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1. WSTEP

W roku 2018 6éwczesny wiceminister zdrowia, Marcin Czech, przedstawit do-
kument ,Polityka Lekowa Panstwa na lata 2018-2022", ktdry okreslat prioryte-
ty dziatan rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami.
Dokument powstatw oparciu o zatozenia Swiatowej Organizaciji Zdrowiaz 2016r.,
dotyczace tworzenia i wdrazania polityki lekowej. Wyznaczat on Srednio-
i dlugoterminowe cele stawiane uczestnikom i decydentom rynku farmaceutycz-
nego oraz definiowat gtbwne narzedzia do ich osiggniecia. Od tego czasu nie po-
jawit sie nowy oficjalny dokument rzgdowy bedgcy kontynuacjg opisujgca polity-
ke lekowa realizowang w Polsce. Prezydent RP zebrat gtosy roznych Srodowisk
w dokumencie ,Bezpieczenstwo Lekowe Polski”, ogtoszonym w 2025 r. i przygo-
towanym dla Rady ds. Ochrony Zdrowia funkcjonujgcej w ramach Narodowej Rady
Rozwoju, dziatajgcej przy Prezydencie Rzeczypospolitej Polskiej*.

Jako osoby zwigzane z polskg farmacjg zauwazamy potrzebe zdefiniowania no-
wych celow dla polityki lekowej panstwa, ktére bedg odpowiedzig na aktualne
wyzwania systemu ochrony zdrowia a jednoczesnie bedg wpisywac sie w ro-
zumienie polityki lekowej w sposéb kompleksowy. Na polityke lekowg w naszym
przekonaniu sktada sie nie tylko polityka refundacyjna, ale takze ustalenie priory-
tetow dostepnosci, dystrybucji i zasad nadzoru panstwa nad racjonalnoscig sto-
sowanej farmakoterapii.

Problemy politykilekowej sg zdiagnozowane. Brakuje jednak wskazania dobrych
praktyk, przyktadow dziatan i rozwigzan, ktére bedg wskazywaty droge rozwoju
obszaréw wytwarzania, dystrybucjii szeroko pojetego rynku farmaceutycznego,
a nie beda tylko reaktywng odpowiedzig na biezgce problemy.

Obecnie obserwujemy niebezpieczng tendencje formutowania potrzeb w obsza-
rze politykilekowejw oparciu o dane zbierane przez komercyjne podmioty. Dane
takie nie majg waloru neutralnosci, nie spetniajg tez przestankiinformacji wyczer-
pujacejiwszechstronnej. Panstwo polskie nie agreguje w spos6b kompleksowy

* https://www.prezydent.pl/storage/file/core_files/2026/1/13/e45ac25a694d9718aa2d237711861000/
Publikacja%20Bezpieczenstwo%20lekowe%20Polski%202025.pdf


https://www.prezydent.pl/storage/file/core_files/2026/1/13/e45ac25a694d9718aa2d237711861000/Publikacja%20Bezpieczenstwo%20lekowe%20Polski%202025.pdf
https://www.prezydent.pl/storage/file/core_files/2026/1/13/e45ac25a694d9718aa2d237711861000/Publikacja%20Bezpieczenstwo%20lekowe%20Polski%202025.pdf
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i nie analizuje danych dotyczgcych obrotu lekami. Dane te powinny pochodzi¢
od wszystkich podmiotéw zaangazowanych w obrét, czyli z hurtowni farmaceu-
tycznych, rynku aptecznego i podmiotow obrotu pozaaptecznego, aptek szpital-
nych, zaktadowych, podmiotow leczniczych, i obejmowac informacje o wszyst-
kich kategoriach lekéw refundowanych i petnoptatnych, w tym dostepnych bez
recepty. Brak kompleksowych danych, ktére sg kluczowe dla okreslenia bez-
piecznego poziomu zapotrzebowania obywateli na leki a nastepnie bezpiecznej
skali gwarantujgcejim dostep do lekow. Znajgc rynek rodzimej produkcji zarowno
lekdw, jak i substanciji czynnych (API) nalezy domniemywac, ze poziom bezpie-
czenstwa zagwarantowania obywatelom dostepu do lekéw w sytuacji kolejnych
Swiatowych kryzyséw (jak pandemia COVID) nie bedzie osiggniety. Tymczasem
na rynku farmaceutycznym wcigz obserwujemy dziatania niezharmonizowane,
pozbawione strategicznego myslenia, gdyz nie sg one poparte rzetelnymi dany-
mi pochodzacymi z lokalnej praktyki krajowego przemystu farmaceutycznego
i systemu ochrony zdrowia.

W przestrzeni publicznej brakuje petnej informaciji ile lekéw sie marnuje, ile
ulega przeterminowaniu, ile jest wyrzucanych jako odpad. Nie wiemy tez, czy
lek byt racjonalnie wybrany i czy byt wtasciwie stosowany. Nie posiadamy in-
strumentéw nadzoru i oceny cato$ciowej farmakoterapii stosowanej przez pa-
cjenta. Nie dysponujemy danymi na temat problemoéw lekowych zwigzanych
z farmakoterapig, spowodowanych na przyktad dublowaniem substanciji lecz-
niczych czy niestosowaniem sie pacjentow do zalecen terapeutycznych. Jak
dotad przeglady lekowe stuzgce gruntownej analizie wszystkich stosowa-
nych przez pacjenta lekow nie zaistniaty powszechnie w naszym systemie
ochrony zdrowia.

Rosng mozliwosci finansowe polskiego spoteczenstwa, zwieksza sie zapotrze-
bowanie na leki oraz wyroby medyczne i suplementy diety, a w obliczu global-
nych kryzyséw zdrowotnych, rosngcych potrzeb oraz zmieniajgcej sie sytuacji
geopolitycznej, konieczne staje sie dostosowanie polityki lekowej do obecnych
wyzwan. Aktualne brakina rynku lekow stosowanych w chorobach przewlektych
sg bardzo uciagzliwe. Sytuacja w kraju nie jest wyjagtkowa, zaburzone sg jednak
tancuchy dostaw i ciggtos¢ produkcji poza Polskg. Celem podejmowanych dzia-
tan powinno by¢ zapewnienie stabilnosci i dostepnosci do lekéw dla wszystkich
obywateli oraz racjonalizacja i optymalizacja farmakoterapii indywidualnych
0s0b. Kluczowe obszary, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, obejmujg bezpieczen-
stwo dostaw, wsparcie dla lokalnych producentow oraz polityke cenowa i refun-
dacyjna. Nasz kraj musi przejs¢ od strategii dostosowawczej do proaktywnej -
opartej na krajowym potencjale badawczo-produkcyjnym, wspieranym przez
kapitat publiczny i prywatny.
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Polski przemystfarmaceutyczny ma niewykorzystany potencjat w nawigzywaniu
blizszej wspotpracy z uczelniami oraz instytutami badawczymi, co mogtoby przy-
spieszyc proces innowacji. Potencjat polskiej nauki, zwtaszcza w obszarze nauk
farmaceutycznych, jest trwoniony przez nieefektywnag polityke, ktéra skupia sie
na liberalizacji nauki, a nie na stwarzaniu szans rozwoju jej efektow.

Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego i zdolnosci wytwarzania strategicznych
produktéw leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga zdefinio-
wania priorytetowych substancji czynnych (API) i produktow gotowych, z doko-
naniem jednoczesnej oceny realnych mozliwosci ekonomicznych, technologicz-
nych i organizacyjnych panstwa oraz sektora prywatnego. Kluczowe znaczenie
ma zdefiniowanie rownowagi pomiedzy suwerennoscia lekowg a efektywnoscig
ekonomiczng - czyli pytanie, jak daleko jestesmy gotowi posungc sie, aby unie-
zaleznic sie od zewnetrznych dostaw API, pétproduktow i lekow gotowych, nawet
kosztem wzrostu ich ceny jednostkowe;.

Konieczne jestzbudowanie transparentnych zasad doboru podmiotow zaprasza-
nych do konsultowania aktéw prawnych i dokumentow panstwowych dotyczgcych
polityki lekowej. Nalezatoby szczegdtowo zdefiniowac konflikt interesow, nawet
w stosunku do organizaciji reprezentujgcych pacjentow, ktére powinny ujawniac
wspierajgce je firmy. Niezaleznosc instytuciji i transparentnos$¢ dziatania na kaz-
dym szczeblu formutowania, wdrazania i funkcjonowania politykilekoweji jej po-
szczegolnych elementow jest kluczowa.

Uwazamy, ze gtéwnym celem, jaki przyswieca¢ ma definiowaniu polityki lekowej
jest ochrona zdrowia i zycia ludzkiego jako dziatanie zapewnienia interesu pub-
licznego. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dla polityki
lekowej panstwa stanowig opis wskazowek dla decydentow i osob, ktore zajmu-
ja sie kreowaniem strategii lekowej. Tworzac je przyswiecat nam cel praktycz-
ny, ale kierowalismy sie ideg uznania zdrowia ludzkiego za najwyzszg wartosc¢.
Stad czesto nasze pomysty sg bezkompromisowe i jak przypuszczamy stang sie
obiektem krytyki. Jestesmy jednak przekonani o stusznosci podjecia sie analizy
stanu obecnego i wskazania kierunku zmian w strone respektowania wartosci,
a nie w strone udawadniania racji.

Autorzy
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2. WYTWARZANIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH
| SUBSTANCJI CZYNNYCH
JAKO ELEMENT STRATEGI
W POLITYCE LEKOWEJ

Wytwarzanie produktéw leczniczych i substancji czynnych nie jest wytgcznie
dziatalnoscig przemystowa, ale jest strategicznym narzedziem polityki lekowe;j.
Zapewnia bezpieczenstwo zdrowotne obywateli, stabilnos¢ dostaw, kontrole ja-
kosci, rozwoj gospodarczy oraz efektywnosc finansowa systemu ochrony zdro-
wia. Dlatego stanowi jeden z fundamentalnych filarow nowoczesnej politykileko-
wej panstwa.

Produkcja lekow i substancji czynnych na poziomie krajowym lub w obrebie re-
gionu (np. w ramach Unii Europejskiej) ogranicza zaleznosc¢ od importu z panstw
trzecich. Ostatnie kryzysy, takie jak pandemia COVID-19, pokazaty, ze przerwa-
ne tancuchy dostaw moga prowadzic¢ do brakéw podstawowych lekow. Dlatego
tez rozwoj wtasnych mocy wytworczych zwieksza odpornosc systemu na sytu-
acje nadzwyczajne. Strategiczne podejscie do polityki lekowej powinno zaktadac¢
zapewnienie pacjentom statego dostepu do bezpiecznych i skutecznych terapii.
Produkcja substancji czynnych w kraju zmniejsza ryzyko niedoborow oraz wahan
cenowych, sprzyja rozwojowi sektora badan i rozwoju (B+R), tworzeniu miejsc pra-
cy oraz wzrostowi konkurencyjnosci gospodarki. Wspieranie krajowej produkcji
farmaceutycznej wpisuje sie w dtugofalowa strategie budowania suwerennosci
technologiczneji przemystowe;.

2.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY W ZAKRESIE
WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
I SUBSTANCJICZYNNYCH

1. Silna koncentracja produkcji APl poza krajem i poza Unig Europejska
oraz brak kompleksowej strategii krajowej w zakresie rozwoju produkciji



strategicznych APlilekéw krytycznych, pomimo zidentyfikowanych potrzeb
bezpieczenstwa lekowego. Sektor przemystowy wytwarzania APl jest zmo-
nopolizowany (od ponad 10 lat Chiny sg najwiekszym producentem, wy-
twarzajg ponad 40% APl na swiecie, a w latach dziewiecdziesigtych 90%
API produkowane byto w USA, Europie i Japonii). Polska, pomimo istot-
nej potrzeby w tym obszarze, wcigz nie posiada strategii zagwarantowa-
nia bezpieczenstwa lekowego w zakresie zapewnienia produkcji rodzimej
najwazniejszych API. Zatamanie dotychczasowego modelu rozwoju opar-
tego na globalizacji wymaga zastosowania narodowego i sojuszniczego
modelu bezpieczenstwa lekowego. Analiza dostepnych raportow z ostat-
nich lat ujawnita marginalny udziat polskiej produkc;ji lekéw i polskiego API
narynku globalnym.

W nawigzaniu do komunikatu Ministerstwa Zdrowia z 20 grudnia 2024 r., w kt6-
rym stwierdzono, ze po opracowaniu Krajowej Listy Lekow Krytycznych resort
prowadzi rozmowy z innymi ministerstwami i instytucjami w celu wypracowania
mechanizmow wsparcia produkcji lekow krytycznych w Polsce, brakuje dopre-
cyzowania i wskazania jakie:

» dziatania sg niezbedne, aby wdrozy¢ zapowiedziane instrumenty wsparcia
w odniesieniu do listy lekdw krytycznych, opublikowanej w grudniu 2024 r.;

« programy, projekty lub instrumenty finansowe wspierajgce produkcje lekéw
krytycznych w kraju nalezy wdrozyc;

» sgwhnioskiz podsumowania prowadzenia monitoringu lub ewaluacji skutecz-
nosci Krajowej Listy Lekow Krytycznych w kontekscie bezpieczenstwa leko-
wego Polski.

2. Brakmonitoringu kosztéw zaniechan. Szczegdlng uwage zwraca fakt, ze brak
wdrozenia zapowiedzianych dziatan po opracowaniu Krajowej Listy Lekow
Krytycznych generuje wymierne koszty spoteczne i gospodarcze. Nalezy je
zidentyfikowac i uwzgledni¢ w szczegdlnosci w zakresie:

» ujemnego bilansu handlowego w obszarze lekdw;

» utraty potencjatu badawczo-rozwojowego;

» utraty potencjatu eksportowego;

« utraty zyskow przez podmioty krajowe przejete przez inwestorow
zagranicznych;

» ograniczenia niezaleznosci w zakresie dostaw substanciji czynnych;

» wzrostu ryzyka konsekwencji zerwania tanncuchow dostaw z Chin i Indii;

» brakurodzimejprodukcjilekéw pola walki, zwtaszcza adrenaliny, morfiny
i atropiny w amputkostrzykawkach dla wojska, policji, strazy pozarne;.
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3. Ujemny bilans handlowy w sektorze farmaceutycznym. Import lekow
(szczegdlnie innowacyjnych i biologicznych) znaczgco przewyzsza eksport,
co ostabia niezaleznos$c¢ lekowg Polski. W ostatnich latach polski rynek far-
maceutyczny kontynuowat dynamiczny kierunek wzrostowy, co miato istot-
ny wptyw na produkcje krajowsg, import lekow oraz inne kluczowe wskazni-
ki. Globalny rynek farmaceutyczny ma charakter oligopolistyczny, w ktérym
16 panstw odpowiada tgcznie za 80% jego wartosci, a dominujgca role odgry-
wajg duze korporacje dziatajgce na skale miedzynarodowa. Udziat polskie-
go przemystu farmaceutycznego w rynku swiatowym jest niewielki (0,24%).
Na krajowym rynku lekow przewazajg produkty generyczne, ktore w ujeciu
wartosciowym stanowig okoto 58,95% sprzedazy, podczas gdy leki orygi-
nalne (chronione patentem) odpowiadajg za pozostate 41,05%. Jezeli cho-
dzi o ilos¢ produktow dostarczanych na rynek, to leki generyczne dominujg
W sprzedazy aptecznej (76%) i jeszcze silniej w szpitalnej (89%) [1]. Eksport
polskich produktow farmaceutycznych, obejmujacy leki gotowe i substancije
czynne, wykazuje systematyczny wzrost, chociaz jego wartosc pozostaje za-
uwazalnie mniejsza niz wartos¢ importu. W 2022 r. eksport oscylowatw gra-
nicach 14-16 mld PLN. Najwiekszymi odbiorcami polskich lekow sg gtownie
kraje Unii Europejskiej, tj.: Niemcy, Czechy i Francja, a takze rynki pozaeuro-
pejskie, w tym Ukraina, Stany Zjednoczone i kraje Bliskiego Wschodu. Wzrost
eksportu polskich lekow wskazuje na rosngcag konkurencyjnos¢ krajowego
przemystu oraz jego zdolnos$¢ do zaspokajania potrzeb miedzynarodowych
rynkow. Analizujgc strukture towarowag importu i eksportu, mozna zauwazyc,
ze import w duzej mierze obejmuje leki specjalistyczne, w tym wiele innowa-
cyjnych oraz biologicznych produktéw. Z kolei eksport koncentruje sie gtow-
nie nalekach generycznych. W ostatnich latach w Polsce rosnie import nowo-
czesnych lekow, takich jak leki onkologiczne czy preparaty immunologiczne,
co odzwierciedla globalne kierunki w farmakoterapii. Jednak pod wzgledem
iloSciowym i wartosciowym dominujg nadal preparaty stosowane w leczeniu
chordb przewlektych, takich jak schorzenia kardiologiczne czy metaboliczne.
Czesc¢ eksportu stanowig takze API, co wskazuje na rozwijajgcy sie segment
i potencjat produkcji pétproduktéw farmaceutycznych w Polsce, ktéry moze
stac sie, i powinien, kluczowym elementem polskiego przemystu farmaceu-
tycznego w przysztosci. Pomimo rosngcego eksportu, bilans handlowy w ob-
szarze produktow farmaceutycznych wcigz pozostaje ujemny. Import ciggle
przewyzsza eksport, co budzi uzasadnione obawy dotyczgce niezaleznosci
lekowej Polski [1-3].

Produkcja krajowa w polskim przemysle farmaceutycznym wykazuje jednak po-
zytywne tendencje. W 2023 r. odnotowano wzrost wartosci produkcji sprzeda-
nejo 16%, co jest znaczgcym wynikiem. W 2024 r. tendencja wzrostowa rowniez



sie utrzymata. Krajowi producenci dostarczajg okoto 32% lekéw dostepnych na
polskim rynku. Pozostate 68% to leki importowane, co podkresla znaczng za-
leznosc¢ rynku od dostaw zagranicznych. Warto réwniez zwréci¢ uwage na dy-
namike rynku aptecznego. Opierajac sie na danych z pazdziernika 2024 r., wi-
doczny jest znaczgcy wzrost wartosci sprzedazy w aptekach, ktéra wyniosta
5,232 mld PLN, stanowigc 16,4% wzrost w poréwnaniu z analogicznym okresem
roku poprzedniego [1,4].

Brak skoordynowanej polityki miedzyresortowej. W 2023 r. Ministerstwo
Rozwoju i Technologii zlecito firmie IQVIA sporzgdzenie raportu zawierajgce-
go liste kluczowych substancji czynnych (API) istotnych dla bezpieczenstwa
lekowego panstwa. W swietle dostepnych informaciji nie jest zrozumiate, czy
obydwa opracowania - raportIQVIA wykonany dla MRiT i lista przygotowana
przez MZ - sg ze sobg metodologicznie kompatybilne oraz w jakim celu wy-
niki pierwszego zostaty wykorzystane przy tworzeniu drugiego. Brak infor-
macji o koordynacji miedzyresortowej w zakresie bezpieczenstwa lekowe-
go, w tym brak publicznejinformacji o sktadzie zespotu roboczego w MZ oraz
brak odniesien merytoryczno-celowosciowych do wynikow raportu MRIiT,
moze wskazywac na niedostateczng Swiadomosc instytucjonalng w obsza-
rze zintegrowanej polityki lekowej panstwa [5, 6].

Kontekst ekonomiczny rozwoju syntezy APl w Polsce

Mocne strony Stabe strony
« Doswiadczenie w produkcji lekow » Wysokie koszty energiii pracy
generycznych i wysoka jakosc¢ w poréwnaniu z producentami
produktow. z Azji.
» Rozwiniety sektor chemiczny, ktéry moze » Niedobdr wykwalifikowanej kadry
wspierac produkcije API. specjalistow w zakresie syntezy API.
» Korzystne potozenie geograficzne « Ograniczenia infrastrukturalne
w centrum Europy, utatwiajgce logistyke i potrzeba modernizacji zaktadow
i eksport. produkcyjnych.
» Dostep do funduszy unijnych » Presjacenowa narynku
wspierajgcych innowacje i inwestycje. farmaceutycznym ograniczajgca

marze producentow.

» Anachronicznos$¢ przemystu
chemicznego opartego
na przetwarzaniu weglowodorow.
Produkcja bazujgca na surowcach
petrochemicznych jest kosztowna
i nieekologiczna. Modernizacja
technologii produkcji APl moze
by¢ impulsem do przeksztatcenia
przemystu chemicznego w kierunku
bardziej zrbwnowazonego rozwoju.
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5. Niedostateczne wsparcie zasobow ludzkich i wspotpracy nauka-prze-
myst. W obliczu rosngcej konkurencji w segmencie lekéw generycznych oraz
uzaleznienia od importowanych surowcow, w najblizszych latach kluczowe
jest podjecie nowych inicjatyw inwestycyjnych i konsekwentnarealizacja
polityki innowacyjnosci, ktére moga przyczynic sie do wzmocnienia pozycji
polskich producentéw na globalnych rynkach. Wykorzystaé do tego nalezy
potencjat polskich uczelni i naukowcoéw.

Pozytywne przyktady rozwoju technologii APl w Polsce:

» Polpharma S.A. - lider w produkcji API, ktory inwestuje w rozwdj innowacyj-
nych technologii syntezy substancji czynnych. Polpharma jest globalnym li-
derem w produkcji ryzendronianu sodu, co Swiadczy o wysokim poziomie
technologicznym;

» Adamed Pharma - podmiot prowadzgcy projekty obejmujgce opracowanie
i automatyzacje ciggtej syntezy inhibitora SGLT2 stosowanego w leczeniu
cukrzycy typu 2, wraz z implementacjg zaawansowanych narzedzi anality-
ki procesowej i systemow automatyzaciji, prowadzony z myslg o wdrozeniu
produkcji w Polsce;

» Selvita S.A. - dynamicznie rozwijajgcy sie podmiot, specjalizujgcy sie w pro-
dukciji biotechnologicznej, w badaniach nad nowymilekamii ustugach synte-
zy API, wzmacnia polski potencjat w produkc;ji substancji czynnych;

« CelonPharmaS.A. - podmiotinwestujgcy w rozwoéj nowoczesnych technolo-
gii produkciji API, skupiajgcy sie na innowacyjnych rozwigzaniach w dziedzi-
nie onkologii i neurologii;

» OncoArendi Therapeutics S.A. - podmiot zajmujgcy sie opracowywaniem i pro-
dukcja czgsteczek leczniczych, ktére majg zastosowanie w leczeniu choréb
nowotworowych i widknieniowych;

« Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” S.A. - intensywnie moder-
nizujg swoje linie produkcyjne, co umozliwia produkcje nowoczesnych lekow
i APl zgodnie z unijnymi standardamij

« Novasome sp.zo.0.iPikralida sp.z 0.0. - konsorcjum realizujgce projekt dofi-
nansowany przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w ramach programu
POIR ,Szybka Sciezka”, ktérego celem jest opracowanie i walidacja pilotazo-
wej instalacji technologicznej do bezpieczneji wydajnej syntezy aktywnych
substancji farmaceutycznych (API).

6. Brakjasno okreslonych celéw strategicznych paristwa w obszarze produkciji
lekéw i API jako elementu bezpieczeristwa narodowego. Dgzgc do zapew-
nienia bezpieczenstwa lekowego i zdolnosci wytwarzania strategicznych
produktow leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga sie
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zatem nie tylko zdefiniowania priorytetowych substancji czynnych (API) i pro-
duktow gotowych, ale takze uwzglednienia realnych mozliwosci ekonomicz-
nych, technologicznychiorganizacyjnych paristwa oraz sektora prywatnego.
Priorytet powinny stanowic substancje reprezentujgce podstawowe obsza-
ry terapeutyczne obejmujgce:

» leczenie standw nagtychi intensywna terapie;

» terapie zakazen bakteryjnych i wirusowych;

» leczenie choréb nowotworowych;

» zapobieganie powiktaniom zakrzepowym;

« kontrole choréb przewlektych, takich jak cukrzyca i schorzenia uktadu
krazenia;

» zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego oraz choroby neurodege-
neracyjne [6-9].

Panstwo nie wskazato celéw strategicznych dla definiowanej polityki lekowejw ob-
szarze produkcjilekéw. Nie wygenerowano rowniez sposobow efektywnego wy-
korzystania istniejgcej w Polsce infrastruktury wytworczej do zagwarantowania
obywatelom bezpieczenstwa lekowego. W systemie brakuje szczegdtowych in-
formaciji i dziatan dotyczacych:

infrastruktury - brak danych w jaki sposob infrastruktura funkcjonuje, jakie
elementy tej infrastruktury powstaty, jak sg wykorzystywane i jaka jestich
efektywnosc;

zasobow ludzkich - gromadzone sg lokalnie informacje o zatrudnianych spe-
cjalistach (gtdwnie to analitycy, technolodzy), brak zachet i danych o wspot-
pracy instytucji naukowych z przemystem. Wspotpraca jest marginalna a po-
winna by¢ wspierana przez panstwo w celu wspolnego opracowania map
potrzeb, technologii, analiz optacalnosci;

wiedzy i umiejetnosci w realizacji badan ukierunkowanych na wytworzenie
produktu, skalowanie procesow wytworczych, przygotowanie dokumentac;ji
technicznejirejestracyjne;.

2.2. CELEPOLITYKILEKOWEJ W ZAKRESIE

1.

WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH
ISUBSTANCJICZYNNYCH

Zwigkszenie krajowej produkcji APl i lekdw poprzez wsparcie krajowych pro-
ducentow oraz modernizacje infrastruktury produkcyjnejwraz z przygotowa-
niem odpowiednich kadr.
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2. Tworzenie strategicznych rezerw lekow i APl w celu zabezpieczenia dostaw
w sytuacjach kryzysowych i minimalizowania ryzyka brakow lekéw kluczo-
wych dla zdrowia publicznego.

3. Dywersyfikacja zrodet dostaw poprzez zacie$nienie wspotpracy z krajami UE
oraz inwestowanie w technologie produkcyjne zmniejszajgce zaleznos¢ od
dostawcow zewnetrznych.

4. Gromadzenie centralnie informaciji o wytwarzaniu lekéw, w tym stworzenie
katalogu potencjalnych partneréw panstwa (partner bezpieczenstwa lekowe-
go) w rozwoju i syntezie API, stworzenie narzedzi wsparcia i gwarancji w za-
kresie zakupu lekéw na potrzeby rezerw panstwowych [1].

2.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC
W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW

1. Niezbedne jest przeprowadzenie rzetelnych i kompleksowych analiz strate-
gicznych, co ograniczy stosowane dotychczas reaktywne dziatania oparte na
doraznejinterwenciji. Stanowi¢ one powinny podstawe do zdefiniowania kon-
kretnego planu dziatan inwestycyjnych, organizacyjnychilegislacyjnych.
W kontekscie przeprowadzenia niezbednych analiz szczegdlnego znaczenia
nabiera potrzeba dokonania analizy ekonomicznej obejmujace;:

» mozliwosc¢ poniesienia wigkszych kosztéw produkcji krajowej przez
panstwo i okreslenie dopuszczalnych ich granic;

» gotowosc¢ obywateli do ptacenia wiecej za leki lub APl wyprodukowane
w kraju;

« znaczenie ceny w stosunku do bezpieczeristwa dostaw i okreslenie o ile
wiecej mozemy jako obywatele zaptacic, aby uzyskac niezaleznosc.

2. W kontekscie strategicznych decyzji panstwa nalezy podja¢ decyzje o zwigk-
szeniu nakladéw na badania i rozwaéj (B+R) - biorgc pod uwage, ze jedna
zwiekszych firm europejskich wydaje rocznie ponad 5,3 mld euro, podczas gdy
wszystkie przedsiebiorstwa farmaceutyczne w Polsce nieco ponad 300 min
euro.

3. Parnstwo polskie powinno wytypowac z tzw. Kroétkiej Listy 10 substanc;ji klu-
czowych, ktére zabezpieczytyby co najmniej 60% potrzeb zdrowotnych kraju.
Dobor metodyki zastosowanej do wyboru substanc;ji (rodzaj analiz, np. analiza
wskaznikow DALY, hospitalizacji, zagrozen epidemiologicznych lub inne); dokonac
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wyboru substancji, ktére powinny by¢ objete systemem magazynowania/silo-
sow APl w ramach krajowych rezerw strategicznych. Ponadto nalezy dokonac
wyboru partnerstw w UE, ktére mogg wzmocnic nasz potencjattechnologiczny
- w zakresie syntezy APl lub opracowywania formulacji. Nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwo$¢ automatyzacijii cyfryzacji proceséw syntezy API (ciggta synteza,
sterowanie procesowe, modelowanie QbD, aby zwiekszy¢ wydajnosc i ograni-
czyc koszty zjednoczesng troskg o Srodowisko, czylirozwojem ,.zielonej chemii”
i przemystu 4.0).

W ramach Polityki Lekowej Parstwa nalezy odejs¢ od rozproszonego mode-
lu przypisywania odpowiedzialnosci za rozwadj syntezy i dokumentacji reje-
stracyjnej substancji czynnych (API) wielu uczelniom i jednostkom naukowym.
Ministerstwo Zdrowia powinno, w drodze decyzji strategicznych, powierzac¢
te zadania wydziatom farmaceutycznym jako jednostkom systemowym, od-
powiedzialnym — we wspotpracy z podmiotamifarmaceutycznymi — za kon-
sekwentny rozwoj scisle wskazanych APl oraz opracowanie kompletnej do-
kumentaciji rejestracyjnej, ukierunkowanej na wdrozenie produkcji w Polsce.
Takie podejscie pozwala ograniczyc kanibalizacje instytucjonalng i nieefek-
tywna konkurencje o te same zasoby, jednoczesnie tworzac trwate ramy do
partnerskiej wspotpracy z pozostatymi jednostkami szkolnictwa wyzszego.
Podkresli¢ nalezy, ze decyzje te powinny stuzyc¢ realizacji interesu publicz-
nego oraz bezpieczenstwa lekowego panstwa, a nie budowaniu indywidual-
nych marek uczelni.

Bez systemowego wsparcia inwestycyjnego polskie przedsigbiorstwa farma-
ceutyczne moga utraci¢ zdolnosc¢ do konkurowania zaréwno na rynku euro-
pejskim, jak i globalnym. Nalezy wprowadzi¢ mechanizmy promujgce wspar-
cie wytwaorcow, takie jak:

« ulgipodatkowe i zachety finansowe dla firm produkujgcych APl ileki, w tym
dotacje narozwadji modernizacje. Obnizenie obcigzen podatkowych zwiek-
szy konkurencyjnosc¢ krajowych producentow;

« finansowanie ze Srodkéw publicznych badan i rozwoju (B+R) innowacyj-
nych technologii produkcji, w tym ekologicznych procesoéw zgodnych
z zasadami zielonej chemii. Innowacje technologiczne umozliwig reduk-
cje kosztow i zrownowazong produkcije;

« rozwojwspotpracy z Agencjg Badan Medycznych (ABM) w zakresie wspar-
ciabadan klinicznych oraz dotacji na rejestracje innowacyjnych produktow;

» budowanie synergii miedzy przemystem farmaceutycznym a chemicz-
nym w celu przywrocenia produkcji APl w Polsce i Europie poprzez two-
rzenie wspolnych klastréw przemystowych, co pozwoli na wspdélne
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projekty badawczo-rozwojowe oraz optymalizacje proceséw produk-
cyjnych. Integracja umozliwi wykorzystanie zasobow obu sektoréw, co
zwiekszy efektywnosc¢ produkcji.

Rozwadj API moze przyspieszy¢ modernizacje sektora chemicznego poprzez
wdrazanie innowacyjnych technologii, zmniejszajgcych zaleznosc¢ od surow-
cow petrochemicznych oraz wprowadzajgcych ekologiczne metody produkc;ji.
Z uwagi na atrakcyjnosc i wage sektora nalezy uzupetni¢ zdolnosc¢ inwesty-
cyjng branzy wydatkami publicznymi w formie dotacji inwestycyjnych prze-
znaczonych na rozwaj sektora.

Niezbedne jest wsparcie zrownowazonej produkcji wspierajgcej ekologiczne
procesy technologiczne zgodne z Europejskim Zielonym tadem. Produkcja
zgodna z normami srodowiskowymi zmniejszy slad weglowy przemystu
farmaceutycznego.

Niezbedne jest podjecie skoordynowanych dziatan wzmacniajgcych krajowy
potencjat wytworczy poprzez m.in.:

« wdrozenie dotacji na automatyzacje i cyfryzacje produkcji poprzez wdra-
zanie nowoczesnych technologii, takich jak chemia przeptywowa i zaawan-
sowane analizy danych. Automatyzacja zwiekszy efektywnos$c¢ i obnizy
koszty produkciji;

« wdrozenie dotacji na modernizacje i rozbudowe zaktadow produkcyjnych
w celu zwiekszenia efektywnoscii konkurencyjnosci. Nowoczesna infra-
struktura przyciggnie inwestoréw i zwiekszy moce produkcyjne.

W obszarze wptywu na polityke cenowa i dostepnosc lekdw nalezy:

« tworzyc¢ dalsze preferencje refundacyjne dla lekow produkowanych
w Polsce, promujgce lokalnych producentéw. Wsparcie finansowe umoz-
liwi tanszg produkcje i szerszy dostep do lekow;

« tworzyc listy kluczowych lekdw wymagajgcych lokalnej produkcji i statej
dostepnosci na terenie kraju. Zidentyfikowanie krytycznych lekéw zabez-
pieczy potrzeby zdrowotne obywateli;

« dbac otransparentnosc cen APIilekdw poprzez regulacje zapewniajgce
przejrzystosc¢ w ustalaniu cen. Otwarto$¢ cenowa ograniczy spekulacje
rynkowe.
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3. ZASADY OBROTU
PRODUKTAMI LECZNICZYMI
W POLITYCE LEKOWEJ
GWARANCJA WEASCIWEGO
DOSTEPU DO LEKU
| DO INFORMACUJI O LEKU

Zasady obrotu produktami leczniczymi stanowig jeden z podstawowych instru-
mentow polityki lekowej panstwa, poniewaz regulujg kto, w jaki sposéb i na jakich
warunkach moze dystrybuowac i sprzedawac leki, a takze jakie informacje mu-
szg byc¢ przekazywane pacjentom i personelowi medycznemu. Jasne i restryk-
cyjne zasady obrotu gwarantuja nie tylko fizyczng dostepnos$¢ produktu, ale tak-
ze dostep do wiarygodnej informaciji, co jest warunkiem skuteczneji bezpiecznej
farmakoterapii [1].

3.1. POLITYKA CENOWA I REFUNDACYJNA

Polityka cenowa i refundacyjna to kluczowe elementy polityki zdrowotnej pan-
stwa, ktorych celem jest zapewnienie rownowagi pomiedzy dostepnoscig eko-
nomiczng produktow leczniczych dla pacjentéw a racjonalizacjg wydatkow
publicznych ponoszonych w ramach systemu ochrony zdrowia. Oba obszary
— polityka cenowa oraz refundacyjna — tworzg spojny mechanizm regulacyj-
ny umozliwiajgcy kontrole kosztow farmakoterapii, a jednoczes$nie wspierajacy
efektywnosc i sprawiedliwosc¢ dystrybucji Swiadczen zdrowotnych [2]. Bardzo
waznym aspektem jest zapewnienie rzetelnego dostepu do informacji o lekach
refundowanych.

Organem wtasciwym w zakresie ustalania cen lekéw i poziomdéw refundacji
jest minister zdrowia. Organem doradczym ministra zdrowia jest m.in. Komisja
Ekonomiczna. Gtdwnym narzedziem regulacyjnym jest presja na niska cene re-
fundacyjng, co w konsekwencji powoduje ryzyko erozji cenowej a takze proble-
my z dostepnoscig do lekow.
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3.2. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY

W ZAKRESIE POLITYKI CENOWEJ | REFUNDACYJNEJ

Brak ustawowego wymogu specjalistycznej wiedzy rynkowej i farma-
koekonomicznej czionkéw Komisji Ekonomicznej moze ostabia¢ jakos¢
decyzji refundacyjnych i negatywnie wptltywacé na efektywnosé polityki
lekowej panstwa. Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych nie wprowadza obowigzku wykazywania sie¢ odpowiednim poziomem
wiedzy o rynku farmaceutycznym. Wymagania, jakie musi spetni¢ kandydat
na cztonka Komisji Ekonomicznej oraz jej cztonek okreslone zostaty w art. 17,
art. 20 art. 21 tejze ustawy. Spos6b wyboru cztonkéw stanowi autonomicz-
ng decyzje ministra zdrowia (14 cztonkow) lub prezesa NFZ (6 os6b). Komisja
Ekonomiczna ma obowigzek uwzglednic potrzebe rownowazenia intereséw
Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw zajmujgcych sie wytwarzaniem lub
obrotem lekami, mozliwosci ptatnicze NFZ oraz dziatalno$¢ naukowo-badaw-
czaiinwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia.
Cztonek Komisji Ekonomicznej powinien mie¢ nie tylko umiejetnosci prowa-
dzenia negocjaciji, jak wskazano w ustawie, ale takze zaawansowang wiedze
o produktach leczniczych i funkcjonowaniu rynku farmaceutycznego [3].

Brak ustawowo okreslonych, merytorycznych i antykonfliktowych kryte-
riow powotywania czionkéw Rady Funduszu Medycznego, co moze osta-
bia¢ transparentnos$¢, niezaleznos¢ oraz jakos¢ oceny finansowania inno-
wacyjnych technologii lekowych. Rada Funduszu Medycznego dokonuje,
na podstawie informac;ji przekazanych przez ministra zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia i Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co-
rocznej analizy i oceny skutecznoscifinansowania technologii lekowych pod
wzgledem poprawy ich dostepnosci i przygotowania rekomendacji na przy-
sztos¢. Cztonkowie Rady sg powotywani przez ministra zdrowia na wniosek
podmiotow, ktorych sg przedstawicielami (prezydent, premier, NFZ, AOTMIT,
Rzecznik Praw Pacjenta, organizacje pacjenckie) [4]. Wymogiem powotania
do Rady powinno by¢ posiadanie wtasciwego doswiadczenia i wiedzy o pro-
duktach leczniczych i funkcjonowaniu rynku farmaceutycznego. W przypad-
ku kandydata wskazywanego przez organizacje pacjenckie, organizacja po-
winna oswiadczy¢, ze nie jest w zaden sposdb finansowana przez podmiot
powigzany z branzg medyczng czy farmaceutyczna.

Problem z dostepnoscia lekéw refundowanych na rynku. Na polskim rynku
lekéw obserwowany jest problem dostepnosci do wielu lekow refundowanych
powigzany zich niskg ceng. Brak wykorzystania Real-World-Evidence (RWE),
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opartego o dane z recept, rejestrow, w toku negocjacji cen i podejmowania
decyzji refundacyjnych. Nie jest prowadzony monitoring kosztéw produkcji
i stabilnosci dostaw, co niekorzystnie wptywa na ustalanie ceny refundacyjnej
leku. Obecny model ksztattowania cen i decyzji refundacyjnych, nieuwzgled-
niajacy petnych danych klinicznych i ekonomicznych oraz realnych kosztéw
wytwarzania i ciggtosci dostaw, moze prowadzic¢ do pogtebiania probleméw
dostepnosci lekow refundowanych i ostabienia bezpieczenstwa lekowego
panstwa. Brak kompleksowej informacji o rzeczywistej dostepnosci lekow
utrudnia skuteczne planowanie terapii.

3.3. CELEPOLITYKILEKOWEJ
W ZAKRESIE POLITYKI CENOWEJ | REFUNDACYJNEJ

1. Wzmocnienie wymagan dotyczgcych kompetencji oséb odpowiadajacych
za decyzje dotyczgce finansowania farmakoterapii z funduszy publicznych,
w tym Komisji Ekonomiczneji Rady Funduszu Medycznego.

2. Wprowadzenie przewidywalnego sposobu ustalania cen dla lekow uznanych
za priorytetowe z punktu widzenia ich znaczenia dla zdrowia publicznego.

3. Wprowadzenie skutecznych mechanizmdw zapobiegajgcych niedoborom
lekéw refundowanych.

3.4. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC
W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW

1. Zdefiniowanie krajowych priorytetéw terapeutycznych w oparciu o ana-
lize potrzeb zdrowotnych populacji oraz systematyczne monitorowanie luk
w dostepnosci produktdw leczniczych, w tym stworzenie statego mechanizmu
raportowania niedoboréw z jednoczesnym udostepnianiem danych persone-
lowi medycznemu.

2. Ustalenie minimalnych, akceptowalnych pozioméw cenowych dla produk-
téw leczniczych stosowanych w obszarach uznanych za priorytetowe tera-
peutycznie, z uwzglednieniem kosztow wytwarzania, bezpieczenstwa dostaw
oraz strategicznego znaczenia tych lekow.

3. Zapewnienie mechanizmoéw stabilizacji cenowej dla lekéw wytwarzanych
na terytorium kraju, w szczegolnosci poprzez stworzenie wieloletnich ram
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refundacyjnych lub instrumentéw gwarantujgcych przewidywalnosé¢ warun-
kow ekonomicznych.

Okreslenie minimalnych wymagan kompetencyjnych dla kandydatow na
cztonkow Komisji Ekonomicznej oraz Rady Funduszu Medycznego, obejmu-
jacych udokumentowane doswiadczenie w obszarze produktéw leczniczych,
farmakoekonomiki, oceny technologii medycznych lub funkcjonowania rynku
farmaceutycznego.

Zdefiniowanie katalogu okolicznos$ci stanowigcych konfliktintereséw, w tym
powigzan kapitatowych, doradczych lub zatrudnienia w podmiotach objetych
decyzjamitych organdw, ktére wytgczajg mozliwos¢ powotania kandydata do
Komisji Ekonomicznej lub Rady Funduszu Medycznego.

Wskazanie przestanek obligatoryjnego odwotania cztonka Komisji
Ekonomicznejlub Rady Funduszu Medycznego wraz z okresleniem zamknie-
tego katalogu sytuacji skutkujgcych koniecznoscig jego odwotania, w szcze-
golnosci w przypadku naruszenia zasad bezstronnosci, ujawnienia konfliktu
interesow lub niewywigzywania si¢ z obowigzkow.
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4. ZASADY OBROTU
PRODUKTAMI LECZNICZYMI
WYDAWANYMI BEZ PRZEPISU
LEKARZA (OTC) GWARANCJA
BEZPIECZENSTWA PACJENTA
W SAMOLECZENIU

Obrot produktami leczniczymi o kategorii dostepnosci ,wydawane bez prze-
pisu lekarza” - OTC (over-the-counter medicines, OTC) stanowi istotny seg-
ment rynku farmaceutycznego. To takze element polityki zdrowotnej panstwa
ukierunkowany na rozwoéj idei samoopieki (self-care) obejmujgcej samole-
czenie (self-treatment) i samodzielne stosowanie lekow (self-medication),
co w konsekwencji powinno wptywac na racjonalizacje wydatkow publicz-
nych w ochronie zdrowia. Leki OTC odgrywajg szczegolng role w zwiek-
szaniu dostepnos$ci farmakoterapii w zakresie leczenia objawowego oraz
w redukowaniu obcigzenia systemu opieki zdrowotnej poprzez umozliwienie pa-
cjentom podejmowania dziatan terapeutycznych bez koniecznosci interwencji
lekarskie;j.

W praktyce farmaceutycznejkategoria OTC obejmuje substancje czynne, ktérych
profil bezpieczernstwa zostat potwierdzony w badaniach klinicznych i obserwa-
cjach populacyjnych, a potencjalne ryzyko wynikajgce z niewtasciwego stoso-
wania uznaje sie za ograniczone [1, 2].

Z punktu widzenia zdrowia publicznego rozwéj rynku lekéw OTC wspiera kon-
cepcje samoleczenia kontrolowanego, przyczyniajgc sie do zwigkszenia swia-
domosci zdrowotnej spoteczenstwa. Jednoczesnie wigze sie z okreslonymi za-
grozeniami, takimi jak:

« niewtfasciwe dawkowanie i przedtuzone stosowanie;
» interakcje z lekami na recepte;
» opoznienie w podjeciu leczenia pod opiekg personelu medycznego.
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Z tego wzgledu kluczowa role w systemie obrotu lekami OTC petni farmaceuta
jako ekspert odpowiedzialny za doradztwo i oraz przeciwdziatanie naduzywa-
nia lekow.

W parnstwach nalezgcych do Organizacji Wspotpracy Gospodarczeji Rozwoju
(ang. Organisation for Econimic Co-operation and Development, OECD) obser-
wuje sig tendencje do rozszerzania kategorii OTC, co ma na celu zwigkszenie
dostepnosci leczenia objawowego oraz zmniejszenie kosztow systemu ochro-
ny zdrowia. Przyktadem takich dziatan jest stopniowe udostepnianie bez re-
cepty niektorych lekow przeciwhistaminowych, inhibitorow pompy protonowej
czy preparatow przeciwbdlowych. Jednoczesnie rozwijane sg programy edu-
kacyjne i nadzorcze, np. inicjatywa Self-Care in Europe, majgce na celu wspie-
ranie bezpiecznego samoleczenia i monitorowania dziatan niepozgdanych
lekéw OTC [3, 4].

4.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY
ZWIAZANE Z OBROTEM PRODUKTAMI LECZNICZYMI
O DOSTEPNOSCIBEZ RECEPTY

1. Niedostateczny nadzér nad obrotem pozaaptecznym prowadzonym w skle-
pach wielkopowierzchniowych, na stacjach paliw czy w drogeriach. Zgodnie
zraportem NIK z 2023 r. liczba inspektoréw farmaceutycznych odpowiedzial-
nych za kontrole obrotu pozaaptecznego (112 os6b w skali kraju) jest niewy-
starczajgca wobec liczby punktéw, w ktérych prowadzi sie sprzedaz lekow
OTC, a ktérych rzeczywista liczba pozostaje nieznana z uwagi na brak cen-
tralnego rejestru tych placéowek. Ograniczona mozliwos¢ nadzoru nad obro-
tem pozaaptecznym stwarza ryzyko dla bezpieczernstwa spoteczenstwaiob-
niza zaufanie do systemu farmaceutycznego.

2. Niewystarczajgca kontrola procesu kwalifikacji lekéw do kategorii OTC.
Zgodnie z ustaleniami NIK w Polsce decyzje o zmianie kategorii dostepnosci
nie zawsze sg poprzedzone petng analizg bezpieczeristwa samoleczenia.
W niektdrych przypadkach status OTC uzyskujg produkty, ktérych stosowa-
nie wymaga wiedzy medycznejifachowejkontroli przedstawiciela zawodow
medycznych.

3. Naduzycia i nieprawidiowe stosowanie lekow OTC. Dane Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej oraz osrodkow toksykologicznych wskazujg na istotny
wzrost przypadkow zatruc, zwtaszcza wsrod miodziezy w wieku 12-18 lat
(wzrost o ok. 70% w latach 2020-2022), spowodowany niewtasciwym
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stosowaniem lub celowym uzyciem produktéw leczniczych dostepnych
bez recepty. Najczesciej naduzywane sg preparaty zawierajgce substan-
cje o dziataniu psychoaktywnym, takie jak dekstrometorfan, pseudoefe-
dryna czy kodeina. Dostepnosc¢ tych produktow, czesto dla osob bez od-
powiedniej edukaciji, prowadzi do zjawiska ich naduzywania. Zjawisko to
ma takze wymiar ekonomiczny - koszty leczenia powiktan wynikajacych
z niewtasciwego stosowania lekow OTC przekroczyty w Polsce w 2022 .
70 min PLN [5, 6].

Brak bezposredniego kontaktu z pacjentem w procesie sprzedazy in-
ternetowej lekéw OTC, co ogranicza mozliwos¢ fachowej oceny za-
sadnosci zakupu. Ta forma sprzedazy rozwija sie¢ dynamicznie od kilku
lat. Zakupy online, cho¢ pozwalajg na kontrolowanie wielkosci obrotu za-
rowno w odniesieniu do indywidualnych kupujacych, jak i w skali regional-
nej, utrudniajg bezposredni kontakt z kupujgcym i uniemozliwiajg kontro-
le przez fachowy personel celowosci nabycia produktu leczniczego oraz
udzielenia niezbednych informacji warunkujacych prawidtowe stosowanie
leku.

Brak monitorowania sprzedazy lekéw OTC przez niezalezne instytucje
publiczne. Zaden z organéw publicznych nie zostat zobowigzany do monito-
rowania sprzedazy lekéw dostepnych bez recepty. Zaréwno na poziomie ob-
rotu hurtowego, jak i detalicznego nie ma obowigzku sprawozdawania infor-
macji o obrocie dotyczgcym tej kategorii produktéw. Informacje o sprzedazy
i raporty jej dotyczace realizowane sg wytgcznie przez instytucje komercyj-
ne. Ponadto, dane o sprzedazy lekdw OTC dostepne sg wiasciwie wytacz-
nie na podstawie danych z obrotu hurtowego i obejmuja sprzedaz nie tylko
produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, ale rowniez suplemen-
tow diety i wyrobéw medycznych. Uniemozliwia to kontrolowanie obszaréw
dotyczgcych tylko sprzedazy lekéw, a tym samym identyfikacje zagrozen
i ryzyka, jakie zwigzane moze by¢ z naduzywaniem lekow dostepnych bez
recepty.

W aptekach nie sa zbierane dane o stosowanych przez pacjentalekach OTC,
zwtaszcza w przypadku osob w wieku podesztym i chorych przewlekle, a opie-
ka farmaceutyczna nie jest Swiadczeniem powszechnym.

Brak procedur nadzoru nad zakupem i stosowaniem lekéw bez recepty.
Sprzedaz produktow leczniczych w obrocie pozaaptecznym uniemozliwia
weryfikacje zasadnosci zakupu ze wzgledu na brak w tych placéwkach fa-
chowego personelu.
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4.2. CELEPOLITYKILEKOWEJ W ZAKRESIE OBROTU

PRODUKTAMILECZNICZYMI BEZ RECEPTY

Zwiekszenie nadzoru i monitorowania rynku obrotu detalicznego lekami OTC.

Identyfikacja problemdéw zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania lekow
OTC.

Poprawa bezpieczernstwa samoopiekii samoleczenia przez pacjentow.

4.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC

W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW

Wprowadzenie ograniczenia sprzedazy produktow leczniczych OTC w obro-
cie pozaaptecznym wytgcznie dla osob petnoletnich.

Obowigzek wyodrebnienia specjalnych stref sprzedazy lekéw OTC w placow-
kach pozaaptecznych, analogicznie do rozwigzan stosowanych w odniesie-
niu do alkoholu i wyrobdéw tytoniowych.

Dopuszczenie do obrotu pozaaptecznego jedynie najmniejszych zarejestro-
wanych opakowan produktéw OTC albo utworzenie odrebnej kategorii OTC
przeznaczonej wytgcznie do sprzedazy pozaaptecznej, z okresleniem mak-
symalnej wielkosci opakowania (np. 2-4 tabletki/ kapsutki lub ilo$¢ preparatu
ptynnego wystarczajgca na 2-5 dni stosowania).

Wprowadzenie nadzoru nad obrotem pozaaptecznym iinternetowym produk-
tami leczniczymi bez recepty poprzez zobowigzanie przedsiebiorcow reali-
zujgcych sprzedaz do przekazywania okresowych raportow o sprzedazy.

Wprowadzenie centralnego rejestru punktow sprzedazy pozaaptecznejoraz
okreslenie obowigzkow w zakresie realizacji sprzedazy produktéw leczniczych
w takich placowkach, m.in. wskazujgc warunki przechowywania i ekspozycji
tych produktow.

Wskazanie instytucji publicznych zobowigzanych do statego monitorowania
sprzedazy produktéw leczniczych bez recepty.

Wprowadzenie rozwigzan cyfrowych i administracyjnych utatwiajgcych in-
stytucjom naukowym i organizacjom non-profit monitorowanie i identyfikacje



33

10.

11.

12.

probleméw zwigzanych z bezpieczenistwem produktéw leczniczych dostep-
nych bez recepty, zwtaszcza w celu identyfikacji problemow zwigzanych zich
naduzywaniem, dziataniami niepozgdanymi oraz zatruciamitymi produktami,
potaczone z publikowaniem raportéw w tym zakresie.

Wprowadzenie zachet finansowych dla podmiotéw odpowiedzialnych za fi-
nansowanie niezaleznych badan naukowych dotyczgcych bezpieczenstwa
i wypracowania procedur zwigzanych z nadzorem nad bezpiecznym stoso-
waniem przez pacjentow produktéw bez recepty.

Wypracowanie systemu finansowania ustug farmaceutycznych i opieki far-
maceutycznejw celu zwiekszenia zaangazowania farmaceutéw w nadzoro-
wanie i edukowanie pacjentow stosujgcych samodzielnie leki.

Konsekwentne ograniczanie asortymentu produktéw leczniczych w sieciach
sklepow.

Weryfikacja listy substancji czynnych zawartych w lekach dostepnych w skle-
pach ogdlnodostepnych, z udziatem niezaleznych ekspertéw, po ztozeniu przez
nich deklaracji braku konfliktu intereséw.

Dziatania zwigzane z zagwarantowaniem sprawnego i efektywnego nadzoru
nad obrotem produktamileczniczymi OTC:

» wprowadzenie wymogu przechowywania produktow leczniczych w wy-
dzielonych zamykanych szafach (podobnie jak papierosy) w sklepach ogol-
nospozywczych i innych placéwkach handlowych, z kontrolg warunkéw
przechowywania;

« wprowadzenie obowigzku panstwowego systemu certyfikacji kwalifika-
cji os6b sprzedajgcych leki w wyzej wymienionych placowkach;

» wprowadzenie sankcji zwigzanych z nieprzestrzeganiem zapisow zwig-
zanych z obrotem produktami leczniczymi w tych placowkach.
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czymibez recepty (OTC). Warszawa: NIK; 2023.
IQVIA. Pharmaceutical Market Poland Report 2024. Warsaw: IQVIA; 2024.



35

5. SPOLECZNE UWARUNKOWANIA
REKLAMY PRODUKTOW
LECZNICZYCH JAKO ELEMENT
POLITYKI LEKOWEJ PANSTWA

Reklama produktow leczniczych podlega reglamentaciji, ktérej zasady okreslaja
regulacje prawne i kodeksy etyki, zaréwno obowigzujgce obligatoryjnie przedsta-
wicieli medycznych zawoddéw zaufania publicznego*, jak i stworzone dobrowol-
nie przez rézne organizacje (np. Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA, czyli kodeks
farmaceutycznych zrzeszonych w Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA) [1, 2].

Reklama lekéw, pomimo swojej funkcji informacyjnej, niesie ze sobg zagrozenia
dla systemu ochrony zdrowia, m.in. dla bezpieczenstwa terapii, czy zagrozenia
zwigzane zryzykiem generowania wysokich kosztow, wynikajgce z btednych de-
cyzji lekowych podejmowanych samodzielnie przez osoby nieposiadajgce wy-
starczajgcejwiedzy medycznej. W Polsce, gdzie system ochrony zdrowia zmaga
sie z ograniczonymi zasobami finansowymi i problemami z dostepem do Swiad-
czen medycznych, skutki nieodpowiedzialnej reklamy moga by¢ szczegdlnie do-
tkliwe [3, 4].

Kwestig wymagajaca gtebokiej refleksji jest ustalenie kim, w sensie nie tylko praw-
nym, ale przede wszystkim spotecznym, jest odbiorca reklamy lekéw - czy jest
to konsument, czy pacjent. Majgc Swiadomos¢ istnienia prawnych i etycznych ogra-
niczen reklamy nalezy podkresli¢, ze brak kontrolilekarza nad lekami OTC stoso-
wanymi pod wptywem reklamy, niski poziom Swiadomosci zdrowotnej odbiorcy
reklamy (health literacy), poszerzanie listy lekow dostepnych bez recepty i tatwa
dostepnosc do lekow OTC sprawiajg, ze pozycje odbiorcy, czyliw rzeczywistosci

* art. 19 ust. 1b Kodeksu Etyki Farmaceuty RP wprost zabraniajgcy reklamowania i udziatu w reklamie:
.Zakazane jestreklamowanie przez farmaceute produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
suplementow diety, a takze zywnosci specjalnego przeznaczenia, oraz uczestniczenie w kazdej
innej reklamie, ktéra mogtaby naruszac¢ godnos$¢ zawodu farmaceuty lub podwaza¢ zaufanie

do tego zawodu”.
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pozycje pacjenta jako odbiorcy reklamy, mozna opisac jako nieréwng, wymaga-
jaca dodatkowej ochrony [5-7].

Niektore reklamy lekow, szczegolnie te skierowane do szerokiego grona od-
biorcéw, mogg wprowadzac w btad, sugerujac, ze dziatania niepozadane sg
mniej grozne lub wrecz pozytywne (np. spadek masy ciata). To zjawisko jest nie
tylko nieetyczne, ale takze potencjalnie niebezpieczne, tym bardziej, ze licz-
ba reklam dotyczgcych tego segmentu jest ogromna. Zgodnie z raportem NIK
od stycznia 2019 r. do 10 pazdziernika 2023 r. tylko dwie stacje telewizyjne
0 zasiegu ogolnopolskim, do ktérych NIK zgtosit sie z prosbg o dane na ten te-
mat, wyemitowaty w sumie ponad 5,7 min reklam dotyczacych lekéw OTC [9].
Obrazuje to wielkg potrzebe edukaciji pacjentow i zwiekszania ich poziomu al-
fabetyzmu zdrowotnego. Pacjenci czesto nie wiedzg, w jaki sposob powinni
o siebie dbac [8-13].

Forma reklamy kierowanej do przedstawicieli zawodéw medycznych jest or-
ganizacja szkolen, ktore w praktyce sg spotkaniami promocyjnymi. Podczas
takiego spotkania lokowana jest reklama konkretnych lekéw lub lekow znaj-
dujacych sie w portfolio firmy farmaceutycznej sponsorujgcej spotkanie.
Doskonalenie zawodowe, ktdre obowigzuje wszystkich przedstawicieli zawo-
doéw zaufania publicznego, stuzy¢ musi celom zwigzanym z dbatoscig o do-
bro pacjenta, zatem przekazywana wiedza musi mie¢ walor neutralny, po-
zbawiony elementéw perswazji. Nalezy z catg mocg podkreslic, ze od szkolen
trzeba wyraznie oddzieli¢ reklamowanie leku polegajgce na sponsorowaniu
spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania recept lub
0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi (art. 52 ust. 2 pkt 5 u.p.f.).
Jezeli podczas takiego spotkania omawiany jest zwigzany z promowanym
produktem obszar wiedzy, to nadal jest to reklama leku (w petni dozwolona,
z respektowaniem ustalonych prawem ograniczen), a nie szkolenie, i spotka-
nie takie nie powinno by¢ nazywane szkoleniem ani certyfikowane punktami
edukacyjnymi [14].

Zgodnie z art. 56 KEL ,Lekarz ma obowigzek ujawnia¢ stuchaczom wyktadow (...)
wszelkie zwigzki z producentami lekow lub wyrobow medycznych lub subwen-
cje zich strony oraz inne korzysci mogace byc¢ przyczyna konfliktu intereséw™.
Dodatkowo (art. 54 KEL): ,Lekarz moze przyjac zaptate od producenta lekow lub
wyrobow medycznych za wykonang prace, prowadzenie szkolen i badan, ktore
pogtebiajg wiedze medyczng lub zawodowa, jezelita zaptata jest wspotmierna do
wktadu pracy lekarza”. Ujawnianie konfliktu intereséw nie wyklucza z podejmo-
wania sie dziatalnosci eksperckiej czy edukacyjnej, ale Swiadczy o transparen-
tnym i odpowiedzialnym dziataniu [15].
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5.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY ZWIAZANE
Z REKLAMOWANIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH

1. Nieswiadoma medykalizacja spoleczenstwa. Reklamy promujg przekona-
nie, ze kazdy problem zdrowotny wymaga farmakoterapii, co prowadzi do nie-
potrzebnego stosowania lekow.

2. Naduzywanie lekéw. Wszechobecna reklama wraz z nieograniczonym do-
stepem do farmaceutykow sprzyjajg uzaleznieniu od lekéw przeciwbdlowych,
uspokajajgcych i poprawiajgcych koncentracje.

3. Brak wyraznego informowania o skutkach ubocznych reklamowanych
lekow.

4. Nachalnosé i brak rzetelnoscireklam. W reklamach kreowany jest obraz
natychmiastowego i skutecznego dziatania lekow, a pomijane sg aspekty ich
bezpieczenstwa. W wielu przypadkach brakuje w nich informacji o rzeczywi-
stym mechanizmie dziatania leku, mozliwych interakcjach z innymi substan-
cjami, dziataniach niepozgdanych i przeciwwskazaniach, koniecznosci kon-
sultacji z lekarzem lub farmaceuta.

5. Nieracjonalne stosowanie lekdw. Reklamy lekdw OTC moga sktaniac pacjen-
tow do leczenia sie na wtasna reke, co niesie ryzyko nieprawidtowej diagno-
zy iopoznienia w podjeciu skutecznejterapii, niewtasciwego dawkowania, co
moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozgdanych, interakcji lekowych
i zwiekszonego ryzyka powiktan.

6. Brak regulaciji dotyczgcych reklamy wyrobéw medycznych i suplementéw
diety stosowanych w celu ochrony i poprawy zdrowia.

7. Brak systematycznej, systemowe;j i starannej kontroli pannstwowej nad re-
klama lekow.

5.2. CELEPOLITYKILEKOWEJ
W ZAKRESIE REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH

Celem nadrzednym parnstwa i jego instytucji jest m.in. dbalos¢ o zdrowie spo-
teczenstwa. Z tego tez wzgledu zabroniona jest reklama papieroséw i alkoholu.
Reklama produktéw leczniczych powinna by¢ skorelowana z prawem czilo-
wieka do ochrony zdrowia.
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1. Ograniczenie reklamy lekow kierowanej do wiadomosci publiczne;.

2. Ograniczenie reklamy lekow kierowanej bezposrednio do grup zawodowych
przepisujgcych leki.

3. Zwiekszenie nadzoru publicznego nad dziataniami podmiotéw prowadzgcych
reklame lekéw i dziatania marketingowe na rynku farmaceutycznym.

5.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC
W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW

1. Tworzenie zasad reklamy produktéw leczniczych w zgodzie z politykg spo-
teczng w obszarze ochrony zdrowia:

» wprowadzenie do katalogu praw pacjenta, w czesci dotyczgcej prawa do
informacji, prawa do uzyskania rzetelnej informacji o stosowanej farma-
koterapii oraz do uzyskania rzetelnej i wszechstronnej informaciji o pro-
dukcie leczniczym OTC bedgcym przedmiotem reklamy. Nadzoér nad re-
spektowaniem tego prawa powinien znalezc¢ sie w gestii Rzecznika Praw
Pacjenta, a podmiot odpowiedzialny prowadzgcy reklame produktu lecz-
niczego powinien by¢ zobowigzany do respektowania tego prawa;

« wprowadzenie zakazu reklamy skierowanejdo wiadomosci publicznej pro-
duktow leczniczych OTC stosowanych u dzieci oraz wyrobow medycznych
i suplementow diety przeznaczonych dla dzieci, w godzinach 7.30-19.30,
i wprowadzenie obowigzku blokowania dostepu do tych reklam w inter-
necie osobom niepetnoletnim (podobnie jak ma to miejsce w odniesieniu
do alkoholu i wyrobow tytoniowych);

« wprowadzenie zakazu reklamy produktéw o charakterze intymnym w go-
dzinach 7.30-19.30 niezaleznie od Srodka masowego przekazu, ktory je
emituje (radio, telewizja, internet), i jednoczesne wprowadzenie obowigzku
blokowania dostepu do tych reklam w internecie osobom niepetnoletnim;

« wprowadzenie dodatkowych regulacji dotyczacych reklamy produktéw
leczniczych skierowanej do osob starszych, zwtaszcza zamieszczania
szerszejinformacji o dziataniu leku, przeciwskazaniach do jego stosowa-
nia i dziataniach niepozadanych;

» skuteczniejsza kontrola reklamy w mediach spotecznosciowych.

2. Monitorowanie jakosci dziatan reklamowych prowadzonych przez podmio-
ty odpowiedzialne, w tym rowniez w odniesieniu do dziatan kierowanych do
przedstawicieli zawodow medycznych:
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» uregulowanie relacji przedstawicielizawoddw medycznych z przemystem
farmaceutycznym w odniesieniu do tworzenia programoéw merytorycz-
nych konferencji naukowych (udziat w komitetach naukowych), sposobu
prowadzenia sesji naukowych i pobierania za to wynagrodzenia, a tak-
ze pobierania wynagrodzenia za ustugi doradcze i zgtaszania tego faktu
Narodowemu Funduszowi Zdrowia, a w przypadku lekéw petnoptatnych
- wiasciwej instytuciji, ktorej powotanie rekomendujemy;

« wprowadzenie wymogu informowania przez przedstawiciela zawodu
medycznego o kazdej sytuacji podjecia sie roli eksperta dla podmiotu
odpowiedzialnego;

» powotanie do zycia Rady Racjonalnego Stosowania Lekow - funkcjonujgcej
przy Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych. Celem jej dziatania powinna byC analiza reklam
lekéw z uwzglednieniem dobra spotecznego, jakim jest zdrowie. WniosKi
zanalizy powinny by¢ publicznie dostepne. Zadaniem Rady powinno by¢ row-
niez m.in. przyjmowanie zgtoszen o podjeciu przez przedstawiciela zawodu
medycznego (lekarza, farmaceute, pielegniarke) roli eksperta dla podmiotu
odpowiedzialnego. Cztonkami Rady powinni by¢ naukowcy i eksperci, kto-
rzy nie wykazujg konfliktu intereséw i gwarantujg bezstronno$¢ w dziataniu
narzecz interesu publicznego i w sposob niezalezny. Ewentualni eksperci
Zramienia organizacji reprezentujgcych pacjentéw powinni by¢ powotywa-
ni po transparentnym ujawnieniu przez dang organizacje zrédetfinansowa-
nia zgodnego z polityka unikania konfliktu intereséw. Obowigzkowa zasada
powinno by¢ regularne odnawianie deklaraciji o braku konfliktu interesow;

» wyrazne wskazanie ustawodawcy na obowigzek stosowania zasady fair
market value w umowach przemystu farmaceutycznego z przedstawi-
cielami zawodéw medycznych, dotyczgcych dziatan eksperckich, szko-
leniowych, zwigzanych z organizacjg i prowadzeniem konferencji nauko-
wych, a takze zakaz zawierania takich uméw z organizacjami, fundacjami,
na rzecz ktorych osoby wykonujgce zawody medyczne dziataja.

3. Edukacja spoteczeristwa dotyczgca racjonalnego stosowania lekow i korzy-
stania z wiarygodnych zrddet informacji o lekach poprzez:

« promowanie przez panstwo swiadomego samoleczenia i Swiadomego
kierowania swoim zyciem (wybor zdrowego stylu zycia). Instytucje pan-
stwowe powinny prowadzic¢ publiczne kampanie edukacyjne i gwaran-
towac dostep do alternatywnych, niekomercyjnych zrodet informacji na
temat farmakoterapii. W tym celu rekomendowana jest wspotpraca z na-
ukowymi osrodkami zgtaszania dziatan niepozgdanych, ktére powinny
by¢ centrami informaciji o leku.
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Dziatania edukacyjne z tego obszaru powinny by¢ tozsame z dziataniami opisa-
nymi w dalszej czesci opracowania dotyczgcej dziatan edukacyjnych na temat
racjonalizacji stosowania lekow (str. 41-49).
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6. RACJONALIZACJIA STOSOWANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH
JAKO FUNDAMENT POLITYKI
L EKOWEJ

Racjonalizacja farmakoterapii taczy cele zdrowotne i ekonomiczne, stanowigc
fundament efektywnej i zrbwnowazonej polityki lekowej panistwa. Takie zato-
zenie pozwala myslec o polityce lekowej jako zapewniajgcej skutecznosc te-
rapii przy jednoczesnym minimalizowaniu ryzyka dziatan niepozadanychiin-
terakcji oraz zwiekszaniu bezpieczeristwa pacjentow. Celem panstwa powinno
by¢ ograniczanie naduzywania lekéw (np. antybiotykéw), przeciwdziatanie zja-
wiskom takim jak lekoopornosc¢ a w konsekwencji optymalne gospodarowanie
srodkami publicznymi.

W centrum dziatan systemowych jest aktualnie naprawianie szkdd juz powstatych
zwigzanych ze stosowaniem lekdw, a nie zapobieganie im. Zgromadzenie Ogolne
Swiatowej Organizaciji Zdrowia przyjeto w 2021 r. dokument Global Patient Safety
Action Plan 2021-2030, w ktérym wskazano, ze bezpieczenstwo pacjentow ma
podstawowe znaczenie dla Swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych we wszyst-
kich podmiotach leczniczych. Definiowane jest ono jako: ,,zakres zorganizowa-
nych dziatan tworzgcych kultury, procesy, procedury, zachowania, technologie
i Srodowiska w opiece zdrowotnej, ktore konsekwentnie i trwale obnizajg ryzy-
ko, zmniejszajg czestos¢ wystepowania mozliwych do unikniecia szkod, zmniej-
szajg prawdopodobienstwo bteddw i ograniczajg nastepstwa szkod w przypadku
ich wystgpienia”. Obecnie szacuje sig, ze podczas korzystania z opieki szpitalnej
w krajach o wysokich dochodach, srednio u 1 na 10 pacjentow wystepuje zdarze-
nie niepozgdane. W szpitalach w krajach o niskich i Srednich dochodach docho-
dzi do 134 milionow zdarzen niepozadanych spowodowanych brakiem zachowa-
nia zasad bezpieczenstwa, odpowiadajgcych za okoto 2,6 min zgonéw rocznie.
Wedtug ostatnich szacunkéw koszty spoteczne szkod odnoszonych przez pacjen-
tow mogag wynosic od jednego do dwadch bilionéw USD rocznie [1].

Do czynnikéw ryzyka popetnienia roznych btedow w trakcie terapii pacjen-
ta naleza: brak szkolen w zakresie farmakoterapii, brak wiedzy na temat leku,
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nieprawidtowa komunikacja pomiedzy personelem medycznym, polifarmako-
terapia (definiowana jako przyjmowanie przez pacjenta wiecej niz piec lekow),
nieuwzglednianie czynnikéw kontekstowych i okolicznosci zdrowotnych pa-
cjenta (np. wieku, profilu genetycznego, otytosci, cigzy i laktacji, wspotistnieja-
cych chorob przewlektych, w tym niewydolnosci narzadowych zwtaszcza wa-
troby i nerek, palenia papieroséw, naduzywania alkoholu czy przyjmowania
substancji psychoaktywnych). W Polsce w wielu jednostkach nie prowadzi sie
w rzetelny sposob monitorowania niepozgdanych dziatan lekéw, oceny lecze-
nia bolu czy odlezyn, nie tworzy sie powszechnie osrodkow prehabilitacji. Nie
ma rekomendaciji, analiz i raportow dotyczgcych zdarzen niepozgdanych i za-
bezpieczenia potrzeb pacjentéw nimi dotknietych. Wazne jest zatem stworze-
nie systemu szerokiego przeptywu informaciji, od identyfikacji przypadkéw moz-
liwej do unikniecia szkody, poprzez zrozumienie, dlaczego do niej doszto lub
mogta sie wydarzyc, az po skuteczng i trwatg eliminacje ryzyka dla przysztych
pacjentow [2-4].

Bezpieczernistwo i skutecznos¢ stosowania lekdw nierozerwalnie wigzg sie zich
racjonalnym stosowaniem, co oznacza, ze pacjent otrzymuje lek odpowiedni dla
jego stanu klinicznego i najbardziej efektywny kosztowo, w dopasowanej dawce
i przez odpowiedni czas. Dgzgc do petnejracjonalizacji stosowania lekéw, nalezy
zaplanowac dziatania obejmujgce wszystkie osoby decydujgce o wyborze leku
oraz go stosujgce. Dotyczg one zaréwno 0s0b przepisujgcychizlecajgcych/zale-
cajacych leki, wydajgcych leki, jak rowniez je stosujgcych, czyli pacjentow [2, 5-7].

6.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY
ZWIAZANE Z RACJONALIZACJA
STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

1. Braksystemowego monitorowania stosowanialekéw zaréwno finansowa-
nych/wspdétfinansowanych z funduszy publicznych, jak i petnoptatnych dla
pacjentow. Obecnie w systemie opieki zdrowotnej istnieje wiele rozwigzan
technologicznych umozliwiajgcych realizacje celéw zwigzanych z monitoro-
waniem stosowania lekow.

Ogolnopolskie systemy informacyjne obejmujg w szczegdlnosci:

» System Gromadzenia Danych Medycznych - Recepty (platforma P1);

»  Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL);
» System Monitorowania Zagrozen (SMZ - platforma P4);

« System Monitorowania Programoéw Terapeutycznych (SMPT);
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» rejestry medyczne, wsrod nich m.in. System Krajowych Rejestrow
Medycznych, Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Centralny Rejestr Farmaceutow,
Rejestr Aptek.

Lokalne systemy informatyczne uwzgledniajg systemy informatyczne aptek i Swiad-
czeniodawcow gromadzace dane dotyczgce ustug i Swiadczen u nich realizowanych.

Zidentyfikowane obecnie braki lub problemy zwigzane z monitorowaniem stoso-
wania lekow obejmujg w szczegolnosci:

» rozproszenie informacji dotyczgcych stosowania lekéw i rozdzielenie danych
o ich przepisywaniu od danych o realizacji recept, wydawaniu lekéw iich re-
fundacji, co skutkuje brakiem mozliwosci systematycznego monitorowania
niektorych istotnych btedow i probleméw w stosowaniu lekéw, np. zjawiska
niestosowania sie do zalecen terapeutycznych;

» niskgwydajnosc instytucji publicznych w zakresie analizy dostepnych dla nich
danych, co powoduje niesystematyczng i rzadka publikacje raportéw dotyczg-
cych stosowania lekdw, w oparciu o ktore instytucje niekomercyjne (uczelnie,
instytuty badawcze, agencje rzgdowe) mogg prowadzi¢ analizy statystyczne,
naukowe i wykrywac problemy i btedy w systemie;

» brak systemowej polityki w zakresie monitorowania stosowania lekéw, co
skutkuje niedostatkiem informacji na temat produktéw/grup produktéw (m.in.
lekéw wydawanych bez recepty oraz produktow leczniczych petnoptatnych)
wymagajgcych nadzoru lub dodatkowych dziatan monitorujgcych;

» brak rozwigzan prawnych i systemowych umozliwiajgcych instytucjom nie-
komercyjnym korzystanie zdanych gromadzonych w systemie w celu prowa-
dzenia analiz i badan dotyczgcych wykrywania btedow i problemow zwigza-
nych ze stosowaniem lekéw;

» brak dostepu pracownikow medycznych do kompleksowych danych na temat
lekéw zleconych i dostarczonych indywidualnemu pacjentowi, co utrudnia lub
uniemozliwia wykrycie problemoéw lekowych lub btedow lekowych;

» brak algorytmow w systemach informatycznych umozliwiajgcych automa-
tyczne wykrywanie i ostrzeganie o pojawieniu sie zdefiniowanych, niepoza-
danych zjawisk zwigzanych ze stosowaniem lekow.

2. Braksystemowego podejscia do prewencji szkéd lekowych. Dziatania kon-
centrujg sie na naprawianiu skutkéw, a nie na zapobieganiu btedom i zdarze-
niom niepozgdanym. Racjonalizacja stosowania lekdw obejmuje zwalczanie
zjawisk rozpoznanych i okreslonych w systemie zdrowotnym jako btedy leko-
we i problemy lekowe, wsrod nich wymienia sie m.in.:
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» celoweiniecelowe naduzywanie lekow, takie jak: wielolekowos$c¢ prowa-
dzgca do polipragmazji, stosowanie lekéw niezgodnie ze wskazaniami,
stosowanie lekéw bez wskazan, stosowanie lekow w celach pozame-
dycznych, uzaleznienie od lekow;

« stosowanie lekdw pomimo ujawnienia sie ich dziatan niepozadanych lub braku
optymalnej skutecznosci, w sytuacji istnienia alternatyw terapeutycznych;

e niestosowanie lekdw pomimo istnienia wskazan do ich stosowania;

« zlecanie/stosowanie farmakoterapii niezgodnie z wytycznymi oraz aktu-
alng wiedzg medyczng i farmaceutyczna.

Niedostateczna edukacja pacjentow i pracownikéw ochrony zdrowia.
Edukacja zwigzana z racjonalizacjg stosowania lekow powinna by¢ skiero-
wana zwtaszcza do:

e 0sObstarszych;

* 080D, u ktorych diagnozowane s3g choroby przewlekte oraz choroby
nowotworowe;

« opiekundw dzieciiosob starszych;

» dzieciimtodziezy;

e 0SO0b, uktorych w przesztosci wystgpity problemy zwigzane z naduzywa-
niem lekow lub Srodkéw odurzajgcych lub inne uzaleznienia;

* 0SOb, u ktérych w przesztosci wystgpity powazne lub ciezkie dziatania
niepozagdane produktow leczniczych;

« kobiet ciezarnych i karmigcych.

6.2. CELEPOLITYKILEKOWEJ

W ZAKRESIE RACJONALIZACJI
STOSOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Zwiekszenie efektywnoscii przejrzystosci wydatkowania srodkéw publicz-
nych na leki (pogtebienie nadzoru nad wydatkami refundacyjnymi i wnikliwa
analiza efektywnosci systemu refundaciji, identyfikacja obszaréw nadmier-
nych wydatkow oraz wysokiego wspotptacenia pacjentow, oraz obszaréw
niedofinansowania lekéw, integracja narzedzi informatycznych umozliwiajg-
cych monitorowanie drogileku od wystawienia recepty do wydania leku, au-
tomatyzacja sprawozdawczosci i analiz systemowych).

Ograniczenie nieracjonalnejfarmakoterapii (polipragmazji, naduzyc, btedow le-
kowych poprzez m.in. okreslenie zjawisk wymagajgcych statego monitorowa-
nia, rozwoj systemow wykrywania dziatan niepozgdanych z wykorzystaniem Al
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i Real World Evidence (RWE), wdrozenie obowigzku raportowania dziatan nie-
pozadanych ibtedow lekowych, stworzenie systemu zachet do raportowania
problemow lekowych, wprowadzenie mechanizmow ograniczajgcych niekon-
trolowany obrot lekami pozaaptecznymi).

Zapewnienie stosowania terapii zgodnie z aktualng wiedzg medyczng (powig-
zanie finansowania $wiadczen z ich zgodnoscig z wytycznymi, wprowadze-
nie regulacji zobowigzujgcych do opierania decyzji terapeutycznych na wy-
tycznych, zapewnienie transparentnosci decyzji terapeutycznej).

Wzmochnienie roli farmaceutéw w interdyscyplinarnej ciggtej opiece nad pa-
cjentem (rozwdj i finansowanie ustug z zakresu farmacji klinicznej i opieki far-
maceutycznej: koncyliacje, przeglady lekowe, konsultacje, prowadzenie tera-
pii pod kontrolg stezenia leku - TDM; umozliwienie farmaceutom pracy poza
apteka (POZ, DPS, ZOL), wprowadzenie recepty kontynuowanej jako ustugi
farmaceuty, rozszerzenie uprawnien preskrypcyjnych farmaceutéw, rozwogj
zespotow wielodyscyplinarnych [8, 9].

Zwigkszenie bezpieczenstwa farmakoterapii na poziomie indywidualnym.

Systemowe ograniczenie negatywnych skutkéw nieracjonalnego stosowa-
nia lekow.

Podniesienie poziomu wiedzy spoteczerstwa i personelu medycznego.

6.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC

W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW
Dziatania zwigzane z monitorowaniem stosowania lekow:

« potaczenie wybranych narzedzi informatycznych w sposéb umozliwia-
jacy kompleksowe i czeSciowo zautomatyzowane monitorowanie stoso-
wania lekéw od momentu ich przepisania, poprzez wydanie pacjentowi,
do zapewnienia ciggtosci stosowania w domu;

« okreslenie obszardéw izjawisk wymagajgcych statego monitorowania w za-
kresie stosowania lekow wraz ze wskazaniem instytucji publicznych od-
powiedzialnych za przygotowanie raportow oraz instytucji realizujgcych
dziatania naprawcze;

« stworzenie utatwien w zakresie korzystania z danych z systeméw infor-
matycznych przez instytucje niekomercyjne, ktére prowadzg dziatania



46

i analizy dotyczgce stosowania lekow i zajmujg sie wykrywaniem prob-
lemodw i bteddw lekowych;

udostepnienie danych dotyczgcych indywidualnego pacjenta (za jego
zgodg) pracownikom ochrony zdrowia odpowiedzialnym za przepisywa-
nie, zlecanie i wydawanie lekdw, w szczegoélnoscilekarzom, farmaceutom
oraz pielegniarkom.

2. Dziatania wspomagajgce racjonalizacje stosowania lekow:

opracowanie lub implementacja do warunkéw krajowych istniejacych wy-

tycznych dotyczacych leczenia wybranych, istotnych z punktu widzenia

spotecznego chordb:

- stworzenie listy chordb, dla ktérych powinny zosta¢ opracowane wy-
tyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego;

- stworzenie systemu wsparcia finansowego dla towarzystw nauko-
wych i grup eksperckich odpowiedzialnych za opracowanie wytycz-
nych, w tym dziatan zwigzanych z powotywaniem komitetow tera-
peutycznych oraz grup tworzacych receptariusze. Ich cztonkowie
powinni systematycznie sktadac deklaracje dotyczace konfliktu in-
teresow, zapewniajgc petng transparentnosc dziatan;

stworzenie, powszechnie dostepnego dla profesjonalistow zlecajacych

i wydajgcych leki, systemu informatycznego z dostepem do obowigzu-

jacych wytycznych postepowania klinicznego, za ktdrego prowadzenie

odpowiedzialna bedzie niezalezna instytucja;

wdrozenie prawnych regulacji zobowigzujgcych personel medyczny do

opierania decyzji terapeutycznych na istniejgcych wytycznych. Jednym

ztakich dziatan moze byc¢ powigzanie finansowania ustugi procedur zich
zgodnoscig z obowigzujgcymi wytycznymi;

stworzenie systemu zachet, w tym finansowych, zwiekszajgcych wdra-

zanie przez farmaceutéw dziatan w ramach opieki farmaceutycznej, obej-

mujgcych state monitorowanie pacjentéw zagrozonych nieracjonalnym
stosowaniem lekow;

stworzenie systemu zachet do monitorowania i raportowania dziatan nie-

pozadanych produktéw leczniczych, btedow lekowych, przyje¢ do szpi-

tala spowodowanych nieracjonalnym stosowaniem lekéw, w tym wpi-
sanie obowigzku raportowania w obrebie tych obszaréw w szpitalach

i przychodniach;

zwiekszenie wspotpracy interdyscyplinarnejw opiece nad pacjentem (ze-

spoty wielodyscyplinarne z udziatem farmaceuty) oraz wigczenie prawa

do takiej opieki do katalogu praw pacjenta;

wieksze wykorzystanie potencjatu zawodowego farmaceutow (audy-

ty farmakoterapeutyczne, koncyliacja, przeglady lekowe), uznanie ustug
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farmaciji klinicznej jako $wiadczenia gwarantowanego, wtgczanie farma-
ceutow do programow profilaktycznych, opieki koordynowanej i zespo-
tow opieki interprofesjonalnej, umozliwienie pracy poza apteka (POZ, DPS,
ZOL) dla lepszego nadzoru nad farmakoterapig;

« prowadzenie dziatan wymuszajgcych okresowe lub ciggte raportowanie
btedéw i problemdw lekowych wykrywanych u indywidualnych pacjen-
tow w szpitalach i przychodniach.

3. Dziatania na rzecz edukacji w zakresie racjonalnego stosowania lekow:

« wzmacnianie irozwoj obowigzkowej edukaciji w zakresie racjonalnejfar-
makoterapii w programach ksztatcenia przed- i podyplomowego - ciggte-
go doskonalenia zawodowego personelu medycznego, ze szczegolnym
naciskiem na praktyczne szkolenie dotyczgce: wykrywania i zapobie-
gania btedom oraz problemom lekowym, interdyscyplinarnejwspotpra-
cy, diagnozy poziomu Swiadomosci zdrowotnej w roznych grupach wie-
kowych i spotecznych oraz prowadzenia spersonalizowanej edukacji
zdrowotnej;;

* rozwoj szkolen z omawianego obszaru w ramach edukaciji seniorow,
np. na uniwersytetach trzeciego wieku;

» obowigzkowe szkolenia w podstawie programowej szkét podstawowych
i Srednich w ramach przedmiotu edukacja zdrowotna;

» wprowadzenie obowigzku edukacji pacjentow z grup zagrozonych niera-
cjonalnym stosowaniem lekow przez personel medyczny;

» zapewnienie dostepu do rzetelnej i wiarygodnej informacji o lekach po-
przez tworzenie narodowych/regionalnych/lokalnych centréow informa-
cji o leku przy uczelniach medycznych;

- finansowanie dziatalnosci edukacyjnej przez niezalezne i wiarygodne nie-
publiczne organizacje spoteczne, z mozliwoscig czesciowego lub petne-
go wsparcia ze strony przemystu farmaceutycznego, np. w formie odpi-
sow z funduszy marketingowych;

» realizacja kampanii spotecznych dotyczacych racjonalnego stosowania
lekéw (w szczegolnosci dostepnych bez recepty), monitorowania dziatan
niepozadanych, zanieczyszczenia Srodowiska;

» budowanie Swiadomosci spoteczeristwa w zakresie zagrozen dla zdro-
wia i zycia powodowanych przez leki zafatszowane.

4. Dziatania ograniczajgce i niwelujgce skutki nieracjonalnego stosowania le-
kow, powinny by¢ realizowane na poziomie indywidualnego pacjenta i syste-
mowo poprzez oddziatywanie na populacje pacjentow. Dziatania narzeczin-
dywidualnego pacjenta powinny w szczegolnosci obejmowac:
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« realizacje ustug opiekifarmaceutycznej stuzgcych zapobieganiu, wykry-
waniu i rozwigzywaniu problemow lekowych, zwtaszcza przegladu leko-
wego oraz konsultacji farmaceutyczne;;

« realizacje programow kompleksowego nadzoru nad farmakoterapig pa-
cjenta przewlekle chorego w ramach opieki farmaceutycznej;

« wprowadzenie recepty kontynuowanej, co pozwoli ograniczyc¢ tworzenie
zapasow lekow przez pacjenta;

« mozliwos¢ prowadzenia przez farmaceutéw praktyki zawodowej (réwniez
poza aptekg), co zwiekszy dostep do ustug farmaceutycznych i komplek-
sowych swiadczen w ramach opieki farmaceutycznejifarmacjiklinicznej;

« przygotowanie narzedzii ustug wspomagajgcych pacjenta w systema-
tycznym stosowaniu lekow, np. systeméw przepakowywania lekow, sy-
stemow przypominania o zazyciu dawki;

» dziatania ograniczajgce nieprawidtowe przygotowanie lekéw do podaniain-
dywidualnemu pacjentowi, np. przygotowanie leku w aptece przed wydaniem;

« realizacje ustug farmacji klinicznej.

Systemowe dziatania na rzecz bezpieczenstwa i koordynacji farmakoterapii
w populaciji powinny w szczegdlnosci obejmowac:

» realizacje ustug profilaktyki zdrowotnej (szczepienia, programy przesie-
wowe) z wiekszym wykorzystaniem potencjatu aptek i farmaceutow;

« zapewnienie bezposredniego przeptywu informacji miedzy zlecajacym,
wydajgcym a stosujgcym lek;

» ograniczenie dostepnosci lekow poza systemem dystrybuciji apteczne;j
w celu zapewnienia nadzoru przez fachowy personel;

» poszerzenie grupy fachowych pracownikow opieki zdrowotnej z upraw-
nieniami do zlecania lekdw, co utatwi pacjentom dostep do lekéw na re-
cepte i ograniczy gromadzenie nadmiernych zapasow;

« wprowadzanie opieki koordynowanej (z udziatem farmaceuty) dla lepsze-
go Sledzenia farmakoterapii pacjenta w systemie zdrowotnym;

« rozwoj narzedzi i finansowanie automatyzacji sprawozdawczosci doty-
czacej stosowania lekow.

Dziatania zwigzane z niwelowaniemiograniczaniem nieracjonalnejfarmakoterapii:

« wskazanie zrédetfinansowania dziatan na rzecz indywidualnego pacjen-
ta, w szczegdlnosci z zakresu opieki farmaceutycznej;

- wdrozenie rozwigzan wskazanych w raportach Ministerstwa Zdrowia,
w tym recepty kontynuowanej i poszerzenia uprawnien farmaceutow
w zakresie wystawiania recept (takze na leki refundowane);
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» dziatania ograniczajgce stosowanie suplementow diety, m.in. poprzezre-
strykcje reklamowe lub obowigzek wspoétfinansowania przez producen-
tow programow edukacyjnych i kampanii zwigzanych z racjonalnym sto-
sowaniem lekow;

« wskazanie zrédet finansowania dziatan prowadzonych na rzecz indywi-
dualnego pacjenta realizowanych w podmiotach leczniczych, szczegdl-
nie z zakresu farmaciji kliniczne;.
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7. SKUTECZNY NADZOR
NAD OBROTEM
PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Skuteczny nadzoér nad obrotem produktami leczniczymi oznacza gwarancje
jakosci produktow leczniczych, ktore sg w obrocie hurtowym i detalicznym.
Zgodnie z trescig art. 108 ust. 1 u.p.f. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
(PIF) zostata powotana w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych
i wyrobow medycznych znajdujgcych sie w obrocie. W przypadku Polski, kraju
w ktérym hurtownie farmaceutyczne, apteki ogélnodostepne, punkty apteczne
i placéwki obrotu pozaaptecznego, z ktérych lek trafia do pacjenta, sg wtasnos-
cig prywatng, istota sprawnego nadzoru panstwa jest kluczowa. Z punktu wi-
dzenia lecznictwa zamknietego efektywny nadzér nad gospodarkg lekiem i bez-
pieczenstwem jego obrotu jest gwarancjg zaufania do rynku lekéw w Polsce.
Witasciwe funkcjonowanie PIF umozliwia wptyw na realizacje polityki lekowej
w obszarze priorytetu, jakim jest ochrona zdrowia i dostep do lekow bezpiecz-
nych jakosciowo.

W latach 2018-2022 odnotowano znaczny wzrost udziatu procentowego realizowa-
nych inspekcji w stosunku do liczby funkcjonujgcych hurtowni farmaceutycznych.
W roku 2018 udziat ten wynosit 12,7%, natomiast w roku 2022 wzrost do 28,1%,
przy jednoczesnie nieznacznym wzroscie zasobow kadrowych, w roku 2018 wy-
nosit 8%, a w roku 2022 - 10%. Jednak dynamika wzrostu zatrudnienia byta nie-
wystarczajgca przy liczbie problemow wymagajgcych dogtebnej analizy. W ra-
porcie podsumowujgcym stopnien realizacji dokumentu strategicznego ,Polityka
Lekowa Panstwa 2018-2022" zaznaczono, ze nieprawidtowosci byly wykrywane
w czasie kazdejinspekcji przeprowadzonejw hurtowniach farmaceutycznych
[1]. Pomimo mozliwosci przeprowadzenia inspekcji/kontroli planowanych oraz tzw.
doraznych, nadal brak jest szybkiego egzekwowania wydanych decyzji, np. cof-
nigcia zezwolen, naktadajgcych kary finansowe, wydanych w toku postepowania
administracyjnego, czy postepowarn zwigzanych z przekazaniem spraw do po-
stepowan prowadzonych przez prokuratorow i sady z orzeczeniem kary grzyw-
ny czy pozbawienia wolnosci. Zasoby kadrowe Inspekcji Farmaceutycznej sa
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niewielkie. W odniesieniu do aptek i placowek obrotu pozaaptecznego podano,
ze ,najednego inspektora farmaceutycznego z Bydgoszczy przypadaty 254 pod-
mioty, na jednego inspektora farmaceutycznego ze Szczecina — 415 podmiotow,
a na jednego inspektora farmaceutycznego z Wroctawia — 264”". Zasady finan-
sowania nie sg dostosowane do zadan przypisanych wojewoddzkim inspektorom
farmaceutycznym [2, 3].

Struktura Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest dwudzielna. Funkcjonuje
w niej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) oraz wojewodowie wykonujacy
zadania przy pomocy Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych (WIF). Brak
wigczenia WIF w centralne struktury administracji rzgdowej znacznie ogranicza
koordynowanie dziatan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. ,Raport specjal-
ny” dotyczacy rynku farmaceutycznego przygotowany przez Departament Analiz
Centralnego Biura Antykorupcyjnego wskazuje, ze ,rozproszona struktura moze
prowadzi¢ do sporéw kompetencyjnych pomiedzy poszczegdlnymi wojewodz-
kimi inspektoratami inspekcji farmaceutycznej, szczegélnie w przypadku
transregionalnych podmiotéw jak sieci aptek. Dodatkowo kontrole obejmujgce
dziatalno$¢ ogolnopolskiej sieci aptek wytgcznie w zakresie podmiotéw z terenu
jednego wojewddztwa moga zaburzac rzeczywisty obraz takiej sieci. Rownolegta
kontrola placowek z r6znych wojewodztw bedzie wymagata natomiast wzajemnej
koordynaciji dziatan niezaleznych od siebie wojewddzkich inspektoratéw farma-
ceutycznych. W skrajnej sytuacji obecny model pozwala na to, by zaden z woje-
wodzkich inspektoratow nie podejmowat dziatarn nadzorczych wobec wybranych
sieci aptecznych, uznajac, ze czynnosci takie lezg w kompetencji innych jednostek
organizacyjnych. Problem ten bedzie narastat wraz z rozwojem matych i srednich
sieci aptecznych o zasiegu ogolnopolskim” [3].

Zmiana nazwy z Panstwowego Nadzoru Farmaceutycznego na Panstwowag
Inspekcje Farmaceutyczng uwypuklita dziatania kontrolne i inspekcyjne, pomija-
jactak wazny aspekt nadzorowania bezpieczenstwa lekowego. W u.p.f. dokonano
rowniez podziatu czynnosciinspektorow, przyporzgdkowujgc czynnosci kontrolne
w szczegolnosciinspektorom farmaceutycznym, a czynnosci inspekcyjne pozo-
statym inspektorom zatrudnionym w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.
Raport NIK wskazuje, ze ,dotychczasowe funkcjonowanie Paristwowej Inspekciji
Farmaceutycznej nie zapewnia wiasciwego nadzoru nad rynkiem farmaceu-
tycznym w Rzeczypospolitej Polskiej” [4].

Ponadto ,moznawysungc hipoteze, ze im rzadziej kontrolowany jest podmiot, w kto-
rym stwierdzono nieprawidtowosci w jego funkcjonowaniu, tym wigksze prawdo-
podobienstwo, ze moze dochodzi¢ do utrwalenia dziatan nieprawidtowych i braku
mozliwosci usunigcia ich z codziennej praktyki aptekarskiej” [5].
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Zgodnie z zapisem art. 108 u.p.f. Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna spra-
wuje nadzor m.in. nad obrotem hurtowym i detalicznym produktow leczniczych.
Zadania nadzorcze o charakterze prewencyjnym dotyczg w szczegoélnosci kontroli
warunkow transportu, przechowywania, jak rowniez analizy dokumentow zwig-
zanych z prawidtowym taricuchem dostaw. Dziatania bezposrednie powigzane
sg z kontrolg jakosciowg lekéw: recepturowych, aptecznych oraz, pobieranych
w ramach kontroli planowej, produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie
w aptekach i hurtowniach. Prowadzone inspekcje/kontrole w hurtowniach far-
maceutycznych opieraja sie na procedurach zatwierdzonych przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, zapewniajgcych porownywalne zasady przepro-
wadzenia kontroli w catym kraju.

Istotnym zagrozeniem dla zdrowia publicznego jest zbywanie produktéw zaréwno
przez hurtownie, jak i apteki z podejrzeniem pozamedycznego ich wykorzystania.
Przerwanie ciggtosci dostaw lekdw spowodowane wywozem lekéw unaocznito
wiele problemow. Przede wszystkim zauwazy¢ nalezy brak jasnych zapisow usta-
wowych, pozwalajgcych na skuteczne wyegzekwowanie natozonych kar, m.in. fi-
nansowych, w sytuacji stwierdzenia dziatania niezgodnego z prawem.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna powinna systemowo wspotpracowac zin-
nymi organami panstwa. Nalezy jednak zauwazyc, ze brakuje wypracowanych za-
sad wspotpracy, a sama wspotpraca ma charakter okazjonalny.

Funkcjonujgcy w Polsce system monitorowania taricucha legalnej dystrybuciji le-
kéw, oparty na Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekow (KOWAL),
jak wykazaty analizy, jest skuteczny i zapobiega wystepowaniu zagrozenia lekow
sfatszowanych. , Tylko w jednym przypadku, prébkiz roku 2021, pochodzgcejz ap-
teki szpitalnej, wykryto sfatszowanie produktu leczniczego” [1].

PIF sprawuje nadz6r nad jakoscig produktow leczniczych poprzez dziata-
nia prewencyjne w obszarze jakosci produktow leczniczych, takie m.in. jak:
kontrolowanie warunkow transportu, przetadunku i przechowywania pro-
duktow leczniczych. Bezposrednia kontrola jakosci lekdw odbywa sie po-
przez: kontrolowanie jakosci lekow recepturowych i aptecznych sporzadzo-
nych w aptekach, skierowanie produktéw leczniczych dopuszczonych po raz
pierwszy na podstawie u.p.f. do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej do
badan jakosciowych w wyspecjalizowanych instytutach i laboratoriach badaw-
czych, skierowanie produktéw leczniczych do badan w ramach Paristwowej
Kontroli Planowej, wg. zatwierdzonego harmonogramu oraz zakresu kon-
troli - pobor do badan nastepuje z réznych jednostek na terenie wszystkich
wojewddztw [6, 7].
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Dazy¢ nalezy do zwigkszenia efektywnosci dziatan Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej. W sposo6b posredni wptynie to na poprawe doste-
pu do lekéw bezpiecznych i wysokiej jakosci oraz wzmocni zaufanie
do polityki lekowej i organéw panstwa dziatajgcych w sektorze ochrony
zdrowia.

Obecnie brak jest skoordynowanych dziatan stuzb panstwa w zakresie walkiz prze-
stepczoscig farmaceutyczng. Brak réwniez przepiséw karnych, ktére stanowity-
by realne sankcje za tego typu przestepstwa.

W dokumencie podsumowujgcym realizacje zatozen polityki lekowej po-
dano liczbe préb (produktow leczniczych) przekazanych do analizy jakos-
ciowej oraz liczbe produktow niespetniajgcych wymagan jakosciowych
w stosunku do catkowitej liczby zbadanych preparatéw. Niepokoi fakt zmniej-
szania wyrywkowo pobieranych produktow leczniczych w celu potwier-
dzenia spetnienia wymogow jakosciowych i ilosciowych lekow: w 2018 r.
pobrano do analizy 904 probki lekow, a juz w 2022 r. - tylko 497. By¢ moze
liczba ta spowodowana jest rozréznieniem wady jakosciowej od reklamac;ji
leku [1].

7.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY
ZWIAZANE Z NADZOREM
NAD OBROTEM PRODUKTAMI LECZNICZYMI

1. Niedostosowanie struktury Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznejdo przy-
pisanych jejrol.

2. Niejednolity nadzér nad rynkiem farmaceutycznym i nieréwne traktowanie
przedsiebiorcow dziatajgcych natym rynku (wadliwa organizacja Paristwowe;j

Inspekcji Farmaceutycznej).

3. Brakskutecznego egzekwowania od podmiotéw kontrolowanych wyelimino-
wania stwierdzonych nieprawidtowosci.

4. Nieadekwatnos¢ zasobow kadrowych Panstwowej Inspekciji Farmaceutycznej.
5. Mataliczbainspektoréw farmaceutycznych, inspektoréw ds. obrotu hurtowego.

6. Brak mechanizmdéw finansowania dziatalno$ci WIF uzaleznionych od katalo-
gu przypisanych zadan.
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10.

7.2.

Niewystarczajgce monitorowanie sprzedazy lekow w placéwkach obrotu
pozaaptecznego.

Brak analizy podejmowanych dziatan w przypadku naruszen zapisow usta-
wowych w celu ujednolicenia postgpowania.

Brak szkolen prowadzonych cyklicznie dla wszystkich inspektorow w celu
wypracowania okreslonego postepowania.

Brak uporzadkowania i skoordynowania dziatan z dziataniami ministra zdrowia.

CELE W ZAKRESIE SKUTECZNEGO NADZORU
NAD OBROTEM PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Zagwarantowanie sprawnego i efektywnego nadzoru nad obrotem pro-
duktami leczniczymi w aptekach ogolnodostepnych i punktach sprzedazy
pozaapteczne;j.

Gwarantowanie dostepu do leku bezpiecznego i o wtasciwej jakosciw odnie-
sieniu do lekow wytwarzanych na skale przemystowg i lekdw sporzgdzanych
w aptekach.

7.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC

W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW
Dziatania w obszarze nadzoru nad hurtowniami farmaceutycznymi:

» zwiekszenie liczby inspektorow i dostosowaniu ich liczby do nadzorowa-
nego obszaru;

- opracowanie zasad wspotpracy PIF z organami scigania, Krajowa
Administracjg Skarbowg, w przypadkach stwierdzonych patologii w obro-
cie produktamileczniczymi, w szczegolnosciw tzw. odwréconym tancu-
chu dostaw;

« opracowanie zasad wspotpracy PIF z hurtowniami farmaceutycznymi
w zakresie weryfikacji podmiotéw nabywajgcych produkty lecznicze,
w szczegolnosci poprzez utworzenie informacji centralnej;

« czestszaaktualizacja rejestrow aptek i hurtownifarmaceutycznych w celu
wyeliminowania podmiotow, ktore utracity zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci;



» zmiany w obowigzujgcych przepisach wprowadzajgcych zasady kontroli/
inspekcji do jednego zapisu, bez rozpraszania zapisow w innych aktach.

Dziatania w zwigzku z realizacjg celu umocnienia pozycji PIF w obszarze nad-
zoru nad dziatalnoscig aptek:

« zmiany w zakresie przeprowadzenia kontroli polegajgce na wprowa-
dzeniu braku mozliwosci zgtoszenia sprzeciwu z odroczeniem kontroli
w przypadku:

- podejrzenia zbywania produktéw leczniczych poza legalnym tancu-
chem dostaw;

- wydawania z aptek preparatéw z pseudoefedryng (podejrzenie po-
zamedycznego wykorzystania);

« wprowadzenie zapisow prawnych ograniczajgcych substytucyjng zamia-
ne produktow leczniczych przepisanych na recepcie naleki/ suplementy
diety wytwarzane przez podmioty posiadajgce/prowadzace jednoczes-
nie apteki.

Dziatania, ktére nalezy podjg¢ w zwigzku z realizacjg celu umocnienia pozy-
cji PIF w systemie ochrony zdrowia:

» powrotdo koncepcji pionowej struktury organizacyjnej PIF, co moze przy-
czynic sie do przyspieszenia prowadzonych postepowan;

» skoordynowanie dziatan PIF zinnymi stuzbami paristwa w zakresie walki
z przestepczoscig farmaceutyczng, zawezone dziatania kontrolne doty-
czace w szczegolnosci posiadania przez podmiot produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu;

» skoordynowanie dziatan w celu dookreslenia przepisow karnych stano-
wigcych realng sankcje za sprzedaz produktow leczniczych poza legal-
nym zrodtem;

» ujednolicenie praktyki administracyjnej z odcigzeniem inspektoréw far-
maceutycznych od prowadzenia catosci postgpowan;

« wprowadzenie regulacji bezwzglednego ograniczenia jakiekolwiek wpty-
wu podmiotéw komercyjnych na funkcjonowanie Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, zwtaszcza na wybor GIF i WIF.

Dziatania w zakresie nadzoru nad jakoscig lekow, w tym lekow sporzgdzanych
na potrzeby indywidualnego pacjenta:

« dookreslenie sposobu weryfikacji jakosci lekéw i sposobu finansowania
przeprowadzonych badan;
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» doposazenie laboratoriow kontroli jakosci lekow w niezbedny walidowa-
ny sprzeti aparature wykorzystywane w celu weryfikacji jakosci lekéw
(akredytacja placowek) i umozliwienie prowadzenia odptatnych eksper-
tyz na potrzeby organdw Scigania (policja, prokuratura itp.);

» stworzenie regulacji w zakresie zasad sporzgdzania lekow recepturo-
wych na potrzeby gabinetéw czy prywatnych klinik.
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8. LEKIKRYTYCZNE JAKO FILAR
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO
W SYTUACJII ZAGROZENIA

W aktualnej sytuacji geopolitycznej, kiedy Polska jest krajem przyfrontowym,
majac na wzgledzie doswiadczenia zwigzane z przerwaniem tanncuchoéw do-
staw substancji czynnych i lekow gotowych w czasie pandemii, niezbedne jest
zaplanowanie i wdrozenie dziatan majgcych na celu zabezpieczenie panstwa
w leki o znaczeniu krytycznym. Powszechnie znany jest fakt, ze produkcja sub-
stancji czynnych (API) zostata zdominowana przez rynek azjatycki (gtownie
Chiny i Indie).

Zdefiniowanie pojecia , leki krytyczne” dokonano na potrzeby stanu zagrozenia.
Leki krytyczne rozumiane sg przez Autoréw opracowania jako leki zabezpie-
czajgce nagte potrzeby medyczne [1] (niecierpigce zwtoki - immediate medi-
cal needs) stosowane w stanach zagrozenia zycia, obejmujace leki niezbed-
ne w sytuacjach kryzysowych (kataklizmy, ataki wojenne, w tym z uzyciem
broni chemicznej, jadrowej, biologicznej, zagrozenia radiacyjne, bioterroryzm,
epidemieiinne).

Ogtoszona w grudniu 2024 r. przez Ministerstwo Zdrowia Krajowa Lista Lekow
Krytycznych objeta 301 substancji czynnych stosowanych w leczeniu schorzen:
gastroenterologicznych, hematologicznych, kardiologicznych, dermatologicznych,
urologicznych, ginekologicznych, endokrynologicznych, zakaznych, przeciwpa-
sozytniczych, onkologicznych, reumatologicznych, neurologicznych, pulmonolo-
gicznychilaryngologicznych. Zaledwie 74 z nich (dotyczy lekéw refundowanych)
produkowanych jest w Polsce. Tylko 6 APl produkowanych jest w Polsce: anastro-
zolum, carbamazepinum, clonazepamum, colistimethatum natricum, hydrochlo-
rothiazidum, insulinum humanum. W lipcu 2025 r. zaktualizowano liste i obecnie
zawiera ona 401 substancji czynnych. Podczas jej tworzenia opierano sie m.in. na
Europejskiej Liscie Lekdw Krytycznych. Obie listy (krajowa i europejska) nie pokry-
waija sie. Nie jest znana szczegotowa lista autorow listy ministerialnej, nie wiado-
mo nic o istnieniu ewentualnych konfliktéw interesu. W opisie metodyki powsta-
nia tej listy MZ wskazuje, ze positkowano sie danymizawartymi w Raporcie IQVIA
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oraz przygotowang w 2023r. przez Ministerstwo Zdrowia uzupetniajgca listg sub-
stancji czynnych po analizie listy IQVIA. Wzigto pod uwage takze inne substancje
czynne zgtaszane od poszczegolnych instytucji/organizacji branzowych, pod-
miotéw odpowiedzialnych, konsultantéw krajowych oraz strony spotecznej, kto-
re wptynety do Ministerstwa Zdrowia w ramach konsultaciji [2]. Zaden z podmio-
tow nie ztozyt oficjalnego oswiadczenia o braku konfliktu intereséw. Co nalezy
podkresli¢, firma IQUVIA nie jest podmiotem paristwowym. Dodatkowo w Polsce
nie sg zbierane przez zaden podmiot publiczny dane dotyczace faktycznego zu-
zycia lekow petnoptatnych. W przekonaniu Autorow, jezeli Krajowa Lista Lekow
Krytycznych ma stac sie podstawg do ,wypracowania zachet oraz zapewnienia
wsparcia dla przemystu, ktére realnie przetozytyby sie na podjecie decyzji o roz-
poczeciu produkcji lub utrzymaniu produkcji lekow krytycznych”, informacje bra-
kujgce do petnego zobrazowania zastosowanej metodyki muszg by¢ uzupetnione.
Dziatania polegajace na zastosowaniu zachet, w tym finansowych, przeznaczo-
nych dla podmiotéw komercyjnych, funkcjonujgcych w sektorze publicznym, wy-
magajg petnej transparentnosci.

Leki krytyczne zgodnie z definicjg zaproponowang przez Europejskg Agencje
Lekow to ,leki niezbedne do zapewnienia Swiadczenia i ciggtosci wysokiej jako-
Sci opieki zdrowotnej oraz zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdro-
wia publicznego w Europie”. Pierwszy unijny wykaz produktéw leczniczych o ,kry-
tycznym znaczeniu” zawiera ponad 200 substancji czynnych wykorzystywanych
w lekach stosowanych u ludzi [3]. Zdaniem Autoréw leki te stanowig katalog lekow
podstawowych, czyli takich, ktére skutecznie i bezpiecznie leczg priorytetowe
potrzeby zdrowotne populaciji. Liste Modelowg Lekéw Podstawowych stworzyto
WHO, uwzgledniajgc m.in. znaczenie dla zdrowia publicznego, koszty, przystep-
nos$¢ cenowa i inne istotne czynniki [4].

W USA wedtug Executive Order 13944 List of Essential Medicines, Medical
Countermeasures, and Critical Inputs lekami krytycznymi sa te, ktérych petna do-
stepnos¢ z medycznego punktu widzenia jest konieczna zawsze w ilosci odpowia-
dajgcej potyrzebom pacjentow, w odpowiednich dawkach i postaciach. To m.in.
krew i preparaty krwiopochodne [1].

Analizujgc poziom wptywu parnstwa na sposob dziatania podmiotow produku-
jacych leki nalezy wskazac, ze ogranicza sig on jedynie do rejestrowania lekow,
ktore muszg spetni¢ kryterium skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci oraz nad-
zorowania sposobu ich produkciji i dystrybucji. Panstwo nie moze nakazac prowa-
dzenia badan okreslonych czgsteczek, nie moze zmusi¢ do zarejestrowania okre-
Slonej czgsteczki a nawet okreslonego wskazania do stosowania leku. Panstwo nie
ma wptywu na liczbe produkowanych lekdéw. Wytwaorcy i dystrybutorzy dziataja
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w liberalnych ramach gospodarki rynkowej. W opinii Autorow mowienie o bez-
pieczenstwie lekowym wymaga zupetnie innego podejscia do definiowania le-
kow krytycznych.

8.1. ZIDENTYFIKOWANE PROBLEMY
ZWIAZANE Z KATALOGIEM LEKOW KRYTYCZNYCH

1. Minimalny wptyw paristwa na rodzajiilos¢ produkowanych w Polsce lekow
oraz API.

2. Ograniczony wptyw panstwa na produkcje i dostepnosé lekéw - panstwo
moze jedynie rejestrowac lekii nadzorowac produkcje, nie ma mozliwoscina-
rzucenia produkcji okreslonych substancji ani wskazan terapeutycznych.

3. Ryzyko braku skutecznych mechanizméw wsparcia przemystu - bez pet-
nejtransparentnosciidanych rynkowych trudno stworzyc¢ zachety finansowe
iorganizacyjne, ktore realnie zwiekszg krajowa produkcje lekow krytycznych.

8.2. CELE W ZAKRESIE GWARANTOWANIA DOSTEPU
DO LEKOW W SYTUACJI ZAGROZENIA

1. Zdefiniowanie strategicznego katalogu lekéw krytycznych.

2. Okreslenie transparentnych zasad oraz wskazanie organow odpowiedzial-
nych za opracowanie i aktualizacje katalogu lekow krytycznych.

8.3. DZIALANIA, KTORE NALEZY PODJAC
W ZWIAZKU Z REALIZACJA CELOW

1. Nalezy przyjac definiowanie lekow krytycznych zbiezne ze strategig amery-
kanska'inatej podstawie opracowac liste lekow niezbednych/strategicznych
W sytuacji zagrozenia a w konsekwencji liste niezbednych API. Taka lista po-
winna by¢ nastepnie podstawag do wypracowania polityki produkcji strate-
gicznych APl w Polsce.

! https://www.fda.gov/about-fda/reports/executive-order-13944-list-essential-medicines-

medical-countermeasures-and-critical-inputs.
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2. Zapewni¢rodzima produkcje i dystrybucje wszystkich lekdw uznanych za kry-
tycznie niezbedne w sytuacji kryzysu i zagrozenia.

3. Zabezpieczyc zasoby ludzkie, czyli wykwalifikowanych farmaceutéw, do spo-
rzgdzania i dystrybucji lekow w sytuacjach krytycznych. Apteki (ogélnodo-
stepne, szpitalne) nalezy postrzegac jako mate ,wytwornie” lekdw, rozsiane
po catym kraju, rowniez na terenach wiejskich. Nalezy stworzy¢ plany dziata-
nia na czas ewentualnego kryzysu oraz szkoli¢ w tym zakresie kierownikow
aptek.
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prof. dr hab. Agnieszka Zimmermann

Absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej w Gdansku
(obecnie Gdanski Uniwersytet Medyczny - GUMed) z 1998 r. oraz Wydziatu Prawa
Uniwersytetu Gdanskiego z roku 2000. Specjalista | stopnia z zakresu farmacji
apteczne;j.

W latach 2020-2022 prodziekan ds. jakosci ksztatcenia i praktyk studen-
ckich Wydziatu Nauk o Zdrowiu GUMed, a w latach 2022-2024 prorektor ds. ja-
kosci ksztatcenia GUMed. Obecnie prorektor ds. ksztatcenia GUMed oraz kie-
rownik Zaktadu Prawa Medycznego i Farmaceutycznego GUMed. Wyktadowca
na Wydziale Farmaceutycznym, Wydziale Lekarskim i Wydziale Nauk o Zdrowiu
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego.

Specjalizuje sie w prawie farmaceutycznym i prawie medycznym.

Autorka ponad stu publikacji w polskich izagranicznych czasopismach nauko-
wych, a takze autorka i wspoétautorka kilku opracowan ksigzkowych.

Redaktor naukowy komentarza do ustawy o zawodzie farmaceuty (,,Zawéd
farmaceuty. Komentarz praktyczny”, Wolters Kluwer, 2021).

Zastepca przewodniczgcego ministerialnego zespotu do spraw opracowa-
nia ustawy o zawodzie farmaceuty i koordynatorka prac koncepcyjnych oraz
normatywnych przy tworzeniu projektu ustawy, ktdra weszta w zycie w kwietniu
2021 r., wprowadzajgc wiele prekursorskich rozwigzan dla zawodu farmaceuty.
Cztonek ministerialnego zespotu do spraw pilotazowego wdrozenia opiekifarma-
ceutycznej. Koordynatorka zespotu opracowujgcego Rekomendacje Konferenciji
Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych (KRAUM) dotyczace ksztatcenia
na kierunkach medycznych, ktére zostaty oficjalnie przyjete i ogtoszone przez
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KRAUM w 2023 r. Zastepca przewodniczgcej Komisji ds. Ksztatcenia KRAUM na
lata 2025-2028.

W obszarze zainteresowan badawczych eksploruje m.in. uwarunkowania
funkcjonowania systemu dystrybucji i refundacji lekéw oraz samodzielnosci
w zawodach medycznych w aspekcie bezpieczernstwa farmakoterapiii bezpie-
czenstwa pacjenta. Prowadzi takze badania dotyczgce innowacyjnej edukacji
medycznej.

Obecnanaliscie ,,100 w ochronie zdrowia” magazynu Puls Medycyny (2023).

Odznaczona Srebrnym Krzyzem Zastugi (2023), Ztotg Odznakg Zastuzonego
dla Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow (2005), Odznakg Ministra Zdrowia za
Zastugi dla Ochrony Zdrowia (2025).

0d 2012 r. przewodniczgca Ogolnopolskiej Sekcji Prawa Farmaceutycznego
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, ktora powstata z Jej inicjatywy.
W 2013r. zatozyta pierwsze Studenckie Koto Naukowe Prawa Farmaceutycznego
na uczelni medycznej. Od 2020 r. wiceprezes Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego.

dr hab. n. farm. Agnieszka Skowron, prof. UJ

Kariere zawodowg zwigzata z macierzystym Wydziatem Farmaceutycznym
Collegium Medicum UJ. Po ukoriczeniu studiow pracowata w aptekach ogolno-
dostepnych, a takze w matopolskim oddziale NFZ w Departamencie Gospodarki
Lekami. Aktywny cztonek spotecznosci akademickiej, od 2012 r. kierownik Zaktadu
Farmacji Spotecznej na Wydziale Farmaceutycznym UJ CM (Zaktad Farmacji
Spotecznej, ktérym kieruje, jestod 2012 r. cztonkiem Pharmaceutical Care Network
Europe, organizaciji zrzeszajgcej europejskich badaczy zajmujgcych sie opiekg
farmaceutyczng i praktyka farmaceutyczng). W latach 2014-2024 prodziekan
ds. studenckich.

Wyktadowca z zakresu opieki farmaceutycznej, ale rowniez farmakoekono-
miki, prawa farmaceutycznego oraz praktykifarmaceutycznej. Pomystodawczyni,
autorka i wyktadowca na kursach realizowanych w ramach szkolenia ciggtego
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i specjalizacyjnego farmaceutéw, realizowanych w obszarze szeroko pojetej
farmacji spotecznej. Realizatorka szkolen i wyktadow popularyzacyjnych far-
macje i prawidtowe stosowanie lekéw, szczegdlnie przez senioréw uczestni-
czgcych w réznych formach szkolen organizowanych w ramach uniwersytetéw
trzeciego wieku.

W swoich badaniach naukowych integruje metodologie nauk spotecznych,
ekonomicznych i farmaceutycznych w celu poznania i zrozumienia praw rzadza-
cych praktyka farmaceutyczna.

Tworca pierwszych w Polsce zajec z opieki farmaceutycznej, prowadzone od
konca lat 90. na Wydziale Farmaceutycznym CM UJ w Krakowie

Pomystodawczyni i realizatorka pierwszych w Polsce badarn dotycza-
cych efektywnosci opieki farmaceutycznej, realizowanych w ramach pro-
jektéw FONT (Farmaceutyczna Opieka w Nadcisnieniu Tetniczym) i FONTIC
(Farmaceutyczna Opieka w Nadcisnieniu Tetniczym i Cukrzycy) w latach
2005-2013. Kierowata m.in. czescig realizowanego przez EDQM (Council
od Europe) projektu Quality of pharmaceutical care indicators oraz projek-
tu Quality Assurance in European Pharmacy Education and Training (finan-
sowanego w ramach funduszy Erasmus). Udziat w stazach naukowych m.in.
w Belgii i Francji oraz wymianie dydaktycznej na Uniwersytecie w Kownie
(Litwa).

Wspotautorka ponad 140 publikaciji petnotekstowych, obejmujacych prace
oryginalne i przeglagdowe, rozdziaty w podrecznikach i monografiach oraz ponad
100 doniesien na konferencjach krajowych i zagranicznych.

Opiekun naukowy ponad 40 prac magisterskich i promotor 7 prac doktorskich
zobszaru farmakoekonomikii praktykifarmaceutycznej. Opiekun két naukowych
opieki farmaceutycznejifarmakoekonomiki studentéw kierunku farmacja.

Aktywne uczestniczgca w pracach na rzecz spotecznosci farmaceutycz-
nej i dziataniach zmierzajgcych do upowszechnienia idei opieki farmaceutycznej
w codziennej praktyce farmaceutycznej. W latach 2004-2006 cztonek wspdlne-
go zespotu PTFarmu i NIA ds. wdrazania opieki farmaceutycznej, a takze cztonek
zatozyciel oraz przewodniczgca Ogolnopolskiej Sekcji Opieki Farmaceutyczne;j
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego.

Aktywnie wspotpracujgca z réznymi instytucjami publicznymi. W latach
2015-2023 cztonek 3 zespotdéw do spraw opieki farmaceutycznej powotanych
przez ministra zdrowia oraz zespotu ds. standardéw ksztatcenia dla kierunku far-
macja. W latach 2011-2013 przedstawiciel GIF w Committee Of Experts on Quality
and Safety Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care (CD-
P-PH/PC) w European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care
(Council Of Europe).
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Kierownik Zaktadu Nauk Humanistycznych i Medycyny Spotecznej Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie. Nauczyciel akademicki. Kierownik Dziatu Farmaciji Klinicznej
i Farmakoekonomiki w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym nr 4 w Lublinie, far-
maceuta-praktyk, specjalista w dziedzinie farmacji klinicznej oraz | st. w dziedzi-
nie farmacji apteczne;.

Farmaceuta - pracownik i kierownik aptek ogélnodostepnych, aptek szpital-
nych, hurtownifarmaceutycznych oraz farmaceuta kliniczny. Kierownik ksztatce-
nia specjalizacyjnego w dziedzinie farmacja kliniczna w UML.

Farmacja spoteczna obejmujgca opieke farmaceutyczng, farmacje kliniczna,
farmakoekonomike i prawo farmaceutyczne to gtéwne obszary jej pracy dydak-
tycznej, naukowej i badawcze;.

Autorka i wspotautorka licznych publikacii, a takze opublikowanego w 2013r.
dokumentu ,Perspektywy rozwoju farmaciji w Polsce do roku 2030", opracowanego
przez Zarzad Ogolnopolskiej Sekcji Opieki Farmaceutycznej Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego. Wspotautorka wytycznych w obszarze opieki farmaceutycz-
nej: prowadzenia Swiadczenia zdrowotnego przeglad lekowy, Poszpitalna Opieka
Farmaceutyczna, konsultacji farmaceutycznej Nowy lek oraz Drobne dolegliwo-
$ci, wykonywania pomiaru cisnienia tetniczego oraz pomiaréw antropometrycz-
nych, a takze wytycznych HTA dla wyrobow medycznych.

Opiekunipromotor licznych prac magisterskich z obszaru farmaciji spoteczne;.
Promotor pomocniczy obronionego doktoratu z zakresu opieki farmaceutycznej

W latach 2023-2025 redaktor naczelny czasopisma Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego ,Farmacja Polska”.

Cztonek zespotéw dziatajgcych przy ministrze zdrowia zajmujgcych sie
opracowaniem projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, pilotazowym wdroze-
niem opieki farmaceutycznej, wypracowaniem rozwigzan w zakresie farmacji
klinicznej oraz dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach leczniczych wraz wy-
kazem badan diagnostycznych wykonywanych przez farmaceutéw oraz wy-
tycznych do oceny HTA wyrobéw medycznych przy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

Aktywny dziatacz w Polskim Towarzystwie Farmaceutycznym: na przestrze-
ni lat sekretarz Zespotu ds. Opieki Farmaceutycznej przy Zarzadzie Gtownym
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PTFarm, cztonek i sekretarz Zarzgdu Oddziatu PTFarm w Lublinie, cztonek grupy
inicjatywnej zatozycieli Ogolnopolskiej Sekcji Opieki Farmaceutycznej PTFarm
i Zarzadu Sekcji, a obecnie jej przewodniczgca.

Cztonek Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego oraz Polskiego
Towarzystwa Farmacji Klinicznej, wiceprzewodniczgca Komisji Bioetycznej
Instytutu Medycyny Wsi w Lublinie, sedzia oraz przewodniczgca Okregowego
Sadu Aptekarskiego i Komisji ds. rekojmii prawa wykonywania zawodu Lubelskiej
Okregowej Rady Aptekarskie;j.

Nagradzana licznymi medalami - nagroda Rektora UM w Lublinie za osigg-
niecia naukowe, organizacyjne i dydaktyczne; Medal im. prof. Bronistawa
Koskowskiego - za zastugi dla aptekarstwa - 2009 r.; Medal im. mgr farm.
Witolda tobarzewskiego - za prace na rzecz srodowiska aptekarskiego -
2010r.; Odznaka ,,Za zastugi dla ochrony zdrowia” - 2014 r.; Medal im. Ignacego
tukasiewicza - za wybitne zastugi dla farmacji polskiej - 2017 r.; Polskie
Towarzystwo Farmakoekonomiczne - za zastugi w rozwoj Towarzystwa -
2022r.

dr hab. n. farm. Bozena Karolewicz, prof. UMW

Absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu (obecnie Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slgskich
we Wroctawiu - UMW) z 1999 r. Posiada uznanie dorobku naukowego w dzie-
dzinie farmacji aptecznej za rownowazny ze zrealizowaniem programu
specjalizacji.

Kierownik Katedry i Zaktadu Technologii Postaci Leku UMW Wydziatu
Farmaceutycznego, kierownik naukowy i wyktadowca w szkoleniu podyplomo-
wym farmaceutéw z dziedziny farmacji aptecznej, szpitalnej oraz kierownik stu-
diow podyplomowych z zakresu badar klinicznych.

W latach 2016-2019 prodziekan ds. studentéw Wydziatu Farmaceutycznego UMW
we Wroctawiu, w latach 2012-2016 kierownik Studium Szkolenia Podyplomowego
Wydziatu Farmaceutycznego UMW.
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Autorka ponad dwustu publikacji w polskich i zagranicznych czasopismach
naukowych oraz publikacji zwartych z zakresu technologii postaci leku, badan
preformulacyjnych, praktyki farmaceutycznej, receptury apteczne;j.

W latach 2011-2021 redaktor naczelny czasopisma Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego ,Farmacja Polska”.

0Od 2020 . prezes Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego.

0d 2020 . cztonek Komitetu Terapii i Nauk o Leku Polskiej Akademii Nauk.

Cztonek zespotdw dziatajgcych przy ministrze zdrowia do spraw: opieki far-
maceutycznej (2015), opracowania zmian standardu ksztatcenia przygotowu-
jacego do wykonywania zawodu farmaceuty (2022), preskrypcji i realizacji re-
ceptna lekigotowe i recepturowe (2023). W latach 2014-2019 cztonek grupy ds.
programu studiéw w obszarze praktyki farmaceutycznej na kierunku farmacja,
dziatajgcej w obrebie Ogdlnopolskiego Zespotu ds. Modyfikacji Ksztatcenia, po-
wotanego przez Konferencje Dziekanéw Wydziatéw Farmaceutycznych. Udziat
w pracach Parlamentarnego Zespotu ds. Adherenciji (2025).

Znalazta sie na liscie w Rankingu World’s Top 2% Scientists (rok 2021/2022/2-
-23/2024/2025).

Odznaczona Medalem im. Ignacego tukasiewicza Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego (2017), Laurem Slgskiej Izy Aptekarskiej (2015), Odznaka
Honorowg Ministra Zdrowia za Zastugi dla Ochrony Zdrowia (2011).

prof. dr hab. n. farm. Wojciech Miltyk

Absolwent kierunku farmacja Akademii Medycznej w Biatymstoku (1995).
0Od 2013 . kierownik Zaktadu Analizy i Bioanalizy Lekéw Uniwersytetu Medycz-
nego w Biatymstoku. Uzyskat specjalizacje z farmacji aptecznej oraz analityki
farmaceutyczne;j.

Odby! staze naukowe w USA na Wydziale Zywienia Uniwersytetu Karoliny
Po6tnocnejw Chapel Hill oraz w Narodowym Instytucie Raka.

Dorobek naukowy obejmuje prace dotyczgce poszukiwania molekularnych me-
chanizméw zaburzen regulaciji metabolizmu komorkowego w przebiegu réznych
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chordéb, identyfikacji punktow uchwytu potencjalnej farmakoterapii oraz oceny
molekularnych mechanizmdw dziatania lekéw. Wyniki Jego badan naukowych
byty podstawg czterech patentow

Promotor dziesieciu ukoniczonych przewodow doktorskich i kilkudziesieciu
prac magisterskich.

Od 2016 r. dziekan Kolegium Nauk Farmaceutycznych oraz Wydziatu
Farmaceutycznego z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego
w Biatymstoku. W 2019 r. powotany do Rady Uczelni UMB. Trzykrotnie wybierany
przez dziekanow do petnienia funkcji Przewodniczgcego Konwentu Dziekandw
Wydziatow Farmaceutycznych Uczelni Medycznych KRAUM.

Cztonek Zespotu Nauk Medycznych i Nauk o Zdrowiu Rady Doskonatosci
Naukowej oraz Komitetu Terapiii Nauki o Leku Polskiej Akademii Nauk. Przewodniczgcy
Zespotu ds. opracowania zmian standardu ksztatcenia przygotowujgcego do wy-
konywania zawodu farmaceuty oraz cztonek Zespotu ds. opracowania projektu
ustawy o zawodzie farmaceuty.

Od 2021 r wiceprezes Zarzgdu Gtownego Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego.

Zadziatalnos$¢ narzecz srodowiska farmaceutycznego wyrozniony Odznakag
Honorowg PTFarm oraz Medalem im. Bronistawa Koskowskiego. Za dziatal-
nos$¢ naukows, organizacyjng i dydaktyczng uhonorowany m.in. Krzyzem
Kawalerskim Orderu Odrodzenia Polski, Zespotowg Naukowag Nagroda Ministra
Zdrowia, Indywidualng Nagrodg Dydaktyczng Ministra Zdrowia, Odznaka
Ministra Zdrowia za Zastugi dla Ochrony Zdrowia oraz licznymi nagrodami
J.M. Rektora UMB.

prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeriska

Absolwentka Wydziatu Farmaceutycznego Akademii Medycznej we Wroctawiu
(obecnie Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu - UMW).
Posiada dyplom specjalisty w dziedzinach: farmakodynamika i farmacja kliniczna
(jako jeden z pierwszych specjalistow z farmaciji klinicznej w Polsce).
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Kierownik Katedry i Zaktadu Farmakologii Klinicznej UMW, w tym Regionalnego
Osrodka Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Lekow.

Przedmiotem Jej dziatalnosci naukowej sg badania farmakologiczno-
-kliniczne zwigzane z problemem indywidualizacji i optymalizacji farmakoterapii,
dotyczgce zwtaszcza: monitorowania niepozgdanych dziatan lekéw, w tym inter-
akcji, patofarmakokinetyki, farmakogenetyki, terapii monitorowanej stezeniami
lekéw w organizmie.

W latach 2004-2007 uczestniczyta w pracach Miedzynarodowej sieci nauko-
wej ,Interakcje pomiedzy syntetycznymiiroslinnymilekami. Korzysciizagrozenia”.

Jest autorkg ponad trzystu prac naukowych, podrecznikow i ksigzek.

Kierownik kurséw i wyktadowca na kursach dla farmaceutéw i lekarzy réz-
nych specjalnosci.

Konsultant krajowy ds. farmaciji klinicznej, przewodniczgca: Grupy eksper-
ckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei, prezes | kadencji a obecnie
wiceprezes Polskiego Towarzystwa Farmacji Klinicznej (wspoétzatozyciel), czto-
nek Komitetu Naukowego Wydziatu V Nauk Medycznych PAN, cztonek zarzadu:
Polskiego Towarzystwa Farmakologii Kliniczneji Terapii (w latach 2014-2019 prze-
wodniczgca), Polskiego Stowarzyszenia Farmaceutow Onkologicznych (wspoétza-
tozyciel), Wroctawskiego Towarzystwa Naukowego. Cztonek: Komisji Bioetyczne;j
przy Instytucie Immunologii i Terapii DoSwiadczalnejim. Ludwika Hirszfelda PAN we
Wroctawiu, Okregowej Rady Aptekarskiej DIA we Wroctawiu, Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, Polskiego Towarzystwa Farmakologicznego, w ktérym w latach
1995-2001 petnita funkcje przewodniczgcej Oddziatu Wroctawskiego, Polskiego
Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii, Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rodzinnej, European Society of Oncology Pharmacy. Prodziekan ds. nauki Wydziatu
Farmaceutycznego z Oddziatem Analityki Medycznej UMW (2008-2016), konsul-
tant wojewddzki w dziedzinie farmakologii klinicznej (2002-2020), przewodniczg-
ca Komisji Farmakologii i Farmaciji Klinicznej oraz Terapii Komitetu Terapii i Nauk
o Leku PAN (2011-2018), cztonek Centralnej Komisji ds. Stopni i Tytutow (2015-
2020), wiceprzewodniczgca zarzgdu Towarzystwa Terapii Monitorowanej (2008-
2015), a w latach 2024-2015 przewodniczgca Oddziatu Wroctawskiego.

Organizator licznych zjazdéw i konferencji naukowych. Cztonek Rady
Programowej Kongresu ,, Zdrowie Polakéw”. Oprocz dziatalnosci dydaktyczno-
-wychowawczej na Wydziale Farmaceutycznym (kierunki farmacja, analityka
medyczna, dietetyka), Wydziale Lekarskim, Wydziale Lekarskim English Division,
Wyadziale Pielegniarstwa i Potoznictwa, na kierunku Chemia i Toksykologia Sadowa
Wydziatu Chemii Uniwersytetu Wroctawskiego oraz w Szkole Doktorskiej, prowa-
dzi réwniez dziatalno$¢ informacyjno-szkoleniowg w ramach ksztatcenia pody-
plomowego farmaceutow i lekarzy.

Odznaczenia i wyréznienia: Ztoty Krzyz Zastugi (2000), Ztota Odznaka
Honorowa ,Academia Medica Wratislaviensis” (2006), Odznaka Honorowa
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Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego (2008), Ztoty Medal za Dtugoletnig
Stuzbe (2011), Medal im.Ignacego tukasiewicza nadany przez Polskie Towarzystwo
Farmaceutyczne (2013), Medal Komisji Edukacji Narodowej (2014), tytut Mecenas
Samorzadu Aptekarskiego (2018), tytuti medal Ambasador Farmacji (2025), Odznaka
honorowa ,,Za zastugi dla ochrony zdrowia” (2025).

dr n. farm. Artur Owczarek

Absolwent Wydziatu Farmaceutycznego Uniwersytetu Medycznego im. Piastow
Slgskich we Wroctawiu (2003). Absolwent studiéw podyplomowych z zakre-
su zarzgdzania w stuzbie zdrowia (,Menedzer Ochrony Zdrowia”). Zatrudniony
w Katedrze i Zaktadzie Technologii Postaci Leku na stanowisku adiunkta. W 2020r.
ukonczytindywidualny program ksztatcenia w zakresie prawa w Wyzszej Szkole
Prawa we Wroctawiu. Specjalista farmaciji przemystowe;.

Konsultant wojewddzki w dziedzinie farmacji przemystowej dla wojewd6dztwa
dolnoslaskiego (od 2018r.).

Kierownik Studium Ksztatcenia Podyplomowego Wydziatu Farmaceutycznego
UMim. Piastow Slgskich we Wroctawiu (od 2018r.) - odpowiada za realizacje spe-
cjalizacji oraz szkolen ustawicznych farmaceutéw.

Kierownik dwaéch kierunkéw studiow podyplomowych: Pharmacovigilance w ba-
daniach klinicznych ifazie porejestracyjnejleku oraz Project Managementin Drug
Discovery and Drug Development realizowanych na Uniwersytecie Medycznym
im. Piastow Slaskich we Wroctawiu.

Autor publikacji z obszaru technologii postaci leku, farmacji praktycznej
i prawa farmaceutycznego. Wspoétautor ksigzek: Zawod farmaceuty. Komentarz
praktyczny do ustawy o zawodzie farmaceuty oraz Prawo Farmaceutyczne.
Komentarz, wyd.2.

Zaangazowany w prace Zespotu powotanego przy ministrze zdrowia w zakre-
sie przygotowania Ustawy o zawodzie farmaceuty. Udziat w obradach ,,Okragtego
Stotu Aptekarstwa” dotyczgcych nowelizacji Ustawy Prawo farmaceutyczne (jako
przedstawiciel Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego).
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Cztonek Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
(od 2018) i jego skarbnik (od 2021).

Cztonek Parlamentarnego Zespotu ds. poprawy adherence Senackiej Komisiji
Zdrowia (od 2025) i Zespotu Ekspertow przy Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego powotanym do opracowania nowego programu specjalizacji
w dziedzinie farmacji przemystowej i farmaciji aptecznej (od 2016).

dr n. farm. Lucyna Butas

Adiunkt badawczo-dydaktyczny w Katedrze i Zaktadzie Technologii Postaci Leku
Wydziatu Nauk Farmaceutycznych Slgskiego Uniwersytetu Medycznego pro-
wadzgca wyktady, ¢wiczenia i seminaria. Promotor, opiekun i recenzent prac
magisterskich i licencjackich. Opiekun dydaktyczny praktyk studenckich po
I, IVi V roku kierunku Farmacja. Opiekun Kota Naukowego dziatajgcego przy
Katedrze TPL.

Kierownik naukowy modutow realizowanych w Ksztatceniu Podyplomowym
Farmaceutow: Nowoczesnej Receptury Farmaceutycznej, Modutu Prawa
Farmaceutycznego; Kursu Prawa Medycznego.

Autorka i wspotautorka licznych publikacji o tematyce zwigzanej z receptu-
ra, technologia postacileku, opiekg farmaceutyczng i wybranymi zagadnieniami
prawa farmaceutycznego, w tym podrecznikéw i ksigzek.

Czionek Grupy Eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji
Farmakopei, dziatajgcej przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych; cztonek zespotu Ekspertow
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, powotanego przez dyrek-
tora CEM; cztonek Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej CEM. Ekspert z ramienia
uczelni w pracach podzespotow NIA.

Aktywny dziatacz w Polskim Towarzystwie Farmaceutycznym - czionek
Prezydium Zarzadu Gtéwnego, cztonek i sekretarz Zarzadu Ogolnopolskiej
Sekcji Opieki Farmaceutycznej, cztonek Zarzgdu Ogolnopolskiej Sekcji
Receptury Aptecznej, cztonek Zarzgdu Oddziatu PTFarm w Katowicach
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i obecnie prezes Oddziatu Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
w Katowicach.

Cztonek Slgskiej I1zby Aptekarskiej.

Wojewodzki Inspektor Farmaceutycznego w Bielsku-Biatej w latach 1995-1998,
kierownik Delegatury WIF i kierownik Sekcji WIF w latach 1999-2022.

Do 2015 r. kierownik Kolegium Ksztatcenia Podyplomowego Wydziatu Nauk
Farmaceutycznych w Sosnowcu oraz konsultant wojewddzki w dziedzinie farma-
cji aptecznej wojewddztwa Slagskiegoo.

Byta cztonkiem Komisji Akredytacyjnej Jednostek szkolgcych przy Ministrze
Zdrowia. Koordynator stazy studenckich po Il roku.

Odznaczona panstwowymi i branzowymi medalami za zastugi dla Srodowi-
ska farmaceutycznego miedzy innymi: Brgzowym Krzyzem Zastugi; Medalem
im. Ignacego tukasiewicza - za wybitne zastugi dla farmacji polskiej; Medalem
im. Jana Szastera - Zarzad Oddziatu Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego;
Medalem Slagskiej Izby Aptekarskiejim. Edmunda Baranowskiego; Medalem za
Zastugi dla samorzadu aptekarskiego; Odznakg Ministra Zdrowia - Za zastu-
gi dla ochrony zdrowia; Laurem Slgskiej Izby Aptekarskiej; Tytutem Mecenas
Samorzadu Aptekarskiego - Naczelna Izba Aptekarska, Medalem im. Prof. Bronistawa
Koskowskiego - Naczelna Izba Aptekarska, Ministra Edukacji Narodowej - Medalem
Komisji Edukacji Narodowe;.

i f
{i\ ; ! dr n. farm. Olga Fedorowicz

Specjalista farmacji aptecznej, klinicznej i szpitalnej. Kierownik Dziatu Farmacji
Klinicznej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. J. Mikulicza-Radeckiego we
Wroctawiu oraz asystent w Katedrze i Zaktadzie Farmakologii Klinicznej Uniwersytetu
Medycznego im. Piastoéw Slgskich we Wroctawiu.

Konsultant wojewddzki w dziedzinie farmacji klinicznej dla wojewdédztwa
dolnoslaskiego.

Cztonek Zarzadu Polskiego Stowarzyszenia Farmaceutow Onkologicznych oraz
Komisji Bioetycznej przy Dolnoslaskiej Izbie Lekarskiej, Polskiego Towarzystwa
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Farmaceutycznego, Polskiego Towarzystwa Farmacji Klinicznej, European Society
of Oncology Pharmacy oraz European Cancer Organisation.

Aktywnie uczestniczyta w pracach zespotéw powotanych przez ministra
zdrowia: Zespotu ds. opracowania projektu Ustawy o zawodzie farmaceuty oraz
Zespotu ds. wypracowania rozwigzan w zakresie farmacji klinicznej i dziatalno-
$ci farmaceutéw w podmiotach leczniczych, w tym wykazu badan diagnostycz-
nych wykonywanych przez farmaceutow.

Wieloletni cztonek Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej w dziedzinie farma-
cji aptecznej i farmaciji klinicznej oraz cztonek Zespotu Ekspertéw ds. akredyta-
cji jednostek ubiegajgcych sie o prowadzenie specjalizacji w dziedzinie farmacji
szpitalne;j.
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