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1. WPROWADZENIE

Panstwo, ktorego konstytucyjnym obowiazkiem jest zapewnienie rownego dostgpu do
swiadczen opieki zdrowotnej (art. 68 Konstytucji RP), dazy do zagwarantowania nalezytego
dostepu do lekow. Dostepnos¢ lekéw zalezy od wielu czynnikow, ktére nalezy bra¢ pod
uwage przy konstruowaniu polityki majacej zapewni¢ optymalng farmakoterapig.

Polityka Lekowa Panstwa to caloksztalt dzialan organizacyjno — prawnych, dzigki

ktérym realizowane jest podstawowe zadanie Ministra Zdrowia czyli zagwarantowanie
obywatelom nalezytego dostepu do lekéw bezpiecznych, skutecznych, przy jednoczesnym
zmniejszaniu udzialu pacjentow w kosztach leczenia. Polityka lekowa jest dziedzina
interdyscyplinarna - na jej ksztalt ma wplyw wiele o$rodkow decyzyjnych : resort finansow,
gospodarki, skarbu panstwa ale najbardziej znaczaca jest rola resortu zdrowia.
Minister Zdrowia, przy Scistej wspolpracy z Narodowym Funduszem Zdrowia, Gtownym
Inspektorem Farmaceutycznym oraz Prezesem Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, jest inicjatorem i koordynatorem polityki
lekowej, ktory jest wyposazony w instrumenty prawne, zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
produktéw leczniczych, refundacja oraz sprawowaniem nadzoru nad rynkiem.

Polityka Lekowa Panstwa ma zapewni¢ pacjentom dostgp do rzetelnej informacji i
optymalna farmakoterapig przy rozwazeniu aktualnej sytuacji gospodarczo — spotecznej kraju
oraz doskonaleniu metod leczenia i1 ciaglym podnoszeniu kwalifikacji zawodowych
srodowiska medycznego. Stanowi ona integralny element polityki zdrowotnej panstwa,
ktérego jednym z glownych elementow jest profilaktyka. Wymaga to migdzy innymi
okreslenia wielkosci srodkoéw publicznych, jakie nalezy przeznaczy¢ na programy zdrowotne
oraz doptaty do lekow, na takim poziomie, aby przede wszystkim zahamowaé proces

pogarszania si¢ stanu zdrowia spoleczenstwa 1 zapewni¢ jego poprawe w przysztosci.

Polityka Lekowa proponuje wprowadzenie reform systemowych w ochronie zdrowia,
majac na uwadze zmieniajace si¢ potrzeby zdrowotne spoleczenstwa. Wspomniane,
planowane rozwiazania zostaly bardziej szczegdétowo ujete w dwoch strategicznych
dokumentach —Narodowym Planie Zdrowotnym 2002 - 2004 oraz Narodowej Ochronie
Zdrowia, zawierajacej kierunki dziatan resortu w latach 2002 — 2003. ,Strategia dla
przemystu farmaceutycznego do 2005 roku” okresla podstawowe zadania stojace przed

resortem zdrowia w zakresie wspierania funkcjonowania i rozwoju przemystu



farmaceutycznego w szczegdlnosci poprzez dostosowanie si¢ przemystu do wymagan UE,
programu restrukturyzacji 1 zwigkszenia konkurencyjnos$ci przemystu farmaceutycznego
dzigki utworzeniu Polskiego Holdingu Farmaceutycznego. Rada Ministréw przyjmujac w
pazdzierniku 2002 r. powyzszy dokument zobowiazata Ministra Zdrowia do opracowania

dokumentu ,,Polityka Lekowa Panstwa”.

Aktualnie opracowany dokument obejmuje lata 2004 — 2008 r. majac na uwadze okres
przejsciowy do konca 2008 r. na uzupehlienie dokumentacji rejestracyjnej w procesie
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, zawarty w Traktacie Akcesyjnym oraz

wejscie w zycie nowelizacji unijnej legislacji farmaceutyczne;.

2. INSTRUMENTY POLITYKI LEKOWEJ

Minister Zdrowia dysponuje instrumentami prawnymi 1 instytucjonalnymi, w celu
zagwarantowania pacjentom nalezytej opieki zdrowotnej w dziedzinie farmakoterapii, ktore
reguluja dopuszczenie do obrotu bezpiecznych i skutecznych produktow leczniczych, ich

refundacjg¢ oraz nadzor nad rynkiem.

2.1. Dopuszczenie do obrotu — rejestracja

W koficu 2002 w Polsce zarejestrowanych bylo 8 166 produktéw leczniczych', z
czego 3 665 produkceji krajowej. Procedura dopuszczenia do obrotu ma na celu umozliwienie
pacjentowi dostgpu do produktu leczniczego, ktory spetnia potwierdzone naukowo standardy
jakosci, skutecznosci terapeutycznej i bezpieczenstwa stosowania.
Na mocy obowiazujacych przepiséw do obrotu na terenie kraju dopuszczone sa jedynie te
produkty, ktore uzyskaty stosowne pozwolenie wydane przez Ministra Zdrowia w drodze
decyzji na podstawie raportu sporzadzonego przez Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

1z wylaczeniem produktow leczniczych, ktore zostaly dopuszczone do obrotu na podstawie Swiadectw

Dopuszczenia do Obrotu wydawanych przez Instytut Lekow, a na mocy art.14 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. Przepisy wprowadzajace ustawg Prawo Farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych staly sig
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.



Whioski o dopuszczenie do obrotu ztozone do 30 czerwca 2003 r. moga by¢ rowniez

rozpatrywane zgodnie z poprzednimi przepisami farmaceutycznymi’, a dostosowanie do
wymogow Prawa farmaceutycznego powinno nastapi¢, zgodnie z zapisami Traktatu
Akcesyjnego, najpézniej do konca 2008r. Wnioskodawca, ubiegajacy si¢ o rejestracje,
dostarcza dowody, ze produkt leczniczy spetnia wymagania odnos$nie jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa, w postaci wynikow badan jakosciowych, przedklinicznych i1 klinicznych.
Badania te sa prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP),
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Podstawa oceny
skuteczno$ci beda badania kliniczne o wysokim poziomie wiarygodno$ci analizowane
zgodnie z zasadami medycyny opartej na dowodach naukowych (EBM).
Przy podejmowaniu decyzji o dopuszczeniu do obrotu organ odpowiedzialny kieruje si¢
skuteczno$cia, bezpieczenstwem 1 jakoScia produktow leczniczych oraz kolejnoscia
raportowania wnioskow, odpowiadajacej kolejnosci ich wptywania i dba o dotrzymanie
ustalonych ustawowo terminéw. Urzad Rejestracji zostal powotlany 1 pazdziernika 2002 roku
na podstawie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobdjczych. Od tego czasu obserwuje si¢ znaczny wzrost liczby naptywajacych
wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, natomiast liczba wydanych
pozwolen jest zblizona (w 2001 roku wydano 547 pozwolen, w 2002 roku 576 i w 2003 roku
437). Nalezy zapewni¢ Urzedowi Rejestracji odpowiednia organizacje¢ 1 $rodki, aby
dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych dokonywane byto sprawnie i bez zbgdnej
zwloki. W zwiazku z powyzszym proponuje si¢ stworzenie elektronicznego obiegu
dokumentacji, ktoéry pozwoli nadzorowaé proces rejestracyjny oraz usprawni¢ przeptyw
informacji pomigdzy Urzedem Rejestracji a Ministerstwem Zdrowia w celu wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, list refundacyjnych oraz skoordynowanie dziatan
URPLWMIiPB i Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w dziedzinie nadzoru nad
rynkiem (monitorowania konsumpcji, jakosci i niepozadanych dziatan lekow).

Decyzja Ministra Zdrowia cofane sa pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych nie wykazujacych skuteczno$ci klinicznej oraz o ujawnionych
cigzkich niepozadanych dziataniach.

Komisja ds. kwalifikacji jako cialo doradcze przy Ministrze Zdrowia, powinna proponowac

Ministrowi Zdrowia rozstrzygniecia dotyczace kwalifikacji tzw. produktow z pogranicza.

2 Ustawa o $rodkach farmaceutycznych, materialach medycznych, aptekach, hurtowniach i nadzorze
farmaceutycznym (Dz.U. 1991 nr 105 poz. 452)



Powotanie Komisji nastapi w drodze decyzji Ministra Zdrowia, a jej prace beda finansowane

ze $rodkoéw resortu zdrowia.

Whnioski 1 dzialania:

Ocena skutecznosci powinna by¢ oparta na badaniach klinicznych o wysokim poziomie
wiarygodno$ci analizowanych zgodnie z zasadami medycyny opartej na dowodach
naukowych (EBM).

Nalezy zapewni¢ wsparcie organizacyjne Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych aby dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych dokonywane bylo sprawnie 1 bez zbednej zwtoki.

Elektroniczny obieg dokumentacji pozwoli nadzorowaé proces rejestracyjny oraz
usprawni¢ przeptyw informacji pomigdzy Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych a Ministerstwem Zdrowia w celu
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, list refundacyjnych oraz
skoordynowanie dziatanh URPLWMiPB i1 Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
dziedzinie nadzoru nad rynkiem (monitorowania konsumpcji czy niepozadanych dziatan
lekéw). Wprowadzenie tego sytemu pozwoli dodatkowo na sprawne umieszczanie na
wykazach lekow refundowanych produktéw leczniczych, ktorych stosowanie wptywa
na obnizanie kosztow terapii.

Elektroniczny obieg dokumentacji, ktory ma na celu usprawnienie pracy urzegdow w
zakresie przebiegu dokumentacji i wymiany informacji, bgdzie zorganizowany w
ramach projektu informatycznego, przy jednoczesnym wykorzystaniu istniejacych
struktur organizacyjnych, sieci komputerowych 1 sprzgtu nie wptywajac tym samym na
wzrost naktadow finansowych z budzetu panstwa.

Lista preparatow wydawanych bez recepty powinna by¢ aktualizowana i poszerzana w
oparciu o dane na temat bezpieczenstwa ich stosowania.

Nalezy powota¢ Komisj¢ ds. kwalifikacji jako ciato doradcze przy Ministrze Zdrowia,
ktora bedzie proponowaé Ministrowi Zdrowia rozstrzygnigcia dotyczace kwalifikacji
tzw. produktéw z pogranicza. Powolanie Komisji, w ramach struktur organizacyjnych
Ministerstwa Zdrowia, pozwoli na osiagganie wyznaczonych celow nie narazajac budzetu

panstwa na zb¢dne wydatki.



2.2. Refundacja i ceny

Wydatki publiczne na refundacje lekéw, po dynamicznym 28 % wzroscie w roku
2000, przyrastalty w nastepnych latach wolniej. W 2002 roku udziat wydatkow ze $rodkéw
publicznych na refundacje kosztéw lekow w lecznictwie ambulatoryjnym w stosunku do
catosci wydatkow na ochrong zdrowia wynidst 21,1 % i nalezy do stosunkowo wysokich w
Europie, co jest charakterystyczne dla krajow o niskim dochodzie narodowym
(PKB/mieszkanca). Wydatki na refundacj¢ w 2002 roku wyniosty 5,47 mld PLN natomiast w
roku 2003 szacuje si¢, ze Narodowy Fundusz Zdrowia wydatkowat na leki
ok. 6,1 mld PLN.

Od wielu lat udzial pacjenta we wspodlptaceniu za leki refundowane jest znaczacy i1
sigga 33,4 %, co w przetozeniu na ogodlna wartos¢ zakupu produktow leczniczych w skali
kraju wynosi 63 %. Zdaniem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) przekroczenie 40 %
udziatu pacjentow w kosztach farmakoterapii powoduje ograniczenie w dostgpie do lekow.
Z przeprowadzonych badan wynika, ze 23 % polskiego spoteczenstwa nie realizuje czgsciowo
recept, a 3 % w catosci wszystkich na niej zaordynowanych lekow. Panstwo powinno dazy¢
do zmiany tej sytuacji poprzez migdzy innymi wlasciwy system refundacyjny oparty na
doborze produktow leczniczych, ktore gwarantuja skuteczno$¢ terapii, zaspokajaja potrzeby

zdrowotne spoleczenstwa uwzgledniajac jego sytuacje materialna.

Przy tworzeniu wykazow lekow refundowanych istotne jest uwzglednianie, obok
warto$ci terapeutycznej leku, bezpieczenstwa jego stosowania - takze kosztu terapii.
Optacalnos¢ stosowania leku do okreslonych wskazan powinna by¢ oszacowana przed
rozstrzygnigciem o refundacji na podstawie wiarygodnej analizy ekonomicznej w ochronie
zdrowia (EBM). PowyzZsza analiza powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie ze standardami
mig¢dzynarodowymi i w oparciu o dostgpne dane statystyczne dotyczace systemu opieki
zdrowotnej w Polsce. Zgodnie z europejskimi rekomendacjami’, instytucje podejmujace
decyzje o alokacji srodkéw finansowych i1 odpowiedzialne za zdrowie obywateli, powinny
posiada¢ narze¢dzie pozwalajace na obiektywna oceng przydatno$ci stosowanych procedur
medycznych. W zwiazku z powyzszym, wskazane jest utworzenie przy Ministrze Zdrowia
instytucji koordynujacej oceng bezpieczenstwa, skuteczno$ci i optacalnosci $wiadczen

zdrowotnych w ochronie zdrowia poprzez wprowadzenie odpowiednich regulacji.

* Komitet Ministréw UE Rec (2001)13 nt. opracowania metodologii tworzenia wytycznych najlepszej praktyki
medycznej, uchwata Rady Europy R(97)17 nt. opracowywania i wdrazania systemoéw poprawy jakosci w opiece
zdrowotnej oraz uchwaty Rady Europy 91/C 304/05



Pierwszenstwo w umieszczaniu na wykazach podstawowych, uzupetniajacych oraz
dotyczacych chordb przewlektych powinny mie¢ leki, ktore przy najnizszych kosztach
gwarantuja wysoki efekt terapeutyczny.

System limitu cenowego chroni interes wydatkow publicznych, ale nie zabezpiecza
chorych przed nadmiernymi wydatkami, a takze nie sktania firm farmaceutycznych do
obnizania cen. Nalezy ustanowi¢ jeden limit na substancj¢ czynna lub na najtansza z dawek
dobowych w danej grupie terapeutycznej. Przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lekow
na wykazach nalezy bra¢ pod uwage tzw. konkurencyjnos$¢ kosztowa preparatu czyli koszt
terapii w stosunku do skuteczno$ci leku oraz czasu terapii, czyli jego efektywnosci.
W pierwszej kolejnosci na wykazach refundacyjnych nalezy umieszcza¢ produkty lecznicze z
listy lekéw podstawowych opracowanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), ktora
uwzgledniajac efektywnos$¢ kosztowa, zawiera przede wszystkim preparaty umozliwiajace
skuteczne zmniejszanie $miertelnosci i poprawiajace jakos¢ zycia.

Zgodnie z zasadami ustalonymi przez Zespdt ds. Gospodarki Lekami, niezbgdne jest
kilkakrotne w ciagu roku nowelizowanie wykazoéw, polegajace na uaktualnianiu listy poprzez
wprowadzenie nowych preparatow innowacyjnych jak 1 lekéw generycznych -
odpowiednikoéw lekdw umieszczonych wcezesniej na wykazach, ktore zwigkszaja konkurencje
a w efekcie obnizaja koszty wspoifinansowania farmakoterapii przez pacjenta oraz NFZ.
Dbajac o zabezpieczenie srodkéw na uwzglednianie na listach lekéw refundowanych nowych
preparatoéw innowacyjnych nalezy jednocze$nie wprowadzi¢ zasade uzupetniania wnioskow o
umieszenie leku na wykazie refundacyjnym o analiz¢ efektywnosci kosztowej (tzw. cost —
effectiveness analysis) oraz analiz¢ wptywu na budzet refundacyjny (tzw. budget impact
analysis). Ponadto ww. analizy powinny by¢ obowiazujace takze dla podmiotéw, ktoérych
produkty juz znajduja si¢ na listach. Pozwoli to na stworzenie systemu weryfikacji
pozostawania produktow leczniczych na przedmiotowych wykazach.

Jednakowa polityke cenowa, zard6wno w odniesieniu do lekow krajowych jak
1 zagranicznych, wprowadzita ustawa o cenach z 2001 r. regulujaca kwestie ustalania cen
urzgdowych na leki krajowe 1 importowane, ktorych refundacja finansowana jest catkowicie
lub czgsciowo ze S$rodkdw publicznych. Ksztattowanie cen lekow, zwlaszcza tych
chronionych patentami, powinno wynika¢ miedzy innymi z poréwnania ceny danego leku w
kilku krajach europejskich o zblizonym do Polski poziomie dochodu narodowego per capita.

Majac na uwadze fakt, ze w przewazajacej wigkszos$ci leki krajowe sa okoto 4-krotnie

tansze od lekéw importowanych i okoto 2-krotnie tansze od zagranicznych generykow,



polityka lekowa panstwa powinna dazy¢ do racjonalizacji wydatkéw zwiazanych z

farmakoterapia faworyzujac dostepnos¢ do tanich lekéw odtworczych.

Whnioski i1 dzialania:

Przy Ministrze Zdrowia powinna by¢ powotana instytucja koordynujaca oceng
bezpieczenstwa, skuteczno$ci i optacalno$ci §wiadczen zdrowotnych w ochronie
zdrowia poprzez wprowadzenie odpowiednich regulacji. Przygotowana ocena
farmakoekonomiczna bgdzie stuzyta do racjonalizacji wydatkow na leki.

Przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lekéw na wykazach nalezy bra¢ pod uwage
tzw. konkurencyjno$¢ cenowa preparatu czyli koszt terapii w stosunku do skutecznosci
leku oraz czasu terapii, czyli jego efektywnosci.

Na wykazach refundacyjnych nalezy umieszcza¢ w pierwszej kolejnosci produkty
lecznicze z listy lekow podstawowych opracowanej przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO), ktore zawieraja przede wszystkim leki umozliwiajace leczenie
skuteczne, w tym zmniejszajace S$miertelno$¢ 1 poprawiajace jakos¢ zycia
z uwzglednieniem efektywnosci kosztowe;.

Niezbedne jest rowniez kilkakrotne w ciagu roku nowelizowanie wykazow, polegajace
na wprowadzeniu nowych preparatow innowacyjnych jak i lekow generycznych —
odpowiednikow lekow umieszczonych wezesniej na wykazach, jako metody obnizania
kosztow farmakoterapii.

Ksztattowanie cen lekow, zwlaszcza tych chronionych patentami, powinno wynikac
migdzy innymi z pordéwnania ceny danego leku w kilku krajach europejskich o
zblizonym do Polski poziomie dochodu narodowego per capita.

Przewiduje si¢ wprowadzenie zasady, w mysl ktorej na recepcie bytaby przepisywana
nazwa mig¢dzynarodowa leku, a nie jej nazwa handlowa. Jest to rozwiazanie promujace
tzw. substytucje genryczna, wptywajace na redukcje kosztow leczenia i wspdiptacenia

za leki przez pacjentow.



3. RYNEK LEKOW

Rynek produktow leczniczych dzieli si¢ na leki dostgpne na recepte oraz bez recepty (OTC).
Wedlug danych IMS z 2002 r. rynek preparatow OTC w ujgciu wartosciowym stanowil ok.
2,46 mld PLN czyli ok. 23 % rynku aptecznego, ktory w 2002 r. ksztaltowat si¢ na poziomie
9,82 mld PLN. Lista preparatow wydawanych bez recepty powinna by¢ aktualizowana i
poszerzana w oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania. Leki sprzedawane na
recepte sa nadal najwigkszym segmentem rynku zarowno pod wzgledem wartosci jak 1

wolumenu sprzedazy (7,36 mld PLN, czyli prawie 68 % rynku aptecznego).

3.1. Charakterystyka og6lna

Produkcja 1 obrdét produktami leczniczymi to jeden z najbardziej dynamicznie
rozwijajacych si¢ sektorow gospodarki pomimo utrzymujacego si¢ w 2002r. oslabienia
koniunktury. Krajowy rynek farmaceutyczny jest rynkiem rozdrobnionym, z duza liczba
konkurujacych ze soba firm. W 2002 r. funkcjonowato w Polsce ok. 328 wytworcow, gtownie
o charakterze regionalnym, z czego 15 najwigkszych kontroluje 49 % rynku pod wzgledem
wartosci 155 % rynku w ujeciu ilosciowym. W 2002 r. sprzedaz lekow zwigkszyta si¢ o 8,8 %

1 osiagneta warto$¢ 10,84 mld PLN (wg Azyx Polska) .

Handel zagraniczny - W ostatnim dziesigcioleciu Polska stala si¢ bardzo atrakcyjnym
rynkiem zbytu dla miedzynarodowych koncernow farmaceutycznych, ktéore prowadza
dzialalno$¢ gospodarcza poprzez zarejestrowane spotki prawa handlowego.

Warto$ciowy udziat lekéw importowanych w rynku polskim wynosi 68 %, podczas gdy na
progu transformacji wahal si¢ w granicach 10 %. W wujeciu ilosciowym udziat lekow
importowanych wynosi 33 %. Oznacza to, ze leki krajowe sa znacznie tansze od
zagranicznych. Dlatego tez, popieranie przemystu odtworczego, czyli w gldéwnej mierze
produkcji krajowej, moze wptynac korzystnie na bilans handlu zagranicznego.

W 2002 r. import wyroboéw farmaceutycznych wyniost ok. 8 mld PLN natomiast warto$¢
eksportu osiagngla poziom 668 min PLN. Na niekorzystny bilans handlu zagranicznego
wplywa zerowa stawka celna na leki importowane z Unii Europejskiej. Bezctowe
kontyngenty na import surowcoOw do produkcji lekow krajowych maja w pewnym stopniu

zapewni¢ rowne szanse krajowemu przemystowi. W zwiazku z powyzszym nalezy wspieraé
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eksport poprzez prowadzenie aktywnej promocji w krajach o ugruntowanej pozycji polskich

wyrobow oraz poszukiwanie nowych rynkéw zbytu dla krajowych produktow.

3.2. Przemyst
Swiatowy sektor farmaceutyczny ulegt procesom konsolidacji zaréwno wsrod
podmiotow zwiazanych z produkcja jak 1 dystrybucja lekéw. Koncentracja na rynku ma na

celu zmniejszanie kosztow funkcjonowania przy jednoczesnym zwigkszaniu udziatu w rynku.

Przemyst farmaceutyczny taczac prywatne i publiczne interesy zabezpiecza potrzeby
spoteczne w dziedzinie lekow. W roku 2002 przychody krajowych producentéw wzrosty — w
poréwnaniu z rokiem poprzednim — o 2,1 %. Rynek farmaceutyczny odnotowat wzrost w
ujeciu wartosciowym o 3,5 %, podczas gdy w ujeciu ilosciowym nastapit spadek sprzedazy o
okoto 8 % (w odniesieniu do lekdéw krajowych az o 10,7 %).

W wyniku procesoOw prywatyzacyjnych i przemian wilasno$ciowych znaczna czg$é
polskich zakladow farmaceutycznych zostata przejeta przez migdzynarodowe koncerny.
Zmiany wlasno$ciowe 1 kapitalowe umozliwity przeprowadzenie procesOw gruntownej
restrukturyzacji i modernizacji przemystu (stosowanie Dobrej Praktyki Wytwarzania — GMP).
Silna strona krajowego sektora farmaceutycznego jest wykorzystanie nowoczesnych linii
technologicznych 1 systeméw zapewnienia jako$ci gwarantujacych wysoka powtarzalno$¢
procesu produkcji.

W krajach Wspoélnoty przewazaja leki innowacyjne, ktore generuja wysoka warto$¢
rynku zaréwno pod wzgledem wartosciowym jak 1 ilosciowym. W Polsce podobnie jak w
innych krajach kandydujacych przewaza produkcja i obrét lekami odtworczymi: ilosciowo
generyki stanowia ok. 70 % rynku lekow w krajach kandydujacych, w tym w Polsce ok.
77 %, natomiast pod wzgledem warto$ci odpowiednio 30 % i 46 %. W zwiazku z tym nalezy
wspomagac¢ jednostki naukowo-badawcze nastawione na innowacyjnos¢. Ze wzgledu na
oczywiste oszczednosci budzetu zwiazane z refundowaniem lekéw odtworczych, konieczne
jest takze opracowanie programu i instrumentow wspomagajacych dziatalno§¢ wytworcza w
tym sektorze. Ponadto warto pokresli¢, iz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego,
Panstwowy Zaklad Higieny, Instytut Zywnosci i Zywienia czy Panstwowy Instytut
Weterynaryjny bezposrednio wspotpracuja z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie prowadzania badan produktow

leczniczych.
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Program restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego - Polski Holding
Farmaceutyczny

Rzadowy program restrukturyzacji i prywatyzacji sektora farmaceutycznego zaktada
polaczenie 1 restrukturyzacj¢ podmiotow z udzialem Skarbu Panstwa w jedna grupg
kapitalowa poprzez utworzenie Holdingu Farmaceutycznego. Konsolidacja firm moze
zwigkszy¢ efektywnos$¢ dziatania poprzez obnizenie kosztow, wzrost naktadéw na badania 1
rozw0j oraz stworzenie optymalnego profilu produktowego. W sklad grupy kapitalowej
wchodzi¢ beda Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A. z siedziba
w Warszawie, Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A. z siedziba w Pabianicach

oraz Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” S.A. z siedziba w Warszawie.

Powstanie holdingu (wymaga pozytywnej opinii Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i

Konsumentéw) ma zapewnic realizacj¢ celow :

- spolecznych (realizacja zatozen rzadowych w zakresie polityki spolecznej poprzez
zapewnienie powszechnej dostgpnosci tanich lekow oraz przeciwdziatanie bezrobociu
poprzez utrzymywanie miejsc pracy)

- strategicznych (stworzenie silnej, konkurencyjnej grupy kapitalowej o charakterze
narodowym stanowiacej przeciwwage dla funkcjonujacych obecnie na polskim rynku
miedzynarodowych koncernow i podmiotéw zagranicznych koncentrujacych swoja
dzialalnos$¢ gldwnie na imporcie)

- finansowych (zapewnienie wymiernych oszcz¢dnosci dla budzetu Panstwa zwiazanych
z prowadzeniem racjonalnej polityki refundacyjnej, opartej na wytwarzanych produktach
leczniczych zardwno innowacyjnych jak i odtworczych; zmniejszenie salda na rachunku
obrotow biezacych na korzy$¢ producentéw polskich — zmniejszenie importu lekow i
zwigkszenie produkcji w Polsce)

- rozwojowych (przygotowanie sektora farmaceutycznego do sprostania konkurencji w
zwiazku z wejsciem Polski do struktur europejskich - wzmocnienie prac badawczo
rozwojowych nad polskimi, innowacyjnymi produktami leczniczymi, produkcja i
wprowadzenie na rynek pakietu lekéw generycznych, zdobywanie nowych rynkéw

zbytu, promowanie krajowych lekow za granica).
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Whioski i dziatania:

Nalezy ograniczy¢ niekorzystny bilans handlu zagranicznego wspierajac eksport miedzy
innymi poprzez prowadzenie aktywnej promocji w krajach o ugruntowanej pozycji
polskich wyrobow oraz poszukiwanie nowych rynkéw zbytu dla krajowych produktéw
w ramach wlasciwosci resortu gospodarki.

Ze wzgledu na oczywiste oszczedno$ci budzetu zwigzane z refundowaniem lekéw
odtworczych, konieczne jest opracowanie programu i instrumentdéw wspomagajacych
produkcje preparatow generycznych.

Konieczna jest efektywna i pelna realizacja zadan wynikajacych z dokumentu ,,Strategia
dla przemystu farmaceutycznego do 2005t.”, przyjetego na posiedzeniu Rady Ministrow

w dniu 1 pazdziernika 2002r.
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4. DYSTRYBUCJA LEKOW

Dystrybucja obejmujaca hurtownie farmaceutyczne, apteki i inne placowki obrotu
detalicznego, odgrywa kluczowa rolg¢ w systemie podazy farmaceutykéw. Rynek hurtowy i
detaliczny jest obszarem prawie catkowicie sprywatyzowanym, w ktérym obowiazuja zasady
wolnorynkowe. Oddziatywanie polityki lekowej panstwa jest w tym sektorze ograniczone do

wprowadzania regulacji odnos$nie marz handlowych i cen urzegdowych na leki refundowane.

4.1. Hurtownie

Polska nalezy do grupy krajow europejskich o duzej liczbie hurtowni zaréwno w
relacji do liczby wytworcow (328 producentéw, z tego 15 liczacych sig, posiadajacych ponad
1% udzial w rynku), jak i1 jednostek sprzedazy. W 2002 r. dzialalo 543 hurtowni, w
wigkszosci drobnych o lokalnym lub regionalnym zasiggu. Od kilku lat postgpuje proces
konsolidacji rynku hurtowego, w wyniku ktérego powstaja silne grupy kapitalowe: 75 %
catego rynku dystrybucji lekow kontrolowana jest przez 4 najwigksze przedsigbiorstwa (w

krajach Unii Europejskiej rynek zdominowany jest przez 4-5 dystrybutoréw).

4.2. Apteki

W Polsce prawie 88 % lekow sprzedawanych przez hurtownie trafia do aptek
ogolnodostgpnych. Jednocze$nie obserwuje si¢ znaczny rozwoj sprzedazy pozaaptecznej,
ktéra powinna by¢ nalezycie kontrolowana ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta .

W 2003 r. dzialatlo w Polsce 10400 aptek ogolnodostgpnych i 668 szpitalnych. Na jedna
apteke przypada s$rednio 3700 osob i jest to wskaznik lokujacy nas w grupie krajow
europejskich o najwigkszym zaggszczeniu aptek.

Apteki ogolnodostgpne sa niemal w catosci w rekach prywatnych. Zgodnie z
obowiazujacymi przepisami wlascicielem apteki moze zosta¢ kazdy przedsigbiorca, ktory
spelni odpowiednie wymogi lokalowe i kadrowe. Przepisy wprowadzity jednak ograniczenia
w tworzeniu sieci aptek — w rgku jednego podmiotu nie moze znajdowac si¢ wigcej niz 10 %
aptek w skali kraju, czyli nie wigcej niz 1040 punktéw sprzedazy.

Apteka jest nie tylko miejscem, w ktérym nabywa si¢ produkty lecznicze lecz placéwka
ochrony zdrowia. Pracownicy apteki przejmuja rol¢ doradcéw farmaceutycznych w ramach
szeroko rozumianej opieki farmaceutycznej. Jednakze nalezy w dalszym ciagu promowac

opieke farmaceutyczna wsrdd aptekarzy wprowadzajac stosowne zagadnienia do ksztalcenia
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ustawicznego farmaceutéw. Nalezy podkresli¢ wage farmaceuty rowniez w zakresie kontroli

ordynacji lekarskiej (w tym interakcje farmakologiczne), racjonalizacji farmakoterapii 1 w tak

zwanym procesie ,,samoleczenia” udzielajac rzetelnych informacji na temat zastosowania i

dziatania lekow.

Znowelizowane przepisy natozyly na aptekarzy obowiazek informowania pacjentow o

mozliwosci nabycia tanszego odpowiednika przepisanego leku (art. 60 ust.5 Ustawy z dnia 23

stycznia 2003r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia).

Jest to zasada, ktora powinna by¢ konsekwentnie przestrzegana, aby nie naraza¢ pacjentow

na zbedne wydatki.

Whnioski 1 dziatania:

Nalezy prowadzi¢ monitorowanie i bacznie obserwowac zaleznosci pomigdzy
nadmierna koncentracja aptek w sieci na danym obszarze a dostgpnoscia do
bezpiecznych 1 skutecznych produktow leczniczych bedacych w obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskie;.

Nalezy promowac¢ opieke farmaceutyczng wsrod aptekarzy wprowadzajac stosowne
zagadnienia do ksztalcenia ustawicznego farmaceutow.

Nalezy podkresli¢ role farmaceuty rowniez w zakresie kontroli ordynacji lekarskiej (w
tym interakcje farmakologiczne), racjonalizacji farmakoterapii i w tak zwanym procesie
,samoleczenia”.

Obowiazek informowania pacjentéw przez aptekarzy o mozliwo$ci nabycia tanszego
odpowiednika przepisanego leku, powinien by¢ konsekwentnie przestrzegany, aby nie

naraza¢ pacjentow na zbedne wydatki.
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5. RACJONALIZACJA FARMAKOTERAPII

Polska znajduje si¢ w czotowce panstw europejskich, drugie miejsce po Francji, pod
wzgledem spozycia produktéw leczniczych w ujeciu ilosciowym. W poréwnaniu do krajow
Europy konsumpcja lekow w Polsce, liczona iloscia opakowan, jest wysoka. Polak spozywa
srednio 31 sztuk opakowan rocznie. To niepokojace zjawisko niesie za soba konsekwencje
zwigzane nie tylko z niekontrolowanym spozyciem (lekomania), ale takze z interakcjami
farmakologicznymi, zatruciami oraz wzrastajaca liczba samobojstw popelnianych w wyniku
naduzy¢ produktow leczniczych.

Wprowadzenie racjonalnej terapii moze przyczynic si¢ do zwigkszenia efektywnosci i
bezpieczenstwa leczenia przy jednoczesnym zmniejszeniu wydatkdw publicznych na leki.
Jednym ze sposobow prowadzenia racjonalnej gospodarki lekami begdzie opracowanie i
wprowadzenie do przepisow prawnych ogolnokrajowego receptariusza lecznictwa
ambulatoryjnego, zawierajacego wytyczne o stosowaniu lekow w poszczegdlnych
jednostkach chorobowych, uwzgledniajace skutecznos¢ i koszt terapii.

W wigkszos$ci szpitali dzialaja komitety terapeutyczne sktadajace si¢ miedzy innymi z
farmakologow 1 farmaceutéw klinicznych, ktorych zadaniem jest opracowanie receptariusza
szpitalnego zawierajacego list¢ lekow stosowanych w danym szpitalu i na danym oddziale, w
oparciu o wykaz produktow leczniczych stosowanych w lecznictwie zamknigtym. Wykaz ten
powinien by¢ aktualizowany co najmniej raz w roku uwzgledniajac postgp w farmakoterapii,
w tym efektywno$¢ leczenia (w poréwnaniu do dawki dziennej).

Racjonalizacja systemu zaopatrywania oddzialéw i aptek szpitalnych w produkty lecznicze 1

wyroby medyczne wymaga wprowadzenia rozwiazan, ktore opieraja si¢ na:

- zaopatrywaniu aptek szpitalnych w produkty lecznicze wedlug zasady najtanszy
odpowiednik dla danej substancji czynnej, ktérej dawka dzienna jest najtansza,

- monitorowaniu przez apteki szpitalne stanu zapasOw magazynowych na poziomie
gwarantujacym biezace potrzeby oddziatéw i prawidlowe funkcjonowanie szpitala w
nagtych sytuacjach,

- wydawaniu dziennych dawek na oddzialy na potrzeby leczenia indywidualnych

pacjentow.
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Na wybor wilasciwej farmakoterapii maja wptyw takie elementy jak: ksztalcenie

akademickie, podyplomowe i ustawiczne, dostepnos$¢ informacji naukowej o lekach,
odpowiedni nadzor nad ordynacja lekarska oraz wywiad i diagnoza lekarska.
Konieczne jest wprowadzenie do przepisOw prawa systemu monitorowania ordynacji
lekarskiej, a uzyskane dzigki monitorowaniu zuzycia lekow dane postuza wlasciwemu
planowaniu srodkow przeznaczonych na leki oraz ocenie prawidtowosci zastosowanej terapii.
Monitorowanie ordynacji lekarskiej pozwoli lekarzowi na oceng stosowanej przez niego
farmakoterapii, dzigki mozliwo$ci poréwnania jej z usredniona ordynacja lekarzy jego
specjalnos$ci oraz z zaleceniami zawartymi w receptariuszu ambulatoryjnym. System
monitorowania oraz raporty na jego podstawie sporzadzone beda dla kazdego lekarza cenna
wskazowka terapeutyczna, natomiast ptatnikowi dostarcza informacji, w jaki sposob mozna
racjonalizowaé ordynacj¢. Zgromadzone dane beda wykorzystywane przy kontraktowaniu
Swiadczen medycznych. Narodowy Fundusz Zdrowia, jako platnik §wiadczen zdrowotnych,
dysponujac informacjami dotyczacymi ordynacji lekarskiej w danej specjalizacji bedzie je
wykorzystywat jako kryterium doboru kontraktobiorcy oraz w celu weryfikacji ordynacji na
danym terenie

Taki system wdrazany jest w dolno$laskim oddziale Narodowego Funduszu Zdrowia.
Podobne rozwiazanie, stosowane przez Wielka Brytanig, Francj¢, Niemcy, Wegry i USA
oceniane jest bardzo pozytywnie jako narzedzie przynoszace bardziej skuteczna, racjonalna

terapig.

Whioski i1 dziatania:

- Konieczne jest opracowanie 1 wprowadzenie do przepisow prawnych
ogolnokrajowego receptariusza lecznictwa ambulatoryjnego zawierajacego wytyczne
o stosowaniu lekow w poszczegolnych jednostkach chorobowych, uwzgledniajace
skuteczno$¢ 1 koszt terapii, takze w przypadku przej$cia pacjenta z lecznictwa
szpitalnego na ambulatoryjne.

- Powinny zosta¢ opracowane receptariusze szpitalne zawierajace liste lekow
stosowanych w danym szpitalu 1 na danym oddziale positkujac si¢ wykazem
produktow leczniczych stosowanych w lecznictwie zamknigtym. Wykaz ten powinien
by¢ aktualizowany co najmniej raz w roku uwzgledniajac postep w farmakoterapii w

tym efektywnos$¢ leczenia (w poréwnaniu do dawki dziennej).
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Nalezy wprowadzi¢ do przepisow prawnych system monitorowania ordynacji
lekarskiej, a uzyskane dane zuzycia lekow postuza wiasciwemu planowaniu srodkow
przeznaczonych na refundacj¢ produktow leczniczych oraz ocenie prawidlowosci

zastosowanej terapii pod wzgledem efektywnos$ci kosztowe;.
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6. KSZTALCENIE

Studenci powinni by¢ ksztalceni w dziedzinie farmakoterapii pod wzgledem
odpowiedniego doboru leku, ze szczegdlnym uwzglednieniem skutecznosci terapeutycznej i
kosztow terapii oraz stosowania zasady wyboru leku najtanszego sposrod lekéw o tej same;,
badz poréwnywalnej skuteczno$ci. Powinno kta$¢ si¢ wigkszy nacisk na znaczenie pojec
koszt/ryzyko i koszt/skuteczno$¢ leczenia, na zasady analizy efektywno$ci oraz analizy

optacalnosci.

W programach ksztatcenia lekarzy i farmaceutow nalezy podkresli¢ znaczenie
monitorowania niepozadanych dziatan lekow oraz interakcji farmakologicznych.
Monitorowanie ordynacji i dyspensowania lekow wptynie pozytywnie na racjonalizacja
konsumpcji produktéw leczniczych, co jest zgodne z zaleceniami i wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia W tym kontek$cie raportowanie o niepozadanych dzialaniach lekow
powinno sta¢ si¢ zwyczajem i codzienna praktyka lekarzy w szpitalach, a takze w
dzialalnoéci ambulatoryjnej. Informacje o podobnych zjawiskach powinny by¢ réwniez
przekazywane przez farmaceutéw do centrum monitorowania dziatan niepozadanych lekow.
Ogolnokrajowa baza o skutkach ubocznych farmakoterapii powinna by¢ dostgpna dla
pacjentow i srodowiska medycznego.

Nadzwyczaj wazna staje si¢ ta czg$¢ wiedzy dotyczacej farmakologii klinicznej
1 farmakoekonomiki, ktora stuzy ocenie skutecznosci i efektywnosci leczenia. Konieczne jest
wprowadzenie nauczania o zasadach prawidlowego prowadzenia badan klinicznych,
z uwzglednieniem najwazniejszych zagadnien, tacznie z problemami dotyczacymi etyki oraz
statystyki.

W celu wzbogacenia wiedzy studentow kierunkow medycznych na temat polityki
lekowej panstwa nalezy uzupetni¢ programy studidéw o tematyke z zakresu rejestracji,
refundacji, nadzoru nad rynkiem lekéw, czy znaczenia receptariusza w aspekcie
monitorowania ordynacji lekarskiej oraz zmian w legislacji farmaceutycznej dotyczacych
powyzszych zagadnien.

Konieczne jest ustawiczne szkolenie farmaceutow, migdzy innymi w dziedzinie
farmakoekonomiki, zarzadzania oraz znajomo$ci migdzynarodowych  wymagan
w odniesieniu do warunkow wytwarzania (GMP), Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)

i analizy lekéw (GLP) oraz ustawodawstwa farmaceutycznego. Nalezy tez zwroci¢ uwage na
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ukierunkowanie aptekarzy do szeroko rozumianej opieki farmaceutycznej, a w szczegolnosci
do doradztwa farmaceutycznego. O t¢ tematyke powinny by¢ poszerzone programy
wyzszych uczelni medycznych oraz znalez¢ odzwierciedlenie w programach ksztalcenia

ustawicznego.

Whnioski 1 dziatania:

Ksztalcenie lekarzy powinno uwzglednia¢ w szczeg6lnosci prawidtowy dobodr lekow
pod wzgledem skutecznosci terapeutycznej i kosztéw terapii oraz stosowania zasady
wyboru leku najtanszego sposrod lekow o tej samej, badz poréwnywalnej skutecznos$ci.
W programach ksztatcenia lekarzy 1 farmaceutow nalezy podkresli¢ znaczenie
monitorowania niepozadanych dziatan lekéw oraz interakcji farmakologicznych a takze
uwzgledni¢ informacje o systemie rejestracji, refundacji, nadzorze nad rynkiem lekow,
znaczeniu receptariusza w aspekcie monitorowania ordynacji lekarskiej oraz zmian w
legislacji farmaceutycznej. Konieczne jest wprowadzenie nauczania o zasadach
prawidtowego prowadzenia badan klinicznych, z uwzglednieniem najwazniejszych
zagadnien dotyczacych takze etyki oraz statystyki.

Konieczne jest ustawiczne szkolenie odpowiednich grup farmaceutéw, migdzy innymi
w dziedzinie farmakoekonomiki, zarzadzania oraz znajomos$ci mig¢dzynarodowych
wymagan w odniesieniu do warunkéw wytwarzania (GMP), zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP) analizy lekéw (GLP) oraz ustawodawstwa farmaceutycznego.

Nalezy podkresla¢ ukierunkowanie aptekarzy na szeroko rozumiana opiek¢

farmaceutyczna, w zakresie doradztwa farmaceutycznego.
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7. INFORMACJA O LEKACH

7.1. Dla specjalisty — Srodowiska medycznego

Wobec duzej aktywnosci reklamowej i promocyjnej firm farmaceutycznych, dazacych
do uzyskania ta droga wzrostu sprzedazy swoich produktow, coraz wazniejsza jest rola
obiektywnej, naukowej informacji o lekach. Podstawowym zaloZzeniem prowadzonych
dziatah w zakresie informacji o lekach dla lekarzy jest pochodzenie czyli Zrédlo rzetelnych
informacji. Wiedza na temat lekéw nie moze zatem wywodzi¢ si¢ bezposrednio z firm
farmaceutycznych zainteresowanych wzrostem sprzedazy swoich produktéw. Powyzsza
kwesti¢ reguluja czgsciowo przepisy Kodeksu Etyki Lekarskiej w rozdziale II dotyczacym
,»zwiazkoéw lekarzy z przemystem”. Priorytetem jest podejmowanie w pelni obiektywnych
decyzji klinicznych i1 dziatanie w najlepszym interesie pacjentow. Aby tego dokonaé, lekarz
musi mie¢ dostep do obiektywnej wiedzy. Niezbgdne jest zapewnienie lekarzowi czgsto
aktualizowanej informacji o kosztach terapii alternatywnych, aby tatwo mogt poréwnac
1 okresli¢ alternatywne leczenie. Konieczne jest zapewnienie mozliwosci subskrypcji bazy
danych przez wszystkich zainteresowanych lekarzy. Informacja o lekach bylaby przesytana
elektronicznie wielokrotnie w ciagu roku. Istotne jest rowniez kontynuowanie wydawania
Przewodnika Farmakoterapii, wzorowanego na British National Formulary, ktory zostat
opracowany w 1995 r. Ten praktyczny, zwigzly podrgcznik winien przekazywac¢ lekarzom
aktualng informacjg o lekach dostepnych na polskim rynku.

Jednoczesnie rzetelnym zrédtem informacji o lekach jest wykaz produktow
leczniczych prowadzony zgodnie z delegacja ustawowa przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych i wydawany w Dzienniku
Urzgdowym Ministra Zdrowia co najmniej raz w roku. Na podstawie ww. wykazu raz w
miesiacu ukazuje si¢ biuletyn zawierajacy nowe produkty, ktore uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu®.

Lekarz moze takze zwroci¢ sig¢ po Charakterystyke Produktu Leczniczego do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Comiesigczna informacja o podstawowych danych na temat nowo-zarejestrowanych
produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych jest rowniez przekazywana przez czasopisma

lekarskie 1 farmaceutyczne.

* Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1379 z pdzniejszymi zmianami)

21



7.2. Dla pacjenta

W zwiazku ze zwigkszajaca si¢ konsumpcja produktow leczniczych wydawanych bez
recepty (OTC), znaczaca rola ,,samoleczenia” oraz intensywnym kampaniom reklamowym
bardzo wazne staje si¢ zapewnienie pacjentom dostepu do rzetelnej 1 zrozumiatej informacji o
lekach. Informacja na temat wtasciwego stosowania, przechowywania, skutkéw ubocznych
1 przeciwwskazan preparatow OTC powinna by¢ przekazywana w rzetelny sposob przez
aptekarza w ramach opieki farmaceutycznej oraz ogolnie dostgpna na stronach
internetowych. W tym kontekscie Urzad Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
nadzorujacy rynek powinien otrzyma¢ dodatkowe $rodki na wzmocnienie mechanizmow
umozliwiajacych kontrolg reklamy.
Nalezy zorganizowa¢ punkty informacji o leku w aptekach i oddzialach terenowych
Narodowego Funduszu Zdrowia, gdzie rozprowadzane powinny by¢ bezptatne biuletyny
informujace o wskazéwkach dotyczacych postgpowania w réznych pospolitych schorzeniach,
ze szczegblnym uwzglednieniem problematyki zwiazanej z lekomania, interakcjami
farmakologicznymi, dzialaniami ubocznymi  oraz zatruciami lekami 1 substancjami
chemicznymi uzywanymi na co dzien w gospodarstwach domowych. Biuletyn powinien
zawiera¢ informacje, w jakich przypadkach nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub aptekarza oraz
jakie istnieja dostgpne na rynku alternatywy terapii (leki odtworcze) przy jednoczesnym
wskazaniu najnowszych osiagni¢¢ w farmakoterapii.
Internetowa elektroniczna baza danych na temat wszystkich zarejestrowanych na rynku
produktow leczniczych powinna uzupetnia¢ informacje zawarte w biuletynie. Dodatkowo
nalezy uruchomi¢ ogoélnokrajowa infolini¢ toksykologiczna dostepna odpowiednio dla
pacjentow 1 Srodowiska medycznego. Dzigki takiemu rozwiazaniu mozna bedzie w dostepny

sposob uzyskaé informacje na temat zatru¢ lekami i substancjami chemicznymi.

Wnhioski i dziatania:

- Niezbedne jest zapewnienie lekarzowi czgsto aktualizowanej obiektywnej informacji o
kosztach terapii alternatywnych przygotowanej tak, aby tatwo mogt poréwnac i okresli¢
alternatywne leczenie (migdzy innymi poprzez umozliwienie subskrypcji bazy danych
przez wszystkich zainteresowanych lekarzy, ktorym bylaby ona przesytana
elektronicznie wielokrotnie w ciagu roku).

- Konieczne jest zapewnienie pacjentom dostgpu do rzetelnej i zrozumiatej informacji na

temat wlasciwego stosowania, przechowywania, skutkow ubocznych i przeciwwskazan
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preparatéw OTC, ktéra powinna by¢ przekazywana przez aptekarza w ramach opieki
farmaceutycznej oraz ogolnie dost¢pna na stronach internetowych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych.

Urzad Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nadzorujacy rynek powinien otrzymacé
dodatkowe $rodki na wzmocnienie aparatu kontrolujacego reklamg.

Nalezy zorganizowa¢ punkty informacji o leku w aptekach, ale przede wszystkim
w oddziatach terenowych Narodowego Funduszu Zdrowia. Zorganizowane begda
bezptatne infolinie oraz rozprowadzane biuletyny informacyjne. W ten sposéb pacjent
bedzie mogl uzyska¢ potrzebne informacje dotyczace wskazowek postgpowania w
roznych pospolitych schorzeniach, ze szczegdélnym naciskiem na lekomanig, interakcje
farmakologiczne, dziatania uboczne oraz zatrucia lekami i substancjami chemicznymi
uzywanymi na co dzien w gospodarstwach domowych.

Powinien zosta¢ uruchomiony jeden ogolnokrajowy kontakt telefoniczny z dziatlem

toksykologii dostepny odpowiednio dla pacjentéw i sSrodowiska medycznego.
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8. NADZOR NAD RYNKIEM

Inspekcja Farmaceutyczna

Podstawowym zadaniem Inspekcji Farmaceutycznej jest dbalos¢ o zdrowie pacjenta,

poprzez zapewnienie, ze w obrocie znajduja si¢ jedynie produkty lecznicze 1 wyroby
medyczne o wysokiej, deklarowanej przez producenta jako$ci. Aby osiagnaé ten cel,
Inspekcja Farmaceutyczna prowadzi nadzor, w szerokim rozumieniu tego slowa, nad
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w aspekcie
zapewnienia prawidlowej jako$¢ 1 pelnego asortymentu produktéw leczniczych. Swoja
dzialalnoscia przyczynia si¢ do przestrzegania obowiazujacego w Polsce Prawa
farmaceutycznego oraz stara si¢ promowac wzory pozytywnych zachowan w nadzorowanych
obszarach.
Realizacja zadan wymaga prowadzenia przez organy Inspekcji Farmaceutycznej
odpowiednich analiz, badan i polityki kontroli wszystkich przedsigbiorcow funkcjonujacych
w obszarze wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi. Glowny nacisk ktadziony jest w
tym przypadku na zgodno$¢ postgpowania producentéw, hurtownikow 1 aptek z
obowiazujacymi przepisami.

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie realizacji polityki lekowej panstwa
wykonywane sa w nastepujacych obszarach: wytwarzanie, dystrybucja hurtowa i detaliczna,
kontrola planowa produktéw leczniczych pobieranych z rynku oraz reklama produktéw
leczniczych.

W zakresie nadzoru nad wytwarzaniem konieczne jest wzmocnienie kontroli
przestrzegania zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) zapewniajacych wlasciwa jakos¢
produktu leczniczego. W realizacji tego celu sprawa nadrzedna jest wdrozenie systemu
jakosci inspekcji ds. wytwarzania 1 przystapienie Polski do migdzynarodowej Konwencji o
Inspekcji Farmaceutycznej (Pharmaceutical Inspection Convention PIC), ktdrej czlonkowie
uznaja wzajemnie certyfikaty jakosci wydawane dla produktéw leczniczych dzigki czemu
eksport lekow przez kraje nalezace do Konwencji odbywa si¢ bez przeszkdéd. Brak
przynaleznosci Polski do ww. konwencji skutkuje tym, ze ,,miedzynarodowy certyfikat
jakosci GMP” posiadany przez polskie firmy jest wazny tylko w kraju.

W obszarze dystrybucji elementami bgdacymi gwarancja zapewnienia jakosci 1

bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych sa:
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- nadzér nad przestrzeganiem zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz zapewnienie
wlasciwych warunkéw przechowywania produktéw leczniczych w zakresie obrotu
hurtowego,

- nadzor nad przestrzeganiem zasad wilasciwych warunkéw przechowywania oraz
prawidlowego wydawania produktéw leczniczych pacjentom, zgodnie z wymaganiami
producenta, w zakresie obrotu detalicznego.

Istotnym elementem zapewniajacym nadzor nad prawidlowa jako$cia produktéw leczniczych

znajdujacych si¢ w obrocie jest prowadzenie kontroli planowej produktow leczniczych

pobieranych z rynku, zar6wno lekow krajowych wytworcow, jak tez lekow pochodzacych z

importu. W zakresie zagadnien zwiazanych z nadzorem nad reklama produktéw leczniczych

prowadzone dzialania musza zapewnié, aby pacjent otrzymywal pelna informacje¢ o ich
racjonalnym stosowaniu, wskazaniach, przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych oraz

wiasciwym przechowywaniu i stosowaniu lekow.

Dziatania Inspekcji Farmaceutycznej w ramach realizacji polityki lekowej panstwa

skierowane beda na wdrozenie 1 realizacje przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, ktora

wyznacza szereg nowych zadan, w tym migdzy innymi:

- opracowanie i wdrozenie jednolitych procedur postgpowania Inspekcji Farmaceutycznej,

- modyfikacji 1 wdrozenia systemu jakos$ci inspekcji do spraw wytwarzania, zgodnego ze
standardami Unii Europejskiej,

- wdrozenie systemu nadzoru nad reklama produktow leczniczych,

- poszerzenie instrumentéw prawnych bedacych w dyspozycji Inspekcji Farmaceutycznej,
w tym migdzy innymi poprzez mozliwos¢ stosowania sankcji za niestosowanie si¢ do

przepiséw prawnych.

Whioski i dziatania:

- Konieczne jest wzmocnienie nadzoru nad przestrzeganiem zasad Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP) zapewniajacych wilasciwa jako$¢ produktu leczniczego migdzy
innymi poprzez wdrozenie systemu jako$ci inspekcji ds. wytwarzania.

- Priorytetowe jest, w mozliwie krotkim czasie, podjecie dzialan zmierzajacych do
przystapienia Polski do migdzynarodowej Konwencji o Inspekcji Farmaceutycznej
(PIC).

- Prowadzone dzialania w zakresie zagadnien zwiazanych z nadzorem nad reklama

produktow leczniczych musza zapewnic, aby pacjent otrzymywat pelng informacjg¢ o ich
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racjonalnym stosowaniu, wskazaniach, przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych oraz

wlasciwym przechowywaniu i stosowaniu lekow.
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9. PRZYSTAPIENIE DO UNII EUROPEJSKIEJ

Wraz z wejsciem do UE polski system rejestracji zostanie w pelni zintegrowany z
unijnym. W Unii obowiazuja dwie réwnolegle procedury rejestracyjne: procedura
wzajemnego uznawania (zdecentralizowana) oraz procedura centralna, ktore pozwalaja
rejestrowad leki zarowno w wybranych panstwach cztonkowskich jak i we wszystkich krajach
Wspdlnoty. W zwiazku z powyzszym, po akcesji na polskim rynku pojawi si¢ okoto 200
produktéow leczniczych dopuszczonych przez Komisje na obszarze Wspolnoty w ramach
procedury centralne;j.

Strona polska w ramach negocjacji przedakcesyjnych w dziale swobodny przeptyw
towarow uzyskata okres przejsciowy, ujety w Traktacie Akcesyjnym, na dostosowanie
dokumentacji rejestracyjnej do wymogéw nowej ustawy Prawo farmaceutyczne
zharmonizowanej z acquis communautaire. Produkty lecznicze umieszczone na liscie
stanowiacej Dodatek A do Zalacznika XII Traktatu, zarejestrowane zgodnie z uprzednia
ustawa o Srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i
nadzorze farmaceutycznym pozostang na rynku krajowym az do momentu dostosowania
dokumentacji rejestracyjnej (poprzez rerejestracje) do obowiazujacej ustawy, najpozniej
jednak do konca 2008 r.

Ze wzgledu na to, iz przemyst krajowy oparty jest wylacznie na produktach
odtworczych — produkowanych po wygasnigciu barier ochronnych w zakresie wlasnos$ci
przemystowej (patentéw, wylacznosci danych, swiadectwa dodatkowej ochrony (SPC)) —
strona polska jest zainteresowana promowaniem takich rozwigzan prawnych w Unii
Europejskiej, ktore sprzyjaja konkurencyjno$ci w dziedzinie generycznej wytworczosci
farmaceutycznej. W zwiazku z powyzszym strona polska aktywnie uczestniczy w pracach
nad zmianami w unijnym prawie dotyczacym produktow leczniczych i1 wyrobow
medycznych faworyzujac zapisy korzystne dla krajowego przemystu generycznego
(Europejski Produkt Referencyjny, poprawka Bolara). Reforma legislacji unijnej w
dziedzinie pakietu farmaceutycznego obejmuje projekt dwoch dyrektyw - z zakresu lekow
stosowanych u ludzi (2001/83/EC) i lekow weterynaryjnych (2001/82/EC) — oraz
rozporzadzenia (2309/93-EEC) na temat procedury centralnej rejestracji lekow 1 Europejskiej
Agencji Lekéw (EMEA). W pewnych waznych kwestiach nowelizacja europejskiej legislacji
farmaceutycznej odbiega od porozumienia w sprawie negocjacji akcesyjnych, ktore

dostosowaty krajowa legislacje¢ zgodnie z acquis communautaire 1 wprowadza istotne zmiany
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do wczesniejszych uzgodnien. Ponadto powyzsze regulacje znacznie ostabiaja krajowy sektor
farmaceutyczny, ktory obecnie ponosi peilne koszty dostosowania do obowiazujacych
wymagan unijnych.

Powyzsza nowelizacja podaza w kierunku zwigkszenia i przyspieszenia dostgpnosci

do lekéw innowacyjnych, rozwoju wydajnego rynku lekow odtwoérczych przy jednoczesnym
zachowaniu rownowagi pomiedzy lekami innowacyjnymi i generycznymi, co strona polska w
peni popiera. Niekorzystnym efektem powyzszych zatozen jest m.in. opracowanie rozwigzan
zmierzajacych do rozszerzenia wskazan terapeutycznych w przypadku rejestracji lekow
obligatoryjna procedura centralna (Rozporzadzenie 2309/93-EEC) oraz przedtuzenia w catlej
UE okresu wytacznosci danych rejestracyjnych do 10 lat. Strona polska popiera utrzymanie
dotychczasowych rozwiazan unijnych (6-cio letni’ okres ochronny) oraz rozwiazan
dotyczacych obligatoryjnej procedury centralnej (pozostawienie wnioskodawcy wyboru
pomigdzy procedura narodowa, wzajemnego uznawania i centralng w przypadku wigkszos$ci
wskazan terapeutycznych) W polaczeniu z retroaktywnym przyjeciem Certyfikatu
Dodatkowej Ochrony (SPC) w stosunku do wszystkich obowiazujacych patentow®, ktory daje
firmom innowacyjnym 15 lat efektywnej ochrony patentowej, wprowadzenie pierwszego
generyku znacznie si¢ opdzni. Wejscie w zycie unijnego pakietu farmaceutycznego
przewidziane jest na 2006 r., czyli w niecate dwa lata po rozszerzeniu UE.
Leki odtworcze, ktore stanowia wigkszos¢ produktow leczniczych dostgpnych na rynkach
krajow kandydujacych, znacznie obnizaja wydatki ponoszone przez pacjentdw oraz budzety
panstw. Silny sektor lekow generycznych stanowi mocny bodziec stymulujacy innowacje,
tworzac mozliwosci budzetowe na zakup nowych innowacyjnych lekéw oraz jest kluczowym
czynnikiem ograniczania kosztow $wiadczef zdrowotnych’.

W celu dostosowania polskiej legislacji do wymogow Wspdlnoty i wypekienia
zobowiazan wynikajacych z Traktatu Akcesyjnego Ministerstwo Zdrowia zapewni
weryfikacje zgodnosci Prawa farmaceutycznego z dorobkiem prawnym Unii Europejskiej, a
w szczegoOlnosci zapewni tez state rewidowanie systemu rejestracji lekow i1 dostosowania go
do zmian zachodzacych w tym zakresie w dorobku prawnym Unii Europejskiej dbajac
jednocze$nie o zapewnienie pacjentom nalezytego dostgpu do lekéw skutecznych i

bezpiecznych.

®> Obecnie obowiazuje w RP 3 letni okres wytacznosci danych rejestracyjnych
¢ Pod warunkiem rejestracji leku po 01.01.2000r.
7 Whioski Rady Unii Europejskiej z dnia 29 czerwca 2000
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Whnioski 1 dziatania:

Proces dopuszczania do obrotu lekow winien by¢ na biezaco dostosowywany do zmian
zachodzacych w tym zakresie w dorobku prawnym Unii Europejskie;.

Minister Zdrowia wystapi o okres przejsciowy na zapisy dotyczace wydtuzenia ochrony
danych rejestracyjnych.

Przy nowelizacji unijnej legislacji farmaceutycznej resort zdrowia bedzie aktywnie
uczestniczyt w zmianach acquis communautaire, poprzez wspieranie korzystnych

rozwiazan prawnych.
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10. PODSUMOWANIE

Polityka Lekowa Panstwa realizowana jest przez Ministra Zdrowia w dwoch
ptaszczyznach: z jednej strony ma na celu dbato$¢ o bezpieczenstwo spoteczenstwa poprzez
kontrolg spozycia lekow 1 wtasciwa profilaktyke, a z drugiej strony koncentruje si¢ na
zapewnieniu dostgpnos$ci do produktéw leczniczych bezpiecznych i skutecznych. Dzigki
systemowi refundacji realizowanemu przez Narodowy Fundusz Zdrowia cel zwiazany ze
zwigkszaniem dostgpnosci do lekow moze zosta¢ osiagnigty. Zgodnie z zaleceniami
Swiatowej Organizacji Zdrowia niezbedne jest wprowadzenie rozwigzan organizacyjno —
prawnych 1 edukacyjnych dotyczacych monitorowania ordynacji lekarskiej oraz
racjonalizacji konsumpcji produktéow leczniczych. Wplynie to na podniesienie poziomu
bezpieczenstwa pacjenta poprzez zmniejszenie spozycia lekdw, ograniczenie interakcji
farmakologicznych i1 dziatan niepozadanych oraz ograniczenie liczby zatru¢ zwiazanych z
nadmiernym 1 niewlasciwym stosowaniem lekow. Stworzenie systemu koordynacji
informacji taczacego wszystkie instytucje wspotpracujace z Ministerstwem Zdrowia i
zaangazowane w sektor farmaceutyczny (MZ, NFZ, NIZP, GIF, URPLWMiPB, Agencja
Rezerw Materialowych, GIS, PZH, 1ZZ) zapewni sprawny i bezpieczny przeptyw
dokumentacji, skoordynuje dziatania jednostek w nagtych przypadkach oraz umozliwi dostegp
do rzetelnej informacji zardwno dla specjalistow jak i1 pacjentow. Resort zdrowia, biorac pod
uwage ograniczone mozliwosci budzetu panstwa, proponuje wprowadzi¢ wymienione
zadania w ramach istniejacych struktur organizacyjnych 1 technicznych Ministerstwa
Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 1
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych oraz whasnych $rodkow finansowych. Celem priorytetowym Ministra Zdrowia
jest zapewnienie spoteczenstwu produktow leczniczych skutecznych, bezpiecznych i
dostgpnych na polskim rynku. W celu zapewnienia pelnego asortymentu dostgpnego dla
pacjenta, niezaleznie od sytuacji spoteczno-gospodarczej kraju Minister Zdrowia posiada
wszystkie instrumenty prawne ksztaltujace polityke lekowa panstwa, czyli umozliwiajace
dopuszczenie do obrotu, refundacj¢ 1 nadzér nad rynkiem produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych. Przy nowelizacji wspolnotowej legislacji Minister Zdrowia powinien aktywnie

wspiera¢ rozwiazania prawne korzystne dla krajowego przemystu farmaceutycznego.
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SKROTY:

EBM - medycyna oparta na dowodach naukowych
EMEA — Europejska Agencja Ewaluacji Lekow
GCP - Dobra Praktyka Kliniczna

GIF- Gltowny Inspektor Farmaceutyczny

GIS - Glowny Inspektor Sanitarny

GLP - Dobra Praktyka Laboratoryjna

GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania

1717 — Instytut Zywnosci i Zywienia

NIZP — Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

MZ — Minister Zdrowia

OTC — produkty lecznicze wydawane bez recepty
PIC — Konwencja o Inspekcji Farmaceutycznej
PZH — Panstwowy Zaktad Higieny

URPLWMIiPB - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.
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PODSTAWY PRAWNE DZIALAN MINISTRA ZDROWIA NA DZIEN
11 MARCA 2004 R.

Ustawa Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz.1381 z p6zniejszymi zmianami),
Ustawa o wyrobach medycznych (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1380 z pdzniejszymi
zmianami)

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1
Produktéw Biobojczych (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1379 z p6ézniejszymi zmianami)
Ustawa Przepisy wprowadzajace ustawe¢ - Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach
medycznych oraz ustawg¢ o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z p6zniejszymi
zmianami)

Ustawa o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia (Dz.U. 2003
nr 45 poz. 391 z po6zniejszymi zmianami)

Ustawa o cenach (Dz.U. 2001 nr 97 poz. 1050)

Ustawa o izbach aptekarskich (Dz.U. 1991 nr 41 poz. 179 z pdZniejszymi zmianami)
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