte.

Zmniejszenie wplywu na pacjentéw wiedzy niepopartej dowodami naukowymi lub fatszy-
wej.

Zapobieganie spadkowi wyszczepialnosci dzieci, zwigkszanie stopnia wyszczepialno$ci doro-
stych.

Cel strategiczny

Racjonalizacja farmakoterapii, rozumiana jako zwiekszenie stopnia jej zgodnosci z dowoda-
mi naukowymi i wytycznymi medycznymi w ujeciu populacyjnym.

Cel operacyjny: zwiekszenie stopnia zgodnosci ordynacji lekarskiej
z EBM i wytycznymi terapeutycznymi

Wprowadzenie systemowego pomiaru ordynacji lekarskiej za pomocg analizy danych NFZ
oraz danych uzyskanych w wyniku wprowadzenia e-recepty. Identyfikacja obszaréw wyma-
gajacych poprawy ze wzgledu na skale problemu lub rozpowszechnienie nieprawidtowych
praktyk.

Udostepnienie lekarzom danych dotyczacych ich ordynacji lekarskiej w formie informacji
zwrotnej, z elementami motywacji do zmiany niepozadanych zachowan preskrypcyjnych.
Wprowadzenie EBM oraz farmakoepidemiologii do kierunku studiéw medycznych.
Stymulacja rozwoju i ciagtego aktualizowania wytycznych terapeutycznych, oparta na mie-
dzynarodowych standardach, biezacej wiedzy medycznej oraz danych z praktyki lekarskiej,
motywowanie do propagowania tej wiedzy.

Wprowadzenie mechanizméw motywujacych lekarzy do uzywania narzedzi informatycz-
nych wspierajacych podejmowanie decyzji w farmakoterapii.

Organizacja programéw edukacyjnych stymulujacych zmiane w obszarach zidentyfikowa-
nych jako krytyczne.

Wprowadzenie elementéw koordynacji opieki zdrowotnej z udostepnieniem informacji
o pacjencie wszystkim leczacym go lekarzom, opartych na e-recepcie i e-dokumentacji.
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o Wsparcie dla dziatan przemystu farmaceutycznego zmierzajacych do zwiekszania transpa-
rentno$ci w relacjach pomiedzy przemystem a pracownikami ochrony zdrowia (w tym dla
branzowych kodeksow etyki) i podejmowanie wysitkéw majacych na celu wzrost akceptacji
dla tego rodzaju dzialan zaréwno wérod personelu medycznego, jak i w spoleczenstwie.

« Dalszy rozw6j dziatan w ramach Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw, adresowa-
nego do lekarzy i do pacjentow.

Cel operacyjny: zwiekszenie stopnia adherencji pacjentéw
do zalecer lekarskich

« Odcigzenie lekarzy od czynnosci administracyjnych i biurokratycznych przez wsparcie per-
sonelu pomocniczego oraz stymulacje informatyzacji praktyk lekarskich, co zwigkszy czas
przeznaczony na rozmowe z pacjentami.

» Rozwdj programoéw edukacyjnych dla lekarzy w zakresie technik interakeji z pacjentami,
tworzonych przy wsparciu instytucji edukacyjnych, medidéw i przemystu.

» Rozwdj programu pomiaru adherencji pacjentéw do zalecen lekarskich, zwlaszcza w tych
segmentach terapeutycznych, gdzie ma ona najwiekszy wplyw na efekt zdrowotny.

o Identyfikacja w poszczegoélnych jednostkach chorobowych gléwnych przyczyn braku adhe-
rencji i podjecie dziatan ukierunkowanych na ich usunigcie lub ostabienie.

o Stworzenie platform finansowania projektéw edukacyjnych przeznaczonych dla pacjentow,
w zakresie racjonalnej farmakoterapii, zwlaszcza przy wykorzystaniu nowych mediéw.

Cel operacyjny: zapobieganie zmniejszeniu wyszczepialnoéci dzieci
oraz zwiekszanie wyszczepialnoéci dorostych

o Stworzenie i finansowanie skutecznych programéw edukacyjnych skierowanych do opinii
publicznej, realizowanych z autorytetami medycznymi i publicznymi przy silnej wspotpracy
z mediami, w szczegdlnosci w Internecie.

« Zwalczanie postaw antyszczepionkowych wéréd lekarzy, przy Scislej wspolpracy z samorza-
dem lekarskim.

» Reewaluacja i ewentualna zmiana systemu dystrybucji szczepionek w celu ufatwienia i przy-
spieszenia szczepienia, przy zachowaniu odpowiednich warunkéw ich przechowywania.

« Wprowadzenie systemu monitorowania niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

» Propagowanie szczepien zalecanych (np. grypa) i przypominajacych wsréd dorostych —
wzmocnienie dzialalno$ci samorzadéw w ramach profilaktyki lokalne;j.

Cel operacyjny: wdrozenie opieki farmaceutycznej

« Zdefiniowanie, w dialogu z interesariuszami, celéw i narzedzi realizacji koncepcji opieki far-
maceutycznej.

« Uzgodnienie modelu ekonomicznego jej finansowania na poziomie apteki i na poziomie ca-
tego systemu ochrony zdrowia oraz ustalenie podstawowych wskaznikéw realizacyjnych.

» Wskazanie zrédet finansowania i przygotowanie harmonogramu wdrozenia.
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Cel operacyjny: zwigkszenie efektywnoéci budzetu refundacyjnego
przez wptyw na ordynacje lekéw refundowanych

« Stymulacja wdrozenia narzedzi informatycznych wspierajacych ordynacje lekéw i upraszcza-
jacych te czynnos¢ (weryfikacja wskazan refundacyjnych i kategorii odptatnosci).

» Wprowadzenie modyfikacji systeméw informatycznych oraz zasad wystawiania recept le-
karskich (informacji nanoszonych na recepte), tak by nalezna refundacja naliczala si¢ dla
pacjenta automatycznie w trakcie realizacji recepty w aptece.

« Wprowadzenie elementéw koordynacji opieki zdrowotnej z udostepnieniem informacji o pa-
cjencie wszystkim leczacym go lekarzom oraz farmaceutom, opartych na e-recepcie, w celu
eliminacji powtérzonych recept i marnotrawstwa.

» Wprowadzenie systemu informacji zwrotnej dla lekarzy o profilu ich ordynacji lekéw, w tym
refundowanych.

o Przygotowanie i wdrozenie programu edukujacego lekarzy, jako dysponentéw srodkéw pu-
blicznych, w zakresie ich roli i odpowiedzialnosci w farmakoterapii lekami refundowanymi.
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Wielkos¢ rynku tzw. zdrowia konsumenckiego w Polsce systematycznie ro$nie od wielu
lat. Poza lekami dostepnymi bez recepty w obrocie detalicznym, zwlaszcza w aptekach, pojawia
sie coraz wigcej produktow réznych kategorii z pogranicza (bordeline), reklamowanych jako
wywierajace pozytywny wplyw na zdrowie czltowieka. Sg to takie kategorie, jak: suplementy
diety i wyroby medyczne, zywnos$¢ funkcjonalna, kosmetyki medyczne, odzywki réznego ro-
dzaju i przeznaczenia. Rozwoj tych kategorii jest z jednej strony funkcja obiektywnie rosnacych
potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa i zainteresowania ludzi wlasnym zdrowiem, z drugiej za$
promocji prowadzonej przez wytworcow. Warto podkresli¢, iz z punktu widzenia zdrowotno-
$ci spoleczenstwa rozréznienie lekéw od produktéw innych kategorii ma duze znaczenie, jako
ze produkty z pogranicza z definicji nie majg dzialania leczniczego. Pacjenci i konsumenci
jednak nie rozrdzniajg dobrze tych kategorii, dlatego tez musimy ten segment opisa¢ wspdlnie
jako ,,rynek zdrowia konsumenckiego”

Rynek zdrowia konsumenckiego rozwija si¢ dynamicznie w wielu wymiarach, takich jak
samoleczenie, wspomaganie leczenia zaleconego przez lekarzy (np. suplementacja), profilakty-
ka i prewencja, utrzymanie dobrej kondycji fizycznej, styl zZycia etc. Jest to oczywista i nieunik-
niona odpowiedz na rosngce potrzeby spoleczne w tym zakresie oraz zmiany postaw wobec
wlasnego zdrowia.

Leki dostepne bez recepty spelniaja wazna role w systemie ochrony zdrowia. Wiele z kate-
gorii takich produktéw pozwala na zmniejszenie objawdw zwiazanych z rozpowszechnionymi,
szybko przemijajacymi, banalnymi schorzeniami i dolegliwo$ciami (np. infekcje wirusowe czy
drobne urazy). Inne mogg by¢ stosowane w zapobieganiu niektérym dolegliwosciom zwigza-
nym z przewleklymi stanami chorobowymi, dobrze znanymi pacjentom i dobrze kontrolowa-
nymi (np. alergie). Dostepnos¢ takich produktéw w aptekach (a wiec z mozliwoscig uzyskania
profesjonalnej porady farmaceuty):

o sprzyja rozwijaniu wérdd pacjentéw odpowiedzialnosci za wlasne zdrowie,

o podnosi efektywno$¢ systemu ochrony zdrowia, jako Ze wielu pacjentéw nie musi korzysta¢
z porady lekarza (co generowaloby dodatkowe koszty medyczne i jeszcze bardziej utrudnialo
dostep do lekarzy).

B
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Badania i analizy prowadzone przez PEX PharmaSequence wskazuja, iz dzigki obecnosci
na rynku lekdw bez recepty budzet NFZ uzyskuje oszczednosci. Wynikajg one z mniejszej licz-
by porad lekarskich (pacjenci nie muszg i$¢ do lekarza, aby uzyska¢ recepte z powodu drob-
nych dolegliwosci). Czes¢ tych porad skutkowalaby recepta na lek refundowany - jest to druga
sktadowa oszczednosci. Wielko$¢ tych oszczednosci jest znaczaca w skali corocznego budzetu
NFZ.

Fakt dostepnosci pewnego asortymentu lekéw OTC w dystrybucji pozaaptecznej wycho-
dzi naprzeciwko potrzebom pacjentéw, ktérzy chcg mie¢ do nich ulatwiony dostep, bez ko-
nieczno$ci wizyty w aptece.

W ostatnich latach znacznie przybylo substancji leczniczych dopuszczonych do obrotu
jako leki bez recepty, co jest zgodne z trendami mi¢dzynarodowymi. Mozna si¢ spodziewac,
iz trend przenoszenia kolejnych substancji czynnych do kategorii lekéw bez recepty bedzie
kontynuowany - jest to zgodne z potrzebami pacjentow, ale takze (przy realizacji zasady racjo-
nalnego uzytku) moze przynies¢ znaczace oszczednosci systemowi publicznej stuzby zdrowia.

Niektore z produktéw z pogranicza, zawierajace te same substancje lecznicze co leki
OTC, w mniejszych lub podobnych stezeniach/dawkach, w podobnych lub innych formach
farmaceutycznych, sg rejestrowane jako suplementy diety lub wyroby medyczne. Zapewne
najwazniejsza przyczyng tego stanu rzeczy sg znacznie prostsze i krocej trwajace procedury
rejestracyjne oraz brak wielu obostrzen zwigzanych z reklama tak dopuszczonych do obrotu
produktow.

Obecnos¢ na rynku produktéw z kategorii zdrowia konsumenckiego stwarza jednak takze
szereg zagrozen i niepozadanych zjawisk. Sg to:

« polipragmazja, powodujaca niemozliwe do kontrolowania interakcje spozywanych substan-
cji aktywnych z innymi lekami i Zywnoscia,

« naduzywanie lekéw i innych produktéw z segmentu zdrowia konsumenckiego, zwlaszcza
pod wplywem reklamy,

« opdznianie skutecznej terapii i diagnostyki w przypadku zbyt péznej konsultacji lekarskiej,
spowodowane samoleczeniem lub nieuzasadniong wiarg w skutecznos¢ samoleczenia,

« nadmierna wiara konsumentéw w skutecznos¢ tej kategorii produktow, utrwalajaca niepoza-
dane zachowania i style Zycia,

« nadmierne wydatki poszczegoélnych, zwlaszcza obcigzonych zdrowotnie pacjentéw, na pro-
dukty z zakresu zdrowia konsumenckiego, konkurujace z wydatkami na terapi¢ zalecona
przez lekarzy.

Skala i dynamika tych negatywnych zjawisk oraz ich wplyw na zdrowotno$¢ spoteczen-
stwa s3 w zasadzie nieznane i trudne do oceny.

Produkty z zakresu zdrowia konsumenckiego s3 silnie reklamowane w mediach, co bez-
posrednio stymuluje popyt. Podnoszone sg zastrzezenia co do niektdérych reklam, niewtasciwie
lub nieprawdziwie eksponujacych wlasciwosci lecznicze promowanych produktow.

Szybko rozwija si¢ dystrybucja produktéow z tego segmentu przez Internet. Konsumenci
moga znacznie tatwiej je naby¢. Dystrybucja przez Internet utrudnia jednak kontrole ich ob-
rotu oraz pozwala na wprowadzanie produktéw sfalszowanych, niewykazujacych zadnej ak-
tywnosci, o zawartosci nieodpowiadajacej deklarowanemu skladowi lub nawet zawierajacych
szkodliwe domieszki.




. RACIONALNY UZYTEK Rynek zdrowia konsumenckiego

Internet jako narzedzie komunikacyjne oferuje konsumentom wiele informacji pozwalaja-
cych racjonalizowa¢ przyjmowanie produktéw z zakresu samoleczenia i czynic je bezpieczniej-
szym. Jednoczesnie jednak Internet stymuluje rozwoéj przekazu nieprawdziwego, nieopartego
na dowodach, powodujacego naduzywanie lub nieprawidlowy uzytek tego typu produktow.

Wyzwania

» Naduzywanie produktéw z segmentu zdrowia konsumenckiego i uzywanie ich niezgodnie
z zaleceniami:
- Internet jako medium sprzyjajace nadkonsumpcji i konsumpcji niezgodnej z zaleceniami,
- reklama niezgodna z zaleceniami.

« Realizacja rosnacych potrzeb pacjentéw i konsumentéw w zakresie dostepu do nowych sub-
stancji czynnych bez recepty lekarskiej.

o Dystrybucja produktéw sfalszowanych i/lub niezgodnych ze skladem opisanym w decyzji
o dopuszczeniu do obrotu.

« Interakcje produktéw z zakresu zdrowia konsumenckiego z lekami i miedzy sobg, powodu-
jace obnizenie skuteczno$ci farmakoterapii lub niepozadane skutki uboczne.

o Zastepowanie przez pacjentow terapii zaleconej przez lekarzy produktami z zakresu zdrowia
konsumenckiego.

 Opoznienie diagnostyki poprzez stosowanie dorazne produktéw konsumenckich i odwleka-
nie w czasie konsultacji lekarskich.

Cel strategiczny

 Racjonalne regulowanie rynku produktéw z zakresu zdrowia konsumenckiego, zgodne
z ewoluujacymi potrzebami spolecznymi, zwiekszajace pozytywny efekt zdrowotny tych pro-
duktow, optymalizujace efektywno$¢ finansowa publicznego systemu ochrony zdrowia oraz
ograniczajace negatywne skutki ich dostepnosci dla konsumentow.

Cel operacyijny: racjonalizacja uzycia przez pacjentéw
produktéw z segmentu zdrowia konsumenckiego

» Opracowanie i wdrozenie wieloletniego planu rozwoju edukacji pacjentéw w zakresie zdro-

wia konsumenckiego przez zaangazowanie:

- WYtwOrcow,

— medidw,

- pracownikéw systemu ochrony zdrowia, w tym lekarzy i farmaceutéw.

« Kontrolowane dopuszczanie nowych substancji aktywnych do obrotu bez recepty, zgodnie
z potrzebami pacjentdw, przy zachowaniu bezpieczenstwa farmakoterapii.

o Efektywna kontrola zakresu i tresci reklamy produktéw z zakresu zdrowia konsumenckiego
w celu eliminacji przekazu nieopartego na dowodach naukowych, w tym zawartosci (konten-
tu) rozpowszechnianego w nowych kanatach komunikacji spoleczne;j.

« Wdrozenie opieki farmaceutycznej, wyposazenie farmaceutéw w narzedzia informatyczne
wspomagajace porady udzielane w aptekach.
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Stymulacja wdrozenia narzedzi informatycznych indywidualnie wspomagajacych konsu-
mentéw w profilaktyce i terapii, na bazie koncepcji indywidualnych kont pacjentéw.
Finansowanie badan i rozwoju narzedzi racjonalizujacych podejmowanie decyzji w zakresie
uzywania produktow z zakresu zdrowia konsumenckiego, opartych na wiedzy i dowodach
naukowych.

Opracowanie i wdrozenie kryteriow dopuszczania lekéw OTC do dystrybucji pozaapteczne;j.

Cel operacyjny: zmniejszenie skali dystrybucii sfatszowanych produktéw
z zakresu zdrowia konsumenckiego lub produktéw o sktadzie niezgodnym
z decyzjq o dopuszczeniu do obrotu

Rozwdj systemu monitoringu dystrybucji produktéw z segmentu zdrowia konsumenckiego,
w tym szczegolnie dystrybucji przez Internet, przede wszystkim przez wzmocnienie instytu-
¢ji panstwowych sprawujacych nadzér farmaceutyczny i sanitarny.

Wykrywanie i skuteczna penalizacja podmiotéw dystrybuujacych produkty podrobione lub
o skladzie niezgodnym z decyzja o dopuszczeniu do obrotu.

Stymulowanie wdrozenia narzedzi informacyjnych i edukacyjnych dla pacjentéw, pozwala-
jacych im na identyfikacje produktéw sfatszowanych lub o skladzie niezgodnym z decyzja
o dopuszczeniu do obrotu.
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RYNEK LEKOW
W GOSPODARCE
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nad rynkiem lekow
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Tto

W ostatnich latach panstwo polskie wydawalo okolo 12-13 mld ztotych rocznie na wspo-
maganie zakupow lekow refundowanych przez doptaty do lekéw refundowanych w aptekach,
refundacje lekow zakupionych przez §wiadczeniodawcéw w ramach swiadczen optacanych po-
przez system JGP oraz zakupy lekow w ramach programéw lekowych i katalogu chemioterapii.
Te sumy pokrywaly koszty wytworzenia lekéw oraz marze dystrybucyjne finansujace koszty
dostarczenia lekow pacjentom. W duzym uproszczeniu mozna wiec traktowac system refunda-
cji jako system zakupdw hurtowych lekéw od producentéw. Wielkos¢ zakupdw dokonywanych
u poszczegdlnych producentéw jest wypadkowa:

« epidemiologii,

struktury ordynacji lekarskiej,

« skfadu list refundacyjnych,

» wysokosci cen kupowanych produktéw (z uwzglednieniem RSS),

o wielkosci dostaw okreslonych w RSS,

« wyboru pacjentéw w ramach grup limitowych oraz wielkosci i struktury substytucji aptecz-
nej.

Wynika z tego, iz Ministerstwo Zdrowia, ustalajac skfad list refundacyjnych, wysokos¢
cen urzedowych oraz struktury RSS ma bardzo znaczacy wpltyw na przychody i rentownosé¢
dziatalnosci poszczegoélnych wytwdrcow. W tej sytuacji polityka refundacyjna staje si¢ polity-
ka przemyslowg. Pytanie, czy panstwo chce uzywac polityki refundacyjnej jako narzedzia do
stymulacji rozwoju gospodarczego, zwlaszcza w obszarze badan i rozwoju oraz produkeji po-
zostaje wiec otwarte. Jest jasne i niekwestionowane, iz branza farmaceutyczna w wielu krajach
wysokorozwinigtych to jeden z najwazniejszych motoréw rozwoju gospodarczego, zwlaszcza
w zakresie R&D. Nie dziwi zatem fakt, iz wiele krajow prowadzi specyficzng polityke prze-
mystowa wobec firm wytwarzajacych leki, oparta m.in. na systemie refundacji - czyli okresla
wielko$¢ rynku zbytu. Obecny rzad docenil range przemystu farmaceutycznego, wskazujac te
branze jako jeden z filaréw planu zréwnowazonego rozwoju. Szczegélnym zadaniem ujetym
w planie jest zwiekszenie poziomu inwestycji firm krajowych i zagranicznych we wczesne fazy
rozwoju nowych lekéw, dokonywane w Polsce.
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Istnieje szereg narzedzi stymulacji inwestycji, w wigkszosci polegajacych na réznego ro-
dzaju ulgach podatkowych i/lub tworzeniu infrastruktury technicznej, organizacyjnej i kom-
petencyjnej wykorzystywanej przez takie inwestycje. Innym rodzajem zachet jest otwarcie ryn-
ku, czym - w tym szczeg6lnym przypadku — moze by¢ zagwarantowanie okreslonego poziomu
i struktury refundacji. Wiele firm krajowych i zagranicznych jest zainteresowanych umowa
gwarantujacg dostep do rynku w zamian za okreslony poziom inwestycji.

Réwnoczesnie uzywanie systemu refundacji lekéw jako narzedzia polityki gospodarczej
nie powinno si¢ odbywac¢ z uszczerbkiem dla podstawowych celow polityki lekowej, czyli do-
stepnosci, bezpieczenstwa, jakosci i racjonalnego uzytku.

Wyzwania

« Wykorzystanie potencjatu polskiego i zagranicznego przemystu farmaceutycznego dla roz-
woju gospodarki w Polsce.

« Uzycie systemu refundacji lekow jako narzedzia do stymulacji inwestycji bez uszczerbku dla
podstawowych celéw polityki lekowe;j.

Cel strategiczny

 Zwiekszenie poziomu inwestycji krajowych i zagranicznych firm farmaceutycznych w Polsce
w sposob podwyzszajacy globalng konkurencyjno$¢ polskiej gospodarki i stymulujacy zréw-
nowazony rozwoj gospodarczy.

Cel operacyjny: zwiekszenie inwestycji krajowego i zagranicznego
przemystu farmaceutycznego w R&D w Polsce

« Stworzenie przejrzystego systemu powigzania poziomu refundacji z wielko$cig inwestycji
w badania i rozwdj w Polsce, w ramach badan podstawowych, przedklinicznych i klinicz-
nych.

o Opracowanie i wdrozenie systemu stymulacji wspotpracy przemystu farmaceutycznego
z o$rodkami naukowymi/uniwersyteckimi w Polsce.

« Dodatkowe (spoza budzetu przeznaczonego na ochrone¢ zdrowia) dofinansowanie takiego
systemu zachet, poza systemem refundacji, w celu unikniecia pogorszenia warunkéw refun-
dacji dla niektérych grup pacjentéw. ,,Podstawowy” system refundacji powinien dziala¢ wy-
tacznie w celu optymalizacji efektu zdrowotnego.

« Rozwinigcie i wprowadzenie systemu wskaznikow efektywnosci dzialania takiego systemu,
w perspektywie $rednio- i dlugookresowe;.

« Staly, instytucjonalny dialog pomiedzy rzadem, platnikiem a interesariuszami systemu wspo-
magania inwestycji — przemyslem krajowym i zagranicznym, srodowiskami akademickimi
i medycznymi.
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Cel operacyjny: zwiekszenie inwestycji krajowego i zagranicznego
przemystu farmaceutycznego w produkcje w Polsce

« Stworzenie i wdrozenie systemu zachet finansowych dla przemystu krajowego i zagranicz-
nego, stymulujacych rozwoj i otwieranie w Polsce zaktadow przemystowych wytwarzajacych
produkty lecznicze na potrzeby rynku polskiego i na eksport.

» Dodatkowe (spoza budzetu przeznaczonego na ochrone¢ zdrowia) dofinansowanie takiego
systemu zachet, poza systemem refundacji, w celu uniknigcia pogorszenia warunkéw refun-
dacji dla niektorych grup pacjentéw. ,,Podstawowy” system refundacji powinien dziata¢ wy-
tacznie w celu optymalizacji efektu zdrowotnego.

« Rozwiniecie i wprowadzenie systemu wskaznikéw efektywnosci dzialania takiego systemu,
w perspektywie §rednio- i dlugookresowe;.

« Staly, instytucjonalny dialog pomiedzy rzadem, platnikiem a interesariuszami systemu wspo-
magania inwestycji — przemystem krajowym i zagranicznym, srodowiskami akademickimi

i medycznymi.
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