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Warszawa, 27.01.2022

Podsumowanie wystapienia Pana Michata Bichty,

wiceprezesa zarzagdu Zwigzku Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

przedstawionego podczas posiedzenia Rady do spraw Ochrony Zdrowia
natemat ,,Bezpieczenstwo lekowe w Polsce”

w ramach powotanej przez Prezydenta RP Narodowej Rady Rozwoju

Kancelaria Prezydenta, dn. 19 stycznia 2022 r.

Bezpieczehstwo lekowe powinno by¢ rozpatrywane w kontekscie szeroko zdefiniowanego
bezpieczenstwa zdrowotnego Polakéw. W kontekscie catej organizacji sytemu ochrony
zdrowia w Polsce. Systemu, ktéry nie ulegt zasadniczym zmianom od dekad. Systemu, ktory
funkcjonuje w ramach sztywnych regut finansowych ograniczajgcych mozliwosci adaptacji do
szybko zmieniajgcego sie otoczenia i postepu medycyny jak rowniez do wyzwan ptyngcych z

demografii chordb cywilizacyjnych czy sytuacji kryzysowych.

Leczenie w Polsce oparte jest wcigz na interwencji i na duzej ilosci swiadczen a w matym
stopniu na efektach leczenia. VBHC Z nadmierng konsumpcjg opartg na juz mocno dojrzatych

czgsteczkach z pézng diagnozg i inicjacjg leczenia.

Ten nadmierny konsumpcjonizm wynika czesto z niedostatecznej edukacji, nawykow
spotecznych, standardéw leczenia, ale tez z braku pdznej lub ograniczonej dostepnosci wielu
innowacyjnych molekut. Zaledwie 0,3% lekéw dostepnych w Polsce to leki ktére mozemy
wpisac¢ w innowacyjne i nowoczesne (zarejestrowane po 2009 roku) to ponad dwukrotnie mniej
niz w krajach CEE i czterokrotnie mniej niz $rednia europejska. Tylko 30% nowoczesnych

terapii zarejestrowanych w EU w latach 2016-2019 jest dostepne dla polskich pacjentow.
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Biologiczne terapie celowane, spersonalizowana medycyna, immuno-onkologia, terapie
komorkowe czy tez terapie genowe to tylko przyktady innowaciji, ktére dramatycznie zmieniajg
rokowania i przebieg choroby dla pacjentéw i poprawiajg jakos¢ zycia, ale tez ograniczajg
zaangazowanie systemu ochrony zdrowia w przyszioéci. Smiato wiec mozna powiedzie¢, ze
innowacja to nie koszt a raczej dtugofalowa inwestycja.

Ta konsumpcja bedzie rosta ze wzgledu na dtug zdrowotny, ktéry zaciggamy kazdego dnia
z powodu pandemii jak réwniez z powodu choréb cywilizacyjnych ze szczegélnym
uwzglednieniem choréb sercowo-naczyniowych i onkologii, ktére zbierajg katastrofalne dla

catego spoteczenstwa, ale tez Panstwa zniwo, kazdego dnia.

Dlatego tak wazne jest, aby w ramach rozmowy o bezpieczenstwie lekowym/zdrowotnym
uwzglednic nie tylko aspekt standardéw leczenia, ale tez profilaktyki i wczesnej diagnostyki.
Budzet NFZ na rok 2022 zaktada wydatki na leczenie farmakologiczne na poziomie 15mid

PLN a na programy profilaktyczne zaledwie 300 milionow.

Aktualny budzet nawet uwzgledniajgc spodziewany wzrost wydatkéw nie pozwoli na
zasadniczg zmiane. W Polsce na leki wydajemy zaledwie 0,5% PKB podczas gdy w Europie
to prawie 1,5% co sprawia, ze w praktyce, aby podnies¢ standardy leczenia i wprowadzi¢
innowacyjne leki trzeba wczesniej zaoszczedzi¢ na juz refundowanych. To generuje
nieunikniong spirale redukcji cen co przy stale rosngcych kosztach czy to badan czy produkdiji,
zniecheca do inwestycji, rozwoju i moze prowadzi¢ w konsekwencji do braku dostepnosci

lekéw w Polsce.

COVID-19 pokazat tez, ze zaden kraj i zaden system nie jest przygotowany na tak
dramatyczne zmiany jak pandemia. Pandemia jednak zainicjowata réwniez na
bezprecedensowg i historyczng wrecz skale, wspotprace w ramach partnerstwa publiczno-
prywatnego oraz rowniez wspotprace pomiedzy firmami w zakresie rozwoju i produkcji

szczepionek i lekéw na COVID-19.

Strategia Farmaceutyczna dla Europy przyjeta w 2020 roku koncentruje sie na trzech
obszarach.
1. Zapewnienie pacjentom dostepu do przystepnych cenowo lekdw oraz rozwigzanie

problemu niezaspokojonych potrzeb medycznych jak na przyktad choroby rzadkie.

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T. +48 22 417 01 70 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



(@ 'NFARMA

Inr‘|6/v;}éc\[j nycvh Flrm Farmaceutycznych

2. Wsparcie konkurencyjnosci, innowacji i zrébwnowazonego charakteru przemystu
farmaceutycznego.
3. Wypracowanie mechanizméw reakcji na sytuacje kryzysowe.

Wracajgc do bezpieczenstwa lekowego: Na 600 zarejestrowanych w Polsce API tylko 40
produkujemy w kraju. W EU ogdlnie to tylko 20% z 3000. Na tym tle zdecydowanie wyréznia
sie branza innowacyjna z prawie 80% API pochodzacymi z Europy (12% z USA 9% z Azji)
76% wolumenu szczepionek jest produkowane w Europie, ktéra jest najwiekszym

producentem farmaceutycznym na $wiecie odpowiadajac za 64% udziatu w rynku Swiatowym.

Podsumowujac i myslgc o bezpieczenhstwie lekowym i zdrowotnym Polakéw powinnismy:

1. zadbacé o zbilansowang strukture lekéw i wprowadzenie do systemu innowacyjnych
terapii na zdecydowanie szerszg skale,

2. wzmocni¢ role profilaktyki, wczesnej diagnostyki i wczesnej inicjacji celowanego
leczenia ze szczegdlnym uwzglednieniem chorob cywilizacyjnych. Onkologia
i choroby sercowo-naczyniowe,

3. zadbaé o przewidywalne otoczenie regulacyjne i ekonomiczne zachecajgce do
dtugofalowych inwestycji,

4. rozbudowaé mechanizmy partnerstwa publiczno-prywatnego oraz wigczy¢ sie

w budowane wiasnie mechanizmy europejskie.
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