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Zrownowazony system ochrony zdrowia —
rozwazania na tle aktualne;
polityki lekowej panstwa

Abstrakt: Trwaly i zrownowazony rozwdj jest elementem wszystkich polityk Unii Europejskiej,
a wiec 1 polityk krajowych panstw czlonkowskich, w tym Polski. Jego integralna i istotna czescia
jest zdrowie publiczne. Bezpieczenstwo zdrowotne obywateli jest celem przede wszystkim polityki
zdrowotnej panstwa oraz skltadajacej si¢ na nig polityki lekowej. Narzgdziem, za pomoca ktorego
polityki te sg realizowane, jest system ochrony zdrowia, ktérego sprawno$¢ zalezna jest nadto od
innych systemow funkcjonujacych w panstwie; tworzy on bowiem integralng czes¢ catego systemu
gospodarczego, politycznego i spotecznego. Tylko balansujacy potrzeby zdrowotne, mozliwosci
finansowe i1 gospodarcze panstwa, oraz udziat podmiotéw niepublicznych system moze da¢ suk-
ces w dziedzinie zdrowia publicznego. Braki w tym zakresie szczegdlnie widoczne sa w ostatnim
czasie w zakresie bezpieczenstwa lekowego polskich obywateli. Zasadniczym celem artykutu be-
dzie wigc ocena postepodw legislacyjnych w kwestiach istotnych dla polityki lekowej, a w konse-
kwencji catej polityki zdrowotnej kraju i zdrowia publicznego jako komponentu zrownowazonego
rozZwoju.

Stowa kluczowe: zrownowazony rozwdj, polityka zdrowotna, polityka lekowa, system ochrony
zdrowia.

[...] system zdrowotny moze by¢ szeroko zdefinio-
wany jako spojna catos¢, ktorej liczne, powigzane
miedzy soba czgsci wspdlnie oddziatujac wpltywaja
(pozytywnie) na stan zdrowia populacji”.

* Definicja systemu zdrowotnego przedstawiona w dokumencie Swiatowej Organizacji Zdro-
wia — por. B.M. Kleczkowski, M.I. Roemer, A. van der Werff, National health systems and their
reorientation towards health for all. Guidance for policy making, WHO, Geneva 1984, [w:] C. Wto-
darczyk, S. Pozdzioch, Systemy zdrowotne. Zarys problematyki, Krakow 2001, s. 28.
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Wstep

Zdrowie w dzisiejszych czasach jest istotnym elementem rozwoju spoteczno-
-gospodarczego spoteczenstwa — to, z jednej strony, okreslona warto$¢ jednostki
1 spoteczenstwa, niemozliwa do oszacowania w pieniadzu, z drugiej zas, pewien
zasob, dzieki ktoremu jednostki i spoteczefistwa osiagaja rezultaty ekonomiczne!.
Zdrowie i zycie ludzi to najwazniejsze prawnie chronione dobro, a jednocze$nie
element bezpieczenstwa publicznego. Zgodnie z art. 68 Konstytucji RP?, kazdy jest
uprawniony do ochrony zdrowia, a trescig tego prawa jest mozliwos¢ korzystania
z systemu ochrony zdrowia ukierunkowanego funkcjonalnie na zwalczanie i zapo-
bieganie chorobom. Decydujacego znaczenia nabiera w zwigzku z tym prawidtowe
okreslenie przez ustawodawce sfery organizacyjnej zwigzanej z precyzyjnym, jed-
noznacznym i funkcjonalnym skonstruowaniem systemu ochrony zdrowia>.

Stabo$ci naszego krajowego systemu ochrony zdrowia pokazuja, ze ogrom-
nym wyzwaniem jest osiggniecie stanu rownowagi pomig¢dzy wszystkimi elemen-
tami nan si¢ skladajacymi, a kolejne proby osiagniecia takiego stanu podejmo-
wane przez wlasciwe wtadze nie sg efektywne. Konieczne jest przeprowadzenie
wielu zmian majacych na celu uzdrowienie relacji migdzy sktadowymi systemu
zdrowotnego, poczawszy od zmian systemowych dotyczacych organizacji ochro-
ny zdrowia, poprzez zmiany dotyczace zasad finansowania ukierunkowanego na
ptacenie za efekty zdrowotne, a nie za wykonanie procedury medycznej, popra-
wy dostepu do $wiadczen medycznych oraz dostepu do nowoczesnych terapii.
W ostatnim czasie jednak prawdziwy kryzys dotknal bezpieczenstwa lekowego
polskich obywateli*. Wskutek nicustajacych zmian demograficznych oraz epide-
miologicznych popyt na leki stale roé$nie. Rolg panstwa jako gtownego realizatora
zadan publicznych z zakresu ochrony zdrowia jest za§ zapewnienie ciggtosci ich
dostaw. Odpowiedzialno$¢ panstwa w tym wzgledzie obejmuje w szczegdlnosci
normodawstwo w zakresie produktow leczniczych®. Zasadniczym celem artykutu
bedzie wigc ocena postgpow legislacyjnych w kwestiach istotnych dla polityki
lekowej, a w konsekwencji catej polityki zdrowotnej kraju i zdrowia publicznego
jako komponentu zrownowazonego rozwoju.

' J. Leowski, Rola i miejsce paristwa w systemie ochrony zdrowia, ,,Prawo i Medycyna” 2000,
nr 6-7,s. 21.

2 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz.U. Nr 78, poz. 483.

3 Por. L. Bosek, [w:] Komentarz do art. 68 Konstytucji RP, red. M. Safjan, L. Bosek, t. 1,
2016, pkt 1.5, Legalis; nadto wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 roku, K 14/03 OTK-A 2004, nr 1,
poz. 1.

4 Coraz wiccej Polakéw boi sie o brak lekéw w aptekach, a wéréd obawiajacych si¢ az 74%
doswiadczyto takiej sytuacji, co wynika z badania opinii publicznej przeprowadzonego na zlecenie
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego w kwietniu 2019 roku, 64% twier-
dzi, ze czutoby si¢ bezpieczniej, gdyby wickszos¢ lekow dostgpnych w aptekach byta produkowana
w Polsce — badanie opinii publicznej wykonane na zlecenie Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemyshu Farmaceutycznego w kwietniu 2019 roku.

3> Por. R. Kruszynski, Obrét detalicznymi lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa 2014, s. 14.
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1. Zrébwnowazony system ochrony zdrowia

Kazdy z systemoéw ochrony zdrowia sprowadzi¢ mozna do dwoch zasad-
niczych sfer dziatan — opieki zdrowotnej rozumianej jako medycyna lecznicza
(prewencja, leczenie, naprawa, rehabilitacja, opieka terminalna) oraz ochrony
zdrowia rozumianej jako dziatania na rzecz zdrowia realizowane zard6wno przez
podmioty wyspecjalizowane w stuzbie zdrowia publicznego, stuzby medyczne,
jak i inne sektory zycia spoteczno-gospodarczego, odpowiedzialne za stwarzanie
spoteczenstwu wiasciwych warunkéw zdrowotnych®. Za pomoca tego narzedzia,
jakim jest system ochrony zdrowia, realizowana jest polityka zdrowotna panstwa,
w ramach ktorej wtadze publiczne powinny czuwac nad stanem zdrowia ludno-
$ci’. Migjsce i rola systemu ochrony zdrowia w ogdlnym systemie organizacyj-
nym panstwa to jedne z najistotniejszych kryteridéw, na podstawie ktorych obywa-
tele moga ocenia¢ efektywnos$¢ oraz przydatnos$¢ stuzb publicznych. Sprawnosé
tego systemu zalezna jest nadto od innych systemoéw funkcjonujagcych w pan-
stwie — tworzy on integralng czes$¢ catego systemu gospodarczego, polityczne-
go i spotecznego, ktorych wiasciwe zorganizowanie moze zapewnic realizacje
potrzeb zdrowotnych obywateli®. Na organizacje narodowego systemu zdrowot-
nego wptyw maja warunki polityczne, ekonomiczne, kulturowe, etyczno-moral-
ne. Nadto waznym elementem sktadowym tego systemu jest takze srodowisko
przyrodnicze, na ktore sktadajg si¢ czynniki fizyczne, chemiczne, biologiczne,
tworzace razem ze $rodowiskiem spotecznym system ekologiczny?.

Takie elementy, jak rozwoj gospodarczy, spdjnos¢ spoteczna, ochrona $rodo-
wiska, zdrowie publiczne wspotfunkcjonujg 1 wzajemnie si¢ uzupelniajg — taka
jest wizja zrownowazonego rozwoju w strategii Unii Europejskiej, w ktorej wyty-
czone zostaty dlugoterminowe jej kierunki'®. Trwaly i zrownowazony rozwdj jest
elementem wszystkich polityk UE!'. W pierwszej zasadzie deklaracji z Rio de Ja-
neiro w sprawie $rodowiska i rozwoju z 1992 roku'? wskazano, ze: ,,istoty ludzkie
$3 W centrum zainteresowania w procesie Zzrownowazonego rozwoju. Maja prawo
do zdrowego i tworczego zycia w harmonii z przyroda”. Bezsprzecznie zatem ran-

6 Por. H. Izdebski, System ochrony zdrowia, [w:] Prawo publiczne ochrony zdrowia, red. M. Dercz,
H. Izdebski, T. Rek, Warszawa 2013, s. 33-34.

7 Por. ibidem, s. 32. Wedtug podejécia behawioralnego z kolei polityka zdrowotna jest jedng
z trzech zasadniczych cze$ci systemu zdrowotnego, a poza nig sg jeszcze system medyczny i zacho-
wania zdrowotne ludzi. Por. C. Wlodarczyk, S. Pozdzioch, Systemy zdrowotne. Zarys problematyki,
Krakow 2001, s. 53.

8 M. Dercz, Samorzqd terytorialny w systemie ochrony zdrowia, Warszawa 2005, s. 9, 40.

9 K. Wioch, [w:] Zdrowie publiczne, red. M. Latalski, Lublin 1999, s. 199.

10 Strategia na rzecz inteligentnego i zréwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spo-
tecznemu, przyjeta przez Komisje Europejska w celu stymulowania rozwoju gospodarki europej-
skiej — Europa 2020, https://ec.curopa.cu/eu2020 (dostep: 29.09.2019).

1 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, art. 26, Dz.U. C 326, 26/10/2012 P. 0001—
0390.

12 https://bs.sejm.gov.pl (dostep: 29.09.2019).
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ga, jaka nadaje si¢ problematyce zdrowia w koncepcji zrbwnowazonego rozwo-
ju panstw i spoteczenstw, jest nie do przecenienia!3. Dlatego tez systemy ochrony
zdrowia musza w t¢ koncepcje si¢ wpisywac, a zarazem dawaé gwarancje jej reali-
zacji. Przez zrownowazony system ochrony zdrowia nalezy rozumie¢ taki, ktory
normuje i balansuje potrzeby zdrowotne spoteczenstwa, mozliwosci gospodarcze
i finansowe panstwa, angazuje do udziatu spoteczenstwo i podmioty niepubliczne,
opiera si¢ na innowacyjnosci i postgpie. Tylko osiggnigcie rownowagi pomiedzy
wszystkimi istotnymi dla tego systemu, jego odbiorcow, uczestnikow i dla otoczenia
tego systemu, elementami, da gwarancj¢ bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.

2. Polityka lekowa panstwa — aktualne wyzwania

Polityka zdrowotna panstwa opiera si¢ na dziataniach w zakresie organizacji
i dzialania systemu ochrony zdrowia, ksztalttowania odpowiedniego stylu zycia
oraz ochrony ekosystemu ($rodowiska), w ktorym zyje cztowiek!4. Integralng
czescia polityki zdrowotnej oraz systemu ochrony zdrowia jest polityka lekowa
— jest ona zarazem elementem innych polityk kraju (spotecznej, finansowej).
Obecnie mija rok, od czasu kiedy Rada Ministrow przyjeta dokument o nazwie
Polityka lekowa panstwa 2018-2022'3, w ktorym okreslone zostaty priorytety
dziatan rzadu w zakresie gospodarowania lekami. Dokument ten wytycza $red-
nio- i dlugoterminowe cele stawiane uczestnikom rynku farmaceutycznego oraz
identyfikuje gtowne narzedzia umozliwiajace ich osiagnigcie. Gtoéwnym celem
tej polityki jest przejrzysty oraz racjonalny system refundacji i zapewnienie sze-
rokiego dostepu do produktow leczniczych. Obecnie, jednym z najwazniejszych
zadan stojgcych przed rzadzacymi, zwigzanych z wdrazaniem Polityki lekowej
panstwa, jest nowelizacja ustawy refundacyjnej, ktora wprowadzitaby utatwienia
w podejmowaniu decyzji w procesach refundacyjnych. Jednym z oczekiwanych
przez przedsiebiorcéw rezultatow jest wprowadzenie rozwigzan zachecajacych
do rozwoju produkcji i mozliwosci inwestowania w kraju. Chodzi w szczego6l-
nosci o stosowanie szerszej gamy instrumentéw dzielenia ryzyka'¢, wdrazanie

13 Por. E. Mazur-Wierzbicka, Zdrowie publiczne jako element zréwnowazonego rozwoju
— analiza komparatywna. Polska na tle Unii Europejskiej, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Eko-
nomicznego w Katowicach” 2017, nr 310, s. 1.

14 C. Wiodarczyk, Polityka zdrowotna w spoleczeristwie demokratycznym, £6dz-Krakow 1996,
s. 34-37.

15 https://www.gov.pl/documents/292343/436711/POLITYKA LEKOWA PANST-
WA 2018-2022 12072018 v76.pdf/040bcf05-b07d-703d-0368-ccdc075f7c3e (dostep: 29.09.2019).

16 Por. art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej; M. Swierczynski, Obrét produktami leczniczymi
oraz wymagania dotyczqce podmiotow prowadzqcych obrot, [w:] Prawo farmaceutyczne. Zagad-
nienia regulacyjne i cywilnoprawne, red. M. Krekora, E. Traple, Warszawa 2008, s. 442.
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value based healthcare'’ czy early advice'®, a przede wszystkim innowacyjnego/
refundacyjnego trybu rozwoju (dalej: RTR)!.

W uzasadnieniu do ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych?’ (dalej: ustawa o refundacji) podkreslono, ze celem tej ustawy jest
racjonalizacja wydatkéw na refundacje oraz zwigkszenie dostepnosci produktow
leczniczych a w szczegdlnosci dostgpnosci innowacyjnych terapii. Zwigkszaniu
tej dostepnosci ma stuzy¢ miedzy innymi okreslanie kryteriow oraz interesow
branych pod uwagg przez Ministra Zdrowia przy wydawaniu rozstrzygnigcia re-
fundacyjnego. Kryteria te, ktore zawarte sg w art. 12 i 13 tej ustawy, okresla-
ja sposoéb realizacji ogdlnego celu refundacji. Przestanki wymienione w art. 13
wskazuja nadto na obowigzek rownowazenia interesow podmiotow, ktorych do-
tyczy refundacja — $wiadczeniobiorcow oraz przedsiebiorcow zajmujacych sie
obrotem i wytwarzaniem objetych refundacjg produktow oraz nakazujace wziecie
pod uwage wplywu na budzet ptatnika publicznego?'.

Wprowadzenie RTR zostato zapisane w przyjetej przez rzad Polityce lekowej
panstwa na lata 2018-2022 jako narzedzie realizacji jednego z celow wyznaczo-
nych w tym dokumencie — rozwoju krajowego przemyshu farmaceutycznego,
ktory uwazany jest przez polski rzad za strategiczny i priorytetowy?2. Pomyst
wprowadzenia systemu preferencji dla firm produkujacych leki w Polsce przy
negocjowaniu cen produktéow refundowanych pojawit si¢ juz w 2016 roku, a jego
pierwotnym celem byto przyznanie preferencji refundacyjnych dla firm, ktore juz
produkuja leki w Polsce lub zdecyduja si¢ uruchomié tu produkcje?>. Z jednej
strony instrument ten wspieratby przedsigbiorczos¢ w sektorze farmaceutycznym,

17 Pojecie value based healthcare oznacza model $wiadczenia opieki zdrowotnej, w ktorym
$wiadczeniodawcy otrzymuja wynagrodzenie na podstawie wynikéw zdrowotnych pacjentéw w od-
roznieniu od podejscia opartego na wynagradzaniu $wiadczeniodawcow w zalezno$ci od liczby
$wiadczonych ustug opieki zdrowotne;.

18 Pojecie early advice oznacza wprowadzenie ustugi merytorycznego wsparcia organu kom-
petentnego na etapie planowania rozwoju leku, w tym projektowania badan klinicznych (doradztwo
naukowe, scientific advice).

19 Prof. Marcin Czech w prezentacji podczas konferencji prasowe;j z dnia 15 lipca 2019 roku,
[w:] J. Czudak, Wazne zadania stojqce przed resortem zdrowia, https://liderzyinnowacyjnosci.com/
wazne-zadania-stojace-przed-resortem-zdrowia/ (dostep: 29.09.2019).

20 Tekst jedn. Dz.U. z 2019 r. poz. 784.

21 por. M. Pieklak, [w:] Ustawa o refundacji lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego prze-
znaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, red. M. Pieklak, R. Stankiewicz,
Warszawa, 2014, s. 137.

22 W maju 2019 roku Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii opracowato projekt dzia-
fania RTR 1 przekazalo go Ministrowi Zdrowia, zostal on jednak przez ten organ odrzucony, co
oznacza, ze w tej kadencji Sejmu nie zostanie juz przyjety.

23 Krzysztof Landa, byly wiceminister zdrowia, w wywiadzie z dnia 5 maja 2019 roku z J. Czu-
dak, Nawet najgorszy refundacyjny tryb rozwojowy rtr jest lepszy niz zaden, https://liderzyinnowacyjno-
sci.com/nawet-najgorszy-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rtr-jest-lepszy-niz-zaden/ (dostgp: 29.09.2019).
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z drugiej wptywalby na bezpieczenstwo lekowe obywateli przez uniezaleznie-
nie si¢ od producentdw zewnetrznych. Obecna struktura polskiego rynku i branzy
lekowej charakteryzuje si¢ bowiem znaczng przewaga importu nad eksportem.
Produkcja lekéw przez rodzimych przedsigbiorcow obnizataby koszty terapii, co
z kolei miatoby wplyw na wiekszy dostep do nowoczesnego lecenia — to za$ od-
czuliby bezposrednio pacjenci i caly system ochrony zdrowia®*. Zatozeniem RTR
za$ jest premiowanie aktywnosci inwestycyjnej i produkcyjnej w Polsce. Krajowe
firmy moglyby liczy¢ przyktadowo na przedtuzenie decyzji refundacyjnych bez
dodatkowych negocjacji oraz zwolnienie z paybacku?>.

Coraz wigkszy dostep do lekow biologicznych réwnowaznych powinien po-
prawia¢ dostgp do leczenia biologicznego w Polsce. Problemem jest jednak to,
ze pienigdze zaoszczedzane na refundacji lekow, w zwiazku z zastosowaniem in-
strumentow dzielenia ryzyka, nie sg wigczane do budzetu przeznaczonego na cele
refundacyjne, lecz na inne $wiadczenia finansowane przez NFZ. Tym samym nie
zwigksza to dostepnosci srodkoéw na zakup nowoczesnych terapii. Pienigdze zaosz-
czedzone na refundacji lekoéw powinny wraca¢ do systemu opieki zdrowotnej i by¢
przeznaczane przez NFZ na zakup nowych terapii, a nie na inne cele, jak cho¢by
podwyzki dla personelu medycznego®®. Nieprawidlowy przeptyw $rodkéw pie-
nieznych to problem, widoczny niestety w kazdej sferze systemu ochrony zdrowia,
nie tylko w polityce lekowej, a przeciez obowiazkiem platnika jest odpowiedzial-
ne wydatkowanie srodkéw publicznych. Na organach wtadzy publicznej spoczywa
obowigzek stworzenia systemu, ktory cechuje efektywnos¢ kosztowa®’. Zdrowy
obywatel jest dla budzetu panstwa zyskiem — niewatpliwie bowiem choroba czy
niepetnosprawnos¢ generuja wysokie koszty. Jednym z zadan systemu ochrony
zdrowia jest przeciez takze ochrona przed finansowymi skutkami choréb?®, a takze
zapewnienie starzejacym si¢ spoteczenstwom dostgpu do terapii lekowych tak, by
nie zachwialo to stabilno$cig finansowg systemow ochrony zdrowia.

24 Barbara Misiewicz-Jagielak, wiceprezes PZPPF w wywiadzie: Jestesmy za wprowadze-
niem rtr, https://www.rynekaptek.pl/wywiad/jestesmy-za-wprowadzeniem-rtr,33301.html (dostep:
29.09.2019).

25 Art. 3 ust. 2 ustawy refundacyjnej. Por. takze J. Pacian, [w:] Refundacja lekéw w Polsce.
Wyktadnia przepisow i efekty ich stosowania, red. H. Kaczmarczyk, Warszawa 2015, s. 28. Catkowi-
ty budzet na refundacje wynosi nie wigcej niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu i jest narzgdziem definiu-
jacym maksymalng wielko$¢ wydatkow ptatnika. Po przekroczeniu tego progu w czesci dotyczacej
finansowania §wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o §wiadczeniach, wskazane
podmioty odpowiedzialne, ktére uzyskaty wzrost kwoty refundacji w stosunku do roku poprzed-
niego, zobowiazane sa do partycypowania w wydatkach publicznych na leki poprzez zwrot 100%
kwoty przekroczenia (tak zwany payback).

26 Trena Rej, prezes Izby Gospodarczej Farmacja Polska, wypowiedz w trakcie debaty z dnia
24 czerwca 2019 roku na konferencji w PAP, https://liderzyinnowacyjnosci.com/leki-biologiczne-
-sa-tak-samo-wartosciowe-jak-oryginalne-i-innowacyjne/ (dostep: 29.09.2019).

27 Wyrok TK z dnia 3 stycznia 2004 roku, K 14/03, Dz.U. Nr 5, poz. 37.

28 Por. H. Izdebski, op. cit., s. 32.
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Innym, istotnym z punktu widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli,
problemem widocznym w ramach polityki lekowej jest tak zwany odwrdocony
tancuch dostaw. Wprowadzenie lepszych mozliwos$ci kontroli i ograniczania nie-
legalnego eksportu lekéw odnotowano jako sukces w postepach wdrazania zadan
z polityki lekowej. Czy tak jest jednak istotnie, skoro odwrdocony tancuch dostaw
to wcigz zywy problem? Rozwigzaniem problemu niekontrolowanego wywozu
produktow leczniczych miata by¢ ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 roku o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw?’. Dotychczasowe
brzmienie art. 127 ustawy z dnia 6 czerwca 2001 roku Prawo farmaceutyczne
(dalej: pf)® zakazywato dziatan prowadzonych przez apteki polegajacych na
sprzedazy lekow niebezposrednio ludnosci, ale hurtowniom farmaceutycznym.
Ustawa z 2015 roku dodata art. 126b penalizujacy zachowanie polegajace na zby-
ciu produktow leczniczych z apteki do hurtowni farmaceutycznej lub innej apteki.
Tym samym wydaje si¢, ze mozliwe bedzie, w przypadku wykonywania takich
czynnosci, uznanie ich za przestgpstwo z tego artykutu, jak i natozenie kary pie-
nieznej z art. 127 pf3!. Z kolei czynnosci hurtowni w ramach odwréconego tan-
cucha dostaw nie byty dotychczas obarczone sankcja, mozna uznac je jedynie za
prowadzenie hurtowni wbrew warunkom zezwolenia w mysl art. 127 pf32. Jesli
rozwigzania ustawowe nalezaloby ocenia¢ w tej mierze pozytywnie, to w takim
razie szwankuje sfera zwigzana z egzekwowaniem norm karnych zabezpieczaja-
cych przed tym procederem. Do tak jednoznacznej pozytywnej oceny nowelizacji
z 2015 roku zdaniem autorki nie ma jednak podstaw. W dalszym ciagu istnie-
je pole do naduzy¢ polegajacych na niekorzystnej dla systemu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa lekowego interpretacji przepisow penalizujacych ten proceder.
Domaga¢ trzeba si¢ zatem jak najszybszej nowelizacji art. 127 pf, ktory nie za-
pewnia dostatecznej ochrony przed stosowaniem odwroconego tancucha dostaw.
Petna kryminalizacja obejmujaca kazdy etap procederu polegajacego na niele-
galnym obrocie produktami leczniczymi, w szczegdlno$ci odwrdcony tancuch
dystrybucji tych produktow, powinna zosta¢ przewidziana w najblizszej nowe-
lizacji ustawy>3. W projektowanych przez Ministerstwo Sprawiedliwosci zmia-
nach w Prawie Farmaceutycznym?* taka propozycja juz si¢ pojawita — szeroka
kryminalizacj¢ uzupelni¢ ma wprowadzenie do ustepu drugiego tego przepisu
sformulowania: ,,branie udziatu w obrocie produktem leczniczym uzyskanym za

29 Dz.U.z 2015 r. poz. 788.

30 Tekst jedn. Dz.U. z 2019 1. poz. 499.

31 J. Stefanczyk-Kaczmarzyk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, M. Kondrat, Warsza-
wa 2016, s. 1394.

32 Ibidem, s. 1394-1395; wyrok SO w Gliwicach z dnia 13 stycznia 2015 roku, VI Ka 790/14,
orzeczenia.ms.gov.pl.

33 Por. L. Wilk, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2018,
s. 1130, 1151-1152.

34 Por. ibidem, numer wykazu UD374 — opracowany z wiasnej inicjatywy MS projekt usta-
wy o zmianie Prawa Farmaceutycznego i innych ustaw.
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pomoca czynu okreslonego w ust. 133, Obecna kryzysowa sytuacja pokazuje,
ze zdecydowane poszerzenie zakresu zarowno przedmiotowego, jak i podmioto-
wego zabronionego zachowania jest konieczne 1 powinno zosta¢ jak najszybciej
wdrozone. Niezrozumiata jest zatem opieszato§¢ w procedowaniu w przedmiocie
projektu tych zmian.

Podsumowanie

Dziatania legislacyjne sa obowigzkiem panstwa, jesli chodzi o zaangazowa-
nie w funkcjonowanie rynku lekéw>°. Ocena postepu prac legislacyjnych zmie-
rzajacych do budowy i utrzymania zrownowazonego systemu ochrony zdrowia
w kraju w konteks$cie polityki lekowej nie daje jednak satysfakcjonujacych wy-
nikow. Pozadane rozwigzania nie sa wdrazane mimo zagrozenia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli. W tej mierze najistotniejsze jest obecnie wprowadzenie
regulacji gwarantujacych ciggto$¢ dostaw produktoéw leczniczych. Jak najszybciej
wiec powinno doj$¢ do uchwalenia rozwigzan wspierajacych polski przemyst far-
maceutyczny — chodzi o optymalizacje¢ procesow regulacyjnych, wprowadzenie
realnych zachet dla przemyshu farmaceutycznego — konkretnie w postaci RTR.
System refundacji powinien wspiera¢ aktywnos¢ inwestycyjng i rozwdj polskiej
gospodarki. Rownie pilnie powinno doj$¢ do podjecia przez ustawodawce dziatan
legislacyjnych zmierzajacych do nowelizacji art. 127 pf.

Zrownowazony system ochrony zdrowia to pacjent, jako$¢, wartos¢, part-
nerstwo, kontrolowany i ukierunkowany na pacjenta przeptyw srodkow finanso-
wych, wsparcie przez przedsiebiorcow niepublicznych oraz wsparcie dla nich,
innowacyjnos¢, gwarancja ciagtosci dostaw i1 $wiadczenia ustug zdrowotnych. Do
budowy nowoczesnego systemu ochrony zdrowia, a nastepnie stabilnej jego dzia-
lalnosci, konieczna jest wspotpraca wszystkich jego uczestnikow, a nadto wola
administracji publicznej w zakresie kazdej z polityk sktadajacych si¢ na polityke
zdrowotna kraju.

Zréwnowazone systemy ochrony zdrowia to wyzwanie na najblizsze lata dla
wielu rzadow, w tym dla polskiej polityki zdrowotnej. Zréwnowazony system
zdrowotny to takze wyzwanie nie tylko dla panstwa, lecz takze dla podmiotow
niepublicznych — przedsigbiorcow. W odniesieniu do przedsigbiorcow z sekto-
ra farmaceutycznego, stwierdzi¢ nalezy, ze po ich stronie istnieje gotowo$¢ do
podjecia tego wyzwania, jakim jest realizacja koncepcji zrbwnowazonego roz-

35 W projektowanych zmianach ustep pierwszy art. 127 pf brzmi: , kto wbrew przepisom usta-
wy nabywa, zbywa, przywozi, wywozi, przewozi lub przechowuje produkt leczniczy, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

36 P, Kiviniemi, Riding the Waiver, ,Mlex Magazine” 2012, nr 9, s. 32.
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woju systemu, w ktorym funkcjonuja®’. Nie mozna, niestety, tak jednoznacznych
wnioskow wysuna¢ w odniesieniu do podmiotow odpowiedzialnych za realizacje
zadania publicznego, jakim jest ochrona zdrowia ze strony panstwa.

Podejmowanie wszechstronnych i zorganizowanych dzialan majacych na
celu profilaktyke, poprawe i przywracanie stanu zdrowia wymaga za$ wspotpracy
podmiotow publicznych z podmiotami niepublicznymi i zaangazowania witasci-
wych przedstawicieli wtadzy>8. Rowniez widoczny na rynku zdrowia patriotyzm
ekonomiczny po stronie obywateli jako $wiadomych konsumentéw>® dokonuja-
cych odpowiedzialnych wyborow i czesciej siggajacych po lek rodzimego po-
chodzenia®® jest dzialaniem na rzecz zréwnowazonego rozwoju systemu ochrony
zdrowia. Dzi¢ki takim decyzjom, mniej lub bardziej swiadomie, wspierajg oni
polska gospodarke i rynek pracy*!.

W kontekscie polityki zdrowotnej jako takiej postulowaé nalezy z kolei przy
okazji najblizszej reformy systemu ochrony zdrowia wprowadzenie finansowania
za efekty zdrowotne — tylko takie, postgpowe i nowe spojrzenie na system zdro-
wotny da szanse na jego dalszy i zrownowazony rozwoj. Istotne dla zréwnowazo-
nego rozwoju systemu zdrowotnego jest wspieranie postepu i technologicznych
przemian w kierunku systemu value based healthcare (medycyny opartej na war-
tosci) 1 value based pricing (polityce cenowej dostosowanej do wartosci); to taki
system jest przysztoscia medycyny. Powinno doj$¢ do wypracowania wtasnego,
dostosowanego do realiow danego kraju, sposobu uwzglednienia wartosci ptace-
nia za jakos$¢ i efekt w systemie zdrowia. Jest to jednak przede wszystkim wyzwa-
nie dla panstwa — konieczne jest bowiem branie pod uwage relacji efekt—koszt
terapii, gdzie moga pojawi¢ si¢ sprzecznosci pomiedzy beneficjentami schematu
— pacjentami i producentami lekow*2.

37 Polskie przedsigbiorstwa farmaceutyczne sa gotowe na to, by wprowadza¢ na rynek nowe
leki generyczne czy biopodobne, a nawet do wytwarzania nowych lekow, brakuje im jednak do tego
realnych zachet.

38 R. Budzisz, Podmioty administrujgce ochrong zdrowia, [w:] System Prawa Medycznego.
Pojecie, Zzrodia i zakres prawa medycznego, red. E. Zielinska, t. 1, Warszawa 2018, s. 691.

39 W orzecznictwie sadow polskich wyrazony zostat takze poglad o braku do$wiadczenia ryn-
kowego polskich konsumentéw wynikajacego z wieloletnich zaniedban w edukacji konsumenckie;j;
por. przyktadowo wyrok WSA w Warszawie z dnia 24 kwietnia 2007 roku, sygn. VI SA/Wa 126/07,
CBOSA.

40 Pprezes komitetu wykonawczego organizacji ,,Medicines for Europe”, Marc Alexander
Mahl, wypowiedz w trakcie konferencji Medicines for Europe w dniu 12 czerwca 2019 roku w War-
szawie, [w:] Z. Wojatsinski PZPPF, Nie wiadomo gdzie znikajg pienigdze uzyskane z nizszej ceny
lekow biorownowaznych, www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/pzppf-nie-wiadomo-gdzie-
-znikaja-pieniadze-uzyskane-z-nizszej-ceny-lekow-biorownowaznych (dostep: 29.09.2019).

41 Okoto 80% Polakéw uwaza, ze rozwdj przemystu farmaceutycznego pozytywnie wplywa
na polska gospodarke, wiaze si¢ z tworzeniem nowych miejsc pracy, postgpem medycyny i innych
dziedzin nauki, a takze wzrostem PKB i dochodami panstwa — badanie opinii publicznej wykonane
na zlecenie Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego w kwietniu 2019 roku.

42 Por. H. Kaczmarczyk, [w:] Refundacja lekéw w Polsce. Wyktadnia przepiséw i efekty ich
stosowania, red. H. Kaczmarczyk, Warszawa 2015, s. 28.
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Przedstawione w tym artykule problemy zwigzane z polityka lekowa pan-
stwa sg wybranymi tylko zagadnieniami z tego zakresu. Miaty uwidoczni¢ one,
w jaki sposéb realizowana powinna by¢ zasada zrownowazonego systemu ochro-
ny zdrowia.

Zdrowie publiczne jest elementem zréwnowazonego rozwoju i jako takie ma
by¢ zapewniane przez panstwa dzigki zorganizowanym systemom opieki zdro-
wotnej. System ochrony zdrowia zbudowany jest z powigzanych ze soba naczyn,
niczym zywy organizm, w ktorym kazdy z elementéw wywiera bezposredni
wplyw na inny jego komponent. Dziatania rzadu wspierajace przedsigbiorcow
wplywaja bezposrednio na bezpieczenstwo zdrowotne pacjenta, decyzje pacjen-
ta jako swiadomego konsumenta na rynku zdrowia wspieraja przedsiebiorcoOw
i polska gospodarkg. Zdrowy obywatel to filar calego systemu i polityki zdro-
wotnej panstwa. Decyzje przedsigbiorcow dzialajacych na rynku zdrowia, w tym
na rynku farmaceutycznym, sg newralgiczne dla wszystkich jego uczestnikow,
wplywaja na mozliwos¢ realizacji zadania publicznego, jakim jest ochrona zdro-
wia, wspierajac w tym rzad oraz na zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego
w kraju, wspierajac w tym jego obywateli. Dlatego tak jak w zdrowym, sprawnie
funkcjonujacym organizmie konieczne jest zapewnienie prawidlowego funkcjo-
nowania kazdej jego czesci, tak i w kwestii systemu ochrony zdrowia koniecz-
na jest wspotpraca wszystkich jego elementoéw, dbatos¢ o nie, wspotpraca, wola
i zaangazowanie. Bo przeciez — jak wskazano we wstepie — system ochrony
zdrowia to spdjna cato$¢, ktorej liczne, powigzane mi¢dzy sobg czgsci, wspdlnie
oddziatujac, wptywajg pozytywnie na stan zdrowia populacji.
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A sustainable healthcare system — considerations
in the context of the current drugs policy of the state

Summary

Sustainable and balanced development is an element of all European Union policies and thus
also the national policies of member states , including Poland. Its integral and important part is pub-
lic health. The health of citizens is primarily the goal of the health policy of the state and its drugs
policy. The tool through which these policies are implemented is the health care system, whose
efficiency also depends on other systems operating in the country, because it is an integral part of the
entire economic, political, and social system. Only balancing health needs, financial and economic
capabilities of the state, and the participation of a non-public entities healthcare system can bring
success in the field of public health. Deficiencies in this area have been particularly evident recently
in the field of drugs safety of Polish citizens. Therefore, the main goal of the article will be to assess
legislative progress on issues relevant to drugs policy and, consequently, the entire health policy of
the country and public health as a component of sustainable development.

Keywords: sustainable development, healthcare system, health policy, drug policy.
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