 1. WPROWADZENIE 

Państwo, którego konstytucyjnym obowiązkiem jest zapewnienie równego dostępu do 

świadczeń opieki zdrowotnej (art. 68 Konstytucji RP), dąży do zagwarantowania należytego 

dostępu do leków. Dostępność leków zależy od wielu czynników, które należy brać pod 

uwagę przy konstruowaniu polityki mającej zapewnić optymalną farmakoterapię. 

Polityka Lekowa Państwa to całokształt działań organizacyjno – prawnych, dzięki 

którym realizowane jest podstawowe zadanie Ministra Zdrowia czyli zagwarantowanie 

obywatelom należytego dostępu do leków bezpiecznych, skutecznych, przy jednoczesnym 

zmniejszaniu udziału pacjentów w kosztach leczenia.

Na kształt Polityki lekowej ma wpływ wiele ośrodków decyzyjnych : resort finansów, 

gospodarki, skarbu państwa ale najbardziej znacząca jest rola resortu zdrowia.    

Minister Zdrowia, przy ścisłej współpracy z Narodowym Funduszem Zdrowia, Głównym 

Inspektorem Farmaceutycznym oraz Prezesem Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, jest inicjatorem i koordynatorem polityki 

lekowej, który  jest wyposażony w instrumenty prawne, związane z dopuszczeniem do obrotu 

produktów leczniczych, refundacją oraz sprawowaniem nadzoru nad rynkiem.

Polityka Lekowa Państwa ma zapewnić pacjentom dostęp do rzetelnej informacji i 

optymalną farmakoterapię przy rozważeniu aktualnej sytuacji gospodarczo – społecznej kraju 

oraz doskonaleniu metod leczenia i ciągłym podnoszeniu kwalifikacji zawodowych 

środowiska medycznego. Stanowi ona integralny element polityki zdrowotnej państwa, 

którego jednym z głównych elementów jest profilaktyka. 

W związku z czym wymaga to między innymi określenia wielkości środków publicznych, jakie należy przeznaczyć na programy zdrowotne, dopłaty do leków, na takim poziomie, aby przede wszystkim zahamować proces pogarszania się stanu zdrowia społeczeństwa i zapewnić jego poprawę w przyszłości. 

Polityka Lekowa proponuje wprowadzenie reform systemowych w ochronie zdrowia, 

mając na uwadze zmieniające się potrzeby zdrowotne społeczeństwa. Wspomniane, 

planowane rozwiązania zostały bardziej szczegółowo ujęte w dwóch strategicznych 

dokumentach:

1) Narodowym Planie Zdrowotnym 2002 – 2004

2) Narodowej Ochronie Zdrowia, zawierającej kierunki działań resortu  w latach 2002 – 2003. 

Natomiast „Strategia dla przemysłu farmaceutycznego do 2005 roku” określa podstawowe zadania stojące przed resortem zdrowia w zakresie  wspierania funkcjonowania i rozwoju przemysłu farmaceutycznego w szczególności poprzez dostosowanie się przemysłu do wymagań UE, programu restrukturyzacji i zwiększenia konkurencyjności przemysłu farmaceutycznego dzięki utworzeniu Polskiego Holdingu Farmaceutycznego. Rada Ministrów przyjmując w październiku 2002 r. powyższy dokument zobowiązała Ministra Zdrowia do opracowania dokumentu „Polityka Lekowa Państwa”. 

Aktualnie opracowany dokument obejmuje lata 2004 – 2008 r. mając na uwadze okres 

przejściowy do końca 2008 r. na uzupełnienie dokumentacji rejestracyjnej w procesie 

dopuszczenia do obrotu  produktów leczniczych, zawarty w Traktacie Akcesyjnym oraz 

wejście w życie nowelizacji unijnej legislacji farmaceutycznej.

2. INSTRUMENTY POLITYKI LEKOWEJ 

Minister Zdrowia dysponuje instrumentami prawnymi i instytucjonalnymi, w celu 

zagwarantowania pacjentom należytej opieki zdrowotnej w dziedzinie farmakoterapii, które 

regulują dopuszczenie do obrotu bezpiecznych i skutecznych produktów leczniczych, ich 

refundację oraz nadzór nad rynkiem.

2.1. Dopuszczenie do obrotu – rejestracja  

W końcu 2002 w Polsce zarejestrowanych było ponad 8 tyś. produktów leczniczych, z 

czego 3,5 tyś. produkcji krajowej. Procedura dopuszczenia do obrotu ma na celu umożliwienie pacjentowi dostępu do produktu leczniczego, który spełnia potwierdzone naukowo standardy jakości, skuteczności terapeutycznej i bezpieczeństwa stosowania.  

Zgodnie z  obowiązującymi przepisami do obrotu na terenie kraju dopuszczone są jedynie te 

produkty, które uzyskały stosowne pozwolenie wydane przez Ministra Zdrowia w drodze 

decyzji na podstawie raportu sporządzonego przez Prezesa Urzędu Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Wnioski i działania: 

- Wnioski o dopuszczenie do obrotu złożone do 30 czerwca 2003 r. mogą być również 

rozpatrywane zgodnie z poprzednimi przepisami farmaceutycznymi, a dostosowanie do 

wymogów Prawa farmaceutycznego powinno nastąpić, zgodnie z zapisami Traktatu 

Akcesyjnego, najpóźniej do końca 2008r.

Ocena skuteczności leków powinna być oparta na badaniach klinicznych o wysokim poziomie 

wiarygodności analizowanych zgodnie z zasadami medycyny opartej na dowodach 

naukowych (EBM). Przy czym wnioskodawca, ubiegający się o rejestrację, 

dostarcza dowody, że produkt leczniczy spełnia wymagania odnośnie jakości, skuteczności i 

bezpieczeństwa, w postaci wyników badań jakościowych, przedklinicznych i klinicznych. 

Badania te są prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), 

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Dobrej Praktyki Klinicznej   

- w związku z czym należy zapewnić wsparcie organizacyjne Urzędowi Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych aby dopuszczanie do obrotu produktów leczniczych dokonywane było sprawnie i bez zbędnej zwłoki. 

- zorganizowano elektroniczny obieg dokumentacji co pozwoli nadzorować proces rejestracyjny oraz usprawnić przepływ informacji pomiędzy Urzędem Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych a Ministerstwem Zdrowia w celu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, list refundacyjnych oraz 

skoordynowanie działań URPLWMiPB i Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego w 

dziedzinie nadzoru nad rynkiem (monitorowania konsumpcji czy niepożądanych działań 

leków).  Wprowadzenie tego sytemu pozwoli dodatkowo na sprawne umieszczanie na 

wykazach leków refundowanych  produktów leczniczych, których stosowanie wpływa 

na obniżanie kosztów terapii.

- wprowadzenie elektronicznego obiegu dokumentacji, ma na celu  usprawnienie pracy urzędów  w zakresie przebiegu dokumentacji i wymiany informacji, będzie zorganizowany w 

ramach projektu informatycznego, przy jednoczesnym wykorzystaniu istniejących 

struktur organizacyjnych, sieci komputerowych i sprzętu nie wpływając  tym samym na 

wzrost nakładów finansowych z budżetu państwa. 

- ponadto lista preparatów wydawanych bez recepty powinna być aktualizowana i poszerzana w oparciu o dane na temat bezpieczeństwa ich stosowania. 

- należy powołać Komisję ds. kwalifikacji jako ciało doradcze przy Ministrze Zdrowia, 

która będzie proponować Ministrowi Zdrowia rozstrzygnięcia dotyczące kwalifikacji 

tzw. produktów z pogranicza. Powołanie Komisji, w ramach struktur organizacyjnych 

Ministerstwa Zdrowia, pozwoli na osiąganie wyznaczonych celów nie narażając budżetu 

państwa na zbędne wydatki.

2.2. Refundacja i ceny 

Wydatki publiczne na refundację leków, po dynamicznym 30 % wzroście w roku 

2000, przyrastały w następnych latach wolniej. W 2002 roku udział wydatków ze środków 

publicznych na refundację kosztów leków w lecznictwie ambulatoryjnym w stosunku do 

całości wydatków na ochronę zdrowia wyniósł 20 % i należy do stosunkowo wysokich w 

Europie, co jest charakterystyczne dla krajów o niskim dochodzie narodowym 

(PKB/mieszkańca). Wydatki na refundację w 2002 roku wyniosły 5,5 mld PLN natomiast w 

roku 2003 szacuje się, że Narodowy Fundusz Zdrowia wydatkował na leki  

ok. 6 mld PLN.  

Od wielu lat udział pacjenta we współpłaceniu za leki refundowane jest znaczący i 

sięga 1/3 wszystkich wydatków. 

Zdaniem Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) przekroczenie 40 % udziału pacjentów w kosztach farmakoterapii powoduje ograniczenie w dostępie do leków.  

Z przeprowadzonych badań wynika, że 23 % polskiego społeczeństwa nie realizuje częściowo 

recept, a 3 % w całości wszystkich na niej zaordynowanych leków. Państwo powinno dążyć 

do zmiany tej sytuacji poprzez między innymi właściwy system refundacyjny oparty na 

doborze produktów leczniczych, które gwarantują skuteczność terapii, zaspokajają potrzeby 

zdrowotne społeczeństwa uwzględniając jego sytuację materialną.

Wnioski i działania: 

- Przy Ministrze Zdrowia powinna być powołana instytucja koordynująca ocenę 

bezpieczeństwa, skuteczności i opłacalności świadczeń zdrowotnych w ochronie 

zdrowia poprzez wprowadzenie odpowiednich regulacji. Przygotowana ocena 

farmakoekonomiczna będzie służyła do racjonalizacji wydatków na leki. 

- Przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu leków na wykazach należy brać pod uwagę 

tzw. konkurencyjność cenową preparatu czyli koszt terapii w stosunku do skuteczności 

leku oraz czasu terapii, czyli jego efektywności.  

- Na wykazach refundacyjnych należy umieszczać w pierwszej kolejności produkty 

lecznicze z listy leków podstawowych opracowanej przez Światową Organizację 

Zdrowia (WHO), które zawierają przede wszystkim leki umożliwiające leczenie 

skuteczne, w tym zmniejszające śmiertelność i poprawiające jakość życia  

z uwzględnieniem efektywności kosztowej.

- Niezbędne jest również kilkakrotne w ciągu roku nowelizowanie wykazów, polegające 

na wprowadzeniu nowych preparatów innowacyjnych jak i leków generycznych – 

odpowiedników leków umieszczonych wcześniej na wykazach, jako metody obniżania 

kosztów farmakoterapii zgodnie z zasadami ustalonymi przez Zespół ds. Gospodarki Lekami.

- Kształtowanie cen leków, zwłaszcza tych chronionych patentami, powinno wynikać 

między innymi z porównania ceny danego leku w kilku krajach europejskich o 

zbliżonym do Polski poziomie dochodu narodowego per capita zgodnie z ustawą o cenach z 2001r.

- Przewiduje się  wprowadzenie zasady, w myśl której na recepcie byłaby przepisywana 

nazwa międzynarodowa leku, a nie jej nazwa handlowa. Jest to rozwiązanie promujące 

tzw. substytucję genryczną, wpływające na redukcję kosztów leczenia i współpłacenia 

za leki przez pacjentów. 

9. PRZYSTĄPIENIE DO UNII EUROPEJSKIEJ 

Wraz z wejściem do UE polski system rejestracji został w pełni zintegrowany z 

unijnym. W Unii obowiązują dwie równoległe procedury rejestracyjne: procedura 

wzajemnego uznawania (zdecentralizowana) oraz procedura centralna, które pozwalają 

rejestrować leki zarówno w wybranych państwach członkowskich jak i we wszystkich krajach 

Wspólnoty. W związku z powyższym, po akcesji na polskim rynku pojawi się około 200 

produktów leczniczych dopuszczonych przez Komisję na obszarze Wspólnoty w ramach 

procedury centralnej. 

Strona polska w ramach negocjacji przedakcesyjnych w dziale swobodny przepływ  

towarów  uzyskała  okres przejściowy, ujęty w Traktacie Akcesyjnym, na dostosowanie 

dokumentacji rejestracyjnej do wymogów nowej ustawy Prawo farmaceutyczne 

zharmonizowanej z acquis communautaire. Produkty lecznicze umieszczone na liście 

stanowiącej Dodatek A do Załącznika XII Traktatu, zarejestrowane zgodnie z uprzednią 

ustawą o środkach farmaceutycznych, materiałach medycznych, aptekach, hurtowniach i 

nadzorze farmaceutycznym  pozostaną na rynku krajowym aż do momentu dostosowania 

dokumentacji rejestracyjnej (poprzez rerejestrację) do obowiązującej ustawy, najpóźniej 

jednak do końca 2008 r.

Wnioski i działania: 

- Proces dopuszczania do obrotu leków winien być na bieżąco dostosowywany do zmian 

zachodzących w tym zakresie w dorobku prawnym Unii Europejskiej. 

- Minister Zdrowia wystąpi o okres przejściowy na zapisy dotyczące wydłużenia ochrony 

danych rejestracyjnych do 10lat, przy 6 letnim okresie przejścioswym.  

- Przy nowelizacji unijnej legislacji farmaceutycznej resort zdrowia będzie aktywnie 

uczestniczył w zmianach acquis communautaire, poprzez wspieranie korzystnych 

rozwiązań prawnych dbając jednocześnie o zapewnienie pacjentom należytego dostępu do leków skutecznych i bezpiecznych.

