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Uwzglednienie w Wyzwaniach rozwojowych dla
Polski w zakresie wyzszej jakosci i lepszego
dostepu do ustug zdrowotnych oraz wzmocnienia
mozliwosci szybkiego reagowania systemu
ochrony zdrowia na zagrozenia epidemiczne -
poprawy dostepu do leczenia zgodnego z
wytycznymi Klinicznymi oraz nowoczesnych
technologii a takze promowanie jakosci swiadczen
opieki zdrowotnej (tworzenie warunkow
umozliwiajacych zwigkszenie dostepnosci do
nowoczesnych, skutecznych lekéw i innych
technologii medycznych, ktore pozwalajg na
leczenie zgodne z europejskimi wytycznymi
klinicznym).

Polska charakteryzuje si¢ caly czas bardzo niskim
poziomem zaspokojenia potrzeb zdrowotnych.
Jednym z miernikow tego poziomu jest dostep do
nowoczesnych technologii lekowych. Polacy maja
bardzo ograniczony dostep do leczenia zgodnego z
wytycznymi klinicznymi. Zaledwie 0,3%
refundowanych lekow w Polsce to leki
nowoczesne, pozwalajace leczy¢ zgodnie z
aktualng wiedzg medyczng, podczas gdy w innych
krajach europejskich jest to nawet 10x wiece;j.
Dodatkowo wiele terapii, ktore trafito na listy
refundacyjne jest dostepnych jedynie dla bardzo
waskich grup chorych lub czas ich stosowania jest
limitowany.

Dostepnos¢ oraz leczenie zgodne z wytycznymi
medycznymi oraz zwigkszanie jakosci §wiadczen
opieki zdrowotnej, powinno by¢ priorytetem
polaczonym ze zwigkszeniem nakladéw na zdrowie
1 na farmakoterapii (naktady na leki caly czas
pozostajg na niskim poziomie i odbiegaja od
poziomu innych krajoéw, stanowiag ok 0.5 % PKB).




D1.1.2. Zakup i dystrybucja
szczepionek przeciw COVID-19
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Uwzglednienie szczepionek przeciw grypie jako
waznego elementu budowania odpornosci
spoteczenstwa w czasie pandemii

Dziatania profilaktyczne sg jednym z
podstawowych narzedzi walki z pandemia, co
potwierdzajg krajowe i miedzynarodowe wytyczne
medyczne przemawiajace za zwigkszeniem ilosci
szczepien przeciw grypie u dorostych i dzieci w
dobie pandemii COVID-19:
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communicat
ion_-_short-term_eu_health preparedness.pdf
https://przegladpediatryczny.pl/files/4142.pdf

Wychodzenie z pandemii powinno rowniez
uwzglednia¢ zapewnienie polskim obywatelom
dostepu do szczepionek przeciw grypie

Komponent D, punkt 2 lit. a

168
oraz
170

Aktualny KPO stanowi, ze podstawowym
wyzwaniem systemu ochrony zdrowia, zwigzanym
z wybuchem pandemii COVID-19 jest ,,rozwdj
sektora farmaceutycznego zapewniajacego
samowystarczalno$¢ w produkcji lekow.”.

Postulujemy zastgpienie tego podpunktu
nastgpujaca trescia: ,,rozwoj sektora
farmaceutycznego zapewniajacego poprawe
bezpieczenstwa lekowego poprzez wdrozenie
systemu zachet dla inwestowania w prace
badawczo-rozwojowe, badania kliniczne oraz
produkcje lekow w Polsce.”

Biorac pod uwage aktualny rynek farmaceutyczny
oraz obecne na nim szerokie portfolio lekow, czesto
produkowanych z wykorzystaniem
zréznicowanych, kosztownych nowych technologii,
nieosiggalna jest wizja osiagni¢cia
samowystarczalno$ci w produkcji lekow na
poziomie krajowym.

Bezpieczenstwo lekowe powinno opiera¢ si¢ nie
tylko na samowystarczalnosci produkcyjnej, lecz
przede wszystkim na zachetach dla inwestowania w
prowadzane wedtug obowiazujacych w UE norm
prace badawczo-rozwojowe oraz w badania
kliniczne (w tym badania kliniczne wczesnych faz)
w Polsce.

W tym kontekscie rowniez niezbedne jest pilne
wprowadzenia Ustawy o Badaniach Klinicznych.
Koniecznos¢ jej przyjecia zwigzana jest z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://przegladpediatryczny.pl/files/4142.pdf

Rady nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Rozporzadzenie uchyli obecnie obowiazujaca
dyrektywe 2001/20/WE, ktdrej postanowienia
zostaty implementowane do rozdziatu 2a prawa
farmaceutycznego poswieconego badaniom
klinicznym produktow leczniczych. Jej przyjecie do
polskiego porzadku prawnego wraz z
zapewnieniem rozwigzan sprzyjajacych lokowaniu
badan klinicznych w Polsce przyczyni si¢ do
zwigkszenia znaczenia prowadzenia badan
klinicznych w Polsce.

Komponent D ,,Efektywnos¢,
dostepnosc¢ i jakos¢ systemu
ochrony zdrowia” — wyzwania

169

Uwzglednienie w wyzwaniach komponentu D.
konsekwentne zwickszanie finansowania
innowacyjnych technologii medycznych i
wprowadzanie ich do publicznego finansowania;
skrocenie dlugosci procesow refundacyjnych dla
nowych innowacyjnych technologii, zwtaszcza
lekéw uwzglednionych w miedzynarodowych
schematach terapii ESM, ASCO.

Zasadna jest rOwniez poprawa dostgpu i
finansowania jako$ciowej diagnostyki
laboratoryjnej, molekularnej, patomorfologicznej
koniecznej do leczenia pacjentéw juz obecnie
refundowanymi lekami.

Polska wg. raportu WAIT EFPIA (badania, ktore
analizuje czas oczekiwania na dostgp do
innowacyjnych terapii dla pacjentow, pokazuja, ze
roéznice w czasie miedzy pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, a dostepem pacjenta) jest
na ostatnim miejscu w zakresie ilosci
refundowanych innowacyjnych czasteczek na tle
EU oraz czasu trwania procesow refundacyjnych.

Tylko poprzez zwigkszenie finansowania i
dostepnosci Polska bedzie mogta przyblizy¢ si¢ do
poprawy dostepu do leczenia zgodnego z
wytycznymi Klinicznymi.

Obecnie z powodu braku automatycznego
finansowania diagnostyki dla wchodzacych do
refundacji opcji terapeutycznych, pacjenci w
dalszym ciggu nie majg optymalnej §ciezki leczenia
i opcji optymalnej terapii.




Komponent D.1.1.3 ,,Cel 173 Sugerujemy zastgpienie aktualnego opisu e Rozszerzania funkcjonalnos$ci aktualnie dostgpnych
inwestycji”’ nastepujaca trescia: ,, Poprawa funkcjonowania ustug e-zdrowia — jest niezbgdne, aby poprawic¢
podmiotow leczniczych, zwigkszenie efektywnosci i efektywnosc¢ kosztowa i funkcjonalna juz podjetych
bezpieczenstwa udzielania Swiadczen, jak i i przysztych inwestycji tym obszarze.
zapewnienie pacjentowi wlasciwej opieki, zgodnej | Szczegolnie warto zwroci¢ uwage na
z aktualnymi europejskimi wytycznymi funkcjonalnosci umozliwiajace poprawe
klinicznymi , oraz lepszego dostgpu do informacji bezpieczenstwa udzielania $wiadczen i dostepu do
na temat swojego stanu zdrowia, poprzez wsparcie leczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczng — a
procesu informatyzacji sektora ochrony zdrowia, w wigc uwzglednienie ,,jakosciowych” celow
tym poprzez rozszerzenie funkcjonalnosci rozszerzenia ustug e-zdrowia.
aktualnie dostgpnych ustug e-zdrowia.
Komponent D3.1.1. ,,Cel 173 Zastapienie aktualnego opisu nastepujacy trescig:  |e  Kluczowym aspektem zwigzanym z rozwojem
inwestycji”’ ., Stworzenie odpowiedniego zaplecza naukowego, badan w dziedzinie nauk medycznych jest
w tym infrastrukturalnego, dzieki ktéremu mozliwy strategiczne podejscie do gromadzenia i
bedzie rozwdj badan w dziedzinie nauk przetwarzania zanonimizowanych danych
medycznych i nauk o zdrowiu. Usprawnienie i medyc_znych w celach naukowych i badawpzo-
koordynacja przeptywu informacji w roznych rOZWOJOWyC}}’ oraz w ’celu poprawy jakosci
obszarach systemu ochrony zdrowia, w tym udzielanych swiadezen.
naukowym. Wdrozenie strategii w zakresie e Filarem dlugofalowego rozwoju badan w Polsce
gromadzenia i przetwarzania zanonimizowanych jest budowa rejestréw medycznych, do ktorych, w
danych medycznych w celach naukowych, przypadku realizacji celow naukowych i badawczo-
badawczo-rozwojowych oraz w celu poprawy rozwojowych, dostep bylby zapewniony.
Jjakosci udzielanych Swiadczen.”
Komponent D3.2.1 ,,Cel 174 Zastapienie aktualnego opisu nastepujgca trescig: |e W kontekscie poprawy dostepu pacjentow do lekow

inwestycji”

,Poprawa dostepu pacjentow do nowoczesnych
terapii lekowych z uwzglednieniem
mechanizméw finansowania opartych na value-
based healthcare, w tym rejestréw medycznych,
premiujacych efekty zdrowotne.”

budowa odpornego systemu opieki zdrowotnej
wymaga odniesienia si¢ nie tylko do
»przystepnosci cenowej” terapii lekowych, lecz na
poprawie wskaznikéw zdrowotnych.

Polscy pacjenci powinni mie¢ zapewniony dostgp
do terapii lekowych zgodnych z




Poprawa dostepu pacjentéw do lekow wymaga
odniesienia si¢ nie tylko do ,,przystgpnosci
cenowej” terapii lekowych, bezpieczenstwa i
jakosci, ale rowniez do poprawy wskaznikow
zdrowotnych.

Nalezy uwzgledni¢ modyfikowanie sposobu
finansowania $wiadczen zdrowotnych w kierunku
koncepcji opieki zdrowotnej opartej o wyniki (ang.
value-based healthcare). W ten sposob platnosé nie
bytaby uzalezniona od wykonanej ustugi
zdrowotnej, czy uzytych srodkow, a raczej roznicy
miedzy wynikami zdrowotnymi, ktore uzyskano i
kosztami poniesionymi na ich osiagnigcie. Takie
podejscie ograniczytoby nieoptymalne korzystanie
z zasobow, a jednoczesnie poprawitoby dostepnosé
innowacyjnych technologii medycznych dla
pacjentow w Polsce.

miedzynarodowymi wytycznymi medycznymi,
ktérych mechanizmy finansowania opieratyby si¢
na premiowaniu efektéw zdrowotnych.

Cel inwestycji powinien rowniez uwzglednia¢
zwigkszenie konkurencyjnosci rynku polskiego z
perspektywy udostepniania na nim
najnowoczes$niejszych, skutecznych terapii
lekowych.

Cel inwestycji powinien uwzglednia¢ rowniez
poprawe bilansu handlowego Polski poprzez
zwigkszenie eksportu wysokiej jakosci API i lekow
gotowych, ktore spetniaja normy UE, posiadaja
unijne certyfikaty uprawniajace do stosowania we
wszystkich krajach UE.

D1.1. Zwiekszenie 174 Proponujemy uwzglednienie obszaru diagnostyki Propozycja uzupethienia dokumentu o koncepcje
efektywnosci, dostepnosci i molekularnej, jako jednego z kluczowych reorganizacji procesu opieki zdrowotnej w zakresie
jakosci $wiadczen zdrowotnych elementéw poprawy dostgpu do skutecznego jakosci oraz dostepu do diagnostyki molekularne;
poprzez Wsparcie leczenia. (np Wpisanie w Kra]owq Sie¢ Onkologlcznq), jakO
infrastrukturalne podmiotow jednego z elementéw wptywajacych na skutecznosc¢
leczniczych i rozwoj e-zdrowia leczenia pacjentow.
D1.1. Zwigkszenie 175 Zapewnienie szybkiej §ciezki finansowania Uwzglednienie w KPO innych opcji radzenia sobie
efektywnosci, dostgpnosci i ub publicznego dla potencjalnych lekow na COVID- z biezgcym kryzysem zdrowotnym niz wylacznie

u

jakosci $wiadczen zdrowotnych
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19 (obecnie w II/III fazie badan klinicznych).

szczepienia przeciwko COVID19. Oprocz
skutecznej profilaktyce zachorowan bardzo wazng




D1.1.2. Zakup i dystrybucja
szczepionek przeciw COVID-19

Zwickszenie publicznego finansowania szczepien
dla dzieci i dorostych (nie tylko szczepionek
przeciw COVID19), aby zapobiega¢ skutecznie
chorobom zakaznym i ich konsekwencjom
(hospitalizacje, powiktania, leczenie).

role petni tez szybko dostgpne i skuteczne leczenie
w przypadku zachorowan.

Nalezy tez dostosowac finansowanie szczepien do
profilaktyki zachorowan i potrzeb zdrowotnych

D1.1.3. Zwigkszenie 179 Uwzglednienie koniecznosci stworzenia i Jak wskazano wczesniej Polscy pacjenci powinni
wykorzystania nowoczesnych upowszechnienia jakosciowych rejestrow mie¢ zapewniony dostep do terapii lekowych
technologii i dalszy rozwdj e- medycznych, ktore mozna wykorzysta¢ do celow zgodnych z migdzynarodowymi wytycznymi
zdrowia sprawozdawczo$ci, oceny efektywnosci i medycznymi, ktorych mechanizmy finansowania
sprawnosci funkcjonowania systemu ochrony opieratyby si¢ na premiowaniu efektow
zdrowia, a takze do bezposredniej oceny zdrowotnych. ]
skutecznosci diagnostyczno-terapeutycznej. Dlatego do pomiaru tych efektow oraz
efektywnosci systemu ochrony zdrowia elementy
Wdrazanie rozwigzan cyfrowych w ramach zasadne do uwzglednienia w punkcie
instrumentow dzielenia ryzyka zmierzajacych do »,Kontynuowanie transformacji cyfrowej w
usprawnienia monitorowania przebiegu choroby i ochronie zdrowia™.
podnoszenia adherencji pacjentow do terapii.
D1.1.3. Zwigkszenie 179 Konieczne uwzglednienie wprowadzenia Prowadzenie elektronicznych rejestrow szczepien
wykorzystania nowoczesnych elektronicznych rejestrow szczepien ochronnych jest zalecane przez organy UE. Jest to rozwigzanie
technologii i dalszy rozwoj e- obywateli. ktore, funkcjonuje w wielu krajach europejskich.
zdrowia Rejestry utatwiajg realizacj¢ 1 organizacje szczepien
o  cyfryzacja procesow ochrony lekarzom oraz pacjentom.
epidemiologicznej. Rejestry pozwalaja na monitorowanie sytuacji
epidemiologicznej kraju na biezaco, co jest
szczegolnie istotne w momentach zagrozenia
epidemiologicznego.
D1.1.3. Zwigkszenie 179 W ramach wskazanego celu proponujemy Telekonsultacje, e-recepty, e-skierowania to dobry

wykorzystania nowoczesnych

uwzglednienie dazenia do zastosowania w polskim
systemie ochrony zdrowia zaawansowanych

kierunek rozwoju w zakresie e-zdrogi, jednak wciaz
sa to narzedzia podstawowe.




technologii i dalszy rozwoj e-
zdrowia

rozwiazania w obszarze e-zdrowia, takie jak
aplikacje zarzadzajace indywidualng $ciezka
pacjenta, gromadzenie raportowanych wynikow
zdrowotnych pacjentow, aby umozliwic¢ bardziej
terminowe interwencje w leczeniu i zapewnic
mozliwo$¢ skorzystania z koncepcji opieki
zdrowotnej opartej na wartosci.

Powyzsze moze utatwi¢ wdrozenie
skoordynowanej opieki poprzez rozwigzania z
zakresu e-zdrowia, z wykorzystaniem elementow
sztucznej inteligencji, co pozwoli na optymalizacj¢
wykorzystania zasobow ludzkich i finansowych w
opiece zdrowotnej i wpltynie na poprawe
dtugoterminowego dostepu do ustug oraz rozwoj
systemu zorientowanego na pacjenta.

Korzysci ptynace z najnowoczesniejszych
rozwigzan w zakresie e-zdrowia wykraczaja poza
obecny zakres rozwigzan. Moga one znaczaco
przyczynic si¢ do bardziej wydajne;j i skutecznej
opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym
wzmochieniu pozycji pacjenta.

D3.1. Wzmocnienie zaplecza 183 W ramach wyzwan proponujemy uwzglednienie Evidence-based medicine: leczenie zgodnie z

naukowego w dziedzinie nauk poprawe dostepu do leczenia zgodnie z europejskimi wytycznymi medycznymi jest

medycznych i nauk o zdrowiu europejskimi wytycznymi klinicznymi — evidence- konieczne dla optymalizacji alokacji $rodkow

based medicine. finansowych w systemie ochrony zdrowia.

Przeznaczanie publicznego finansowania na
$wiadczeni przynoszace najlepsze efekty
zdrowotne.

D3.1. Wzmocnienie zaplecza 185 W ramach pkt. 3.1.1. w zakresie osiagnigcia efektu Prowadzone w 2017 roku prace w ramach

naukowego w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu

w postaci zwigkszenia potencjatu badawczego dla
rozwoju innowacji medycznej i jej komercjalizacji,
proponujemy uzupehienie reform o kompleksowe
uwzglednienie dziatan z zakresu: transferu
technologii, badan klinicznych, refundacji,
rejestracji oraz ekosystemu innowacji, w tym w
ujeciu miedzynarodowym. W dzisiejszych

Programu Rozwoju Biotechnologii wyraznie
wskazaly, ze dziatania w zakresie rozwoju obszaru
biotechnologii powinny wykracza¢ poza
jednostkowe dziatania i sporadyczne decyzje rzadu.
Instrumenty oddzialywania powinny by¢
wielokierunkowe i dotyczy¢ wielu obszarow
zarzadzania zarowno systemu edukacji,
przebudowy otoczenia prawno-instytucjonalnego




warunkach nierealne jest prowadzenie tak
zaawansowanych projektow w ramach jednego
kraju. Tylko stworzenie ekosystemu sktadajacego
si¢ ze wszystkich uczestnikdw systemu ochrony
zdrowia, w tym rowniez wspotpracy
migdzynarodowej, umozliwi szanse odegra¢ wazna
role w fancuchu tworzenia innowacji.

dla rozwoju biotechnologii, stworzenia nowych
mechanizmow absorbowania kapitatu przez
przedsiewzigcia biotechnologiczne, zapewnieni a
trwatego finansowania w perspektywie
kilkudziesieciu lat oraz wspolpracy nauki z
otoczeniem biznesowym. Jak wskazujg
doswiadczenia krajow, ktore odniosty sukces w
rozwoju biotechnologii bardzo istotne jest
wytworzenie takich mechanizmow, w ktorych
otoczenie biotechnologiczne miatoby charakter
kompleksowy i obejmowalo zarowno uczelnie, jak
1 przedsigbiorstwa, a takze inkubatory
przedsigbiorczosci czy tez osrodki badawcze.
przynajmniej jednego wiodacego osrodka
akademickiego o faktycznie wysokiej jakosci
ksztatcenia. Dodatkowo, nalezy wykorzystac
potencjat migdzynarodowych firm innowacyjnych,
ktore sg inicjatorami wielu projektow badawczych,
posiadajg know how, ktorego transfer jest istotnym
elementem budowy gospodarki opartej na wiedzy
oraz wspotprace miedzynarodowa.

D3.1. Wzmocnienie zaplecza
naukowego w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu
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W ramach dziatan proponujemy uzupehié¢ katalog
dziatan w pkt. 3.1.1. o dziatania przyczyniajace si¢
do poprawy warunkow prowadzenia badan
klinicznych w Polsce.

W tym konteks$cie nalezy niezbedne jest jak
najszybsze wprowadzenia Ustawy o Badaniach
Klinicznych. W ramach prac nad ustawa nalezy
uwzgledni¢ rozwiazania, ktore przyczynia si¢ do
stworzenia atrakcyjnych warunkéw do
prowadzenia badan klinicznych. W tym zakresie

Badania kliniczne sg jednym z kluczowych
elementow prac rozwojowych nad nowym lekiem i
nierzadko stanowig bardzo wazna opcj¢
terapeutyczng dostepna dla pacjentow. Korzysci
ptynace z realizacji badan klinicznych réznych faz
dotycza nie tylko pacjentow, ale rowniez osrodkow
badawczych, w ktdrych sg realizowane, budowania
know-how i doswiadczenia lekarzy i ich zespotow
badawczych, jak rowniez generujg dochody dla
budzetu panstwa oraz wptywaja na budowe
wizerunku kraju i pozycji migdzynarodowe;j.




mozna wskaza¢ np.: zasady oceny etycznej i
organizacji dziatania komisji bioetycznych, zasady
ubezpieczen badan klinicznych i zasady
odpowiedzialnos$ci, zasady finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
badaniem klinicznym, procedurg rejestracji
badania klinicznego, czy program compassionate
use (stwarzajac pacjentom szybki dostep do opcji
terapeutycznych).

W tym konteks$cie nalezy niezbedne jest jak
najszybsze wprowadzenia Ustawy o Badaniach
Klinicznych. Konieczno$¢ jej przyjecia wynika z
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Rozporzadzenie uchyli obecnie obowiazujaca
dyrektywe 2001/20/WE, ktdrej postanowienia
zostaty implementowane do rozdziatu 2a prawa
farmaceutycznego poswieconego badaniom
klinicznym produktéw leczniczych.

Rozporzadzenie bedzie stosowane we wszystkich
krajach cztonkowskich UE, ale pewne rozwigzania
ogo6lnych zasad zaleza od rozwigzan przyjetych na
poziomie kraju.

D3.1. Wzmocnienie zaplecza
naukowego w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu
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Proponujemy uzupetnienie dziatan o
wprowadzenie do porzadku prawnego instrumentu
doradztwa naukowego ,,scientific advice”.

Propozycja dotyczy wprowadzenia rozwiazania,
ktore moze przyczynic¢ si¢ do wsparcia procesu
rejestracji rozwijanych produktow lekowych oraz
umozliwi udziat polskiego srodowiska naukowego
i requlatorowego w wydawaniu opinii na temat
innowacyjnych terapii, czy projektowanych badan
klinicznych

Polska pozostaje panstwem cztonkowskim Unii
Europejskiej, w ktorym doradztwo naukowe
,scientific advice”, nie zostato ujgte w przepisach
prawnych.

Majac na uwadze mozliwo$¢ wsparcia projektow
oraz zwigkszenia rangi URPL na arenie
europejskiej, udziat polskiej kadry naukowej w
ocenie innowacyjnych terapii oraz przyspieszenie
dostepu do nich dla polskich pacjentdéw, zgltaszamy
propozycje podjecia rozwigzan legislacyjnych nad
wprowadzeniem przepiséw dotyczacych
mozliwosci $wiadczenia doradztwa naukowego
(scientific advice).

Dokument ,,Polityka lekowa panstwa 2018-2022”
zaktada, ze ,,Zwigkszenie liczby badan klinicznych
realizowanych w Polsce, w tym badan
niekomercyjnych nastgpi m.in. poprzez




wprowadzenie ustugi merytorycznego wsparcia
organu kompetentnego na etapie planowania
rozwoju leku, w tym projektowania badan
klinicznych (doradztwo naukowe, scientific
advice)”, natomiast w zakresie dopuszczania do
obrotu produktow leczniczych przedstawia
,»Optymalizacj¢ procedur dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych przeprowadzonych z
udziatem organow krajowych, ktore nastapi m.in.
poprzez wprowadzenie przepiséw dotyczacych
mozliwosci §wiadczenia doradztwa naukowego
(scientific advice), co wptynie na dalsze
usprawnienie procesu rejestracji i zwiekszenie
dialogu pomiedzy URPL, a podmiotami
odpowiedzialnymi w celu wspierania ich w
rejestracji produktow leczniczych waznych ze
wzgledu na interes pacjenta.”

D3.2. Stworzenie sprzyjajacych
warunkow dla rozwoju sektora
lekow i wyrobow medycznych |
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Proponujemy, aby program poszerzy¢ o cel jakim
jest poprawa wiedzy regulacyjnej i dostepu
polskiego Srodowiska badan i rozwoju do
europejskich i krajowych instytucji
odpowiedzialnych za wspieranie innowacji,
praktyczne wsparcie podmiotow w kontaktach z
EMA (optaty za doradztwo prawne, refundacja
kosztéw doradztwa naukowego, koszty podrozy na
spotkania z ekspertami EMA itd.)

W ramach realizacji celu programu jakim jest
stworzenia warunkow dla rozwoju sektora lekow w
Polsce nalezy w wigkszym stopniu uwzglednic rolg
instytucji krajowych i organow kompetentnych
odpowiedzialnych za nadzor w obszarze
technologii lekowych, jak réwniez normy prawa

Stworzenie odpowiednich warunkow dla przemystu
farmaceutycznego oraz zach¢cenie firm do
zainwestowania w produkcje substancji czynnych,
intermediatow i gotowych lekow, zwlaszcza
generycznych oraz biopodobnych, wigze si¢ z
koniecznos$cia wzmocnienie zarowno prac
badawczych i rozwojowych, jak i procesow
rejestracyjnych. Innowacyjne leki chemiczne, leki
biologiczne oryginalne i biopodobne, ATMP i leki
sieroce podlegaja w UE dopuszczeniu w ramach
procedury centralnej-stand alone lub biosimillar.
Dlatego zasadne jest uzupetnienie dziatan o
wsparcie w zakresie szkolen i konsultacji oraz
posrednictwa w kontaktach z europejskim
srodowiskiem regulacyjnym, tjf EMA i innymi
agencje lekowe, ktore $wiadczg tego typu ustugi




zaimplementowane do Ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

W tym zakresie proponujemy wprowadzenie
krajowej instytucji ,,scientific advice,, i wsparcia
dla mozliwosci uczestnictwa w bardzo drogich i
skomplikowanych procedurach ,,scientific advice”
w EMA dla podmiotow, zainteresowanych
rozwojem innowacyjnych lekéw w Polsce.

konsultacyjne dla podmiotow rozwijajacych
innowacyjne i biologiczne technologie lekowe.

Zgodnie z wskazanym w KPO i SOR celem w
postaci poprawy zdolnosci polskiego przemystu do
rozwoju i produkcji szerokiego spektrum lekow, to
zasadnym jest uzupetni¢ dokument o istotny cel i
dziatania o wsparcie przedsigbiorcow w zakresie
szkolen i konsultacji oraz posrednictwa w
kontaktach z europejskim srodowiskiem
regulacyjnym tj EMA i innymi agencje lekowe,
ktére $wiadeza tego typu ustugi konsultacyjne dla
podmiotow rozwijajacych innowacyjne i
biologiczne technologie lekowe.

Systemowe wsparcie przedsiebiorstw
zainteresowanych rozwojem API, i wymienionych
kategorii lekoéw jest kluczowe dla wasciwego
projektowania rozwoju lekow, ktore docelowo
moglyby znalez¢ si¢ na rynkach UE.

Nadanie wysokiej rangi dziataniom wspierajagcym
wiedze o prawnych, obowiazujacych w catej UE i
praktycznych podstawach rozwoju lekow
innowacyjnych w KPO moze zwigkszy¢ zapewne
szans¢ Polski na uzyskanie oczekiwanego wsparcia
finansowego dla sektora farmaceutycznego.

D3.2. Stworzenie sprzyjajacych
warunkow dla rozwoju sektora
lekéw i wyroboéw medycznych
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Wsréd wyzwan nalezy uwzglednié rowniez
wsparcia obszaru badan klinicznych w Polsce jako
elementu niezbednego dla poprawy
innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w
Polsce (do uwzglednienia w czesci dot. produkcji
API)

Bezpieczenstwo lekowe powinno opieraé si¢ nie
tylko na samowystarczalno$ci produkcyjnej, lecz
przede wszystkim na zachgtach dla inwestowania w
prowadzane wedtug obowigzujgcych w UE norm
prace badawczo-rozwojowe oraz w badania
kliniczne (w tym badania kliniczne wczesnych faz)
w Polsce.




Niezbedne jest wprowadzenia Ustawy o Badaniach
Klinicznych. Konieczno$¢ jej przyjecia zwigzana
jest z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Rozporzadzenie uchyli obecnie obowigzujaca
dyrektywe 2001/20/WE, ktorej postanowienia
zostaty implementowane do rozdziatu 2a prawa
farmaceutycznego poswieconego badaniom
klinicznym produktéw leczniczych. Jej przyjecie do
polskiego porzadku prawnego wraz z
zapewnieniem rozwigzan sprzyjajacych lokowaniu
badan klinicznych w Polsce przyczyni si¢ do
zwickszenia znaczenia prowadzenia badan
klinicznych w Polsce.




