Propozycja punktow do ,,Polityki Lekowej Panstwa 2026—-2030"
REFUNDACJA

Wzmocnienie dialogu z producentami w ramach procesow
refundacyjnych

e Regularne konsultacje z przedstawicielami producentéw generycznych, jak i
samymi firmami (np. przy okazji informowania przez firmy o planach
refundacyjnych, czy kontynuacji refundacji na dany rok)

e Uwzglednienie historii stabilnych dostaw jako elementu oceny w procesie
refundacyjnym

XX
Usprawnienie proceséw refundacyjnych
Cel: skrocenie czasu oczekiwania na decyzje refundacyjna.
Zdefiniowanie de novo roli AOTMiT i zakresu analiz farmakoekonomicznych i
klinicznych oraz zakresu AWA i rekomendacji Prezesa AOTMiT .
Priorytetyzacja wnioskow dotyczacych terapii o wysokim znaczeniu
zdrowotnym.
Wprowadzenie MCDA dla lekow zarejestrowanych w chorobach rzadkich.
Wzmocnienie kadrowe zespoléow oceniajacych oraz wdrozenie narzedzi
informatycznych wspierajacych automatyzacje czeSci analityczne;j.
XX
Okreslenie minimalnego poziomu finansowania leké6w refundowanych

o Rekomendacja wprowadzenia zapisu okreslajacego minimalny poziom
finansowania lekow refundowanych w budzecie publicznym na ochrone
zdrowia — na poziomie co najmniej 17%, z perspektywa zwiekszenia do 20%.
Obecny zapis ,,do 17%” nie gwarantuje wystarczajacego poziomu finansowania.

o Ustalenie dolnego progu finansowania zwieksza przewidywalno$§é systemu,
umozliwia planowanie dlugoterminowe i wspiera wdrazanie terapii o wysokiej
wartoSci kliniczne;.

e Do 2015 r. NFZ utrzymywal wydatki na refundacje lekow na poziomie bliskim
ustawowemu limitowi 17% budzetu przeznaczonego na Swiadczenia zdrowotne,
ale od 2016 r. nastepuje systematyczny spadek — wydatki byly o 5-6 mld z}
nizsze niz wynikaloby to z zastosowania pelnego limitu 17%.

e Warto rozwazy¢ wzorce z krajow europejskich — np. Francja i Niemcy utrzymuja
wysoki poziom finansowania lekéw refundowanych, czesto przekraczajacy 20%
budzetu na ochrone zdrowia, przy jednoczesnym stosowaniu mechanizmoéw
oceny wartoSci kliniczne;j.

XX
Optymalizacja proceséow refundacyjnych poprzez zmniejszenie wymogow
formalnych (np. ograniczenie ilosci dokumentéw dla skladanych wniokséw dla tego
samego wnioskodawcy i réznych wskazan), odstapienie od skladania dokumentow
ogoblnie dostepnych,
XX
Zwiekszenie dostepnosci refundacyjnej

Dostepno$¢ refundacyjna wiaze sie SciSle z zasadami ustalania cen lekow zaréwno
innowacyjnych, jak i odtwoérczych. System refundacji w Polsce jest systemem
faworyzujacym platnika publicznego, gdyz dazenie do obnizenia cen, szczeg6lnie w
przypadku lekow generycznych, ma na celu zmniejszenie limitu finansowania.



Zmniejszenia za$ limitu finansowania jest bardzo czesto niekorzystne dla pacjentéw,
ktorzy przyjmuja dany lek przed zmiang limitu, gdyz po jego zmianie odptatno$¢ moze
sie znaczaco zwiekszyé. W przyszlosci coraz wieksza role beda odgrywaly leki
biologiczne / leki terapii zaawansowanych / leki terapii genowych, ktére moga nie by¢
zastepowalne w tak prosty sposob, jak leki chemiczne. Istotne jest zatem, aby ich ceny
nie zmienialy sie w tak radyklany sposéb z powodu zmian limitu finansowania, aby
uchroni¢ pacjenta przed koniecznos$cig naglej zmiany terapii, co nie zawsze moze by¢
mozliwe.

Propozycja rozwigzania:
Zmiana przepisOw ustawy refundacyjnej w zakresie ksztaltowania sie cen kolejnych
lekow odtworezych (lekow nalezacych do tej samej grupy limitowej), ktére maja byé
objete systemem refundacji.

XX
Przesuniecie obowigzkowej obnizki ceny o 25% z momentu LoMe na
wejsScie generyka — pozwoli to zapewni¢ nieprzerwany dostep pacjenta do leku
refundowanego (CEL: zwiekszenie dostepnosci refundacyjnej i dostepnosci rynkowe;j
pacjenta).

XX
Ochrona tajemnicy refundacyjnej

o« W zwigzku z MFN narasta presja na kraje europejskie co do cen lekow, a
publikacje protokoldow negocjacyjnych moga generowaé ryzyko zar6wno po
stronie wnioskodawcow, jak i oczekiwan polskiego platnika publicznego co do
uzyskiwania akceptowalnych cen. W konsekwencji moze to powodowaé brak
dostepu do innowacji dla polskich pacjentow.

o W celu zapewnienia pelnej ochrony tajemnicy refundacyjnej oraz prawidlowego
przebiegu negocjacji, rekomenduje sie wprowadzenie obowigzku anonimizacji
(zaczerniania) fragmentow protokolow Komisji Ekonomicznej zawierajacych
propozycje i stanowiska negocjacyjne stron, w tym propozycje Komisji.

o Zasadata powinna by¢ stosowana w jednolity sposob do wszystkich uczestnikow
procesu refundacyjnego, z zachowaniem zgodnosSci z ustawa o dostepie do
informacji publiczne;.

e Celem jest ograniczenie ryzyka ujawnienia informacji mogacych wplywaé na
proces negocjacji cenowych lub narusza¢ interes Skarbu Panstwa, przy
jednoczesnym zachowaniu transparentnoSci proceduralnej pozostalych
elementow procesu.

XX
Zapewnienie Swiadczen diagnostycznych roéwnolegle 2z decyzja
refundacyjna

o Wraz z podjeciem decyzji o objeciu refundacja produktu leczniczego, nalezy
rownolegle wprowadzi¢ niezbedne Swiadczenia diagnostyczne do koszyka
Swiadczen gwarantowanych, by umozliwi¢ kwalifikacje pacjentow do leczenia.
Swiadczenia te powinny byé w pelni finansowane ze $rodkéw publicznych i
dostepne réwniez w placowkach, ktore nie realizujg programow lekowych —
zarbwno w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), jak i w
placowkach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

XX
Efektywny model refundacji z realnym dostepem do lekow dla pacjenta
Refundacja terapii w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia powinna by¢
gwarancja réwnego dostepu dla wszystkich pacjentow w calym kraju na jednolitych



zasadach. Oznacza to m.in. konieczno$¢ dazenia do zniwelowania roznic czasowych w
procesie kontraktowania programow lekowych przez poszczegolne osrodki
wojewoOdzkie NFZ, zapewnienie finansowania dla nowych czasteczkowskazan
obejmowanych refundacja czy tez dostep do terapii zgodny ze wskazaniami
rejestracyjnymi dla danego leku. Postulowane zmiany w tym zakresie obejmuja:

e wdrozenie deklaracji Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia
odno$nie  traktowania lekéw jako priorytetu i formalnoprawne
usankcjonowanie praktyki pokrywania nadwykonan w lekach w programach
lekowych i w chemioterapii przez NFZ w pelnej wysoko$ci poprzez uznanie
programéw lekowych za §wiadczenia nielimitowane;

e wypracowanie mechanizmu niwelujacego robéznice w czasie i zakresie
kontraktowania programéw lekowych w poszczegdlnych wojewoddztwach i
skrocenie czasu pomiedzy wejSciem w zycie decyzji refundacyjnej a
zapewnieniem pacjentom realnego dostepu do terapii;

e uruchomienie, réwnolegle do wydania decyzji refundacyjnej, narzedzi
pozwalajacych na realizacje zapiséw programu lekowego (np. zapewnienie
dostepu do potrzebnych badan diagnostycznych), w celu wyeliminowania
zjawiska tzw. pustych refundacji;

e wprowadzenie rozwigzan zapewniajacych pacjentom nieprzerwany dostep do
refundowanej terapii w przypadku wygasniecia czasu trwania decyzji
refundacyjnej dla produktu leczniczego, ktéry nie posiada réwnowaznego
odpowiednika w danym wskazaniu;

e wprowadzenie rozwigzan umozliwiajacych skrocenie czasu od rejestracji EMA
do refundacji leku, np. poprzez zwiekszenie czestotliwosci przygotowywania
wykazy technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) — nie
rzadziej niz co 6 miesiecy.

XX
Optymalizacja wydatkow platnika publicznego w zakresie produktéw
refundowanych- zwiekszenie efektywno$ci wydatkowania §rodkow publicznych.

Optymalizacja wydatkéw ze Srodkow publicznych jest niezwykle istotna szczegdlnie ze
wzgledu na ciagly deficyt w budzecie NFZ. Jednym z problemoéw jest nieadekwatna do
potrzeb pacjenta realizacja recept na leki refundowane, a w konsekwencji, w wielu
przypadkach, przeterminowanie lekow i ich niewykorzystanie.

Propozycja rozwigzania:

a) wzrost znaczenia opieki farmaceutycznej;

b) ,aptekarz rodzinny / pierwszego kontaktu” — opieka farmaceuty nad pacjentem,
wspolpraca z lekarzem rodzinnym / pierwszego kontaktu;

c) system informatyczny pozwalajacy monitorowaé realizacje wystawionych recept
przez danego pacjenta (dot. punktu 7 ponizej).

XX
Stworzenie mechanizmu w ktérym wnioskodawca skladajac wniosek rownoczes$nie
sklada karte $wiadczenia zdrowotnego o ile dana technologia medyczne wymaga
niedostepnej w ramach $wiadczen gwarantowanych  diagnostyki. To
zlikwidowaloby takie sytuacje kiedy mamy refundacje, a diagnostyke musi finansowa¢
podmiot odpowiedzialny.



XX
Wykorzystanie danych RWE w procesie refundacyjnym i monitorowaniu
skutecznoS$ci terapii — utworzenie rejestrow pacjentow, aby mie¢ dostep do danych
epidemiologicznych (ktorych zawsze nam brakuje).



RDTL

Optymalizacja procedury RDTL (Ratunkowy Dostep do Technologii
Lekowych)

Cel: skrocenie czasu rozpatrywania wnioskow RDTL, zwiekszenie dostepu,
przejrzysto$¢ kryteridw i zapewnienie rownego dostepu pacjentow, przy zachowaniu
rzetelnej oceny medyczno-ekonomiczne;j.

o Standaryzacja dokumentacji wniosku: jednolity formularz elektroniczny z
wymaganymi zalgcznikami.

o Elektroniczny workflow + SLA: wprowadzenie systemu e-wnioskéw z
automatycznym $ledzeniem statusu oraz jasnymi limitami czasowymi.

o Jasne kryteria medyczne i priorytetyzacja: lista wskazan o najwyzszym
priorytecie klinicznym (np. choroby z wysoka $miertelnoScig bez alternatywy,
nowe leki uzywane jako add-on do obecnej terapii/terapia skojarzona — opcja
finansowania caloSci leczenia w ramach RDTL) oraz mechanizm
odwolawczy/ponownej oceny.

o Sprawozdawczo$¢ okresowa z dzialalnoSci RDTL — leki, wskazania, koszty,
liczby pacjentéw, osrodki.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych nie powinien mie¢ -charakteru
ograniczajacego i z przyczyn administracyjnych (czarna lista) wykluczac¢ terapii
potencjalnie ratujacych pacjentom zdrowie i zycie. Decyzja o uruchomieniu procedury
RDTL powinna wynika¢ przede wszystkim ze stanu klinicznego pacjenta, przy
zachowaniu rzetelnej oceny medyczno-ekonomicznej. Postulowane zmiany w tym
zakresie obejmuja: zwiekszenie roli konsultantow krajowych i wojewddzkich w
podejmowaniu decyzji o uruchomieniu procedury RDTL, a takze zapewnienie
wyzszego poziomu wykorzystania Srodkow na RDTL, a w przypadku niewykorzystania
pelnej puli finansowej zarezerwowanej na RDTL w danym roku — przeznaczanie
niewykorzystanych Srodkow na rezerwe w celu zwiekszenia budzetu na RDTL w
kolejnym roku.

XX

Propacjenckie podejscie do 1) terapii prowadzonej lekami finansowanymi w
ramach RDTL, ktére sa podawane pacjentom bedacym w programie
lekowym, 2) terapii w ramach art. 39 ustawy refundacyjnej oraz 3)
programoéw lekowych. Obecnie wystepuja absurdalne sytuacje, kiedy utrudnia sie
dostep do terapii ,add-on” finansowanej w ramach RDTL, w przypadku kiedy pacjent
jest objety opieka w ramach programu lekowego. Taka sytuacja to wykladnia
antypacjencka i antylekarska, ktéra musi by¢ zmieniona — punktowo lub w ramach
szerzej zmiany dot. RDTL. Innym przykladem jest blokowanie przez Ministerstwo
Zdrowia refundacji indywidualnej w ramach art. 39 ustawy refundacyjnej. O tym, ze
takie dzialanie sa niezasadne $wiadczy bogate orzecznictwo. Niestety MZ niekiedy
nawet po wydaniu prawomocnych orzeczen ociaga sie z wyplata pieniedzy pacjentom.
Koniecznym jest rowniez propacjencka wykladnia przepisbw dot. programoéw
lekowych.



PROGRAMY LEKOWE, CHOROBY RZADKIE

Poprawa dostepu do innowacyjnych lekow refundowanych w ramach
programoéw lekowych

e Uznanie programoéw lekowych za §wiadczenia nielimitowane.

e Zrownanie dostepnosci leczenia w programach lekowych z rynkiem otwartym,
zgodnie z zasada rownego traktowania pacjentow korzystajacych z refundacji
publiczne;j.

XX
Ujednolicenie i usprawnienie procesu kontraktowania programow
lekowych

o Jednolity, ogélnokrajowy mechanizmu kontraktowania programow lekowych
przez $wiadczeniodawcow, obejmujacy maksymalne terminy oglaszania i
rozstrzygania konkursow ofert przez wojewodzkie oddzialty NFZ.

o Koniecznos§¢ nowelizowania przepisow wykonawczych do ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

o Poziom finansowania przez OW NFZ programéw lekowych u poszczegolnych
SwiadczeniodawcOw powinien zapewnia¢ pacjentom realny dostep do leczenia.
Obecna praktyka kontraktowania programoéw lekowych przez poszczegdlne
oddzialy NFZ jest niejednolita, co prowadzi do nieréwnosci w dostepie do
leczenia. Wprowadzenie jednolitych zasad i terminow zwiekszy przejrzystosé i
przewidywalno§¢ procesu, a tym samym poprawi dostepno$¢ terapii dla
pacjentéw w calym kraju.

o Finansowanie programow lekowych co najmniej na poziomie okreslonym w
decyzji refundacyjnej, tak by dostep do terapii byt realny, a nie teoretyczny.

XX
Wprowadzenie modelu Flexcare w programach lekowych Jest to rozwigzanie
majace na celu odwrodcenie piramidy $wiadczen, ulatwienie zycia pacjentom i ich
najblizszym, uwolnienia mocy lekarzy pracujacych w o$rodkach referencyjnych oraz
rozszerzenia praktycznej wiedzy o programach lekowych poza lekarzy z osrodkéw
referencyjnych

XX

Zapewnienie dostepu do leczenia blizej pacjenta

W celu oszczednoSci Srodkéw finansowych, uwolnienia czasu personelu medycznego i
zmniejszenia dysproporcji w dostepie do leczenia, wynikajacych z czynnikow
geograficznych czy spoleczno-gospodarczych, nalezy dazy¢é do wprowadzenia
rozwigzan, tam gdzie jest to mozliwe i wynika np. z charakterystyki produktu
leczniczego, majacych na celu zapewnienie dostepu do leczenia blizej pacjenta — np.
szerszego wykorzystania potencjalu AOS, POZ czy leczenia domowego. Postulowane
zmiany w tym zakresie obejmuja:

e wypracowanie rozwigzan systemowych umozliwiajagcych w wiekszym stopniu
wykorzystanie potencjalu leczenia w warunkach ambulatoryjnych, POZ, w
aptece lub w domu;

e przeprowadzenie przegladu programéw lekowych pod wzgledem
funkcjonowania zapisOw znaczaco ograniczajacych pacjentom dostep do
leczenia w poréwnaniu do wskazan rejestracyjnych dla danej terapii;

e wypracowanie rozwigzan umozliwiajacych pacjentom kontynuowanie leczenia,
minimalizujagc dodatkowe obciazenia dla pacjenta, jego rodziny, a takze



personelu medycznego, jakie moga wynika¢ ze specyfiki programéw lekowych,
zgodnie z ideg tworzenia systemu pacjentocentrycznego.

XX
Zwiekszenie dostepnosci rynkowej

Dostepno$¢ rynkowa nie zawsze jest zwigzana z dostepnoscig refundacyjna. Dotyczy to
w szczegOlnosci lekéw stosowanych w programach lekowych. Leki te sa bardzo czesto
(w zaleznoS$ci od kategorii dostepnos$ci) dostepne dla pacjentéw rowniez na recepte
jako leki pelnoplatne w aptekach ogoélnodostepnych. Nie jest jednak w wielu
przypadkach mozliwe rozpoczecie takim lekiem terapii przez pacjenta, ktory zakupit go
indywidualnie w aptece ogélnodostepnej, jesli takie rozpoczecie wiaze sie z podaniem
leku w placowece szpitalne;.

Propozycja rozwigzania:

Zmiana przepiséw w celu umozliwienia pacjentom indywidualnym terapii lekiem,
ktérym leczenie moze by¢ rozpoczete jedynie w placéwce szpitalne;j.

XX
Nowe podejscie do terapii skojarzonych i zlozonych w onkologii
Cel: zapewnienie dostepu do terapii skojarzonych przy jednoczesnym zarzadzaniu
kosztem i niepewnos$cia dowodowa.

e Mechanizmy HTA dostosowane do kombinacji: przyjmowanie ram oceny, ktore
uwzgledniaja synergie biologiczne, efekt skumulowany i interakcje
bezpieczenstwa.

e Multidyscyplinarne Tumor Boards (MTB) i profilowanie molekularne: standard
minimalny — dostep do rozszerzonego profilowania genomowego dla pacjentow
kwalifikowanych do terapii kombinowanych; decyzje o terapii kompleksowe;j
podejmowane przez certyfikowane MTB (zgodnie z rekomendacjami ESMO).

XX

Wyréwnywanie szans pacjentow z chorobami rzadkimi

W przypadku chorob rzadkich dostep do innowacyjnych terapii ma szczegoélne
znaczenie. Polityka lekowa panstwa w tym zakresie powinna byé¢ narzedziem
wyréwnywania szans dla tej grupy pacjentow. W szczego6lnosci nalezy zwrocié uwage
na zapewnienie dostepu do badan przesiewowych na jak najwcze$niejszym etapie (w
tym przesiew noworodkow), zwlaszcza w przypadku chorob, dla ktérych w polskim
systemie dostepne s3 terapie. Postulowane zmiany w tym zakresie obejmuja:

e zwiekszenie dostepnosci do diagnostyki genetycznej jako warunku doboru
personalizowanego leczenia, zwlaszcza w chorobach rzadkich i onkologii,
zgodnie z zapisami Narodowej Strategii Onkologicznej i Planu dla Choréb
Rzadkich;

e rozszerzenie listy badan przesiewowych noworodkéw o kolejne jednostki
chorobowe, zgodnie z rekomendacjami Audytu Pacjenckiego Krajowego Forum
ORPHAN, w celu umozliwienia wykrycia choroby i jej skutecznego leczenia na
wczesnym etapie;

e wprowadzenie mechanizmu analizy wielokryterialnej (MCDA) dla czasteczek
stosowanych w chorobach rzadkich.



XX
Srodki z RSS6w powinny trafiaé¢ jako dodatkowe $rodki do dyspozycji Ministra
Zdrowia na finansowanie nowych refundacji w programach lekowych.

XX
Nowelizacja rozporzadzenia okreslajacego proces kontraktacji i doprecyzowanie go w
zakresie terminoéw zawierania umoéw po wprowadzenlu programu
lekowego. NFZ powinien by¢ zobowigzany do zawarcia umowy/aneksowanie
umowy w ciggu 3mcy od ogloszenia obwieszczenia. Warto$¢ zawieranych
umow powinna odzwierciedlaé¢ populacje okreslong w analizach.

XX
Mechanizm systemowego ksztalcenia osSrodkow realizujacych programy lekowe —
zwiekszenie kompetencji personelu w zakresie prowadzenia programow
lekowych w obszarach, gdzie takiego doswiadczenia brak.



INNOWACJA

Zapewnienie budzetu na finansowanie innowacyjnych terapii dla jak
najlepszego zaspokojenia potrzeb pacjentéw, z uwzglednieniem kosztow
posrednich choroéb

o Polityka lekowa panstwa powinna przewidywa¢ mechanizmy budzetowe
umozliwiajgce finansowanie innowacyjnych terapii.

o« Rekomendacja wprowadzenia priorytetu refundacyjnego terapiom o
najwiekszej skuteczno$ci i wartoSci klinicznej jako narzedzia wspierajacego
priorytetyzacje decyzji refundacyjnych.

o Rekomendacja wprowadzenia dedykowanego komponentu budzetu
refundacyjnego przeznaczonego na terapie o najwyzszej wartoSci klinicznej,
uwzglednianie kosztow posrednich (np. absencja zawodowa) w analizach
ekonomicznych prowadzonych przez AOTMIT; priorytetyzacja refundacji
terapii, ktore przynosza istotne korzysSci zdrowotne, zapewnienie przejrzystosSci
procesu alokacji $rodkow poprzez publikacje uzasadnien refundacyjnych
opartych na warto$ci klinicznej i spoleczno-ekonomicznej.

XX

Polityka lekowa sprzyjajaca rozwojowi i wdrazaniu innowacji

Jednym z kluczowych wyzwan w polityce lekowej jest takie jej prowadzenie, by
tworzyla $rodowisko sprzyjajace rozwojowi i wdrazaniu innowacji. Kluczowym
elementem w tym obszarze jest ochrona wlasnosci intelektualnej. Perspektywa zdrowia
publicznego wymaga rownego traktowania lekéw innowacyjnych i generycznych, gdyz
leki generyczne nie beda mogly powstaé bez lekéw innowacyjnych. Dlatego polityka
lekowa powinna by¢ prowadzona z zagwarantowaniem najwyzszych standardéw
ochrony wlasnosci intelektualnej przedsiebiorstw innowacyjnych w polityce lekowej,
respektowac prawo patentowe i formy jego ochrony, by zapewniaé przewidywalnosé,
stabilno$¢ i bezpieczenstwo systemu oraz jego uczestnikow.

XX
Usprawnienie TLI - niezbedne jest usprawnienie procesu udostepniania
lekéw w ramach TLI - czestsze publikowanie listy, pewna automatyzacja proceséw
przy malych budget impact itd.
Udostepnianie danych niezbednych do dlugookresowych pomiaréow efektywnosci
terapii (dzisiaj nawet w ramach TLI nie potrafimy zebra¢ danych dotyczacych
efektywnoSci terapii.



OGOLNE

Zapewnienie stabilnego zrodla finansowania terapii polskim pacjentom
Elementem koniecznym do podniesienia standardu opieki nad pacjentem, takze w
zakresie polityki lekowej, jest zwiekszenie nakladow na zdrowie, co najmniej do
poziomu zblizonego do Sredniej procentowej PKB dla Unii Europejskiej. Nawet 7%
PKB przeznaczane na zdrowie, do ktérego wcigz nam daleko, byloby wartoscia
znaczaco nizsza niz $rednia unijna. Zwiekszanie og6lnych nakladéw na zdrowie moze
pozwoli¢ osiggna¢ dostep do terapii na poziomie europejskim, aby polscy pacjenci
mogli korzysta¢ z nowych terapii i technologii lekowych. Postulowane zmiany w tym
zakresie obejmuja:

e 7zniesienie zasady ,n-2” w odniesieniu do obliczania poziomu nakladéw na
zdrowie w relacji do PKB na rzecz odniesienia do aktualnego poziomu PKB (np.
jak przy obliczaniu poziomu nakladéw na obronnos¢);

e nowelizacja ustawy 7%PKB na zdrowie w celu okreslenia Sciezki dojécia do
poziomu nakladow na poziomie co najmniej 8% PKB w odniesieniu do
aktualnego poziomu PKB;

e przeznaczanie srodkéw trafiajacych do systemu z tytulu RSS-6w wylacznie na
refundacje.

Wycofanie reguly N-2

o Nalezy opracowac i wprowadzi¢ model wycofujacy sposob liczenia nakladéw na
zdrowie wedlug reguly N-2, ktéra odnosi poziom nakladéw na zdrowie do PKB
sprzed dwdch lat, co prowadzi do zanizania realnych wydatkéw i utrudnia
planowanie adekwatne do biezacych potrzeb zdrowotnych.

o Liczenie nakladéw na zdrowie jako procent PKB sprzed dwoch lat oznacza, ze
nawet przy wzro$cie gospodarczym, wydatki na zdrowie nie rosng
proporcjonalnie do aktualnych potrzeb.

e W 2025 roku, mimo deklarowanego poziomu 6,2% PKB, realnie wydatki
wynosza jedynie ok. 5,07% PKB.

e Regula N-2 zafalszowuje obraz rzeczywistego finansowania i utrudnia
osiggniecie celow ustawy ,,7% PKB na zdrowie”.

XX
Zapewnienie bezpieczenstwa krajowego poprzez efektywne
funkc¢jonowanie sektora farmaceutycznego.

Bezpieczenstwo lekowe Panstwa to efektywne funkcjonalnie sektora farmaceutycznego
zdefiniowanego nie tylko jako prywatne firmy krajowe i spotki Skarbu Panistwa, ale jako
system uzupekiajacych sie podmiotow, w ktérym kazdy odgrywa inng, istotng dla
sektora role. Majac wiec na wzgledzie ostatecznego beneficjenta systemu ochrony
zdrowia, czyli pacjenta, méwigc o bezpieczenstwie lekowym Panstwa, nalezy
uwzglednia¢ wszystkich interesariuszy sektora ochrony zdrowia w trosce o jego
efektywne funkcjonowanie.

Propozycja rozwigzania:

a) wprowadzenie systemu wspomagania spolek Skarbu Panstwa w unowocze$nianiu
ich linii produkcyjnych w celu umozliwienia im nabywania licencji na produkcje
coraz to bardziej zaawansowanych produktéw leczniczych, w tym lekéw terapii
zaawansowanych i szczepionek;

b) wprowadzenie systemu zachet dla producentéw zagranicznych w celu zapewnienia
polskim pacjentom dostepu do najnowocze$niejszych terapii;



¢) zmiana systemu refundacji lekow na system umozliwiajacy pokrywanie w wiekszej
czesci kosztéw nowoczesnych terapii.

XX

Zwiekszenie nakladéw na badania i rozwéj (R&D)

e Wobec wyzwan finansowych i geopolitycznych kluczowym zadaniem jest
poprawa stabilnosci systemu ochrony zdrowia poprzez zwiekszenie nakladow
na badania i rozwdj (R&D).

o Polska przeznacza na ten obszar ok. 1,56% PKB, podczas gdy $rednia UE wynosi
2,2%, a USA przekracza 3%.

o W sektorze zdrowia udzial R&D w calkowitych wydatkach na badania jest w
Polsce znacznie nizszy niz w krajach rozwinietych, co ogranicza rozwoj
innowacyjnych terapii, technologii medycznych i krajowego przemyshu
farmaceutycznego.

XX
Lepsze wykorzystanie Srodkéw z Funduszu Medycznego (TLI/TLK)

o Publikacja listy TLI co najmniej 4 razy w roku.

e Mozliwo$¢ zawnioskowania o finansowanie danej terapii spoza listy w ramach
Funduszu w uzasadnionych przypadkach

XX
Dostep do danych

o stworzenie ram dla wykorzystywania danych real-world (RWD) w procesach
refundacyjnych, adekwatnie do cyklu zycia produktu (inne dane moze
dostarczy¢ podmiot, ktérego lek dopiero sie zarejestrowal, a inne jesli jest na
rynku od 5 lat); ramy moga okresla¢ m.in. wymagania jako$ciowe i strukturalne
RWD;

o zwiekszanie kompetencji instytucji publicznych (szczegbélnie NFZ, MZ,
AOTMIT) w obszarze danych RWD, po to aby strona publiczna mogla rzetelnie
oceni¢ i przeanalizowaé dostarczone przez podmiot odpowiedzialny dane;

o podejmowanie decyzji w polityce zdrowotnej w oparciu o najlepsze dostepne
dane epidemiologiczne; szczegblnie w interwencjach zdrowotnych o zasiegu
populacyjnym, np. szczepienia, badanie przesiewowe, programy zdrowotne;

o powszechny dostep do danych RW bedacych w panstwowych zasobach (w tym
tych dostarczonych przez podmioty odpowiedzialne);

» dazenie do wspélpracy prywatno-publicznej w zakresie danych pochodzacych z
praktyki klinicznej, na zasadzie komplementarnosci a nie konkurencji.

XX
Promowanie nowoczesnych lekow generycznych
o Leki generyczne to nie tylko oszczednosci - nowe formy lekéw i produkty
zlozone to szansa na sprostanie rosngcemu zapotrzebowaniu na leki
e Zapewnienie wlasciwej wyceny oraz zasad refundacji nowoczesnych lekow
generycznych — warunkiem ich dostepnosci

XX
Preferencje dla europejskiej produkcji



e Wspieranie produkcji powinno dotyczy¢ rowniez europejskich producentow
e 90% lekow z europejskiej listy krytycznych to generyki - ich dostepno$¢ zalezy
od szerokiego rynku, nie tylko lokalnego
e Uniezaleznienie sie od importu API z Chin i Indii bedzie bardziej
prawdopodobne, gdy polski rynek bedzie atrakcyjniejszy niz inne rynki Unii
Europejskiej
XX
Poprawa adherencji terapeutycznej pacjentéw, w tym rowniez w
kontekscie efektywnosci wydatkowania srodkow publicznych.

Poprawa adherencji jest niezwykle istotna glownie dla uzyskania pozadanych efektow
terapeutycznych, ale réwniez w kontek$cie efektywnos$ci wydatkowania $rodkéw
publicznych. Adherence czyli ,trzymanie sie planu terapeutycznego” zaklada wspolne
tworzenie planéw terapeutycznych przez lekarza i pacjenta oraz ocene realizacji tych
planow przez pacjenta. Jest preferowana, poniewaz wyrazniej niz compliance wskazuje
na wypracowanie porozumienia pomiedzy dwiema stronami.

Podstawowa kwestig jest edukacja zar6wno pacjentow, jak i wszystkich o0so6b
nalezacych do fachowego personelu medycznego, w tym, przede wszystkim, lekarzy.
Nie uzyskamy bowiem adherence w przypadku, kiedy terapia bedzie blednie
zaordynowana, np. laczenie produktow leczniczych wchodzacych ze soba w interakcje,
zaordynowanie leczenia, w ktéorym blednie zalecone jest dzielenie tabletek
niepodzielnych, szczegélnie tych o spowolnionym uwalnianiu lub opéznionym
uwalnianiu.

Propozycja rozwigzania:

a) wprowadzenie obowigzkowych zaje¢ na studiach medycznych i pielegniarskich z
zakresu adherence;

b) wprowadzenie zasad wspétpracy lekarzy i farmaceutéw klinicznych w placowkach
medycznych (szpitale, przychodnie);

c) zwiekszenia znaczenia opieki farmaceutycznej w aptekach.

XX
Polepszenie dzialania administracji lekowej
Zgodnie z naukami tzw. Good Public Governance administracja powinna pomagaé¢ w
dzialaniach podmiotom administrowanym w mozliwie najefektywniejszy sposob, jezeli
jest to uzasadnione interesem publicznym. Co wiecej w Kodeksie Postepowania
Administracyjnego oraz Prawa Przedsiebiorcow znajduja sie liczne dyrektywy
obligujace administracje do przejrzystego dzialania, dialogu z partnerami i wspierania
tejze dzialalnosci.
W ostatnich latach administracja w stopniu mniejszym niz wcze$niej realizuje zadania
wspierajace dzialania sektora farmaceutycznego. Odbiega to od standardow panstw
zachodnich, gdzie administracja lekowa bardzo przejrzy$cie moéwi o swoich
oczekiwaniach, publikuje decyzje oraz wyjasnia watpliwosci prawne. Taki stan rzeczy
pozwala lepiej podmiotom administrowanym dostosowywaé sie do oczekiwan
administracji.
Proponujemy wyeksponowanie w Polityce Lekowej Panstwa zadan administracji
nakierowanych na wsparcie przedsiebiorcow oraz zwiekszenie przejrzystosci:

e Wprowadzenie praktyki w administracji, ze dla kazdego postepowania jest
wyznaczony pracownik, ktory jest takze zobowigzany do kontaktu z firma,
takze telefonicznego oraz spotkan i wyja$niania szczegotow toczacego sie
postepowania.



e Zagwarantowanie przestrzegania terminéw administracyjnych, a w sprawach
szczegOlnie istotnych dla bezpieczenstwa lekowego panstwa szybsze
rozpatrywanie spraw.

e Stworzenie pelnomocnika w Ministerstwie Zdrowia dla przedsiebiorcow
lekowych, ktory bedzie mégl wspieraé przedsiebiorcow i mediowac w sprawach
zawilych, takze przy przekraczaniu terminu

e Publikowanie decyzji administracyjnych o reklamie oraz opracowywanie
wytycznych i komunikatéw informujacych o praktyce administracji oraz jej
oczekiwaniach

e Zobowigzanie administracji do pelnej realizacji art. 15 Prawa Przedsiebiorcow,
ktéry mowi o obowigzku informowania o wymogach prawnych na zapytanie
przedsiebiorcy

XX
Radiofarmaceutyki

Radiofarmaceutyki sa szczegblng kategoria produktéow leczniczych. Zawieraja one
jeden lub wiecej izotopéw radioaktywnych przeznaczonych dla celd6w medycznych. Co
istotne, okres ich aktywno$ci (okres péltrwania izotopow) jest bardzo krotki, co
wymaga przygotowywania ich tuz przed podaniem dawki pacjentowi. Tymczasem,
dopuszczenie radiofarmaceutykow do obrotu i ich wytwarzania, tak jak innych
produktéw leczniczych, wymaga uzyskania odpowiednio pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz wytwarzania w miejscu posiadajacym wlasciwe zezwolenia na
wytwarzanie.

Cze$¢ z funkcjonujgcych w Polsce Centrow Onkologii jest wyposazona w cyklotrony,
dzieki ktorym moglaby przygotowywac radiofarmaceutyki na potrzeby leczonych przez
siebie pacjentow. Niemniej jednak, ze wzgledu na specyfike niektorych
radiofarmaceutykow oraz ograniczone przypadki, w ktorych moga by¢ stosowane, nie
maja one potencjalu rejestracyjnego. Co wiecej, przepisy nie przewiduja wyjatkow,
ktére umozliwialby ich produkcje przez Centra Onkologii (na potrzeby wlasne) i
podawanie ich pacjentom. Tym samym, ich wytwarzanie i produkcja wymaga
uzyskania odpowiednio zezwolen na wytwarzanie i pozwolen na ich dopuszczenie do
obrotu.

Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze w innych Panstw Czlonkowskich UE (np. Austria,
Niemcy) radiofarmaceutyki, moga by¢ sporzadzane badz jako leki apteczne, badz tez
wytwarzane po uzyskaniu zezwolenia regulowanego przepisami krajowymi, w
zaleznoS$ci od okoliczno$ci, w tymi wielkosci produkeji. Aktualnie wiec, zagraniczne
podmioty lecznicze moga stosowaé¢ radiofarmaceutyki przygotowywane w ramach
takiego wyjatku, a nastepnie rozlicza¢ koszt badan przeprowadzonych przy ich uzyciu
takze w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej. Nalezy zatem postulowa¢, przyjecie
podobnych przepisow rowniez w Polsce, tak aby umozliwi¢ Centrom Onkologii
wytwarzanie radiofarmaceutykéw na potrzeby wlasnych pacjentow. Z dostepnych
publicznie informacji wynika, ze zmiana przepisow w tym zakresie byla juz
przedmiotem prac Ministerstwa Zdrowia w 2019 r. (zgodnie z pismem Ministerstwa Zdrowia
z 15 kwietnia 2019 r. do Najwyzszej Izby Kontroli , znak: DNM.0911.1.2018.19.KCZ).
Proponujemy uwzglednienie w Polityce Lekowej Panstwa postulatu w tym
zakresie, tak aby umozliwi¢ Centrom Onkologii produkcje i stosowanie
wlasnych radiofarmaceutykéw na potrzeby leczonych przez siebie
pacjentow.



XX
Prawo patentowe — respektowanie prawa patentowego w Polsce.

XX
Optymalizacja wydatkow platnika poprzez zwiekszenie narzedzi cyfrowych
pozwalajacych na monitorowanie lekow stosowanych przez pacjenta - adherencja
terapeutyczna.

XX
Promocja dzialan profilaktycznych skutkujaca poprawa zdrowia spoleczenstwa

XX
Ocena zapotrzebowania na leki stosowane w chorobach cywilizacyjnych
(rowniez wérod dzieci i os6b starszych)

e Koszt leczenia (badz zaniechanie leczenia) chor6b cywilizacyjnych (choroby
ukladu krazenia to ok. 10 mln o0s6b: leczonych ok. 6—7 mln o0s6b; nadciSnienie
tetnicze to ok. 9—10 mln chorych, leczonych tylko 5 mln 0s6b)

e Znaczenie chor6b cywilizacyjnych u dzieci i 0s6b starszych — potrzeba
niezakloconego dostep do nowoczesnego leczenia

e Znaczenie wla$ciwego leczenia dla utrzymaniu zdrowia w warunkach
starzejacego sie spoleczenstwa

XX
Rozwdéj diagnostyki w ramach AOS, cyfryzacja systemu zdrowia w celu
powszechnego wdrazania leczenie zgodnego z wytycznymi klinicznymi
e Nowe systemy informatyczne maja usprawni¢ monitorowanie dostepnoSci
lekow i procesy refundacyjne, co moze poprawié¢ logistyke i planowanie
sprzedazy
e System powinien dawa¢ mozliwo$¢ weryfikacji leczenia zgodnego z wytycznymi,
jak rowniez oferowac wiedze nt. skutecznos$ci praktycznej prowadzonych terapii
(vide spadek Smiertelnosci, incydentéw sercowo naczyniowych, dzieki poprawie
adherence w zwigzku ze stosowaniem lekéw zlozonych) oraz umozliwi¢ ocene
wprowadzonych projektow, jak bezplatne leki dla senioréw 65+
XX
Zmiany w KPC w kontekscie IP protection — poprawienie przewidywalnosci
systemu refundacyjnego i checi wprowadzania na polski rynek innowacyjnych
produktéw (CEL: zwiekszanie dostepnosci refundacyjnej i dostepnosci rynkowej
pacjenta).
XX
Dostep do innowacji dla pacjentow z chorobami cywilizacyjnymi.
XX
Wykorzystanie srodkow finansowych pochodzacych z podatku cukrowego
nie powinno ograniczac sie jedynie do edukacji i profilaktyki chorob cywilizacyjnych,
ale rowniez powinno obejmowac bezposrednie wsparcie leczenia pacjentéw
ze schorzeniami wynikajacymi z nadmiernej konsumpcji cukru.
XX
Leki roSlinne - wygasaja pozwolenia co ogranicza dostepno$¢ rynkowa, a sg to
produkty o unikalnych wskazaniach terapeutycznych, ktore nie moga by¢ zastapione
lekiem chemicznym czy biologicznym. Przyczyna probleméw na rynku lekéw
roslinnych sa kwestie regulacyjne (wymagania formalne, koszty, przewlektosé
postepowan, latwo$¢é wprowadzenia na rynek produktéw spozywczych opatrzonych
o$wiadczeniami zdrowotnymi).
XX



Usprawnienie dostepnosci lekdw ziolowych poprzez nowelizacje i zmiane zapisow w
ustawie Prawo farmaceutyczne — umozliwienie producentom produktéw ziolowych
dostarczanie bezposrednio do sprzedazy pozaaptecznej i aptek.

XX
Wprowadzenie compassionate use. Nalezy wdrozy¢ postulowany od wielu lat
tryb dostepu do lekow.

XX
Liberalizacja ograniczen wlascicielskich (podmiotowych i ilo$sciowych)
dotyczacych prowadzenia apteki ogolnodostepnej. Takie rozwigzanie nie tylko
przyczyni sie wzrostu liczby aptek, ale jednocze$nie pozwoli na uwolnienie energii
zarOwno pracownikow Inspekeji Farmaceutycznej (ktérzy obecnie rozwazaja tematy
wlaséciwe dla UOKIKu), podmiotéw prowadzacych apteki (ktorzy beda mogli sie skupié
na rozwoju uslug farmaceutycznych i zwiekszeniu dostepu do produktow, a nie
tlumaczeniu, ze umowa z bankiem nie stanowi przejawu kontroli — wyrok WSA w
Warszawie sygn. V SA/Wa 618/24), jak sadow administracyjnych.

XX
Umozliwienie komunikacji na linii apteka — pacjent. Takie dzialanie jest
konieczne z perspektywy umacniania pozycji aptek nie tylko w sferze sprzedazy
produktow, ale takze $wiadczenia uslug zdrowotnych (opieki farmaceutycznej, ushug
farmaceutycznych, realizacji szczepien).

XX
Pionizacja Inspekcji Farmaceutycznej. Koniecznym jest usprawnienie i
ujednolicenie dzialan Inspekcji Farmaceutycznej — aby nie byto réznic w podejsciu w
zalezno$ci od wojewddztwa. Takie rozwigzanie wzmocni takze systemowo te Inspekcje
i usprawni wspoélprace z MZ oraz Prezesem URPL oraz NFZ, a takze wzmocni
stosowanie zasad KPA i Prawa przedsiebiorcow przez Inspekcje.

XX
Wprowadzenie scientific advice. Koniecznym jest wdrozenie postulatu, ktéry byt
podnoszony w poprzedniej polityce lekowej. Takie ushugi (w zakresie badan
klinicznych, rejestracji czy dystrybucji) powinien §wiadczy¢ Prezes URPL oraz GIF.
Bylby to takze duzy uklon w strone przedsiebiorcow, gdyz mieliby jasno$¢ jak bedzie
wygladato postepowanie i wymagania urzedu

XX

Polska hub-em hurtowym w Europie. Koniecznym jest podjecie wszelkich
dzialan, zeby polskie hurtownie mogloby by¢ hubami hurtowymi nie tylko dla Polski,
ale takze dla Europy. Jest to dzialanie nie tylko korzystne dla kondycji hurtowni,
budzetu panstwa (z uwagi na wplywu podatkowe), rynku pracy, ale takze
bezpieczenstwa panstwa (utrzymywanie wysokich stockéw na terytorium Polski). W
tym zakresie pierwsza zmiana powinna dotyczy¢ zmiany wykladni prezentowanej przez
GIF i przyjecie wykladni zgodnej z prawem UE polegajacej na tym, ze hurtownie
farmaceutyczne w Polsce moga skladowac¢ leki, ktore nie maja rejestracji w Polsce, ale
maja rejestracje na terytorium innego Panstwa Czlonkowskiego UE.

XX
Usprawnienie dostepu do rynku wyrobow medycznych



Obowiazujace rozporzadzenia unijne MDR (2017/745) oraz IVDR (2017/746)
wprowadzily istotne zaostrzenie wymogow dla producentow wyrobow medycznych, w
tym szczegblowe procedury oceny zgodnoSci wymagajace udzialu jednostek
notyfikowanych. Mimo ze regulacje te podniosly poziom bezpieczenstwa i jakosci
wyrobow, ich wdrozenie doprowadzilo do niedoboru jednostek notyfikowanych oraz
powstania znacznych zatoréw w procesach certyfikacji, co skutkuje ograniczona
dostepnosciag wielu wyrobow medycznych na rynku polskim i europejskim.
Obecnie w calej Unii Europejskiej funkcjonuje ograniczona liczba jednostek
notyfikowanych (NB), z ktorych tylko cze$¢ jest zdolna do prowadzenia ocen w pelnym
zakresie kodow wyrobéw. Producenci z Polski i innych panstw regionu Europy
Srodkowo-Wschodniej napotykaja trudnoéci w uzyskaniu dostepu do NB, co prowadzi
do opdznien w certyfikacji, wzrostu kosztoéw i wycofywania niektorych produktow z
rynku.
Oczekiwany efekt to zwiekszenie liczby wyrobow dopuszczonych do obrotu w Polsce i
UE, skrocenie czasu oceny zgodnosci i wydawania certyfikatow, zmniejszenie kosztow
regulacyjnych dla producentéw, zwlaszcza MSP.
Cele postulatu
e Zwiekszenie liczby jednostek notyfikowanych dostepnych dla polskich
producentow, w tym wspieranie powolania nowych jednostek w Polsce.
e Ulatwienie dostepu do juz istniejacych jednostek poprzez uproszczenie
procedur uznawania i rozszerzania zakresu notyfikacji.
e Wzmocnienie wspoOlpracy administracyjnej miedzy panstwami czlonkowskimi
w zakresie nadzoru nad NB i wzajemnego uznawania wynikdéw oceny.
e Poparcie reform MDR/IVDR w kierunku zwiekszenia elastyczno$ci,
proporcjonalnosci wymogow i lepszego zarzadzania ryzykiem w przypadku
wyrobéw o niskim lub §rednim ryzyku.

XX
Wykorzystanie Agencji Badan Klinicznych - przeglad roli i kierunkéw
dzialania instytucji zaangazowanych w realizacje polityki lekowej
panstwa.

Nikt nie kwestionuje konieczno$ci prowadzenia w Polsce niekomercyjnych badan
klinicznych (NKB) i ich znaczenia. Obecne przepisy nie sprzyjaja jednak prowadzeniu
tych badan w Polsce, stad ich stosunkowo mala liczba. Aktualne regulacje dotyczace
funkcjonowania Agencji Badan Klinicznych nie rozwigzuja za$ systemowo problemu.
Gléwnym celem NBK jest bowiem identyfikacja tych czynnikow, ktére pozwalaja na
okreslenie grupy chorych odnoszacych najwieksze korzysci z okre$lonych rodzajow
leczenia. Ich wyniki powinny wiec, co do zasady, stanowié w praktyce podstawe
racjonalizacji kosztow leczenia. Samo stworzenie Agencji Badan Klinicznych, bez
gruntownych zmian w przepisach prawa i to nie tylko w zakresie samego prowadzenia
NBK, ale réwniez zmian systemowych, np. w zakresie funkcjonowania szpitali
klinicznych, aktualnie calkowicie uzaleznionych od uczelni, a tym samym nie mogacych
samodzielnie decydowa¢ o badaniach naukowych, nic nie zmienito, a powstanie nowe;j
instytucji w aktualnym charakterze i dzialajacej na aktualnych zasadach nie rozwigzato
probleméw dotyczacych NBK. Badania niekomercyjne sa potrzebne i powinny by¢
stworzone takie warunki prawno-administracyjne, aby liczba tych badan rosta, a ich
wyniki mogly stluzy¢ racjonalizacji kosztow leczenia. W zwigzku z planowanym
wprowadzeniem zmian w tzw. pakiecie farmaceutycznym wlasciwe uregulowanie
kwestii badan niekomercyjnych w Polsce wydaje sie kwestig kluczowa.



Proponowane rozwigzanie:

a) stworzenie warunkéw preferencyjnego finansowania przez granty naukowe;

b) wyrazne okreslenie procedur finansowanych przez platnika publicznego w ramach
NBK;

c) wyrazne zroéznicowanie w prawie badan komercyjnych i niekomercyjnych;

d) dywersyfikacja stawki obowigzkowego ubezpieczenia.

XX
Analiza roli kadr medycznych w funkcjonowaniu polityki lekowej
panstwa- zwiekszenie wykorzystania potencjalu fachowego personelu medycznego
poprzez lepsza wspolprace.

W Polsce mamy bardzo dobrze wyszkolony fachowy personel medyczny, jednak jego
potencjal nie jest w pelni wykorzystany dla lepszej opieki nad pacjentem, a tym samym
dla lepszego funkcjonowania sektora ochrony zdrowia. Gltownym problemem jest brak
kompleksowej, skoordynowanej opieki nad pacjentem, szczegbdlnie w warunkach
szpitalnych. Brak jest multi- i interdyscyplinarnych zespolow, ktore wykorzystywalyby
wiedze poszczegdlnych jej cztonkéw do bardziej efektywnej terapeutycznie opieki nad
pacjentem, np. poprzez zweryfikowanie z farmaceuta klinicznym proponowanej
danemu pacjentowi farmakoterapii w kontek$cie stosowanego juz leczenia oraz
planowanych / przebytych zabiegow.

Proponowane rozwigzanie:

a) wprowadzenie obowigzku powolania i faktycznego dzialania zespoléw multi- i
interdyscyplinarnych w  kazde] placéwce szpitalnej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem roli farmaceuty klinicznego;

b) Scisle okreslenie rél czlonkow zespotu multi- i interdyscyplinarnego;

c) farmaceuta Kkliniczny jako kluczowa funkcja wspierajaca lekarza w decyzjach
farmakologicznych.



SZCZEPIONKI

Zasady uwzgledniania aktualnych danych epidemiologicznych przy
wyborze szczepionek

Cel strategiczny: decyzje o zakupie/zaleceniu szczepionek powinny by¢ oparte na
systematycznym monitoringu epidemiologicznym (incydencja, hospitalizacje,
warianty patogenow, odporno$¢ populacyjna) oraz prognozach krétkoterminowych.

o Utworzenie stalego zespotu technicznego (miedzyresortowego, na wzor NITAG)
odpowiedzialnego za ocene biezacych danych epidemiologicznych i
rekomendowanie szczepien — sklad: epidemiolodzy, immunolodzy,
przedstawiciele NIZP-PZH, przedstawiciel AOTMiT/ministerstwa.

o Wymogi dowodowe do decyzji o wyborze szczepionek: ocena skuteczno$ci w
odniesieniu do dominujacych szczepéw/genotypow/serotypéw, profil
bezpieczenstwa, dostepnos$¢ dawki/podzialu (logistyka), efektywnos$¢ kosztowa.

o Integracja danych z systemow szczepien, laboratoriow genetycznych i systeméow
szpitalnych w celu szybkiego wykrywania zmian epidemiologicznych i
monitorowania efektu programu szczepien. Zapewnienie publicznej
dostepnosci danych.

XX
Kluczowe Obszary Reform Systemu Opieki Zdrowotnej dla Zwiekszenia
Dostepnosci Szczepien i szczepionek w Polsce
Profilaktyka choréb zakaznych poprzez szczepienia stanowi jeden z najbardziej
efektywnych kosztowo i skutecznych zdrowotnie instrumentéw polityki zdrowotnej i
lekowe;.

e Opracowanie narodowej strategii profilaktyki chor6b zakaznych.

e Zmiana nazwy programu szczepien ochronnych na program uodpornienia

e Wprowadzenie modelu skréconej Sciezki pacjenta w POZ- reforma

finansowania szczepionek/szczepien

Cyfryzacja i integracja systemow informatycznych.

Rozszerzenie kompetencji zawodéw medycznych

Usprawnienie systemu dystrybucji i dostepnosci szczepionek

Rozw0j sieci punktow szczepien i zwiekszenie dostepnosci

Reforma procesu oceny i decyzji refundacyjnych dla szczepionek
Wzmocnienie nadzoru epidemiologicznego i systemu monitorowania
Kompleksowa kampania edukacyjna i walka z dezinformacja

Warszawa, dnia 31 pazdziernika 2025r.

Opracowane przez Izbe Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA”



