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POLICY BRIEF

Bezpieczenstwo lekowe mozna definiowaé, odnoszac sie do trzech obszarow. Pierwszym jest
bezpieczenstwo rozumiane jako dostepnosc i przystepnos$é produktdw leczniczych i wyrobdw
medycznych, drugim —bezpieczenstwo stosowania lekéw u chorych, trzecim za$ przygotowanie
na sytuacje kryzysowe (np. kleski zywiotowe, pandemie, wojny) wraz z rozwigzaniami i dziataniami
zaradczymi. Ze wzgledu na ztozonos¢ i wielowymiarowos¢ aspektéw bezpieczenstwa lekowego
gtéwne rekomendacje nalezy rozpatrywacé na czterech poziomach:

. Strategiczne dziatania wzmacniajgce produkcje lekéw w Polsce i krajach UE

dtugofalowa strategia promujgca inwestycje w przemyst farmaceutyczny w Polsce, ze
1. | szczegdlnym uwzglednieniem badan i rozwoju oraz produkcji, wtasciwie wykorzystujaca
potencjat kraju oparty o wiedze, doswiadczenie, zasoby i lokalizacje

promowanie i koordynacja wspodtpracy europejskiej w celu wzmacniania — zwiekszania
réznorodnosci i wielkosci  produkcji lekéw; aktywny udziat Polski w dziataniach
paneuropejskich, ale takze regionalnych (zrzeszajgcych kilka podobnych panstw, jak np. krajéw
Europy Srodkowej), promujacych badania i rozwdj lekéw oraz produkcje lekéw

3. | zwiekszenie dywersyfikacji zaréwno w zakresie produkgji, jak i dystrybucji lekdw

dalsze wzmocnienie mechanizmow wspierajgcych lokalnych producentdw poprzez stworzenie
systemu zachet i zapewnienie przewidywalnosci dziatan rynkowych (np. ulgi podatkowe,
4. | zwolnienia z optat administracyjnych, skrécenie proceséw decyzyjnych, gwarancja zamowien,
dtugofalowe finansowanie programoéow badawczych — koordynacja dziatan instytucji
odpowiedzialnych)

Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027:
BEZPIECZENSTWO LEKOWE JAKO ELEMENT BEZPIECZENSTWA ZDROWOTNEGO - Polskie Zdrowie 2.0



IIl. Strategiczne i operacyjne dziatania zmierzajgce do wzrostu dostepnosci terapii lekowych dla
wszystkich grup spotecznych

5. | monitorowanie i zmniejszenie nierdwnosci w zdrowiu
6 budowanie swiadomosci zdrowotnej i promowanie dziatarh prozdrowotnych spoteczenstwa
" | w zakresie racjonalnej farmakoterapii i profilaktyki
potencjalne obnizenie koszow systemu opieki zdrowotnej poprzez redukcje negatywnych
7. | skutkéw odstepowania od leczenia (non-adherence) poprzez odpowiednig polityke
refundacyjng i edukacje
szczegdlny nacisk na dziatania w odniesieniu do osdb w wieku podesztym, u ktérych wystepuje
8. | zjawisko wielochorobowosci, ludzi w trudnej sytuacji materialnej lub zyciowej (np. osoby

niepetnosprawne, bezdomni, emigranci)

[Il. Taktyczne dziatania interwencyjne

wzmocnienie tworzenia zapasow i rezerw lekow o krytycznym znaczeniu w okresie pokoju,
wojny i sytuacji kryzysowych (rola Rzgdowe]j Agencji Rezerw Strategicznych, RARS)

10.

uzupetnienie dziatan zapobiegajgcych przerwom w fancuchu dostaw poprzez specyficzne
rozwigzania promujgce utatwione/przyspieszone dopuszczenie/import  deficytowych
produktéw lub ich zamiennikéw, systemowe monitorowanie i eliminowanie przyczyn
ograniczen w dostepie do lekéw, wspdtprace z innymi krajami (m.in. opakowania
wielojezyczne), preferowanie lekdw produkowanych w Polsce i UE

11.

stworzenie polskiej listy lekow krytycznych, powigzanie jej z listg europejskg i dziatania
zapewniajgce skoordynowang wspotprace europejskg w zakresie ciggtos¢ dostaw

IV. Dziatania w sytuacjach nadzwyczajnych

zdefiniowanie i klasyfikacja sytuacji kryzysowych, szczegdlnie w zakresie zasiegu (lokalny,

12. | regionalny, europejski) czy intensywnosci (dziatania wojenne, pandemia, kleski zywiotowe,
ograniczenia produkcji)
opracowanie odpowiednich standardéw operacyjnych i procedur operacyjnych o zasiegu
13. | krajowym i regionalnym (np. alternatywnych zrédet i rozwigzan zakupowych, awaryjnej sieci
dystrybucji lekdw i szczepionek w oparciu o RARS, hurtownie, szpitale, przychodnie i apteki)
14 opracowanie zasad wspdtpracy miedzynarodowej w zakresie dostepu do lekéw w sytuacjach
" | nadzwyczajnych
15 odpowiednia polityka komunikacyjno-informacyjna (plany dziatan administracji panstwowej,

powiadomienia, alerty w oparciu o istniejgcg infrastrukture informatyczng, np. mObywatel)
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1. Polski rynek farmaceutyczny na tle Europy

Polski rynek farmaceutyczny odnotowuje staty wzrost, jest najwiekszym rynkiem w Europie
Srodkowej i széstym co do wielkosci w Unii Europejskiej. Estymowana jego warto$¢ w 2022 r.
byta na poziomie 60 mld PLN (rynek apteczny i szpitalny). Wynika to gtéwnie z relatywnie duzej
populacji kraju, gdyz — z uwagi na strukture rynkowgq i wysokg presje kosztowg — Srednie ceny
lekow w Polsce sg jednymi z najnizszych w Europie, a wartos$¢ rynku per capita w Polsce jest
nizsza nie tylko od s$redniej unijnej, ale réwniez od wiekszosci krajéw regionu. Udziat
wolumenowy Polski w rynku lekéw UE jest zatem wyzszy niz udziat wartosciowy.

W ostatnich latach ze wzgledu na ewolucje zakupdw w kierunku drozszych lekéw innowacyjnych
unijny rynek lekdw charakteryzowat sie gtdwnie wzrostem wartosciowym ($rednio o 7,9%
rocznie). W Polsce, podobnie jak w catym regionie Europy Srodkowo-Wschodniej, dynamika
wzrostu wartosci rynku byta jeszcze wyzsza (Srednio 9% rocznie). Prognozy IQVIA przewiduja
dalszy globalny wzrost rynku farmaceutycznego w kolejnych pieciu latach. Dla rynku Europy
Wschodniej, do ktérego nalezy Polska, prognozuje sie wzrost na poziomie od 7,5 do 10,5% rocznie.

Najwiekszymi obszarami terapeutycznymi w strukturze wydatkow na leki zaréwno w Polsce, jak
i w UE sg leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce. Ich udziat w wydatkach na leki
w Polsce jest o blisko 1/3 nizszy od Sredniej unijnej, gtdwnie z powodu nizszej dostepnosci do
terapii innowacyjnych. Polska charakteryzuje sie natomiast znacznie wyzszym niz UE udziatem
wydatkéw na leki zwigzane z leczeniem chordb uktadow sercowo-naczyniowego oraz
oddechowego, co wynika m.in. z powszechnosci tych choréb w kraju.

Polska 13% 14% 8% 10% 11%

UEt3cznie 13% 13% 9% 9% 8%
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B L —Leki przeciwnowotworowe iimmunomodulujgce B N—Osrodkowy uktad nerwowy

B A—Przewdd pokarmowy i metabolizm B J-Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)
B B—Krew i uktad krwiotworczy B C —Uktad sercowo-naczyniowy
B R—Uktad oddechowy B Pozostate

Wykres 1. Udziaty procentowe poszczegdlnych obszardow terapeutycznych ATC-1 w wartosci
sprzedazy lekdw w Polsce i w Unii Europejskiej wg cen netto producentéw w roku 2023
Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych 1QVIA MIDAS [1]
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Sprzedaz lekéw w Polsce odbywa sie gtéwnie przez kanat apteczny (65% wartosci), co jest
zblizone do sredniej unijnej. Taki rozktad sprzedazy pomiedzy kanatami dystrybucji plasuje
Polske na poziomie zblizonym do tgcznego rozktadu dla analizowanych krajow UE, wynoszgcego
od 61% do 39% na korzys¢ kanatu aptecznego (wykres 2). Rozktad ten znaczaco rézni sie jednak
w zaleznosci od kraju. Panstwami cztonkowskimi o najwyzszym odsetku wartosci sprzedazy
lekdw w kanale szpitalnym sg Wtochy (71%), Hiszpania (59%), Belgia (52%) oraz Portugalia
(48%) charakteryzujgce sie m.in. stosunkowo szerokim dostepem do innowacyjnych technologii
lekowych, czesto dedykowanych leczeniu szpitalnemu, w poréwnaniu do krajéw z konica listy —
totwy i Litwy (kolejno 7% i 11% udziatu kanatu szpitalnego w wydatkach na leki).
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Wykres 2. Udziaty procentowe poszczegdlnych kanatéw dystrybucji w wartosci sprzedazy lekow
w poszczegolnych krajach UE wg cen netto producentow, z wytgczeniem lekéw dostepnych bez
recepty w roku 2023

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych IQVIA MIDAS [1]

Wartos¢ rynku aptecznego lekow w 2022 r. wyniosta 45,4 mld PLN, z czego leki refundowane
na recepte stanowity 31,9%, leki nierefundowane na recepte — 21%, a produkty bez recepty —
47,1%. Wzrost rynku aptecznego w poréwnaniu do 2021 r. wyniost 14,2%. Dynamika wzrostu
rok do roku poszczegdlnych segmentéw rynku aptecznego wyniosta w przypadku lekéw
refundowanych na recepte — 7,5%, lekdw nierefundowanych na recepte — 19,4%, a w przypadku
produktéw bez recepty — 17%. Liczba aptek i punktéw aptecznych wynosita 12 891 [2]. Wedfug
NFZ liczba zrefundowanych przez Fundusz opakowan jednostkowych lekéw, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w 2022 r.
wyniosta 427,53 mld opakowan i byta wieksza 0 1,62% w stosunku do roku 2021. W 2022 r. NFZ
na refundacje apteczng lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobow medycznych wydatkowat tacznie kwote 10,12 mld PLN. W stosunku do 2021 r.
nastgpit wzrost wartosci refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych o 5,6%. Analiza struktury wydatkéw
na refundacje lekdw w 2022 r. w podziale na rodzaje odptatnosci (bezptatne, 30%, 50%, ryczatt)
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wykazata, ze ponad potowe (61%) ogdlnej kwoty refundacji wydatkowano dla pacjentéw
wnoszgcych optate ryczattowa — przeznaczono na ten cel 6,12 mld PLN. Kolejne grupy co do
wartosci wydatkowanych srodkéw stanowig: leki wydawane za 30% odptatnoscig — 29% (kwota
refundacji 2,96 mld PLN; leki wydawane bezptatnie — 5% (kwota refundacji 0,54 mld PLN); leki
wydawane za 50% odptatnoscig — 5% (kwota refundacji 0,48 mid PLN).

W krajach OECD w 2021 r. wydatki na leki sprzedawane w sprzedazy detalicznej (tzn. z wytgczeniem
tych stosowanych podczas pobytu w szpitalu i w innych placéwkach opieki zdrowotnej)
stanowity 1/6 catkowitych wydatkéw na opieke zdrowotng. Detaliczne produkty lecznicze
stanowity trzeci co do wielkosci sktadnik wydatkéw na opieke zdrowotng. byty najwyzsze na
mieszkanca Niemiec (1 006 USD PPP), a najnizsze w Danii (299 USD PPP), natomiast w Polsce
wyniosty 457 USD PPP [3]. Polska jest jedynym krajem, w ktérym wydatki na leki bez recepty s3
wyzsze niz na leki dostepne wytgcznie na recepte. Swiadczy to o znacznej roli samoleczenia
Polakéw i wymaga ukierunkowanych dziatar edukacyjnych.

Rynek szpitalny lekow w 2022 r. stanowity wydatki NFZ w zakresie programoéw lekowych,
katalogu chemioterapii, ratunkowego dostepu do technologii lekowych oraz estymowanych
wydatkéw wtasnych szpitali na leki stosowane w trakcie hospitalizacji pacjentéw z kontraktéw
na swiadczenia zdrowotne ogdtem. W 2022 r. warto$¢ Swiadczen udzielonych w ramach umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe wyniosta 7,24 mld PLN, liczba
pacjentow objetych leczeniem w zakresie programoéw lekowych wyniosta ponad 208 tys. oséb.
W 2022 r. Fundusz finansowat 120 programéw lekowych, w tym 41 programdw onkologicznych,
a w zwigzku z leczeniem 54 tys. pacjentéw w ramach tych programéw wydatkowano 3,98 mld
PLN, natomiast w programach lekowych nieonkologicznych wydatkowano 3,26 mld PLN na
leczenie 156 tys. pacjentow. W 2022 r. Fundusz sfinansowat Swiadczenia w zakresie

chemioterapii na kwote 1,52 mld PLN.

Wedtug finalnego planu finansowego w 2022 r. na refundacje lekow (refundacja apteczna,
programy lekowe i katalog chemioterapii) NFZ alokowat kwote nieco ponad 18 mld PLN. Na leki
stosowane w chemioterapii — 0,55 mld PLN, na leki stosowane w programach lekowych —
6,98 mld PLN, na leki w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej — 0,18 mid PLN
oraz na refundacje lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte — 9,32 mld PLN. Na wyroby medyczne
wydawane na zlecenie NFZ alokowat kwote 1,68 mld PLN. W 2022 r. NFZ przeznaczyt ponad
131 mld PLN na $wiadczenia zdrowotne ogdtem. W 2022 r. leki byty rowniez finansowane
z budzetu panstwa w zakresie terapii HIV/AIDS — 439,5 mIn PLN, hemofilii — 246,2 mIn PLN oraz
szczepien ochronnych — 450 min PLN (bez szczepionek przeciw COVID-19).

Udziat podmiotow krajowych w sprzedazy lekow (42% wolumenu, klasyfikacja korporacji
wedtug IQVIA) plasuje Polske na drugim najwyzszym miejscu w UE — ustepuje jedynie Niemcom,
gdzie az 2/3 sprzedawanych opakowan lekow dostarczane sg przez podmioty lokalne. Krajami
o najnizszej kontrybucji w sprzedazy rodzimych producentow sg Luksemburg, Stowacja i Irlandia
z udziatami ponizej 5%. Wysoka aktywnos¢ krajowych podmiotéw dostarczajgcych gtownie leki
generyczne z importowang substancjg czynng jest jednym z powoddw wysokiego 76% udziatu
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produktéw generycznych w catkowitym wolumenie lekéw sprzedawanych w aptekach,
plasujgcego Polske na czwartym miejscu w UE posrdod krajow ze znacznie bardziej
rozbudowanymi systemami zachet do stosowania lekdow generycznych. Warto jednak
zauwazy¢, ze w ramach tego wysokiego udziatu jest bardzo niewiele produktéw wytwarzanych
w catosci w Polsce (wraz z substancjg aktywng — Active Pharmaceutical Ingredient, API) —
wiekszos¢ substancji czynnych do produkcji lekdw w Polsce jest importowana.

W Polsce krajowi wytwércy lekéw to w zdecydowanej wiekszosci firmy produkujgce leki
generyczne. Tak wysoki udziat sprzedazy krajowych producentéw na rodzimym rynku
w potgczeniu ze stosunkowo niskg dostepnoscig nowoczesnych technologii lekowych przektada
sie na jeden z najwyzszych odsetkéw sprzedazy produktéw generycznych (i w konsekwencji
jeden z najnizszych udziatdow sprzedazy produktéw oryginalnych) sposrdd wszystkich krajow
cztonkowskich UE.

System dystrybucji lekéw w Polsce ma dos¢ typowy charakter i standardowych udziatowcow
z duzym potencjatem dalszej konsolidacji. Schemat systemu dystrybucji przedstawiono na
ponizszej ilustracji.

RYNEK
ZAGRANICZNY

PACJENCI

[FARMACEUTYCZNA
Pl (peinoprofilowa)

llustracja 1. System dystrybucji lekow w Polsce
Zrédto: [4].
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2. Réwnowaga pomiedzy importem a eksportem

Wedtug raportu PKO SA z 2023 r. Polska nie wykorzystuje w petni potencjatu przemystu
farmaceutycznego, co znajduje odzwierciedlenie w jego ograniczonej roli w krajowych i unijnych
agregatach gospodarczych przy wysokim udziale kapitatu zagranicznego w produkcji i sprzedazy.
Stopient samowystarczalnos$ci obrazujacy relacje wartosci krajowej produkcji do wyrazonej
w cenach fabrycznych wartosci polskiego rynku wyrobow farmaceutycznych wynosi zaledwie
okoto 1/3 i nalezy do najnizszych w Europie. Przektada sie to na duze i rosngce potrzeby
importowe (leki gotowe, lecz rowniez surowce i potprodukty do wytwarzania lekéw),
pogtebiajgce sie ujemne saldo handlu zagranicznego farmaceutykami oraz ryzyko dla stabilnosci
ich dostaw dla polskiego spoteczenstwa. Z drugiej strony branza charakteryzuje sie wysokg
rentownoscig i innowacyjnoscia przy stabilnej sytuacji finansowej. Jej duzy potencjat rozwojowy
wyznaczajg m.in. niskie na tle UE-27 wydatki per capita na leki w Polsce, korzystny dla polskiej
specjalizacji (leki generyczne i biopodobne) klif patentowy w obecnej dekadzie czy zmiana
podejscia w polityce lekowej w kraju i catej UE-27, zwiekszajgca nacisk na bezpieczenstwo
lekowe, wsparcie lokalnej produkcji i zamykanie potencjalnych luk w taricuchach dostaw [5].
Potwierdzajg to réwniez dane Eurostat, zgodnie z ktorymi Polska w 2022 r. wykazata sie
eksportem lekow wartosci 1,48 mld EUR oraz importem lekéw na kwote 1,01 mld EUR [6].

3. Rola produkcji krajowej

Rozwdj przemystu farmaceutycznego w Polsce jest nieodtgcznie zwigzany z kwestiami
bezpieczenstwa lekowego kraju i Unii Europejskiej oraz tempa wzrostu gospodarczego kraju.
Inwestycje w rozwaj, produkcje, sprzedaz i eksport lekdw majg charakter wzrostu w pozgdanym
obszarze innowacji, ktéra zwieksza konkurencyjnosé gospodarki Polski.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego kraju jest mozliwe i wymaga inwestycji. Nie sg to
inwestycje, ktorych skala odbiega od innych, takze bardzo potrzebnych — tabela 1 zawiera
poréwnanie kosztow wedtug opracowania firmy PEX.

Konieczno$¢ wzmocnienia produkcji lekéw i substancji czynnych w Polsce postuluje Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej w swoim dokumencie z 27 czerwca 2024 r. w sprawie bezpieczenstwa
lekowego, dostrzegajac globalne konflikty i wptyw pandemii na rynek lekéw [7]. Ze wzgledu na
istotny interes spoteczny dziatania te powinny obejmowac leki ratujgce zycie oraz niezbedne
dla pacjentéw przewlekle chorych. Dgzenie do zmniejszenia zaleznosci od zagranicznych
dostawcédw jest kluczowe dla zapewnienia bezpieczenistwa pacjentom, zwitaszcza w obliczu kryzyséw.
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Tabela 1. Skalowanie poziomu inwestycji w oparciu o poréwnanie z kosztem budowy autostrady

Tvo i i Koszt budowy/stworzenia | lle kilometréw autostrad*®
inwestycji

vp vd w mlid PLN mozna zbudowac za koszt

FABRYKA API $rednia: 1,8 ok. 36-65

(fabryka substancji czynnych do lekéw) mediana: 1 '

FABRYKA FDF ednia 0.5

(fabryka form gotowych lekéw, np. tabletek >re ,ma' ! ok. 14-18

itp.) mediana: 0,4

CENTRUM R&D (ednia 03

(centrum badan i rozwoju dla form gotowych >re ,ma' ! ok. 4-11

lekow) mediana: 0,1

* Srednia cena za 1 km autostrady w roku 2021 — 27,6 min PLN
Zrédto: [8].

Inne kraje juz realizujg programy wspierania inwestycji, np.: Sandoz — fabryka antybiotykow
w Austrii, Segens — fabryka paracetamolu we Francji. Udziat Polski w tego typu dziataniach to
nie tylko kwestia inwestycji, ale szansa na sukces komercyjny naszych producentéw
(produkujgcych w Polsce) nie tylko na lokalnym rynku, ale takze na innych. OpdzZnienia lub
zaniechania w tym obszarze stwarzajg wysokie ryzyko ograniczenia rynkéw zbytu, co bedzie
miato przetozenie na pogorszenie sytuacji ekonomicznej polskich wytwdrcow.

Mozliwe, ze podwyzszenie atrakcyjnosci rynkowej — na rodzimym rynku — lekéw z lokalnej
produkcji moze wymagac kolejnych zmian, nawet gruntownych, np. w zakresie ustawy
refundacyjnej. Spodziewany koszt leku wyprodukowanego w Polsce moze okazad sie wyzszy niz
innych na liscie refundacyjnej. Zminimalizowanie konkurencyjnosci produktéw z Azji w zamian
za zwiekszenie bezpieczenstwa lekowego wydaje sie dziataniem racjonalnym. Szczegdlnie
w sytuacji, w ktorej podobne dziatania na poziomie Unii Europejskiej czy innych krajow sg juz
podejmowane. W wyniku tych dziatan juz teraz za naszymi granicami rosnie atrakcyjnosé
inwestycji w produkcje farmaceutykéw, ale takze powiekszac sie mogg rynki zbytu — chociazby
poprzez procesy dywersyfikacji zakupdéw lekdéw. Na chwile obecng Polska ma dystans do
odrobienia w stosunku do wielu innych krajéw [9].
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4. Raport pt. Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego
Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022

W 2018 r. Rada Ministréw przyjeta strategiczny dokument ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-
2022”. Okredlat on priorytety dziatan Rzgadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
gospodarowania lekami [10]. Dokument powstat w oparciu o zafozenia Swiatowej Organizacji
Zdrowia dotyczgce tworzenia i wdrazania polityki lekowej [10-11].

W raporcie pt. ,Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu strategicznego Polityka Lekowa
Panstwa 2018-2022” opublikowanym w 2023 r. przez Ministerstwo Zdrowia podsumowano
zmiany polskiego systemu opieki zdrowotnej wptywajace na gospodarowanie lekami [12].
Omowiono kwestie profilaktyki w zakresie szczepien ochronnych, dostepnosci rynkowej lekow,
dostepnosci refundacyjnej lekdw, przemystu farmaceutycznego, zawoddéw medycznych oraz
systemow informacyjnych. Wedtug autoréw raportu kierunek dziatan i ksztatt polityki lekowe;j
w ostatnich pieciu latach byt prawidtowy. Wiekszos¢ planowanych zmian zostata wprowadzona.
Mimo pandemii COVID-19 z sukcesem udato sie wprowadzi¢ m.in. nastepujgce zmiany
w zakresie polityki lekowej:

1. Dostep do szczepien ochronnych systematycznie sie zwieksza, mozliwos¢ ich
przeprowadzenia ma coraz wieksze grono zawoddéw medycznych, jednoczesnie
zmniejszyta sie zapadalnos¢ na choroby zakazne, przeciw ktérym stosowane sg
szczepienial.

2. Poziom kontroli produktéw leczniczych oraz podmiotéw uczestniczgcych w obrocie
lekami jest wysoki. System monitorowania taricucha legalnej dystrybucji lekéw oparty
na Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow (KOWAL) jest skuteczny
i zapobiega wystepowaniu tego zagrozenia.

3. Dzieki digitalizacji systemow ochrony zdrowia uproszczono i przyspieszono proces
rejestracji lekdw, wystawiania i realizacji recept czy weryfikacji autentycznosci lekdw.

4. Dzieki systemowi monitorowania obrotu produktéw leczniczych dostepnosé¢ rynkowa
lekéw jest pod kontrolg, co pozwala na wczesne identyfikowanie brakéw lekowych.

5. W zakresie systemu refundacji odnotowano:
a. Wzrost liczby nowych terapii obejmowanych finansowaniem ze srodkéw
publicznych. Od poczatku wprowadzenia ustawy o refundacji w roku 2012 do
konca roku 2022 refundacjg objeto 512 terapii, z czego w 2022 r. zrefundowano

LW latach 2018-2022 zapadalno$é na choroby ,odszczepionkowe” zmalata, ale trzeba podkresli¢,
ze w odniesieniu do innych chordb zakaznych tez spadta. Byt to wynik stosowanych ograniczen w okresie
pandemii, przede wszystkim ograniczenia kontaktéw spotecznych oraz stosowania srodkéw ochrony
osobistej, czyli ograniczenia krazenia patogendw miedzy ludzmi, a nie stosowanych szczepien.
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115 nowych czgsteczko—wskazan, a w 2023 r. refundacjg objeto az 145 nowych
czasteczko—wskazan.

b. Skrécenie sie czasu oczekiwania na refundacje publiczna.

C. Od wrzesnia 2020 r. na wykazie lekdow refundowanych pojawita sie grupa
wyodrebnionych produktéw leczniczych wydawanych bezptatnie kobietom w cigzy.
Obnizono granice wieku senioréw otrzymujacych leki bezptatnie z 75 do 65 lat.

d. Na dzienl 1 stycznia 2023 r. obowigzywaty 32 instrumenty dzielenia ryzyka oparte
na efektach klinicznych na 1 130 instrumentéw dzielenia ryzyka.

6. Zaraportowano liczbe zgtaszanych dziatan niepozgdanych do poziomu uzasadnionego

wielkoscig populacji, liczbg oséb wykonujgcych zawody medyczne oraz wielkoscig
prowadzonej farmakoterapii.

7. W zakresie monitorowania dostepnosci rynkowej minister zdrowia podejmowat szereg
czynnosci w ramach wspodtpracy z podmiotami odpowiedzialnymi, hurtowniami
farmaceutycznymi, URPL oraz Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, a takze ogtaszat
co najmniej raz na 2 miesigce w formie obwieszczenia wykaz lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (tzw. lista antywywozowa).

8. W wyniku nowelizacji przepisow ustawy o Funduszu Medycznym obowigzujgcej od
grudnia 2022 r. maksymalng pule srodkéw przeznaczonych na leczenie pacjentéw
w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) zwiekszono
do 4% sumy powyzszych kwot (wzrost o 1 punkt procentowy), co przetozyto sie na
znaczny wzrost naktadéw na finansowanie leczenia w ramach procedury RDTL w ujeciu
rok do roku (ze 180 mIn PLN w roku 2022 do okoto 290 min PLN w roku 2023).

9. Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektérych innych ustaw weszta w zycie 1 listopada 2023 r. Przedmiotowa ustawa
wprowadza liczne zmiany istotnie wptywajgce na szeroko rozumiang polityke lekowg
panstwa polskiego. Przewiduje m.in. zmiany sposobu tworzenia budzetu na refundacje
lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych. Zapewniona zostanie takze wieksza przewidywalnos¢ tego budzetu.
Wprowadzone zostang ponadto nowe instytucje prawne, ktére majg zwiekszyc
produkcje lekéw lub substancji czynnych w Polsce, a w konsekwencji wzmocnic
bezpieczenstwo lekowe kraju. Dodatkowo wprowadzone zostang przepisy
zabezpieczajgce dostepnosc¢ dla pacjentdw produktow refundowanych.

Rekomendacje strategiczne na lata 2023-2027:
BEZPIECZENSTWO LEKOWE JAKO ELEMENT BEZPIECZENSTWA ZDROWOTNEGO — Polskie Zdrowie 2.0



11

5. Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych

W Polsce wazng organizacjg jest Rzgdowa Agencja Rezerw Strategicznych (RARS), ktéra petni
kluczowa role w zapewnieniu bezpieczeristwa narodowego Polski poprzez zarzadzanie
rezerwami strategicznymi, w tym medycznymi. Jednym z gtéwnych zadan agencji jest
gromadzenie, przechowywanie oraz dystrybucja niezbednych materiatow i sprzetu
medycznego, ktore mogg by¢ wykorzystane w sytuacjach kryzysowych, takich jak kleski
zywiotowe, pandemie czy ataki terrorystyczne.

W ramach swoich obowigzkéw RARS zapewnia, ze zasoby medyczne sg zawsze dostepne
i w odpowiedniej ilosci. Do tych zasobow zaliczajg sie m.in. leki, szczepionki, sprzet medyczny,
materiaty opatrunkowe oraz $rodki ochrony osobistej, takie jak maseczki i rekawice. Agencja
dba réwniez o regularne aktualizowanie i wymiane przestarzatych lub przeterminowanych
zapasow, aby zachowac ich petng funkcjonalnosc i skutecznosé.

RARS wspotpracuje z rdznymi instytucjami publicznymi, takimi jak Ministerstwo Zdrowia,
szpitale oraz jednostki ratownicze, aby zapewni¢ szybkie i efektywne przekazanie potrzebnych
materiatéw medycznych w razie potrzeby. Agencja jest odpowiedzialna za logistyke i koordynacje
dostaw na terenie catego kraju, co obejmuje zaréwno transport, jak i magazynowanie tych zasobdw.

Ponadto, RARS prowadzi analizy ryzyka oraz prognozy dotyczgce potencjalnych zagrozen, co
pozwala na bardziej precyzyjne planowanie i zarzgdzanie rezerwami medycznymi. Dzieki temu
mozliwe jest szybkie reagowanie na nagte potrzeby oraz minimalizowanie skutkéw kryzysow
zdrowotnych dla spoteczenstwa.

Dziatalnos¢ RARS w zakresie medycznych rezerw strategicznych jest wiec nieodzownym
elementem narodowego systemu bezpieczenistwa, w tym bezpieczeistwa lekowego, majgcym
na celu ochrone zdrowia publicznego oraz zapewnienie ciggtosci opieki medycznej w sytuacjach
nadzwyczajnych [13].

6. Kierunki zmian

6.1. Zdrowa Przyszto$¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata 2021-
2027, z perspektywa do 2030

Dokument pt. ,Zdrowa Przysztos¢. Ramy strategiczne rozwoju systemu ochrony zdrowia na lata
2021-2027, z perspektywa do 2030” zostat przyjety przez Rade Ministréw w drodze uchwaty
w dniu 27 grudnia 2021 r. [14] Stanowi kontynuacje ,,Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata
2014-2020. Krajowe ramy strategiczne”, obejmujac jednak caty system, a nie jedynie $rodki
europejskie. Dokument jest realizacjg wizji przyjaznego, nowoczesnego i efektywnego systemu
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ochrony zdrowia przyczyniajgcego sie do poprawy dobrostanu spoteczenstwa. Celem
przedstawionych w nim dziafan jest zapewnienie obywatelom réwnego i adekwatnego do
potrzeb zdrowotnych dostepu do wysokiej jakosci $wiadczen zdrowotnych. Oczekiwanym
efektem implementacji zmian wskazanych w Zdrowej Przysztosci jest wydtuzenie trwania zycia
w zdrowiu i poprawa stanu zdrowia spoteczenstwa. Dokument jest nakierowany na dziatania
majgce na celu poprawe sytuacji w polskim systemie ochrony zdrowia, ktére ujeto w czterech
gtéwnych obszarach: pacjent, procesy, rozwdj i finanse, definiujac dla kazdego z nich cele, ktore
z kolei przektadajg sie na okreslone kierunki interwencji.

Stan pandemii ujawnit niepokojgce zjawiska w zakresie farmacji, szczegdlnie produkcji lekow.
Nalezy zastanowi¢ sie nad znaczeniem zaktadow farmaceutycznych wytwarzajacych leki na
terenie naszego kraju. W sytuacji realnego zagrozenia dostaw staty sie one najpewniejszym
zrodtem lekow. W zwigzku z tym pozgdanym dziataniem wydaje sie zwiekszenie naktadow
w zakresie badan naukowych oraz rozwoju sektora farmaceutycznego, tak aby dazy¢ do
samowystarczalnosci Polski w zakresie dostepnosci produktéw leczniczych. Przetozy sie to na
bezpieczenstwo lekowe panstwa i wiekszg stabilnos¢ systemu ochrony zdrowia. Przemyst
farmaceutyczny jest branzg o duzym potencjale wptywu na gospodarke. Zatrudnienie w branzy
wynosi ok. 100 tys. 0séb z relatywnie wysokimi zarobkami w poréwnaniu z innymi branzami.
W Polsce w pordwnaniu z innymi panstwami UE wptyw sektora farmaceutycznego na PKB jest
niski i wynosi ok. 1%. Z dostepnych danych wynika, ze spada udziat krajowych lekéw w polskim
rynku, a import farmaceutykow rosnie. Tylko ok. 30% lekéw sprzedawanych w aptece pochodzi
z produkcji polskiej. Udziat Polski w produkcji substancji czynnych (API) w tych lekach jest
marginalny. Uruchomienie mechanizmu zachet i wsparcia w postaci doptat do produkcji API
oraz udzielanie pozyczek na rozbudowe infrastruktury produkcyjnej na preferencyjnych
warunkach spowoduje rozbudowe potencjatu produkcji APl oraz produktow leczniczych w kraju
i przyczyni sie do wzrostu gospodarczego oraz poprawy bezpieczenstwa lekowego obywateli.
Oparty na takich fundamentach system bedzie stymulacja do rozwoju przemystu
farmaceutycznego [14].

6.2. Plan dla Choréb Rzadkich 2021-2023 i 2024-2025

Celem Planu dla Chordéb Rzadkich 2021-2023 byto wypracowanie dziatan, ktére powinny zostac
podjete w zakresie poprawy jakosci opieki medycznej nad pacjentami z chorobami rzadkimi.
Wsrdd szesciu kluczowych dziatann znalazt sie obszar trzeci — poprawa dostepu do lekow,
wyrobow medycznych i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanych w chorobach rzadkich. W tym obszarze Plan nakresla mozliwe kierunki
dopasowania systemu refundacyjnego do specyfiki lekdw stosowanych w chorobach rzadkich
celem poprawy dostepu. Czes¢ z nich jest planowana do wdrozenia w ramach nowelizacji
ustawy refundacyjnej, a czes¢ w ramach edycji Planu dla Choréb Rzadkich w latach 2024-2025.
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6.3. Bezpieczenstwo Lekowe Polski w ustawie o refundacji lekéw

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw [15] wprowadzita nowe rozwigzania majgce na celu zwiekszenie udziatu w rynku
produktéw leczniczych wytwarzanych przez przemyst farmaceutyczny na terytorium Polski.
Przedmiotowa nowelizacja ustawy o refundacji wprowadzita szereg przepisow dotyczgcych
zarowno bezposrednio Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP), jak i posrednio wptywajgcych na
dostepnos$¢ lekow dla pacjentdow. Zaproponowany w ustawie mechanizm BLP pozwala
zwiekszy¢ znaczenie wptywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajgcy aspekt
produkcji lekéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bgdZ wykorzystania do produkcji takich
lekdw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, a tym samym
stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji czynnych i lekéw w kraju. Dzieki
wprowadzonym regulacjom mozliwe jest wnioskowanie o wieksze korzysci w zakresie
refundacji. Obecnie wnioskodawcy mogg sie ubiegac o nastepujgce warunki preferencyjne:

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

e wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji
o objeciu refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena zbytu netto
nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie
limitowej, w ktorej znajduje sie lek bedgcy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia
ministra zdrowia obowigzujgcego w dniu ztozenia wniosku, chyba ze lek nie byt
dotychczas wytwarzany w Polsce — wdwczas pierwsza decyzja o objeciu refundacjg jest
wydawana na okres 5 lat;

e zwolnienie z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng w ramach wnioskdow
stanowigcych kontynuacje refundacji leku refundowanych w aptece;

e rozpatrzenie wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni dla lekéw dostepnych w aptece
oraz nie dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub
programow lekowych;

e zmniejszenie optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50%;

e obnizenie o 50% optaty za analize weryfikacyjng;

e umozliwienie ustalenia urzedowej ceny zbytu w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu
jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;

e zredukowanie po nadaniu statusu , polskiego leku” poziomu odptatnosci pacjenta za lek
refundowany w aptece o 10% (jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego
wytworzenia wykorzystano substancje czynng wyprodukowang w Polsce) albo o 15%
(jezeli lek jest wytwarzany w Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej
w Polsce).
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Obwieszczeniem refundacyjnym obowigzujgcym od 1 kwietnia 2024 r. [16] wprowadzono dwa
nowe wykazy:

e Wykaz G1 — Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do
ktérych wytworzenia wykorzystano substancje czynng wytworzong na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

e Wykaz G2 — Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem
substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Bezpieczenstwo lekowe stanowi wypadkowga wielu elementéw. Zdecydowanie najwazniejszym
z nich jest dostepnosc lekow dla pacjentdow — rozumiana jako petne zaspokojenie popytu na
produkty lecznicze, a takze realna mozliwo$¢ zakupu poprzez oferowanie lekow w przystepnych
cenach [17].

Podziekowania

Autorzy sktadajg podziekowania za merytoryczne wsparcie (pro publico bono) w zakresie
danych o rynku oraz szacunkow inwestycji w produkcje lekéw i farmaceutycznych substancji
aktywnych (APl) Dawidowi Czajkowskiemu, Jackowi Wieczorkowi, Danielowi Flisowi,
Bogdanowi Falkiewiczowi (zespdt IQVIA) oraz Jarostawowi Frackowiakowi, Tomaszowi
Kietczewskiemu, tukaszowi Sydze (Zespdt PEX).

Za opracowanie edytorskie wersji autorskiej podziekowania dla Katarzyny Graczyk.
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