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FELIETON

(Nie) bezpieczenstwo lekowe
w Polsce

Jeszcze kilka lat temu — gdy mowa byta o bezpieczenstwie lekowym — debaty dotyczyty dotkliwych dla
pacjentow brakdw okreslonych lekow lub dyskutowano o nowych terapiach, ktorych w Polsce jeszcze
nie ma. Pandemia i wojna zmienity wszystko. Okazato sie, ze zaleznos¢ (nie tylko polskiego, to problem
Swiatowy) przemystu farmaceutycznego od APl i intermediatow (substancje czynne i inne niezbedne
do produkcji lekow) siega 80%, a czasem blisko 100%. Brak dostaw z Chin czy Indii moze oznaczac brak
lekow dla pacjentow. Co zrobi¢ z tym problemem?

uczestniczyli Ci, ktérzy w tym temacie powinni ze soba

dr JAROSEAW FRACKOWIAK
Prezes PEX PharmaSequence

Mozna zrobi¢ wiele. Na pewno dobrym poczatkiem jest
publiczna debata o tym, czy jesteSmy bezpieczni leko-
wo. A taka odbyta sie w trakcie Kongresu Health Care
Challenges 2023. Rzadko zdarza sie, Zeby w panelu

wspoOlpracowac — przedstawiciele Ministerstwa Zdro-
wia, Agencji Badan Medycznych, AOTMiTu, firm far-
maceutycznych, Krajowych Producentéw oraz Naczel-
nej Rady Aptekarskiej.

Roéwniez i ja miatem zaszczyt znalez¢ sie w tym gro-
nie. Oto kilka subiektywnych i wykraczajacych poza
tre$¢ debaty refleks;ji.
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Nie ma jednej i prostej odpowiedzi na pytanie ,,Czy =~ — brak —narazie, i nie tylko w Polsce — takiego systemu
Polska jest bezpieczna lekowo?”. Dobre wiesci sa ta- zachet dla przemyshu, ktéry udroznitby procesy maso-
kie: wych i duzych inwestycji we wlasna produkcje. Nie
— posiadamy silny i elastyczny przemyst krajowy oraz chodzi tylko o pieniadze i gwarancje zbytu. Trzeba

szeroka obecno$¢ firm zagranicznych dostarczajacych
leki do Polski;

rynek jest zdywersyfikowany — niemal w kazdej kate-
gorii lekdw istnieje dostep do wielu konkurencyjnych
produktow — w tym zamiennikow;

mamy $wietnie zorganizowany system dystrybucji
(dystrybutorzy i apteki);

mamy leki OTC w obrocie poza-aptecznym. W sy-
tuacji, w ktérej mozna sie spodziewa¢ brakéw w do-
stawach substancji do produkcji paracetamolu i ibu-
profenu to ,,wentylem bezpieczenstwa” w tym kanale
sprzedazy tez sa zapasy lekow;

nasz system refundacyjny i przyzwyczajenie pacjen-
téw do wspolplacenia sprzyja dywersyfikacji. Swoi-
stym ,,bezpiecznikiem” jest tez segment lekéw niere-
fundowanych — w wielu przypadkach w tej kategorii
lekéw sa potencjalne alternatywy do brakéw lub po
prostu zamienniki lek6w z list refundacyjnych;
mamy bardzo dobre systemy informacji o dostepno-
$ci do lekédw stworzone przez Regulatora (ZSMOPL)
i firmy komercyjne (np. ktomalek.pl). Pozwalaja one
na szybkie reakcje na braki, poszukiwanie alterna-
tyw;

przy stworzeniu odpowiednich warunkéw, Polska ma
potencjat odtworzenia produkcji niektérych API, a za-
tem, budowy niezalezno$ci od substancji teraz spro-
wadzanych z Azji.

Ale sg tez wiesci gorsze:
problem z dostepem do API z Chin i Indii nie jest do
rozwiazania na poziomie jednego kraju w Unii, po-
trzebne sg co najmniej rozwigzania na poziomie UE
(np. system doptat do lokalnej produkcji, podobny jak
doptaty w rolnictwie);

pamietaé, ze produkcja wlasna (ze wzgledu na koszty
produkcji i mata skale w por6wnaniu do producentéw
azjatyckich) bedzie duzo drozsza. A to oznacza wzrost
cen zbytu i — potencjalnie — doplat pacjentéw. Praw-
dopodobnie beda potrzebne wieksze zmiany w usta-
wie refundacyjnej niz te, ktére do tej pory sa dyskuto-
wane;

— lekéw nie da sie magazynowac i tworzy¢ wielkich
zapasow. Terminy przydatnosci liczq sie wprawdzie
w latach, ale produkty farmaceutyczne to nie gaz, we-
giel czy ropa. Wazniejsze od magazynowania sa do-
stepne moce produkcyjne. Od syntezy poczynajac;

— majac $wietne systemy informatyczne i bazy danych,
zawierajace informacje o dostepnosci, nie wykorzy-
stujemy ich w optymalny sposéb. Potrzebne sg ,,do-
bre praktyki”. Lekarze, majac juz teraz wglad w sy-
stemach gabinetowych do informacji o dostepnos$ci
do lekéw, mogliby — w przypadku brakéw — od razu
wypisywac zamienniki lub tzw. zamienniki terapeu-
tyczne (lek oparty o inna substancje czynng niz ta,
ktéra byta podstawa planowanej, ale niedostepnej
w danym momencie terapii). Farmaceuci czesto ko-
rzystaja z systeméw wyszukiwania lekdw, a pacjenci
robia to juz nagminnie (np. miliony wejs$¢ miesiecz-
nie do ktomalek.pl). Warto, by szukali tego, co jest do-
stepne — a tak sie stanie, gdy juz na etapie wypisania
terapii dostepno$c¢ bedzie sprawdzona;

— ceny lekéw. Troche to inny temat, bo niezwigzany
z fizycznymi brakami lek6w, ale bardzo wazny. W do-
bie inflacji i drozyzny coraz wiecej oséb, gléwnie se-
nioréw, raportuje rosnace problemy z finansowaniem
wykupu lekéw. W tym przypadku rozwigzaniem nie
jest obnizka cen lek6w przez firmy farmaceutyczne
czy obnizenie marz dystrybutoréw i aptek. Nasze leki
i systemy sq jednymi z najtanszych w Europie. Chyba
jedynym rozwiazaniem jest zwiekszeniem finansowa-
nia refundacji. Wiem, atwo to napisac.

» Mamy swietne systemy

Debata o bezpieczenstwie lekowym doprowadzita do

informa Cj iodo StQ pno Scile kéW, whniosku, Ze wszystkie strony (regulator, firmy farma-

. . . ceutyczne, dystrybucja) graja w tej samej druzynie i do
ale nie wy ko rzys t uemyic h jednej bramki. Oby deklaracje uczestnikow-decydentéw
W 0 pty mal ny spos Ob.« zaowocowaty konkretnymi dziataniami.

Kontakt z autorem: jaroslaw.frackowiak@pexps.pl.
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