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Analizujemy robocza
wersje dokumentu

Ministerstwo Zdrowia zaprezentowato robocza wersje Polityki lekowej panstwa na lata 2018—
2022. Dokument liczy tacznie 110 stron i jest pierwszym tak szczeg6towym planem strate-
gicznym dotyczacym lekoéw. Zawiera informacje o zakresie wydatkoéw na leki, planowanych
zmianach dotyczacych lekéw stosowanych w hemofilii oraz HIV. Jak oceniajg go eksperci?

Przedstawiamy szczegétowe analizy.

Dokument nakresla dzialania rzagdu na cztery lata.
— Celem polityki lekowej panstwa jest zapewnienie pacjen-
tom szerokiego dostgpu do skutecznych i bezpiecznych lekiw
oraz praejrzystego i vacjonalnie dzialajgcego systemu refun-
dacji — powiedzial wiceminister zdrowia Marcin Czech.
Przyznal tez, ze pierwszym efektem polityki lekowej
panstwa ma by¢ zmniejszenie zapadalnosci na choroby
zakazne. Wiceminister wyjasnil, ze cho¢ dzieki szcze-
pieniom prowadzonym w ostatnich dekadach choroby
te zostaly niemal catkowicie wyeliminowane, to jednak
ostatnio znéw staja sie niebezpieczne. — W obliczu mi-
gracji ludnosci i vosngcey liczby dziect, ktorych sig nie szczepi,
istnieje kontecznosé wprowadzenia nowych rozwigzan w tej
dziedzinie — stwierdzil.

Kolejnym celem, ktéry wyznacza dokument, jest
zapewnienie bezpieczefistwa lekowego obywateli, czyli
m.in. zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw w od-
powiednim czasie i miejscu. Zagrozeniem, na ktére
wskazuje Polityka lekowa, jest wywoz lekéw za granice,
ktéremu ma przeciwdziata¢ wzmocniony nadzér far-
maceutyczny.

Czech przyznal, ze wciaz niezadowalajacy jest do-
step do niektérych terapii. Chodzi szczegélnie o inno-
wacyjne technologie lekowe. Ministerstwo Zdrowia
stawia rowniez na wzmocnienie krajowego przemystu
farmaceutycznego i budowe systeméw informatycznych

w opiece zdrowotne;.
Krystian Lurka

Materiat przygotowano na podstawie dokumentu bazowego przestanego do konsultacji spotecznych.
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harmonizacji lekow

Po co polityka lekowa

W perspektywie roku 2050 zajdg znaczace zmiany
w strukturze demograficznej naszego kraju, w rezul-
tacie ktérych Polacy stang sie jednym z najstarszych
spoleczefistw w Europie. Trzy czwarte Polakéw umie-
ra z przyczyn krazeniowych i nowotworowych, dlatego
trzeba polozy¢ wiekszy nacisk na profilaktyke i lecze-
nie tych choréb. Wzrasta liczba pacjentéw cierpiagcych
na choroby o$rodkowego uktadu nerwowego, zaréwno
choroby neurodegeneracyijne, jak i psychiatryczne. Na-
stapi takze wzrost rejestrowanej zapadalnosci na cu-
krzyce, na ktérg juz choruje ok. 3 mln 0séb w Polsce.
Zachodzace procesy demograficzne prowadza réwniez
do istotnych zmian epidemiologicznych w obszarze
przewlektych choréb uktadu oddechowego. Z wiekiem
wzrasta czesto$¢ wystepowania choréb przewleklych
i nasila sie zjawisko wielochorobowosci. Jak wskazu-
ja badania, prawie 83% os6b powyzej 50. roku zycia
cierpi na przynajmniej jedno schorzenie o charakterze
przewlektym, a $rednia liczba deklarowanych choréb
wynosi 3 na jednego pacjenta.

W konsekwencji zmian oczekiwany jest wzrost
konsumpcji lekéw. Wyzwaniem na kolejne lata bedzie
zatem zapewnienie wiekszej podazy skutecznych i bez-
piecznych lekéw, odpowiadajacych na potrzeby zdro-
wotne spoleczefistwa, z uwzglednieniem mozliwosci
finansowych platnika.

To doskonale, ze strategicznym celem polityki leko-
wej w odniesieniu do dostepnosci rynkowej jest zapew-
nienie bezpiecznych i skutecznych produktéw leczni-
czych, dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie dla
kazdego potrzebujacego pacjenta. A teraz przejdzmy
do szczegotow.

Profilaktyka pierwotna

Idea profilaktyki pierwotnej realizowana jest przez
szczepienia ochronne. Strategicznym celem polityki
lekowej w kontekscie szczepien jest zmniejszenie zapa-
dalnosci na choroby zakazne poprzez bezpieczng i sku-
teczng profilaktyke zakazed. Ruchy antyszczepionkowe
sg silne po cze$ci z powodu braku wiedzy ich uczestni-
kéw, ale takze z powodu kunktatorskiej polityki w cza-
sach przedwyborczych.

Resort zdrowia proponuje wprowadzenie systemo-
wego wsparcia pacjentéw, ktorzy do§wiadczaja dziatan
niepozadanych w zwiazku ze szczepieniami w przy-
padku wystapienia ciezkich odczynéw poszczepien-
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byty prezes Urzedu Rejestracji, wspotautor sukcesu

nych. Konieczne jest wlaczenie do porzadku prawnego
opiekuficzego §wiadczenia kompensacyjnego stuzacego
bezposredniemu wsparciu finansowemu rodzin oraz
opiekunéw oséb maloletnich, u ktérych wystapity
dzialania niepozadane zwiazane z przeprowadzeniem
szczepien. Nalezy utworzy¢ Fundusz Kompensacyjny
Narodowego Programu Szczepiefi Ochronnych.

W tym miejscu pytam, dlaczego niepozadane odczy-
ny poszczepienne maja by¢ lepiej zaopatrzone od dzia-
taf niepozadanych pozostatych produktéw leczniczych.

Badania kliniczne

Polska ma potencjal do dalszego rozwoju rynku ba-
dan klinicznych zwiazany z duza populacja pacjentéw,
dobrze wyksztalcong kadra medyczng, stosunkowo
niskimi kosztami oraz rozwinietym rynkiem CRO.
Nasze mozliwoéci w zakresie badan klinicznych nie
sa w pelni wykorzystane. Przyjmujac jako wskaznik
liczbe badan klinicznych na milion mieszkaficéw, takie
kraje jak Wegry czy Czechy realizuja dwa razy wie-
cej badan. Jako bariere dla zwickszenia liczby badan
w Polsce firmy prowadzace badania kliniczne wskazuja
m.in. wydtuzony czas rozpatrywania wniosku, niejed-
noznaczne zasady finansowania przez NFZ §wiadczen
dla pacjentéw bioracych udzial w badaniu oraz rozbu-
dowane wymagania dotyczace dokumentacji sktadane;
wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego.

Nie jestem zwolennikiem wzrostu liczby badan
klinicznych I fazy w Polsce, poniewaz sg to badania
nieterapeutyczne. W badaniu I fazy liczba zdrowych
ochotnikéw lub chorych z okreslong niewydolnoscia
narzadowg wynosi do ok. 100 oséb. Trwa ono kilka-
nascie miesiecy, na jego podstawie okre§la sie bezpie-
czefistwo leku i ustala optymalne sposoby dawkowa-
nia. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego jest
eksperymentem biomedycznym na czlowieku — uczest-
niku, z nieznanym finalem. Jego celem nie jest stuzenie
pacjentowi. Badanie kliniczne nie jest sprawowaniem
opieki medycznej stuzacej profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu i poprawie zdrowia.

Z badan klinicznych II, III oraz IV fazy uczestnicy
moga odnosi¢ — i czasami odnosza — korzy$ci w postaci
poprawy stanu zdrowia. Dlatego osobiscie rozwazal-
bym wiekszg otwarto$¢ na badania kliniczne III i IV
fazy z uchyleniem drzwi dla II fazy.

Badania niekomercyjne sg wazne i potrzebne. Cichym
problemem sa wydatki na ubezpieczenia i inne koszty
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trudne do udzwigniecia przez uczelnie i samodzielne
jednostki lecznicze.

Potrzebny jest konsensus w interesie uczestnikéw
badan klinicznych. Ciekawym rozwigzaniem moze by¢
powolanie Agencji Badafi Medycznych, ktéra bedzie
realizowala zadania z zakresu nauk medycznych i nauk
o zdrowiu poprzez finansowanie i prowadzenie badan
naukowych, w szczegdlnosci niekomercyjnych badan kli-
nicznych, niekomercyjnych badan technologii medycz-
nych oraz badaf obserwacyjnych.

Wytwarzanie produktéw leczniczych

Proces wytwarzania produktéw leczniczych i sub-
stancji czynnych jest objety nadzorem, ale czy wy-
starczajacym? Popatrzmy historycznie: afera z talido-
midem, czynnikami krzepniecia krwi, heparynami
drobnoczasteczkowymi, walsartanem itd. Musimy
uczy¢ sie na bledach.

Pahistwowa Inspekcja Farmaceutyczna zapewnia
wla$ciwy poziom nadzoru w zakresie wytwarzania pro-
duktéw leczniczych. Jezeli byto tak dobrze, to dlaczego
kontrola NIK stwierdzita nieprawidtowosci dotyczace
wytwarzania i podawania pacjentom radiofarmaceuty-
kéw przeznaczonych do diagnostyki PET niemajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz prowadze-
nie dzialalnosci polegajacej na wytwarzaniu produktéw
leczniczych niezgodnie z wymaganiami ustawy Prawo
farmaceutyczne?

To dobrze, Panie Ministrze, ze utrzymanie standar-
déw kontroli jakosci i ich aktualizacja zgodnie z obo-
wigzujacym prawem nastapi poprzez wprowadzenie
zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagafi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

W lutym 2017 r. ukazat sie raport NIK, ktéry m.in.
opisuje skale wyzwafi w obszarze obrotu suplementami
diety. Raport wskazuje na problemy zwiazane z wpro-
wadzaniem po raz pierwszy do obrotu suplementéw
diety, nadzorem nad ich jakoscia zdrowotna, a takze
niedostateczna edukacja, co skutkuje niewystarczajg-
cym poziomem wiedzy wsréd konsumentéw. 13 lu-
tego 2017 r. po raz pierwszy od 10 lat zobaczylem
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upubliczniong liste zakwestionowanych suplementéw
diety. Zadatem sobie trud i sprawdzitem, ze wymienio-
ne pozycje hulaly na rynku od dawna. Oznacza to, ze
nie byty wczesniej nalezycie kontrolowane lub kontrole
utajniono do czasu zgody Marsjan na ich ujawnienie.
Az trudno uwierzy¢ w ostatni argument, ze Gléwna
Inspekcja Sanitarna, ktérej szef odpowiada gardlem za
te sprawy, nic nie robila.

W mojej opinii zte suplementy diety sa takim sa-
mym zagrozeniem dla organizmu czlowieka jak zte
produkty lecznicze. To, ze s3g wprowadzane na rynek
inaczej niz leki, nie oznacza, ze nie powinny by¢ kon-
trolowane pod katem zgodnosci sktadu z deklaracjg
oraz czysto$ci wyrobu i jakosci uzytych sktadnikéw,
a takze interakcji lekowych. Konieczny jest rejestr
wprowadzonych na rynek suplementéw diety zawiera-
jacy: nazwe handlowas, deklarowany sklad, dawke, date
wprowadzenia do obrotu, rodzaj opakowania, firme
wprowadzajaca, miejsce wytwarzania. Dostep do ta-
kiego rejestru winien by¢ wolny od réznych ograniczefi.

W kazdym kolejnym styczniu oczekuje na stronie
GIS jawnej informacji o przeprowadzonych kontrolach
w roku poprzedzajacym, z utajnieniem jedynie danych
wrazliwych stanowiacych tajemnice producenta.

Dostepnosé rynkowa

Jednym z gléwnych celéw i podstawowych zadan
polityki lekowej panistwa jest zapewnienie dostepnosci
lekéw skutecznych i bezpiecznych.

W kontekscie dostepnosci produktéw leczniczych
istotne jest, aby jak najwieksza ilo§¢ produktéw wy-
twarzana byla na terytorium Polski. Silny krajowy
przemyst farmaceutyczny ma réwniez wplyw na pa-
rametry makroekonomiczne gospodarki, w tym PKB,
a takze wielkos¢ eksportu.

Przemyst farmaceutyczny petni zasadniczg funkcje
w systemie ochrony zdrowia. Branza farmaceutyczna
byta jedng ze specjalizacji polskiej gospodarki w okresie
funkcjonowania Rady Wzajemnej Pomocy Gospodar-
czej. W okresie transformacji przeszta proces glebokiej
restrukturyzacji i prywatyzacji. Dzi$ polski przemyst
farmaceutyczny stoi przed wyzwaniem dolaczenia do
rewolucji biotechnologicznej, ktéra zaszta na $wiecie
w ostatnich dekadach. Branza farmaceutyczna powin-
na sta¢ sie jednym z filaréw rozwoju polskiej gospodar-
ki, co przyczyni sie nie tylko do zapewnienia obywate-
lom wysokiego standardu opieki zdrowotnej, lecz takze
do korzystnego bilansu w handlu lekami ze §wiatem.

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

Dlatego wszelkie zapisy ustawowe powinny by¢ roz-
sadnie przyjazne dla zagranicznych innowacyjnych firm
farmaceutycznych. Dobre relacje to relacje partnerskie,
oparte na zasadzie win-win.
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W dokumencie Polityka lekowa patistwa dostrze-
zono to, co dotychczas niezwykle zrecznie ukrywano.
Samowystarczalno$é Polski w zakresie produktéw
osoczopochodnych nie jest zagwarantowana w zwigz-
ku z przetwarzaniem za granica nadwyzek osocza nie-
wykorzystanego do celéw klinicznych w Polsce oraz
wytwarzaniem kosztownych produktéw osoczopo-
chodnych przez podmioty zagraniczne. Stan ten powo-
duyje zalezno$¢ publicznego systemu ochrony zdrowia
od polityki zagranicznych wytwércéw i importerdw,
a w konsekwencji rodzi ryzyko braku stabilnosci i pew-
nosci dostaw lekéw osoczopochodnych wytwarzanych
za granica.

Dostepnosé refundacyjna, czyli najgoretszy
kartofel do wyciagniecia z ogniska przez resort

Wiemy, ze z lekéw finansowanych ze §rodkéw pu-
blicznych moga korzystaé osoby uprawnione. Niekt6-
rym grupom pacjentéw przystuguja uprawnienia szcze-
gblne, pozwalajace na tatwiejszy dostep do swiadczen
opieki zdrowotnej, w tym do lekéw refundowanych.

Polityka lekowa patistwa realizowana jest w szcze-
gblnosci poprzez zapewnienie pacjentom mozliwosci
faktycznego korzystania z niezbednej farmakoterapii.
Finansowanie lub wspétfinansowanie lekéw ze srodkéw
publicznych stuzy uzyskaniu ich jak najwiekszej do-
stepnosci poprzez ograniczenie barier ekonomicznych
wynikajacych z potencjalnie wysokich kosztéw lecze-
nia. Potrzeby zdrowotne spoleczefistwa sg realizowane
poprzez wspoéldziatanie pafistwa i obywateli w pono-
szeniu ciezaru ekonomicznego terapii.

Finansowanie lekéw ze §rodkéw publicznych od-
bywa si¢ w ramach réznego rodzaju programoéw i ini-
cjatyw finansowanych z réznych zrédel. Zrodtami
finansowania sa Narodowy Fundusz Zdrowia, ktére-
go budzet jest wynikiem wptywu skladki na ubezpie-
czenie zdrowotne, oraz Ministerstwo Zdrowia (budzet
pafistwa), a takze jednostki samorzadu terytorialnego.

Z lekéw finansowanych ze $rodkéw publicznych
moga korzystal osoby uprawnione. Niektérym gru-
pom pacjentéw przystuguja uprawnienia szczegdlne,
pozwalajace na latwiejszy dostep do $§wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym do lekéw refundowanych.

Leki finansowane ze $rodkéw publicznych sa do-
stepne w aptece na recepte (tzw. leki refundowane),
w programach lekowych, w katalogu chemioterapii,
w ramach importu docelowego, ratunkowego doste-
pu do technologii lekowych (RDTL), programu szcze-
piefi obowiazkowych, programéw polityki zdrowotnej
(Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV
i Zwalczania AIDS, Narodowego Programu Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotocz-
ne), w warunkach stacjonarnych i podczas udzielania
$wiadczen gwarantowanych.

Niestety, kiedy poréwnamy skale potrzeb z reali-
zacja, to jest juz mniej Swietnie. Ciggle brakuje nam

lipiec-sierpien 6-7/2018
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lekéw ze Srodkdw publicznych
stuzy uzyskaniu ich jak najwiekszej
dostepnosci poprzez ograniczenie
barier ekonomicznych wynikajgcych
z potencjalnie wysokich
kosztow leczenia?l)

wielu doskonalych lekéw stosowanych od 5-10 lat poza
granicami naszego kraju, a grupa pacjentéw, ktérym
udalo sie dosta¢ do programéw lekowych, jest ciagle
zbyt mala.

Zwickszanie dostepnosci innowacyjnych terapii
lekowych jest mozliwe takze dzieki wykorzystaniu
instrumentéw dzielenia ryzyka. Srodki pochodzace
z wykonania zapiséw dotyczacych dzielenia ryzyka
obecnie nie sg jednak wlaczane do catkowitego bu-
dzetu na refundacje. Kwoty uzyskane z tego tytutu
sq przeznaczane na inne $§wiadczenia opieki zdrowot-
nej finansowane przez NFZ, ktéry dysponuje nimi na
zasadach ogdlnych. Rozwiazanie to powoduje, ze uzy-
skane $rodki nie zasilajg mechanizmu, dzigki ktéremu
staly sie dostepne, i nie pozwalajg na dalsza poprawe
dostepnosci lekow.

Systematycznie brakuje nam monitorowania sku-
teczno$ci produktéw leczniczych i zasadnosci finanso-
wania poszczeg6lnych lekéw ze $rodkéw publicznych.
Powstaje pytanie, jak chcemy wprowadzi¢ narzedzia
finansowe umozliwiajace wykorzystywanie mechani-
zmu placenia za efekt zdrowotny, czyli nie w powig-
zaniu z podaniem leku pacjentowi, ale z uzyskaniem
zaktadanego efektu terapeutycznego.

Konkluzja

Polityka lekowa paiistwa na lata 2018—2022 jest do-
brym dokumentem, wymagajacym zapewne poprawek
po zamknieciu dyskusji srodowiskowej. Goraco zache-
cam do zgtaszania uwag, bo to shuzy nam wszystkim.

Chwale Ministerstwo Zdrowia za odwage mdwienia,
ze krol jest nagi, i za wskazywanie, jak go przyodziad.

Szczegélnie polecam dokument pracownikom orga-
néw centralnych i cial kompetentnych, bo za chwile
bedziemy pytal, jakie wnioski wyciagnieto, co popra-
wiono, a co nie i dlaczego.

Nie zgadzam sie z opiniami, ze jest to koncert po-
boznych zyczen. To jest bolesna fotografia stanu wy-
magajacego naprawy. Wytyczone kierunki sg wlasciwe.

Dokument musi zy¢, by¢ korygowany i stanowié¢
kanwe rozliczef jakosci pracy nas wszystkich.
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Fot. Archiwum prywatne

Krzysztof tach

. Medicum U) w Krakowie

Wsréd postulatéw sprzyjajacych rozwojowi rynku
lekéw refundowanych nalezy wyréznic¢ zasade po-
wiekszenia catkowitego budzetu na refundacje o $rod-
ki niewykorzystane w poprzednim roku i przychody
z instrumentéw dzielenia ryzyka. To postulat oparty
przede wszystkim na zdrowym rozsadku i logice —
srodki wydatkowane na konkretny cel maja pozostad
w ramach budzetu przeznaczonego na ten cel. W za-
sadzie, idac tym tropem, nalezaloby sie w przysztosci
zastanowi¢ nad racjonalnym i opartym na dowodach
realokowaniem $rodkéw np. ze szpitalnictwa na refun-
dacje lekéw, o ile udowodnione zostang oszczednosci,
jakie wygeneruje stosowanie leku, w zakresie reduko-
wania §wiadczen opieki szpitalnej, jej intensywnosci
lub po prostu pobytu w szpitalu. Jest to jednak temat
wrazliwy, wymagajacy zaangazowania szerszego grona
interesariuszy systemu i zdecydowanie wykraczajacy
poza polityke lekows, a wiec musiatby by by¢ ujety
w szerszej strategii dla zdrowia. Zdecydowanie po-
pieram réwniez postulat przegladu starszych molekul
pod wzgledem ich efektywnosci klinicznej i ewentu-
alne usuwanie z listy refundacyjnej celem zwolnienia
srodkéw na refundacje nowych lekéw o udowodnionej
wartosci klinicznej i ekonomicznej. Pytanie tylko, jaki
model zostanie przyjety. Sugerowalbym dokonanie
skréconych (uproszczonych) analiz, tzw. rapid reviews,
przy wykorzystaniu mieszanego modelu, tj. sumptem
AOTMIT, ale réwniez analiz zlecanych na zewnatrz.
Nalezy sie przy tym upewnié, ze podmiot wykonujacy
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specjalista w zakresie refundacji, wyceny i market access dla technologii
lekowych, realizator ukonczonego projektu dotyczgcego zastosowania
oceny technologii medycznych w szpitalach w Europie, byty asystent

w Zaktadzie Promocji Zdrowia Instytutu Zdrowia Publicznego Collegium

przeglad dla danej molekuly nie ma konfliktu intere-
séw polegajacego na wykonaniu analizy dla tego lub
konkurencyjnego produktu w ostatnich 5 latach. To
rozwiazanie zapewni z jednej strony zréwnowazenie
dostepnych zasobéw (nie sadze, zeby AOTMiT miat
zasoby ludzkie mogace sprostad rewizji setek starszych
molekul!) i bezstronno$¢, ktéra jest filarem oceny tech-
nologii medycznych (HTA). Zwigkszeniu wydajnosci
takich przegladéw starszych molekut sprzyjatoby ich
zgrupowanie w klasy lekéw i dokonanie przegladu
zbiorczego dla takich klas. Bardzo pozytywnie oce-
niam réwniez wprowadzenie systemu monitorowania
lekéw bedacych w trakcie badan klinicznych, tzw. bo-
rizon scanning. W tym postulacie brakuje mi okreslenia
~obiecujace” w kontekscie lekéw. Przejscie z modelu
reaktywnego (gléwnie rozpatrywanie wnioskéw refun-
dacyjnych) do modelu bardziej proaktywnego (wczes-
na identyfikacja obiecujacych lekéw) bedzie korzystne
tylko wtedy, gdy najpierw jasno okreslimy wybrane
priorytety zdrowotne dla konkretnych ram czasowych,
np. na kolejne lata. Naturalnym liderem tego zadania
wydaje sie departament polityki lekowej, a wykonaw-
cg AOTMIT. Niemozliwe natomiast jest ,skanowanie
horyzontu” bez okreslenia, w jakich obszarach tera-
peutycznych szukamy lekéw, inaczej horyzont moze
okaza¢ sie bezkresny. Szukajmy tam, gdzie sa deficyty,
jakkolwiek je zdefiniujemy. Nieco rozczarowujace jest
moim zdaniem potraktowane refundacji lekéw sto-
sowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. To
co naprawde liczyloby sie tutaj, to zmiana w zakresie
efektywnosci kosztowej i wplywu na budzet. Autorzy
natomiast w sposéb rozczarowujaco nieprecyzyjny spe-
kuluja wprowadzenie wielokryterialnej analizy decy-
zyjnej (MCDA) jako potencjalnego instrumentu oceny
lekéw sierocych. Jest to postulat bardzo mglisty, wrecz
antyprzyktlad, jak powinno sie formulowad cele.

Krytyka

Moja postawa podyktowana jest wylacznie powierz-
chownym i niezdecydowanym podejsciem do obszaru
tak bardzo istotnego dla niewielkiej grupy pacjentéw
cierpiacych na te obciazajgce choroby. Potwierdzeniem
mojej opinii jest fakt nieuwzglednienia zadnej miary
efektu dla tego celu. Nalezy docenic¢ starania autoréw,
aby skoncentrowa¢ sie na poprawie procesu refunda-
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cyjnego i m.in. jego przejrzystosci. Niestety, brakuje
skonkretyzowania tych celéw i miary efektu podane
sg wybidrczo.

Obserwujac doswiadczenia europejskie, jestem gora-
cym zwolennikiem wprowadzenia ustugi merytorycz-
nego wsparcia organu kompetentnego (tzw. sczentific
advice). Zwiezly opis tej ustugi w dokumencie polityki
lekowej sugeruje, ze bedzie ona ograniczona do wcze-
snego wsparcia, tj. na etapie planowania fazy I1I badan
klinicznych, i bedzie stuzyta raczej celom rejestracyj-
nym niz refundacyjnym. Jesli rzeczywidcie tak bedzie,
to upatruje w tym utraconej szansy synergii tej ustugi
z celami HTA, kt6ra wspiera proces refundacyjny. Za-
den duzy producent lekéw innowacyjnych nie wprowa-
dza przeciez produktu na rynek, nie upatrujac szansy
w refundacji. Skonsultowanie doboru komparatora oraz
punktéw koficowych z organem rejestracyjnym moze
okazal sie niewystarczajgce czy wrecz niewlasciwe
z perspektywy platnika, poniewaz organy te kieruja
sie innymi kryteriami w podejmowaniu decyzji. O ile
organ rejestracyjny zainteresowany jest jakoscig, abso-
lutng skutecznodcia i bezpieczefistwem, o tyle platnik
zainteresowany jest relatywng efektywnoscia kliniczng
i kosztowg (okreslang jako czwarta bariera dostepu do
rynku). Nawet jesli przewiduje sie funkcjonalne umiej-
scowienie ushugi wsparcia przy Urzedzie Rejestracji, jest
szansa na stworzenie ushugi réwnoleglej z HTA wzorem
réwnoleglych konsultacji pomiedzy Europejska Agen-
cja Lekéw (EMA) a agencjami HTA. Mam nadzieje, ze
ta szansa zostanie wykorzystana. Na postawie do§wiad-
czeni europejskich sugerowalbym réwniez Sciste okre-
Slenie, jakiego typu zapytania formulowaé w procesie
wsparcia merytorycznego. Pozwoli to na dopasowanie
oczekiwan ze strony podmiotéw odpowiedzialnych do
mozliwosci organéw §wiadczacych te ustugi.

Podsumowanie

Na koniec uwaga techniczna dotyczaca konstrukcji
dokumentu, ktéra nie jest bez znaczenia, jesli chodzi
o mozliwo$¢ osiagniecia celéw strategicznych. Cele
strategiczne okres§lone w sze$ciu obszarach tematycz-
nych poparte sa wyczerpujacym opisem stanu obecne-
go, diagnoza sytuacji i nastepujgcym po niej wyznacze-
niem gléwnych wyzwan. Cele polityki lekowej ogétem
dos¢ dobrze wpisuja sie w koncepcje formutowania ce-
16w SMART: konkretny (ang. specific), mierzalny (ang.
measurable), mozliwy do osiagniecia (ang. achievable),
istotny (ang. relevant), okreslony w czasie (ang. time-
-bound). Wiele z celow strategicznych jest bardzo kon-
kretnych, np. ,zwiekszenie liczby badan klinicznych
realizowanych w Polsce, w tym badafi niekomercyj-
nych”. Ich mozliwo$¢ osiagniecia i mierzalno$¢ sa dos¢
wyczerpujaco ujete przez, odpowiednio, okreslenie na-
rzedzi i miary efektéw. Cele sg zdecydowanie istotne —
odzwierciedlajg obszary powszechnej bolaczki sytemu
i dajg szanse odpowiedzi na wyzwania. CzeSci z nich
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19 Zaden duzy producent lekéw
innowacyjnych nie wprowadza
produktu na rynek, nie upatrujac
szansy w refundacji?’

brakuje natomiast skonkretyzowania, miary efektu po-
dane s wybi6rczo i catkowicie brakuje ich okreslenia
w czasie. Istotnos$¢ tych celéw mogtaby by¢ réwniez
stratyfikowana dalej ze wzgledu na krytycznosé dla
osiggniecia sukcesu w obszarach, ktére ulegna zmianie.
Mam tu na mysli dalsza priorytetyzacje tych celéw ze
wzgledu na dostepne zasoby (w tym finansowe) i rame
czasowa pozwalajaca wyloni¢ cele krytyczne, wazne
i pozadane. Nie mozemy, w moim przekonaniu, nie
bra¢ pod uwage dostepnych zasobéw. I wcale nie mam
na mysli tylko $rodkéw finansowych, ale réwniez zaso-
by ludzkie, jako ze przeglad starszych molekul, moni-
torowanie lekéw lub usluga wsparcia merytorycznego
beda wymagaly naprawde duzo pracy.

Wracajac do priorytetyzacji — cele krytyczne to te,
ktére powinni§my osiagnaé w $cisle okreslonych ra-
mach czasowych i z duzym (elastycznym) naktadem
zasob6w. Cele wazne to te, ktére powinni§my osiagnad,
operujac $ciSle okreslonym zakresem dostepnych zaso-
béw i w zmiennych ramach czasowych. Cele pozadane
natomiast to te, ktére powinni$my osiaggnaé, operujac
zmiennym zakresem zasobéw i w zmiennych ramach
czasowych. Innymi stowy, cele krytyczne powinni$my
osiggnal ,za wszelkg cene”, cele wazne muszg sie zmie-
§ci¢ w okreslonym (ograniczonym) zestawie zasobéw,
ale z wiekszg elastyczno$cig czasowa, a cele pozadane
to te, co do ktorych nie jesteSmy w stanie okresli¢ ani
zasobdw, ktére mozemy przeznaczy¢ na ich realizacje,
ani czasu, kiedy mozemy sie¢ jej spodziewaé. W rze-
czywistosci ograniczonych zasobdw i presji czasu reko-
menduje skorzystanie z powyzszej priorytetyzacji tym,
kt6rzy beda ten plan wdraza¢. Kryteria te wprowadzg
przejrzystos$C i przede wszystkim uczciwo$é w stosun-
ku do interesariuszy systemu oczekujacych na zmiany
w polityce lekowej.
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Fot. Archiwum prywatne

i farmaceutycznym

Dokument Polityka lekowa paiistwa na lata 2018—
2022 nalezy uzna¢ za dobry krok w strone dtugofalo-
wego planowania dzialafn pafistwa w obszarze racjo-
nalizacji gospodarki lekowej i rozwoju innowacyjnych
technologii medycznych.

Sam dokument z racji przyjetej formuly ma przede
wszystkim charakter kierunkowy — wskazuje za-
gadnienia, ktére beda, a przynajmniej powinny by¢
uwzgledniane, i do ktérych odpowiednia waga bedg
przywigzywal decydenci, a takze cele w obszarze po-
lityki lekowej, bedacej cze$cia szerszych polityk: zdro-
wotnej i rozwoju pafistwa, oraz sposéb ich realizacji.
A wyzwan w tych obszarach nie brakuje, poczagwszy
od zagadniefi demograficznych, takich jak starzenie
sie spoleczefistwa, przez kwestie epidemiologiczne,
np. zachorowania na raka czy choroby neurologiczne,
a skoficzywszy na stymulacji rozwoju innowacyjnych
technologii medycznych made in Poland.

W omawianym dokumencie wskazano na znacze-
nie przemyshu farmaceutycznego i jego wplyw na roz-
wéj gospodarki, nauki i innowacji. Zasygnalizowano
takze kilka rozwigzan w tym zakresie, np. wdrozenie
tzw. refundacyjnego trybu rozwojowego, ktéry bedzie
wspieral aktywnos¢ firm budujacych ekosystem pro-
innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w Polsce
(np. poprzez uzyskiwanie lepszych warunkéw finan-
sowania produktéw tych firm w ramach refundacji),
powolanie Agencji Badan Medycznych czy rozwdj
partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP) w badaniach
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Kancelaria KOLS. Specjalizuje sie w prawie medycznym

w ochronie zdrowia oraz powolanie Wirtualnego In-
stytutu Biotechnologii Medycznej, ktéry bedzie rozwi-
jal multidyscyplinarne zespoly badawcze. Czas pokaze,
czy i w jakim zakresie przetozy sie to na patenty lub
wdrozenia.

Jak lepiej wykorzystac szanse rozwoju technologii
medycznych w Polsce?

Warto nie ogranicza¢ sie tylko lub przede wszystkim
do rozwoju ,,produktéw leczniczych” (Iekéw), gdyz na
tym nomen omen skupia si¢ Polityka lekowa, a spré-
bowa¢ poszuka¢ innowacji takze na styku technolo-
gii lekowych i technologii wyrobéw medycznych oraz
w opracowywaniu nowoczesnych urzadzen medycz-
nych. Gdzie mozna szuka¢ takich rozwiaza? Chociaz-
by w leczeniu cukrzycy, poprzez taczenie produktéw
leczniczych zawierajacych insuline z monitoringiem
poziomu glikemii u pacjentéw z cukrzyca, co moze
pozwoli¢ na optymalizacje i bardziej efektywne sto-
sowanie lekéw. Interesujacym obszarem moze by¢ tez
monitorowanie za pomoca rozwigzan elektronicznych
uktadu krazenia lub uktadu oddechowego pacjenta,
co moze pozwoli¢ na unikniecie zawatu lub ciezkie-
go uszkodzenia narzadéw, a tym samym spowodowad,
ze pacjent nie bedzie potrzebowal lekéw lub bedzie
potrzebowal ich mniej (np. na nadci$nienie lub prze-
ciwzakrzepowych). Ponadto coraz wigcej technologii
lekowych tak naprawde jest tworzonych w sposéb
»spersonalizowany” — dostosowany dla konkretnego
pacjenta przy wykorzystaniu urzadzed medycznych.
Na przyktad wykorzystuje sie w leku wlasne tkanki
lub komorki pacjenta po ich odpowiednim obrobieniu
przy wykorzystaniu réznych wyrobéw medycznych lub
urzadzen.

Niestety w dokumencie zabraklo odniesienia si¢ do
kwestii mozliwosci efektywnego taczenia stosowania
lekéw z wyrobami medycznymi. Nie podjeto réwniez
szerzej zagadnienia wyrobéw medycznych, a ich wplyw
na polityke lekowa czy polityke zdrowotng jest lub
moze by¢ fundamentalny. Na przyktad opracowanie
skuteczniejszego urzadzenia do wykrywania potencjal-
nych zmian nowotworowych moze pozwoli¢ pacjentowi
uniknaé chemioterapii, a publicznemu platnikowi ko-
nieczno$ci refundacji kosztéw tego leczenia. Co wie-
cej, czes¢ firm farmaceutycznych w Polsce obok lekéw
produkuje lub sprzedaje réwniez wyroby medyczne,
mozna wiec wspieraé rowniez rozwdj tych produktéw
znajdujacych sie w ich portfelu.
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Dlaczego warto rozwazy¢ takie podejscie?

Zgodnie z informacjami zawartymi w Polityce lekowej
rodzima produkcia lekow opiera si¢ glownie o leki generycz-
ne, a od zakonczenia 11 wojny swiatowej do etapu badan na
Indziach dotarly zaledwie trzy czqsteczki lekow zaprojek-
towane w Polsce. Innymi stowy, w odpowiednich bada-
niach klinicznych badane byly jedynie trzy potencjalne
leki. Osiaggnigcie etapu badan nie oznacza przy tym
dopuszczenia leku do obrotu 1 jego sukcesu rynkowego,
gdyz prowadzi do tego jeszcze dluga i ryzykowna biz-
nesowo droga. Wedlug réznych zrédet szacowany koszt
opracowania nowego leku moze by¢ liczony na setki
miliondw, jesli nie na miliardy euro, a proces jego reje-
stracji i wejscia na rynek moze trwaé nawet kilkanascie
lat. Dla zobrazowania skali przedsiewziecia mozna to
poréwnac z czasem i kosztami opracowania nowego
samolotu oraz jego wyprodukowania i przetestowania.
Z ta jednak réznica, ze jesli w samolocie jest problem
z dang czgscia, to mozna ja w miare szybko sprébowac
wymienié, natomiast w przypadku lekéw takiej czesci,
np. sktadnika lub elementu procesu wytwérczego, juz
tak wymienic si¢ nie da.

Innymi stowy, w przypadku rozpoczecia prac nad
produktem leczniczym teraz — nawet z istotnym
wsparciem ze §rodkéw publicznych — ich efekty (oby
pozytywne) w postaci nowego leku moga by¢ widoczne
potencjalnie w czwartej dekadzie tego wieku. Jednak
nalezy pamietad, ze konkurencja nie $pi i prowadzi od
kilku albo nawet kilkunastu lat zaawansowane prace
badawczo-rozwojowe nad lekami, ktére moga szybciej
lub bardziej efektywnie rozwigzywaé problemy zdro-
wotne. Moze zatem przejac rynek lub nawet skorzystaé
z pierwszefistwa w opatentowaniu technologii i zablo-
kowa¢ dostep rynkowy konkurencyjnym produktom.
Z tej perspektywy przeznaczenie duzych sil i bardzo
duzych $rodkéw finansowych (lub prawie catosci) na
rozwoéj lekéw moze byé wysoce ryzykowne.

Alternatywa moze by¢ zatem inwestowanie czesci sit
i $rodkéw, w tym publicznych, jesli beda na ten cel wy-
gospodarowane, w rozwéj wyrobéw medycznych made
in Poland lub invented in Poland. W tym przypadku
przeprowadzenie badan i wdrozenie rynkowe moze by¢
duzo szybsze, a takze relatywnie tafisze niz w przy-
padku lekéw. Dzigki temu mozna zrealizowaé wigcej
projektéw i szybciej osiagnad sukces.

Oczywiscie nie wolno zaprzestawad intensywnych
prac nad nowymi lekami, ale nalezy dobrze roztozy¢
ryzyko badawczo-rozwojowe w tym zakresie. W przy-
padku mniejszego kapitalu mozna sie nastawi¢ — przy-
najmniej dopdki istnieja takie ograniczenia — na kon-
cepcyjne opracowanie i poczatkowe badania lekéw.
Gdyby te procesy zakoficzyly sie sukcesem, mozna by
sprzeda¢ z zyskiem dang technologie lekowa, aby inny
podmiot ja nastepnie rozwingl lub dofinansowalt, albo
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w miliardach euro??

JJ Nie wolno zaprzestawac
intensywnych prac nad nowymi
lekami, ale nalezy dobrze
roztozy¢ ryzyko badawczo-
-rozwojowe )

podja¢ wspotprace biznesows z takim podmiotem, np.
oparta na podziale ryzyka badawczo-rozwojowego.

Podsumowujac: pomimo iz omawiany dokument
nosi nazwe Polityka lekowa paiistwa, to pozostawia nie-
dosyt w kwestii wyrobéw medycznych i dotyczacej ich
dziatalno$ci badawczo-rozwojowej. Wyroby medyczne
maja bowiem duzy wplyw na farmakoterapie oraz sto-
sowanie lekéw u pacjentéw, a beda mialy przypusz-
czalnie jeszcze wiekszy i moga stanowi¢ innowacyjne
rozwigzania medyczne. Moze zatem warto szerzej spoj-
rze¢ na kwestie polityki lekowej? Przyszlo§¢ medycyny
bedzie naleze¢ takze do wyrobéw medycznych.

menedzer zdrowia 89

£
S
S
2
°
2
S
2
]
£
2l
©
°
2




