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Z przyjemnoscig przedstawiamy Panstwu raport otwarcia, majgcy na
celu zainicjowanie dialogu nad gtéwnymi wyzwaniami, przed ktorymi
stoi lub stanie system ochrony zdrowia w Polsce w ciggu najblizszych
pieciu lat. Sytuacja w sektorze ochrony zdrowia jest niepokojgca;
system podlega silnemu - czestokro¢ niekorzystnemu - oddziatywaniu
zewnetrznemu oraz boryka sie z licznymi problemami wewnetrznymi,
bedgcymi konsekwencjg wieloletnich zaniedban i utrwalonych
nieoptymalnych rozwigzan. Jednoczes$nie wiele inicjatyw dziejgcych sie
na arenie miedzynarodowej i krajowej tworzy szanse dla polskich

pacjentéw, personelu medycznego oraz przedsiebiorstw w branzy.

Zadaniem Think Tanku #SGH dla ochrony zdrowia jest dostrzezenie
wyzwan i zainicjowanie debaty nad dziataniami, ktére najlepiej
pozwolg wykorzysta¢ szanse i mitygowac zagrozenia z nich wynikajgce.
Ochrona zdrowia to wzajemne przenikanie sie obszarow lekdw,
Swiadczen zdrowotnych i technologii medycznych, dlatego w raporcie
podniesiono te trzy zagadnienia, zdajgc sobie jednoczes$nie sprawe

Z rozmiarow tematu.

Wiekszo$¢ dziatanh w ochronie zdrowia podejmowanych jest w celu:
poprawy dostepnosci lub podniesienia jakoSci zdrowia i opieKki
zdrowotnej. Trzecim filarem sg zmiany instytucjonalne, tworzgce ramy

dziatania systemu.
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Eksperci Think Tanku zostali postawieni przed zadaniem wskazania
najwazniejszego ich zdaniem wyzwania dotyczgcego dostepnosci,
jakosci lub systemu, ktére dotyczg perspektywy najblizszych pieciu lat.
Wspotczesna medycyna, farmacja i innowacje technologiczne
odgrywajg kluczowg role w poprawianiu jakos$ci zycia i zwiekszaniu
dtugosci zycia ludzkiego. Wraz z rozwojem spoteczno-ekonomicznym,
zmianami globalnymi i postepem naukowym napotykamy na nowe
wyzwania, ktére wptywajg na sposdb, w jaki Swiadczone sg ustugi
zdrowotne oraz jakie leki i technologie sg dostepne dla pacjentéw.
Niniejszy raport skupia sie na identyfikowaniu i analizie tych, przed

ktorymi system ochrony zdrowia w Polsce stanie w najblizszym czasie.

Na podstawie wnioskdw z debaty publicznej, zagadnienia uznane za
najbardziej istotne zostang poddane pogtebionej analizie. W kolejnych
odstonach raportu zespdét Think Tanku #SGH dla ochrony zdrowia
przyjrzy sie szczegbétowo uwarunkowaniom probleméw oraz

przeprowadzi studium wykonalnosci proponowanych rozwigzah.

Zapraszamy do zapoznania sie z analizg, ktéra nakresla pozadane
obszary dziatan i wyznacza kierunki dalszych badan. Mamy nadzieje, ze
niniejszy raport bedzie stanowit merytoryczny gtos w debacie na temat
przysztosci ochrony zdrowia w Polsce i wskazania dziatan,

pozwalajgcych lepiej sprosta¢ wyzwaniom, przed ktérymi stoimy.
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ETAP BADANIE FOKUSOWE

Badanie jakosciowe prospektywne zostato
zorganizowane w zespole Think Tanku
z zaangazowanymi  przedstawicielami
branzy  farmaceutycznej,  zdrowotnej
i technologii medycznych. Przed ekspertami
postawiono nastepujgce pytania:
¢ Jakie najwazniejsze wyzwania stang
przed polskim systemem ochrony
zdrowia w najblizszych 5 latach?
o Jakie sSrodki moga zosta¢ podjete
w celu sprostania tym wyzwaniom?
Decyzje podjeto przy wykorzystaniu
metody delfickiej.

ETAP PRZEGLAD DOBRYCH
PRAKTYK

Zostat przeprowadzony przeglad
niesystematyczny praktyk z rynku krajowego
i zagranicznego, w celu zidentyfikowania
empirycznych przyktadéw proponowanych
dziatan lub Srodkéw. Celem identyfikadji
dobrych praktyk byto formutowanie konkluzji
na temat szans i ryzyk zwigzanych z ich
implementadja.
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ETAP BADANIE ANKIETOWE

Badanie ilosciowe zostato przeprowadzone
w grupie respondentéw wybranych w sposob
celowy, wsrod ekspertow dziatajgcych w branzy

farmaceutycznej, zdrowotnej i technologii
medycznych. Przed respondentami postawiono
nastepujgce pytania:

¢ Jak oceniane jest znaczenie wskazanych
wyzwan, przed ktérymi stanie polski
system ochrony zdrowia w najblizszych
5 latach?

¢ Jak oceniana jest istotnos¢ oraz poziom
trudnosci wdrozenia dziatan, ktore moga
zosta¢ podjete w celu sprostania tym
wyzwaniom?

FOLLOW-UP DEBATA W CELU
IDENTYFIKACJI DZIAL AN
WYMAGAJACYCH
POGtEBIONYCH BADAN

]

Celem publicznej debaty nad zagadnieniami
poruszonymi W raporcie otwarcia jest
identyfikacja  obszaréw  wymagajgcych
pogtebionej analizy badawczej i wyznaczenie
dalszych kierunkéw prac Think Tanku.
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ZAPEWNIENIE GWARANC]JI DOSTEPNOSCI FARMAKOTERAPII >

Wazine Trudne

Aktywne nadzorowanie zagrozen dla tancuchéw dostaw

Stworzenie listy krytycznych lekéw

Sformutowanie strategii dostepnosci lekéw - z rozwazeniem
scenariuszy friendshoringu w ramach EU

ADAPTACJA DO STRATEGII FARMACEUTYCZNE] DLA EUROPY >

Wazne Trudne

O A
O A

Ksztattowanie ekosystemu dla rozwoju przemystu farmaceutycznego

Rewizja i modyfikacja obecnie obowigzujgcego ustawodawstwa

Ewaluacja stopnia realizacji dokumentu Polityka Lekowa Panstwa
na lata 2018-2022

POPRAWA BEZPIECZENSTWA PACJENTOW W OBSZARZE FARMAKOTERAPD

Wazne Trudne

Wielopoziomowa edukacja zdrowotna w zakresie znaczenia
przestrzegania zalecen terapeutycznych

Zastosowanie technologii cyfrowych przy nadzorowaniu farmakoterapii

Podejmowanie dziatan w celu implementacji modelu Opieki

Farmaceutycznej
e
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WYZWANIE

ZAPEWNIENIE GWARANCJI DOSTEPNOSCI FARMAKOTERAPII

Zapewnienie spoteczenstwu statej mozliwosci terminowego, réwnego i ekonomicznego
dostepu do niezbednych lekow.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e W ostatnich latach miaty miejsce przypadki zerwania globalnych tancuchdéw
dostaw lekéw, spowodowane czynnikami epidemiologicznymi, politycznymi
czy ekonomicznymi.

e Dostep do lekéw jest fundamentalnym prawem cztowieka i podstawowym
elementem prawa do zdrowia.

e Brak terminowego dostepu do lekdw moze pogorszy¢ jakos¢ zycia chorych,
powodowac cierpienie oraz ogranicza¢ aktywnos$¢ spoteczng i ekonomiczna.
Dotyczy to w szczegdélnosci tzw. lekédw krytycznych (ang. critical medicines),
w przypadku ktérych brak dostepnosci moze skutkowac Smiercig lub powaznym
uszczerbkiem na zdrowiu.

e Ryzyko braku dostepnosci lub niekontrolowanego wzrostu cen rosnie w przypadku
koncentracji podazy lekéw lub aktywnych substancji farmaceutycznych (API).

o W przypadku chordéb zakaznych, brak dostepu do odpowiednich lekéw w jednym
kraju moze przyczyni¢ sie do rozprzestrzeniania sie choroby na poziomie
miedzynarodowym.
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DLA KOGO TEMAT JEST WAZNY?
|

A

POZOSTALE
PODMIOTY
LECZNICZE
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Niedobory lekéw sg statym problemem zdrowia publicznego w catej Europie.
Od co najmniej 30 lat strategia minimalizowania wydatkdéw, zaréwno
publicznych, jak i prywatnych, na zdrowie byta czynnikiem inicjujgcym presje
cenowg, miedzy innymi na leki. Wskutek tego dziatania coraz wieksza czesc
zaktadéw produkcyjnych lekéw i substancji czynnych byta przenoszona do
krajow o nizszych kosztach wytworzenia. Sposrdd lekéw sprzedawanych na
rynku polskim jedynie 40% jest produkowanych w kraju, a statystyki w zakresie
API sg jeszcze nizsze [1].

Obecnie 80 proc.

APl uzywanych do
produkcji lekdw

w Europie jest

importowane,
gtédwnie z Chin
i Indii. [2]

Strategia presji cenowej - wprawdzie nie jako jedyny czynnik, lecz majgcy
istotne znaczenie - spowodowata silne uzaleznienie bezpieczenstwa lekowego
od globalnych tancuchow dostaw. Tym samym powstato ryzyko wystgpienia
zaburzen na jakimkolwiek etapie tancucha, skutkujgce brakiem dostepu do
lekéw w Polsce. Ostatnie wydarzenia - pandemia COVID-19, wojna na
Ukrainie, czy kryzys energetyczny - potwierdzity realnos¢ takiego scenariusza.
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Globalna pandemia spowodowata gwattowny i nieoczekiwany w pierwszej
fazie wzrost zapotrzebowania na leki, przy jednoczesnym unieruchomieniu
produkcji w krajach azjatyckich i obostrzeniach w zakresie przewozu. Wojna na
Ukrainie spowodowata zerwanie kolejnych tancuchéw dostaw przy
jednoczesnym skokowym zwiekszeniu liczby pacjentdw wymagajgcych
dostepu do lekéw. Wzrosty réwniez koszty wytworzenia lekdw - co nastepnie
zostato pogtebione przez kryzys energetyczny oraz presje inflacyjng - dalej
ograniczajgc ich dostepnos¢. W Polsce podjeto dziatania na rzecz zapewnienia
dostepu do darmowych lekéw dla kolejnych grup uprawnionych - mtodszych
seniordw (65 plus) oraz niepetnoletnich i kobiet w potogu.

Ponad 50% substancji do produkgji lekdw stosowanych na catym Swiecie jest
wytwarzanych przez 5 producentow. W 2022 r. 75% krajow UE zgtosito, ze
niedobory lekéw pogtebity sie w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Ponad
potowe  brakujgcych  lekéw  stanowig leki  przeciwnowotworowe,
przeciwzakazne i leki stosowanymi w zaburzeniach uktadu nerwowego. [3]

Brak lekdw w Polsce wynika zaréwno z braku fizycznej produkcji samych
lekéw, jak i API niezbednych do ich wytworzenia. Istotna grupa lekow
produkowanych w Polsce posiada tylko jedno Zrodto dostepu do API, ktore jest
zlokalizowane w wiekszosci przypadkow w Azji. Brak alternatyw budzi ryzyko,
ze producenci nie bedg w stanie wyprodukowad lekéw potrzebnych do
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow (np. w takich przypadkach jak
pandemia i zamykanie granic, czy wstrzymywanie produkcji, ogranicza to
dostep do surowcdow). Na ten moment w Polsce brak jest systemowej polityki
wsparcia procesu produkgcji lekéw i substancji czynnych w kraju.

Wyczerpywanie zapasow powoduje niedobory gtéwnie niezbyt drogich
substancji czynnych o prostym procesie produkgji oraz tzw. lekdéw dojrzatych.
W latach 2000-2018 liczba sytuacji, w ktorych odnotowano niedobory lekéw
wzrosta dwudziestokrotnie, stwarzajgc znaczne zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjentéw.
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Niedobory te dotyczg w szczegdlnosci lekéw przeciwnowotworowych,
antybiotykéw, szczepionek, $rodkdéw znieczulajgcych oraz lekéw na
nadcisnienie, choroby uktadu krazenia i zaburzenia uktadu nerwowego.

PROBLEM O RANDZE MIEDZYNARODOWE])
|

Instytucje europejskie, dostrzegajgc wage problemu, wydaly serie dokumentéw
strategicznych, ktére modwig o potrzebie odbudowy i przywrécenia produkcji
substancji czynnych i lekéw w Europie: Komisja Europejska zwracata na to uwage w
strategii farmaceutycznej [4], Parlament Europejski w rezolucji o brakach lekéw [5],
Rada Europy w deklaracji wersalskiej [6]. Postulaty zawarte w tych dokumentach
opierajg strategie europejskg na trzech filarach: odzyskaniu suwerennosci w zakresie
opieki zdrowotnej poprzez zabezpieczenie dostaw, wzmocnieniu dziatan europejskich
na rzecz poprawy koordynacji i uzupetnienia polityki zdrowotnej panstw
cztonkowskich oraz zacie$nieniu wspotpracy miedzy tymi panstwami.

2 maja br. przyszta prezydencja belgijska, poparta przez 18 innych panstw
cztonkowskich, w tym Polske, wezwata Komisje Europejskg do pilnych zmian
w kontekscie legislacji wspierajgcej produkcje substancji farmaceutycznych (API)
w Europie. Panstwa cztonkowskie postulujg o:

wprowadzenie dobrowolnego mechanizmu solidarnosci, aby w sytuacjach
. kryzysowych tymczasowo ztagodzi¢ dotkliwe niedobory lekéw w krajach UE,

ustanowienie europejskiego wykazu lekéw krytycznych, ktérych tancuchy
. dostaw, produkgcji i wartosci muszg by¢ monitorowane,

wdrozenie ustawy o krytycznych lekach, w celu zmniejszenia zaleznosci od
. dostaw spoza UE, zwtaszcza tych lekdw, w przypadku ktorych jest tylko kilku
producentow lub krajow dostarczajgcych.
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Modut Eksploracji Rynku Lekéw (MERL) integrujacy
informacje o realizacji recept z P1 z informacjami o transakcja
ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

Raport Zespotu ds. aktywnych substancji
farmaceutycznych zawierajgcy aktualne trendy zwigzane
z produkcjg API i liste 52 APl kluczowych z perspektywy
zabezpieczenia zdrowotnego obywateli (11 2023)

Przyjeto dokument ,Rzadowy Plan Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031”, za realizacje planu
odpowiada Agencja Badan Medycznych (VI 2022)

Nowelizacja ustawy refundacyjnej
wprowadza zachety do produkcji
lekéw w Polsce (VIII 2023)

MIERNIKI
|

e Udziat w rynku lekéw wytwarzanych w Polsce
e Udziat w rynku lekéw bazujgcych na API wytwarzanych w Polsce
e Liczba zgtoszonych sytuacji niedoboréw lekéw
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DZIALANIE
]

AKTYWNE NADZOROWANIE ZAGROZEN DLA tANCUCHOW DOSTAW

5

Monitorowanie ciggtosci dostaw lekow i przewidywanie mozliwosci ich przerwania
stanowi kolejne ogniwo w polityce zapewnienia bezpieczenstwa lekowego.
Prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla tancucha dostaw czy to gotowego
leku czy API pozwoli zawczasu uruchomi¢ odpowiednie mechanizmy zaradcze. Istotna
kwestiag w tym kontekScie wydaje sie réwniez wczesne informowanie lekarzy
i farmaceutdéw, a ostatecznie takze pacjentédw, o mozliwych ograniczeniach
w dostepnosci konkretnych lekdéw, ich przyczynach oraz przewidywanym czasie
trwania. Wiedza taka pozwala zawczasu podjgé¢ odpowiednie decyzje terapeutyczne,
bez narazania zdrowia pacjenta lub ze zminimalizowanym ryzykiem dla pacjenta.

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE
DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W Polsce od kwietnia 2019 roku funkcjonuje Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), ktéry umozliwia monitorowanie na
poziomie detalicznym i hurtowym obrotu lekami oraz przekazywanie tych informacji
wiasciwym  organom:  Ministerstwu  Zdrowia, Gtébwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu. Raportowaniu podlegajg wszystkie produkty lecznicze, w tym
OTC dopuszczone do obrotu na terenie Polski oraz pochodzgce z importu
docelowego i interwencyjnego, a takze refundowane wyroby medyczne i Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia. W trybie ciggtym monitorowane jest, ile
i jakich lekéw jest dostepnych u producenta, w hurtowni czy w aptece.

» Powszechnos$¢ obowigzku raportowania

» Objecie raportowaniem wszystkich produktow leczniczych i wybranych
wyrobéw medycznych

» System zintegrowany z modutami aptecznymi

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia i Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
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DZIALANIE
e EEEEEE—

STWORZENIE LISTY KRYTYCZNYCH LEKOW

T —
JJ

Lista lekdéw krytycznych zawiera wykaz substancji farmaceutycznych, ktérych niedobor
lub brak moze powaznie wptyng¢ na zdolnos¢ systemu opieki zdrowotnej do
Swiadczenia adekwatnej opieki medycznej. Stworzenie listy lekow krytycznych moze
by¢ istotnym narzedziem zarzgdzania w sektorze opieki zdrowotnej, szczegdlnie
w sytuacjach kryzysowych, takich jak pandemie, kleski zywiotowe lub powazne braki
lekédw na rynku. Funkcjonowanie listy lekow uznawanych za krytyczne pomaga skupic
uwage i zasoby na kluczowych substancjach, ktére majg najwieksze znaczenie dla
zdrowia i zycia pacjentow. Pozwala racjonalnie zarzgdzac rezerwami strategicznymi
i zaplanowac zapasy odpowiedniej ilosci niezbednych lekéw.

W odniesieniu do lekéw z listy krytycznych konieczne bedzie monitorowanie popytu
i podazy, zmapowanie fanicuchéw dostaw i ich stabych punktow, identyfikacja
potencjalnych alternatywnych dostawcéw. Niezaleznie nalezy zbada¢ mozliwosci
wiasnej produkcji, stwarzajgc odpowiednie zachety, w tym instrumenty finansowe.

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

BARDZO PROSTE

] PROSTE

[ DOSC TRUDNE

NIEISTOTNE
MALO ISTOTNE
DOSC ISTOTNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

B KRYTYCZNIE
TRUDNE

LS
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Europejska Agencja Lekéw (EMA) opracowata procedure tworzenia listy lekow
krytycznych w przypadku wystgpienia szczegdlnej sytuacji lub nagtego zagrozenia dla
zdrowia publicznego. Listy te powinny by¢ tworzone natychmiast po wystapieniu
okreslonego incydentu. Dedykowany zespét ds. niedoboréow lekéw identyfikuje leki
krytyczne wskazujgc sposéb ich podawania, posta¢ farmaceutyczng oraz stezenie
substancji czynnych. Wstepny ksztatt listy jest konsultowany przez interesariuszy.
Lista podlega przyjeciu i publikacji oraz cyklicznej aktualizacji wraz z rozwojem

sytuacji.

» Dynamiczna reakcja na sytuacje

» Wigczenie interesariuszy na etapie konsultacji

» Ciggta aktualizacja

Instytucja realizujagca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALtANIE

SFORMULOWANIE STRATEGII DOSTEPNOSCI LEKOW - Z ROZWAZENIEM I
| SCENARIUSZY FRIENDSHORINGU W RAMACH EU

Kluczowym elementem strategii jest przeprowadzenie doktadnej analizy
sytuacji oraz wypracowanie mechanizméw pozwalajgcych  zapewnic
nieprzerwang podaz priorytetowych terapii. Obok zwiekszania wartosci
zapasOw wazne dziatania prowadzone sg na rzecz wzmacniania i skracania
tancuchow dostaw. Dziatania mogg by¢ prowadzone dwutorowo i wydaje sie,
ze optymalnym scenariuszem jest potgczenie obu tych kierunkéw. Z jednej
strony oddziatywanie poprzez pobudzenie i rozwdj rodzimej produkcji
poczgwszy od etapu prac badawczo-rozwojowych. Z drugiej scenariusze
solidarnosciowe oraz friendshoringu w ramach EU, majgce na celu
ograniczenie skutkow zaktocen tancuchow dostaw.

Friendshoring to tworzenie powigzanych ze sobg sieci dostawcéw w ramach
wspotpracujgcych ze sobg krajow. Sieci powigzan w ramach tancuchéw dostaw
powinny mie¢ charakter bardziej regionalny (tzw. nearshoring) i prowadzi¢ do
dywersyfikacji zrodet dostaw. Dziatanie to obniza ryzyko zerwania tancuchéw
dostaw (bedacego ryzykiem spotecznym) kosztem wyboru dostawcow
o wyzszych kosztach produkgji (ktéry to koszt ponoszony jest przez
producentéow i dalej nabywcéw lekéw). Dlatego trwajg dyskusje o zakresie
publicznego wsparcia. Ocenia sie, ze Polska moze by¢ atrakcyjnym partnerem
w friendshoringu zaréwno wewnatrz EU, jak i poza, ze wzgledu na posiadang
baze produkcji farmaceutycznej a takze nizsze koszty pracy.
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE l- PROSTE
DOSC ISTOTNE -_ DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE _. BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE T H | KRYTYCZNIE

TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Polska Agencja Inwestycji i Handlu odnotowata wzrost bezposrednich inwestycji
zagranicznych w2023 roku. Dominujgcymi sektorami sg ustugi biznesowe,
elektromobilnos¢, motoryzacja, elektronika i przemyst chemiczny. Sektor
farmaceutyczny od lat réwniez przycigga inwestycje zagraniczne, dzieki wysokim
w regionie naktadom na B+R oraz dobrze wyksztatconym kadrom.

» Wzrost naktadéw inwestycyjnych

» Nowe miejsca pracy

» Wiekszy wptyw na tworzony PKB

Instytucja realizujagca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

ADAPTACJA DO STRATEGII FARMACEUTYCZNE) DLA EUROPY

Wdrozenie polityki i dziatan majacych na celu zrealizowanie celéw i priorytetow
zawartych w dokumencie ,Strategia Farmaceutyczna dla Europy”.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Strategia Farmaceutyczna dla Europy stanowi podstawe tworzenia trwatych
ram regulacyjnych oraz wsparcia przemystu w promowaniu badan
i technologii, ktére docierajg do pacjentéw. Jest dziataniem w kierunku
centralizacji decyzji w zakresie polityki farmaceutycznej.

e Podstawowymi problemami, ktéore ma rozwigza¢ wspodlna europejska
strategia sg: zapewnienie rownego dostepu do lekdw, stworzenie systemu
odpornego na kryzysy, szybsze rozpowszechnianie innowacyjnych terapii,
wsparcie unijnego przemystu farmaceutycznego.

e Wypracowanie mechanizmu zwiekszajgcego  potencjat  produkcyjny
i usprawniajgcego tancuchy dostaw wymaga aktywnego dialogu
przedstawicieli Polski z innymi panstwami unijnymi.

e Planowane dziatania interwencjonistyczne dla rozwoju przemystu
farmaceutycznego w Unii Europejskiej mogg by¢ stymulantem rozwoju
branzy w poszczegdlnych krajach Wspdlnoty. To tworzy wyzwania w zakresie

polityki gospodarczej rowniez dla Polski.
o)
LN
L
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e Najwazniejszym dziataniem operacjonalizujgcym wdrazanie Strategii w 2023
roku jest reforma prawodawstwa farmaceutycznego - zatozenia
przedstawiono w kwietniu 2023 roku w postaci projektu dyrektywy
i rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady.

DLA KOGO TEMAT JEST WAZNY?
|

A
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AKTUALNA SYTUACJA
|

25 listopada 2020 r. przyjeto Strategie Farmaceutyczng dla
Europy [4]. Bezposrednim przyczynkiem do dziatania byto
obnazenie braku odpornosci europejskiego systemu opieki
zdrowotnej na kryzys, jakim byta pandemia COVID-19, ale
wyzwan stojgcych przed sektorem farmaceutycznym jest
wiecej - i dotykajg one zaréwno aspektow zdrowotnych jak
i gospodarczych.

Starzejgce sie spoteczenstwo Europy w coraz wiekszym
stopniu jest obcigzone chorobami i nowymi zagrozeniami dla
zdrowia. Innowacyjne terapie nie docierajg do wszystkich
pacjentéw w catej Europie w takim samym tempie. Zaréwno
w przypadku lekéw innowacyjnych jak i generycznych, pacjenci
majg trudnosci z dostepem do terapii z uwagi na ich niedobory
lub wysokie koszty. Z punktu widzenia potrzeb pacjentow,
kluczowy jest réwny dostep do bezpiecznych, dostepnych
terminowo, nowoczesnych i przystepnych cenowo metod
leczenia.

Unia Europejska w coraz wiekszym stopniu staje sie zalezna od
importu lekéw i ich substancji czynnych z krajéw spoza UE.
Sektor farmaceutyczny w Europie przegrywa konkurencje
cenowg z tanszymi konkurentami, przede wszystkim z Azji,
gdzie koncentruje sie Swiatowa produkcja lekéw i API.
Jednoczesnie cyfryzacja i innowacje w wykorzystywaniu danych
rzeczywistych otwierajg nowe mozliwosci, jezeli chodzi
0 opracowywanie i stosowanie lekéw. Europejski sektor
farmaceutyczny przyczynia sie do rozwoju gospodarki UE,
tworzgc miejsca pracy wymagajgce wysokich kwalifikacji
i inwestujgc w innowacje.
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Cztery filary Strategii
Farmaceutycznej dla Europy:

e zapewnienie pacjentom dostepu

do przystepnych cenowo lekow
oraz rozwigzanie problemu
niezaspokojonych potrzeb
medycznych (np. w dziedzinie
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe

i chordb rzadkich)

wspieranie konkurencyjnosdi,
iNnnowacyjnosci i zréwnowazonego
charakteru unijnego przemystu
farmaceutyznego oraz
opracowywanie bezpiecznych,
skutecznych i bardziej ekologicznych
lekéw wysokiej jakosd

wzmocnienie mechanizmdéw
stuzgcych zapewnieniu gotowosci
na wypadek sytuadji kryzysowych

i reagowania na tego rodzaju
sytuadje, dywersyfikacja i
zagwarantowanie bezpieczenstwa
dostaw oraz rozwigzanie
problemu niedobordw lekéw

zapewnienie silnej pozycji UE
na arenie miedzynarodowej
poprzez promowanie
wysokich standarddw jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa

s
o
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Ekosystem
farmaceutyczny i wspieranie

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Od momentu wprowadzenia Strategii trwaty konsultacje i spotkania
z interesariuszami. Komisja podjeta wspotprace z panstwami cztonkowskimi w ramach
komitetow doradczych. Polska brata udziat w konsultacjach publicznych, zgtaszajac
tgcznie 14 uwag. Sztandarowym dziataniem okresSlonym w komunikacie w sprawie
Strategii Farmaceutycznej dla Europy jest reforma prawodawstwa farmaceutycznego
UE. W zwigzku z tym w kwietniu 2023 r. oficjalnie przedstawiono wnioski dotyczgce
nowej dyrektywy i nowego rozporzadzenia, ktére zmieniajg i zastepujg obowigzujgce
prawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotyczgce lekéw na choroby rzadkie
i lekdw stosowanych u dzieci.

GLOWNE ZALOZENIA REFORMY PRAWA FARMECEUTYCZNEGO
|

e Skrdcenie procesu dopuszczenia lekéw do obrotu do 180 dni

e Wsparcie regulacyjne i administracyjne dla SME i non-profit na
etapie przedrejestracyjnym oraz redukcja optat rejestracyjnych

e Uproszczenie procedur rejestrowania lekéw generycznych
i biologicznie réwnowaznych (m.in. brak wymogu planu
zarzgdzania ryzykiem)

e Zachety przy nowych wskazaniach terapeutycznych istniejgcych

innowacji

lekow

e Cyfryzacja - elektroniczne wnioski o dopuszczenie do obrotu
i elektroniczne informacje o produktach (ePl)

e Wieksza przejrzystos¢ publicznego finansowania prac R&D

e Uproszczenie struktury EMA, konsolidacja komitetéw
e Zniesienie koniecznosci odnowienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Regulacje

e Utworzenie piaskownicy regulacyjnej
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Okresy ochronne

Bezpieczenstwo
dostaw

Inne

Think Tank
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Leki innowacyjne: 6 lat ochrony danych + 2 lata wytgcznosci na
rynku i WARUNKOWO:

o jesli lek wprowadzony do obrotu we wszystkich panstwach

cztonkowskich (+ 2 lata)

o jesli lek odpowiada na niezaspokojone potrzeby medyczne

(+ 6 miesiecy)
o jesli prowadzone sg poréwnawcze badania kliniczne
(+ 6 miesiecy)

o jesli okreslono dodatkowe wskazanie terapeutyczne (+ 1rok)
Leki odpowiadajgce na niezaspokojone potrzeby medyczne: 9 lat
i WARUNKOWO:

o jeslilek sierocy (+1rok)

 jeslilek wprowadzony do obrotu we wszystkich panstwach

cztonkowskich (+ 1rok)

« jesli nowe zastosowanie leku sierocego (+1 rok za kazde z dwéch

nowych zastosowari)

ORAZ Zbywalne vouchery dla lekéw drobnoustrojowych: + 1rok
ochrony danych

e Procedura tymczasowego dopuszczenia lekédw na rynek
w warunkach kryzysowych

e Objecie dziatania krajowych struktur standaryzowanym
audytem ze strony EMA

e Aktywne monitorowanie brakéw leku na rynkach krajowych

e Wzmocnienie procesu kontroli zaktadéw wytwdrczych
zlokalizowanych poza Unig Europejska

e Wymog prowadzenia Srodowiskowej analizy ryzyka
(poszerzenie)
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Nowelizacja ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (23 VIII 2023 podpisana przez Prezydenta RP).
Zmiany dotycza m.in. [7]:

e zmniejszenie poziomu odptatnosci pacjenta,
gdy lek i/lub substancja czynna s3
wytwarzane w Polsce

o preferencje administracyjne i ekonomiczne
przy produkcji lekéw w Polsce

o wieksze korzysci przy refundacji
uzaleznione od tego im wiecej etapoéw
procesu produkcji leku jest prowadzone w
Polsce

e wprowadzenie mozliwosci objecia leku
refundacjg z urzedu

MIERNIKI
|

e Stopien dostosowania najwazniejszych ustaw i dokumentéw do Strategii
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DZIALANIE

KSZTALTOWANIE EKOSYSTEMU DLA ROZWOJU KONKURENCYJNEGO |

| EFEKTYWNEGO PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Dziatania  interwencyjne  prowadzgce do wsparcia rozwoju  przemystu
farmaceutycznego moga by¢ oparte na réznych narzedziach, natomiast ich celem jest
zwiekszenie produkcji lekéw i aktywnych substancji farmaceutycznych na terenie
kraju. Takie dziatania prowadzone w poszczegdlnych krajach majg dwa uzupetniajgce
sie powody - zapewnienie bezpieczenstwa lekowego oraz rozwdj innowacyjnej branzy
gospodarki, do jakiej nalezy przemyst farmaceutyczny. Najbardziej bezposredni
charakter interwencji wynika z polityki refundacyjnej i procedury ustalania cen.
Interwencje mogg miec charakter celowy, dotyczy¢ finansowania procesow badawczo-
rozwojowych - i takie dziatania sg juz dziS prowadzone, miedzy innymi za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych oraz Narodowego Centrum Badan
i Rozwoju. Zachety mogg dodatkowo byc¢ uzaleznione od tego, ktére etapy procesu
wytworzenia leku sg prowadzone na terenie kraju (poczawszy od etapu B+R, przez
badania kliniczne, po produkcje) [8]. Znowelizowana ustawa refundacyjna zawiera
zapisy taczgce okreslone uprawnienia z miejscem produkcji lekéw lub APl w Polsce.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

BARDZO PROSTE

[ PROSTE
I DOSC TRUDNE

I BARDZO TRUDNE

NIEISTOTNE
MALO ISTOTNE
DOSC ISTOTNE

BARDZO ISTOTNE

KRYTYCZNIE
TRUDNEH\
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®
STRONA 23 4 2

A

KRYTYCZNE




Think Tank
dla ochrony zdrowia

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Przyktadem programu wspierania rozwoju rynku farmaceutycznego jest program
PROFARMA realizowany w Hiszpanii. Jego celem jest w przypadku firm krajowych
poszukiwanie nowych rynkéw, uwzglednianie wykorzystania nowych technologii w ich
procesach produkcyjnych i B+R oraz skuteczniejsze okreslanie kierunkéw badan.
W  przypadku firm miedzynarodowych celem jest zwiekszenie ich naktadow
inwestycyjnych zaréwno w produkcje, jak i B+R, a w konsekwencji poprawa bilansu
handlowego. Wskaznikami mierzonymi w programie s3 inwestycje, wydatki
i zatrudnienie w B+R, relacja wydatkéw na B+R do wartosci sprzedazy, ogdlny wzrost

zatrudnienia oraz bilans handlowy [9].

Uwzglednienie firm krajowych i miedzynarodowych

Mierzalne wskazniki programu

yYvy

Promowanie rozwoju catego tancucha wytworzenia lekow
(od B+R po produkcje)

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Rozwoju i Technologii
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DZIALANIE
] T EEEEEE—

REWIZJA | MODYFIKACJA OBECNIE OBOWIAZUJACEGO USTAWODAWSTWA

— %

Najwazniejszymi dokumentami w obszarze rynku farmaceutycznego sg ustawa prawo
farmaceutyczne oraz ustawa o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Prace nowelizacyjne nad ta
drugg zostaty sfinalizowane w sierpniu 2023 roku. Dodatkowo przyjeto przepisy
zapewniajgce darmowe leki dla mtodszych seniorow (65 plus) oraz dla niepetnoletnich.
Z punktu widzenia adaptacji polskich przepiséw do europejskiej reformy prawa
farmaceutycznego, najwazniejsze zmiany dotyczg zapewnienia  przepisow
gwarantujgcych bezpieczenstwo dostaw lekdw. Waznym elementem jest upraszczanie
regulacji. Dodatkowo adaptacja prawodawstwa jest wymagana w odniesieniu do
przepisdw dotyczgcych lekéw innowacyjnych i dtugosci okreséw ochronnych. Strategia
Farmaceutyczna wskazuje w swoich filarach na koniecznos¢ zapewnienia pacjentom
dostepu do przystepnych cenowo lekdw, co uzasadnia rewizje polityki refundacyjnej
w kontekscie spetniania wymogu dostepnosci cenowej.

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE
DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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EWALUACJA STOPNIA REALIZACJI DOKUMENTU POLITYKA LEKOWA PANSTWA

| NA LATA 2018-2022, SFORMULOWANIE WNIOSKOW

.Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022" jest
dokumentem o charakterze strategicznym,
w ktorym okreslono priorytety dziatan rzadu
dotyczace gospodarowania lekami.

Realizacji celéw stuzy¢ miaty wskazane
w dokumencie narzedzia oraz dziatania, w tym
legislacyjne, organizacyjne czy edukacyjne.
Dotychczas nie  przedstawiono petnego
podsumowania z realizacji Polityki Lekowej

2018-2022 i ptyngcych z niego wnioskow.

W wypowiedziach przedstawicieli Ministerstwa
podkresla sie sukcesy na polu
wigczania do refundacji lekéw innowacyjnych,
proces
leczniczy, rozszerzenia kalendarza szczepien

Zdrowia

zaangazowania farmaceutow w
czy informatyzacji systemu opieki zdrowotne;j.
Dogtebna efektow,
aktualnosci niezrealizowanych
i napotkanych trudnosci pozwoli racjonalnie

analiza  uzyskanych

dziatan

Cele strategiczne:

¢ zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne
przez skuteczne dziatania profilaktyczne

e zapewnienie bezpiecznych i skutecznych lekéw,
dostepnych w odpowiednim miejscu i czasie

e state poprawianie zdrowia obywateli dzieki
optymalizacji wydatkdw publicznych na leczenie,
co umozliwi dostep do skutecznychi
bezpiecznych terapii wiekszej liczbie pacjentéw

e wzmacnianie i sukcesywny rozwdj potencjatu
sektora farmaceutycznego w Polsce

¢ uzyskiwanie najlepszego efektu zdrowotnego
dzieki prowadzeniu leczenia farmakologicznego
opartego na badaniach naukowych i wytycznych
Klinicznych

e systematyczne podnoszenie efektywnosci
systemu ochrony zdrowia w Polsce, takze dzieki
coraz szerszemu wykorzystywaniu rozwigzan

) . _ _ informatycznych
zaplanowac kolejne kroki, zgodne z ideg
Strategii Farmaceutycznej Europy.
o ‘
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Dziesie€ priorytetowych celéw szczegétowych:

poprawienie efektywnosci wykorzystania Srodkow publicznych stuzgcych
osiggnieciu jak najlepszego efektu zdrowotnego;

systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci
w ramach realizowanego budzetu;

poprawienie zasadnosci angazowania srodkow publicznych w finansowanie
poszczegdlnych technologii medycznych oraz Swiadczen opieki zdrowotne;;

systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekéw
refundowanych;

zapewnienie stabilnego finansowania lekéw refundowanych;

poprawienie poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce;

zwiekszenie bezpieczenstwa i stabilnosci dostaw lekdw dzieki wiekszemu udziatowi
w rynku lekdw wytwarzanych w Polsce z uwzglednieniem lekdw biologicznych
réwnowaznych;

zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych, co umozliwi redukcje deficytu
w handlu zagranicznym lekami;

poprawienie ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej w celu osiggania coraz
lepszych efektéw leczenia;

rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia
zapadalnosci na choroby zakazne.
/ﬁl\‘\ ®
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OCENA EKSPERTOW
]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

[ ]
DOSC ISTOTNE I DOSC TRUDNE

[]
[ 1]
BARDZO ISTOTNE e BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

POPRAWA BEZPIECZENSTWA PACJENTOW W OBSZARZE
FARMAKOTERAPII

Podejmowanie dziatann majacych na celu minimalizacje ryzyka zwigzanego z uzywaniem

lekéw i zapewnienie maksymalnego poziomu bezpieczenstwa dla pacjentow.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Zagrozenia bezpieczenstwa przy stosowaniu farmakoterapii wynikaja
z niewtasciwej dawki, czasu stosowania lub dziatan niepozadanych.

e W szczegblnosci rosngcym zagrozeniem jest zjawisko opornosci na
antybiotyki, wywotane nadmiernym ich stosowaniem.

e Wielos$¢ zazywanych lekéw, w tym OTC, przy rozproszonym ich zlecaniu
i samoleczeniu, moze stwarzac zagrozenie dla pacjentéw.

e Globalny koszt btedéw dotyczacych farmakoterapii jest szacowany na
poziomie prawie 1% globalnych wydatkéw na zdrowie.
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DLA KOGO TEMAT JEST WAZNY?
|
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AKTUALNA SYTUACJA
|

O zagrozeniu bezpieczenstwa stosowania lekéw (tzw. bezpieczenstwa
farmakoterapii) méwi sie w sytuacjach, kiedy leki wptywajg na organizm
W sposéb niezamierzony i szkodliwy. Takie dziatania okresla sie mianem
zdarzen niepozadanych. Powazne zdarzenia niepozgdane obejmujg zgon
pacjenta, bezposrednie zagrozenie zycia, a takze koniecznos¢ leczenia
szpitalnego. Podstawowe dziatania minimalizujgce wystepowanie zdarzen
niepozadanych obejmujg $cisle okreslong procedure wydania pozwolenia na
dopuszczenie nowego leku do obrotu, w tym wytyczne w zakresie badan
klinicznych leku. Niektore zdarzenia niepozgdane sg jednak wykrywane juz na
etapie, kiedy lek znajduje sie w obrocie. Dlatego tez ograniczanie ryzyka
zwigzanego z farmakoterapig jest dziataniem ciggtym.

< naduzywanie lekow
< niewtasciwy dobor dawki

niewtasciwy czas stosowania

Wazne
przyczyny

zagrozen dla <

bezpieczehstwa

interakcje lekéw z innymi lekami,
suplementami diety, pozywieniem

farmakoterapii:

Problem naduzywania lekdw nie jest charakterystyczny dla Polski.
6% Amerykanéw naduzywa leki na recepte, najczesciej leki przeciwbdlowe
i opioidy [10]. W 2021 roku prawie 97 tys. Amerykandéw zmarto
z przedawkowania lekéw (ponad 30% wiecej niz rok wczesniej). W Polsce
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przypadki uzaleznieri odnotowuje sie przede wszystkim w odniesieniu do
lekdw uspokajajgcych i nasennych. Benzodiazepiny sg drugimi najczesciej
przepisywanymi lekami przez lekarzy w Polsce, zaraz po lekach
kardiologicznych. Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2009-
2011, przedawkowanie benzodiazepin stanowito wowczas trzecig najczestszg
przyczyne hospitalizacji z powodu zatrucia [11].

Konsekwencje naduzywania lekdw dotyczg rowniez opornosci na antybiotyki
(ang. antimicrobial resistance, AMR). W 2022 roku Polacy kupili 45 min
opakowan antybiotykdw, spozywajgc ich o 24% wiecej niz Srednia unijna.
Wprawdzie trend w ilosci kupowanych opakowan jest negatywny, spada takze
zuzycie antybiotykéw na cele weterynaryjne, ale problem nadal jest powazny
i adresowany w Strategii Farmaceutycznej dla Europy.

Z powodu zakazen
wywotanych drobnoustrojami
opornymi na antybiotyki,

w Unii Europejskiej umiera
co roku 35 000 osoéb [12].

Jesli obecne wskazniki

infekcji i opornosci nie
zaczng spada¢, to w latach
2015-2050 liczba zgondw
z tego tytutu na Swiecie
wyniesie 10 mln rocznie [13].

Niewtasciwy dobdér dawki czy «czasu stosowania moze wynikac
z nieprawidtowego zlecenia leku przez personel medyczny. Jak wskazujg
badania Human Factors, wystepowanie takich btedéw czesto ma przyczyny
systemowe, wynikajgce z warunkédw pracy (zmeczenia, zakidcen,
przepracowania).
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Roczne koszty bezposrednie ponoszone przez Swiadczeniodawcoéw w Polsce,
w zwigzku z przedtuzeniem hospitalizacji z powodu zakazen, szacuje sie na ok.
800 min zt [14]. Wystgpienie btedéw dawkowania moze wynikaé réwniez
bezposrednio z zachowania pacjentow. Rézne badania szacujg odsetek
pacjentdw non-adherence na poziomie od 20% do na 60%. Czynnikami
wptywajgcymi na ten wskaznik s3: czas leczenia, rodzaj schorzenia
i wywotywanych objawéw, czynniki ekonomiczne, czy stopien zrozumienia
przez pacjenta zatozen terapii.

Compliance - Concordance -

zakres, w jakim pacjent przestrzega dawki wspotodpowiedzialnos¢ pacjenta za
przyjecia leku zgodnie ze zleconym podejmowane decyzje terapeutyczne.
schematem.

Persistence - Adherence -

zakres, w jakim pacjent przestrzega catosciowo rozumiany zakres wspotpracy
czasu stosowania leku. pacjenta z lekarzem.

Jednym z czynnikéw skorelowanych z non-adherence jest polipragmazja, czyli
niewtasciwa terapia wielolekowa. Ryzyko wystgpienia niepozgdanych interakgcji
lekédw z innymi lekami rosnie, gdy rdzni specjalisci leczacy tego samego
pacjenta nie wiedzg o lekach przypisywanych przez innego lekarza. Moze byc¢
ono wywotane rowniez dziataniem lekéw dostepnych bez recepty, a nawet
pokarmow. Problem polipragmazji dotyczy najczesciej starszych oséb po 65.
roku zycia - az 1/3 przyjmuje bowiem co najmniej 5 lekdw dziennie. Jak
pokazuje raport NFZ ryzyko niepozgdanych interakcji w najwiekszym stopniu
dotyczyto jednoczesnego zazycia lekéw hipotensyjnych i niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych [15].

ik
¢
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PHARMACOVIGILANCE
|

Dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii majg na
celu zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta w odniesieniu do stosowania lekdw,
poprawe ochrony zdrowia publicznego, ocene korzysci, szkdd, efektywnosci
i ryzyka stosowania lekéw oraz promowanie wiedzy i edukacji.

Urzedy panstwowe (np. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)) oraz podmioty odpowiedzialne
sg zobowigzane do skrupulatnego rejestrowania wszystkich dziatan
niepozgdanych i przekazywania ich do rejestrow miedzynarodowych.
Zgtoszenia dokonywane sg najczesciej przez zobowigzany do tego personel
medyczny. Ponadto podmiot posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie leku do
obrotu jest prawnie zobowigzany do statego zbierania danych i prowadzenia
dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Liczba
zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych jest jednak niewielka -
w 2022 roku byto to 11,8 tys. [16]

W ramach Strategii Farmaceutycznej planowane sg dziatania zwigzane
z ograniczeniem naduzywania antybiotykéw. Obejmujg one miedzy innymi:
wprowadzenie statusu recepty, odpowiedniej wielkosci opakowania, informacji
dla pacjentow i pracownikéw ochrony zdrowia na temat opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, monitorowania stopnia uzycia antybiotykéw
i zgtaszanie stopnia opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wszystkie te zalecenia - zarédwno
na poziomie krajowym, jak i unijnym,
majg na celu zmniejszenie stosowania

antybiotykéw o 20 proc. do 2030 r.
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Do zadan systemu nadzoru nalezy:

zbieranie danych ze wszystkich dostepnych zrédet, w tym ze
zgtoszen dziatan niepozadanych u indywidualnych pacjentow,
badan epidemiologicznych i badan klinicznych;

analizowanie danych i wykrywanie sygnatéw dotyczacych wczesdniej
nieznanych dziatarn niepozadanych Iub nowych informag;ji
dotyczacych znanych dziatan niepozgdanych;

ocena plandw zarzadzania ryzykiem, zgtoszen indywidualnych przypadkdw,
raportow z badan klinicznych, okresowych raportéw o bezpieczenstwie i
analiz korzysci do ryzyka przedstawianych przez podmioty posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

kontrolowanie podmiotéw posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu;

ocena ryzyka pod wzgledem jego prawdopodobienstwa, ciezkosci
i czynnikow ryzyka;

zarzgdzanie ryzykiem, czesto poprzez dodatkowe badania
i dziatania majgce na celu ograniczenie stosowania leku.
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025
(w kontynuacji Narodowego Programu Ochrony
Antybiotykéw) wydawane s rekomendacje i prowadzone
warsztaty dla podmiotéw leczniczych w zakresie diagnostyki
i terapii zakazen

—

Narodowy Fundusz Zdrowia wspdlnie z Naczelng Izba
Lekarska i Naczelng lIzbg Aptekarska realizuje akcje
informacyjna ,,Swiadomy pacjent - skuteczna terapia” na
temat ryzyka polipragmazji (2020)

MojelKP umozliwia upowaznienie lekarza do
wgladu w dokumentacje medyczng, réwniez
w zakresie lekéw na recepte przyjmowanych
przez pacjenta, co daje mozliwos¢ wychwycenia
mozliwych niepozadanych interakgji.

MIERNIKI
|

e Zuzycie antybiotykow i innych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
e Lekowrazliwos¢ szczepdw bakteryjnych
e Liczba zgtoszen dziatan niepozgdanych
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DZIALANIE

WIELOPOZIOMOWA EDUKACJA ZDROWOTNA W ZAKRESIE ZNACZENIA |

PRZESTRZEGANIA ZALECEN TERAPEUTYCZNYCH

Dziatania edukacyjne skierowane mogg by¢ do trzech podstawowych grup odbiorcéw:
pacjentow, profesjonalistéw medycznych oraz dzieci i miodziezy. W przypadku
pacjentow wiasciwe przygotowanie i odpowiednie materiaty informacyjne (w tym na
przyktad umiejetnos¢ syntetyzowania informacji na temat przyjmowanych lekéw)
pozwolg na ograniczenie niekorzystnego wptywu stresu, duzej ilosci informacji
podczas wizyty i krotkiego czasu poswieconego w trakcie wizyty.

Rownolegte dziatania edukacyjne prowadzone 2z personelem pozwolg na
skuteczniejszg komunikacje, dostosowanie jezyka i tresci do odbiorcy oraz empatie.
Dobrym rozwigzaniem moze by¢ przeniesienie czesci obowigzkédw na profesjonalnego
edukatora medycznego - pielegniarki lub farmaceutow.

Niezaleznie, elementy prawidtowej farmakoterapii i znaczenie przestrzegania zalecen
terapeutycznych powinny wchodzi¢ w zakres edukacji zdrowotnej ujetej
w programach nauczania dzieci i mtodziezy. Budowanie kompetencji do krytyczne;
oceny przekazow reklamowych w zakresie lekéw i suplementdéw diety oraz tresci
internetowych, ktére stanowig obecnie gtéwne zrddto informacji zdrowotnych, wydaje
sie niezwykle istotne.
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OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia wydato w 2016 roku broszure
zawierajagcg informacje dla pacjentéw na temat bezpiecznej farmakoterapii w POZ
[17]. Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakoterapii publikuje na swoich stronach
materiaty dla dzieci i mtodziezy na temat bezpiecznego stosowania lekow [18].

» Przystepny jezyk

» Formuta pytan i odpowiedzi

Instytucja realizujagca
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Edukacji i Nauki
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DZIALANIE

ZASTOSOWANIE TECHNOLOGII CYFROWYCH PRZY NADZOROWANIU |

FARMAKOTERAPII
J)

Stale poszerzajgca sie oferta aplikacji zdrowotnych, a takze coraz powszechniejsze
korzystanie z komputerow i smartfonéw przez spoteczenstwo stwarza mozliwosc
zastosowania technologii cyfrowych przy nadzorowaniu farmakoterapii. Moga
pozwoli¢ wptywac¢ na czestotliwos¢ wystepowania polipragmazji, poprawiac
compliance, czy ograniczac czesSciowo dziatania niepozgdane.

Aktualnie dostepne aplikacje mobilne przypominajg o przyjeciu kolejnych dawek,
monitorujg przebieg terapii, wysSwietlajg statystyki dawek przyjetych i pominietych,
poprawiajgc tym samym stosowanie sie do zalecen lekarskich. Inne pozwalajg
zidentyfikowac interakcje miedzy przyjmowanymi lekami czy dziatania niepozadane.

Docelowo te funkcjonalnosci ma realizowac rzgdowa aplikacja mojelKP. Juz teraz
widoczne sg w niej wszystkie przepisane leki, dla ktérych mozna sprawdzi¢ ulotke,
date waznosci, a takze ustawic recznie przypomnienia o przyjeciu lekéw. Aktualnie
dostepne rozwigzania wymagajg dziatania uzytkownika na wejsciu - docelowo
mogtyby dziata¢ automatycznie na podstawie informacji o przepisanych lekach
wprowadzonych przez lekarzy do systemu.
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OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE
PROSTE

[ ]
I DOSC TRUDNE

MALO ISTOTNE

DOSC ISTOTNE

[]
]
BARDZO ISTOTNE ]

KRYTYCZNE

BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Niemieccy pacjenci od 2020 r. mogg otrzymac refundowang recepte na aplikacje
zdrowotng, ktéra wspomoze proces ich leczenia. Bedgce wyrobami medycznymi
niskiego ryzyka aplikacje ze znakiem CE, spetniajgce okresSlone warunki -
bezpieczenstwa, funkcjonalnosci, ochrony i jakosci danych, pozytywnego wptywu na
efekty zdrowotne - mogg by¢ uwzglednione w specjalnym wykazie na wniosek
wytworcy. [19]

» Aplikacje jako wyroby medyczne znakowane CE
» Zweryfikowane przez ekspertow i wpisane na wykaz

» Przepisywane przez lekarza i refundowane

Instytucja realizujgca
Centrum e-Zdrowia
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DZIALANIE

PODEJMOWANIE DZIALAN W CELU IMPLEMENTAC)I MODELU OPIEKI |

FARMACEUTYCZNE]) , ,

Zespot ds. opieki farmaceutycznej wskazat siedem kluczowych ustug, ktore
realizowane w aptekach skutecznie mogg poprawi¢ stopien przestrzegania zalecen
lekarskich przez pacjentéw, ograniczy¢ ryzyko polipragmazji i podnies¢ Swiadomosc
pacjentow.

Przeglady lekowe

Kontynuacja recepty na podstawie zlecenia lekarskiego

Konsultacja farmaceutyczna przy wydawaniu nowego produktu leczniczego
Szczepienia ochronne przeciwko grypie

Konsultacje farmaceutyczne przy drobnych dolegliwosciach

Ankietowo-kwestionariuszowe, przesiewowe badanie spoteczeristwa

Program profilaktyczny ,,Choréb Uktadu Krgzenia” - ChUK

Pierwszym z wdrozonych dziatahh byto prowadzenie szczepieh ochronnych w aptekach.
Kolejnym krokiem miaty by¢ przeglady lekowe. Pilotaz przeglagdéw lekowych
w aptekach zostat przeprowadzony w 2022 r. Mimo ogdlnych pozytywnych wnioskow
w zakresie ograniczenia liczby przyjmowanych preparatow i zgtaszanych problemdw
zdrowotnych, ustuga nie zostata (stan na 2023 rok) przyjeta do powszechnej realizacji
i poddana refundacji.
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W Wielkiej Brytanii opieka farmaceutyczna obejmuje szeroki zakres Swiadczen, ktére
sg podzielone na trzy poziomy wymagajgce od apteki odpowiedniej akredytacji.
Pierwszy obejmuje edukacje zdrowotng i promocje zdrowego trybu zycia, drugi -
dziatania z zakresu profilaktyki, trzeci - dostarczanie zalecen zdrowotnych. Najbardziej
zaawansowang ustuge stanowig konsultacje zdrowotne w zakresie powszechnych
schorzen, ktorych leczenie jest wystandaryzowane i nie zawsze wymagaja konsultacji
lekarskiej (np. przeziebienie czy zatrucie pokarmowe). Wiekszos¢ ustug finansowana
jest przez ptatnika, samorzady lub pokrywana jest z przychodéw aptek. [20]

» Akredytowane apteki, przeszkoleni farmaceuci

» Wdrazanie modelu odbywato sie etapowo

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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POSZERZENIE DOSTEPNOSCI BADAN PROFILAKTYCZNYCH >

Wazne Trudne

Zintegrowane zarzadzanie procesem badan profilaktycznych
w systemie

Kompleksowe programy badan profilaktycznych kierowane
do okreslonych grup pacjentow

Zastosowanie technologii cyfrowych przy kierowaniu na badania
profilaktyczne

KSZTALTOWANIE STABILNEGO | ZINTEGROWANEGO EKOSYSTEMU
DZIALANIA PLACOWEK MEDYCZNYCH

Wazne Trudne

o o
o

Przeformutowanie modelu finansowania POZ-AOS-Szpital

Opracowanie przejrzystej metodyki kontraktowania placowek
medycznych

Rewizja i racjonalizacja obecnie obowigzujgcego ustawodawstwa

PODNIESIENIE STANDARDU JAKOSCI OPIEKI MEDYCZNEJ OTRZYMYWANE]
PRZEZ PACJENTOW

Wazne Trudne

O A

Dziatania na rzecz ksztattowania kultury organizacyjnej w placéwkach
medycznych uwzgledniajgcej potrzeby personelu

Rozszerzenie zaangazowania roznych grup zawodowych w proces
terapeutyczny

Edukacja personelu w zakresie efektywnej komunikacji z pacjentami
i ich bliskimi

LS
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WYZWANIE

POSZERZENIE DOSTEPNOSCI BADAN PROFILAKTYCZNYCH

Podejmowanie dziatan na rzecz zwiekszenia liczby oséb korzystajgcych z regularnych
badan i testow w celu wczesnego wykrywania choréb i zapobiegania im.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Pacjenci w Polsce majg niskg sSwiadomos¢ w obszarze mozliwosci badan
profilaktycznych i ich znaczenia dla zdrowia, mniej niz 50% wykonuje
badania profilaktyczne, a jedynie ok. 30% korzysta z badan przesiewowych.

e Organizacja programow profilaktycznych jest rozproszona
i nieskoordynowana.

e Catkowite wydatki na profilaktyke nie przekraczajg 3 proc. srodkéw na
ochrone zdrowia.

o Efektywnos$¢ programéw profilaktycznych nie podlega monitorowaniu
i ocenie, zaréwno na poziomie globalnym jak i jednostkowym - programy nie
sg efektywnie zintegrowane z procesem leczenia pacjenta.

e Drzieki dziataniom profilaktycznym z obszaru zdrowia mozna bytoby unikng¢
do 60% zgondw u 0s6b ponizej 75 roku zycia.
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Profilaktyka obejmuje szeroki zakres dziatarn majgcych na celu zapobieganie
chorobom, identyfikacje ryzyka zdrowotnego oraz promocje zdrowego stylu
zycia. Skuteczna realizacja dziatan profilaktycznych pozwala na zapobieganie
wystepowania wielu chordb, ograniczenie ich rozprzestrzeniania sie
w populacji, a takze szybszg i skuteczniejszg interwencje w przypadku
wykrytych problemoéw zdrowotnych.

Poziomy profilaktyki:

|
UNIWERSALNA > adresowana do catej populacji >

| |
SELEKTYWNA > ukierunkowana na grupy zwiekszonego ryzyka >

| |
WSKAZUJACA > skierowana na jednostki, u ktérych rozpoznano objawy zaburze>

O niedostatecznej skutecznos$ci dziatan profilaktycznych w Polsce moga
Swiadczy¢ wskazniki nadumieralnosci Polakéw (na tle Sredniej unijnej), m.in.
z powodu choréb uktadu krgzenia czy nowotwordw. Najczestszymi
przyczynami zgonow Polakéw sg: choroba niedokrwienna serca i udar mézgu,
nowotwory oraz choroby uktadu oddechowego. Na wystepowanie tych choréb
wptyw majg modyfikowalne czynniki ryzyka, takie jak: palenie tytoniu, niska
aktywnos$¢ fizyczna, niezdrowa dieta, nadwaga i otytos¢ czy nadmierne
spozycie alkoholu. Dziatania profilaktyczne pozwalajg na nie oddziatywac
i ograniczac ich wptyw. Program unijny dla zdrowia na lata 2021-2027, ktérego
istotnym elementem jest profilaktyka i promocja zdrowia, stawia za cel
zmniejszenie do 2030 roku przedwczesng umieralnos¢ spowodowang
chorobami niezakaznymi o 30% [21].
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badanych nie wykonuje regularnych badan
profilaktycznych w kierunku nowotworéw

'
&

Polakow i Polek nie wie, ze w Polsce dostepne sg
./ bezptatne, finansowane przez NFZ badania profilaktyczne
a

wykrywajgce nowotwdr na wczesnym etapie

Polakow i Polek nie potrafi wymieni¢ zadnego badania
profilaktycznego w kierunku nowotworéw [22]

'
1

W Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju zwrécono uwage, ze w Polsce
wystepuje niska Swiadomos¢ zdrowotna oraz wykrywalno$¢ chordéb
w zaawansowanych stadiach rozwojowych, miedzy innymi spowodowana
deficytem dziatarn profilaktycznych. Nawet w przypadku programow
o wzglednie dobrej dostepnosci (jak na przyktad program profilaktyki raka
piersi), zgtaszalnos¢ nie przekracza 40%. Nieco wiekszym zainteresowaniem
niz programy profilaktyczne cieszg sie jednorazowe akcje oferujgce badania,
ale ich zasieg i znaczenie sg stosunkowo mate.

W ramach projektu “Zdrowe Zycie”
w 2022 r. wykonano ponad 34 tys.
specjalistycznych badan i konsultacji

medycznych, a Srednio co pigta
zbadana osoba zostata skierowana
na dalszg diagnostyke. [23]

Dziatania profilaktyczne w Polsce realizowane sg przede wszystkim w ramach
programow zdrowotnych (przez NFZ) oraz programéw polityki zdrowotnej
(przez ministrow i jst). Stanowig réwniez element programow strategicznych -
Narodowej Strategii Onkologicznej i Narodowego Programu Zdrowia.
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e Poprawa sposobu zywienia, stanu odzywienia oraz aktywnosci fizycznej
spoteczenstwa

o Profilaktyka i rozwigzywanie problemdw zwigzanych z uzywaniem
substancji psychoaktywnych, uzaleznieniami behawioralnymi i innymi
zachowaniami ryzykownymi

¢ Profilaktyka problemdéw zdrowia psychicznego i poprawa dobrostanu
psychicznego spoteczenstwa

e Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych,
chemicznych i biologicznych w Srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy,
zamieszkania, rekreacji oraz nauki

e Promocja zdrowego i aktywnego starzenia sie

e Poprawa zdrowia prokreacyjnego

Ministerstwo Zdrowia w 2023 roku realizowato 7 programéw polityki zdrowotnej
finansowanych w catosci ze Srodkéw budzetowych [24]. Cze$¢ dziatan
profilaktycznych wspotfinansowana byta dodatkowo ze Srodkéw unijnych. Na
stronie NFZ mozna znalez¢ informacje o 8 programach profilaktycznych [25], na
ktére umowy zawarto z 561 réznymi Swiadczeniodawcami.

W serwisie pacjent.gov.pl publikowane sg informacje o 23 programach, przy
czym czesS¢ z nich juz sie skonczyta badz zaraz skonczy. Nie ma tam jednak
informacji o dziataniach jst, a w latach 2018-2020 na poziomie lokalnym
zrealizowano ponad 44 tys. programow.

Wiele z funkcjonujgcych programéw ma ograniczony zasieg, a pomiedzy
poszczegdlnymi organami nie ma koordynacji. Ten sam pacjent moze by¢ objety
podobnymi dziataniami profilaktycznymi finansowanymi z roéznych Zrodet,
a rownoczesnie inna grupa moze nie by¢ objeta zadnymi dziataniami. Brak jest
systemu monitorowania stopnia dotarcia do pacjentdow w sposob bardziej
zaawansowany niz pomiar odsetka populacji objetej poszczegdlnymi badaniami.

ik
@
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Ciggta realizacja programéw zdrowotnych i PPZ na szczeblu
centralnym i lokalnym.

Serwisy dotyczgce profilaktyki, promocji zdrowia,
zdrowego odzywiania prowadzone przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, NIZP-PZH [26-30]

.Profilaktyka 40 Plus” - program dla wszystkich Polakéw po 40
roku zycia, do ktérego skierowanie mozna otrzymac przez IKP.

Mimo duzej rozpoznawalnosci programu, objagt mniej niz 10%
os6b uprawnionych.

.Profilaktyka Choréb Uktadu Krazenia” - program
profilaktyczny skierowany do oséb miedzy 35 i 65 rokiem

zycia, ktére nie majg stwierdzonej
choroby uktadu krazenia.

MIERNIKI
|

e Odsetek populacji objetej programami przesiewowymi

e Umieralnos¢ z powodu CHUK i nowotworéw

e Stadia rozpoznawania choréb nowotworowych
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DZIALANIE
e EEEE—

ZINTEGROWANE ZARZADZANIE PROCESEM BADAN PROFILAKTYCZNYCH

— %

Skutecznos$¢ dziatan profilaktycznych dotyczy dwdch elementdédw: po pierwsze, jak
najpetniejszego objecia okreslonej grupy oséb przewidzianym zakresem badan, a po
drugie, jak najszybszego objecia leczeniem tych pacjentéw, u ktérych badania
profilaktyczne wykryty problemy zdrowotne. Bez zintegrowanego podejscia do obu
tych elementéw pacjenci albo nie bedg wiedzieli, czy chorujg albo wiedza ta do
niczego ich nie doprowadzi.

Zintegrowane zarzgdzanie badaniami profilaktycznymi obejmuije:

dotarcie do pacjentéw z informacjg o badaniach profilaktycznych, jakie powinni
przeprowadzi¢, biorgc pod uwage ich potrzeby i uwarunkowania zdrowotne

skuteczne poinformowanie

zyskanie akceptacji zapewnienie dostatecznej lekarza (przez pacjenta lub
pacjentéw odnos$nie zakresu dostepnosci w placéwkach automatycznie) o wykrytych
badan przeprowadzajgcych badania lub prawdopodobnych

problemach zdrowotnych

uwzglednienie dalszych elementéw procesu diagnostyczno-terapeutycznego
- konsultacji, badan i zabiegéw

Dziatanie jest cykliczne, z uwagi na zmieniajgce sie potrzeby i uwarunkowania
zdrowotne pacjentow.
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE .;. PROSTE
DOSC ISTOTNE -_ DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE -- BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE - H | KRYTYCZNIE
TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Potgczenie programu Profilaktyki choréb uktadu krgzenia (CHUK) w POZ oraz Krajowej
Sieci Kardiologicznej mozna uznac¢ za kompletny mechanizm zarzadzania Sciezka
diagnostyczno-terapeutyczng pacjenta. Pacjent, u ktérego lekarz rodzinny stwierdzi
zwiekszone ryzyko choroby uktadu krgzenia, moze by¢ zgloszony na pogtebiong
diagnostyke i ewentualne leczenie do KSK. W ciggu 30 dni od zgtoszenia pacjentowi
musi by¢ zapewniona diagnostyka, nastepnie osrodek kardiologiczny opracuje
diagnoze, ustali plan leczenia i wyznaczy dla niego koordynatora. Wystandaryzowane
Sciezki pacjenta okreslajg za$ opracowane zalecenia w opiece nad pacjentami

kardiologicznym.

» Kompleksowos$c - diagnostyka i leczenie

» Standaryzacja postepowania klinicznego

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALANIE
e EEEEEE—

KOMPLEKSOWE PROGRAMY BADAN PROFILAKTYCZNYCH KIEROWANE DO
OKRESLONYCH GRUP PACJENTOW; OPRACOWANE SCIEZKI PROFILAKTYCZNE

e

Dziatanie obejmuje przygotowanie kompleksowych programoéw profilaktycznych,
z ustalonym harmonogramem badan. Punktem wyjscia sg Sciezki profilaktyczne, czyli
algorytmy przygotowane dla lekarzy POZ wspierajgce przygotowanie, ewaluacje
i modyfikacje takich planéw, pozwalajgcych na dostosowanie ich do potrzeb
i uwarunkowan zdrowotnych pacjenta. Kompleksowe podejscie mogtoby zwiekszy¢
Swiadomos¢ pacjentéw i zapewnial lepsze dotarcie niz szereg punktowych,
dziedzinowych dziatan.

Sciezki profilaktyczne oparte s3 na przygotowanym planie profilaktyki, co do ktérego
pacjent ma wiedze, zwiekszajgcg szanse na zgode i gotowos¢ poddania sie mu.
Uzupetniajgco schemat badan moze by¢ rozbudowany informacjami o dziataniach
profilaktycznych mozliwych do podjecia przez samego pacjenta - zwigzanych ze
stylem zycia, aktywnoscig fizyczng i dieta.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE : PROSTE
DOSC ISTOTNE I - DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE _5 BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE  H | KRYTYCZNIE
TRUDNE
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®

STRONA 52 [ £
-~ (
- ®



Think Tank
dla ochrony zdrowia

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W Japonii w 1984 roku rozpoczeto dziatania strategiczne na rzecz poprawy
wykrywalnosci schorzen onkologicznych i podniesienia przezywalnosci pacjentow.
Dziatania obejmowaty pie¢ gtéwnych obszaréw: prewencji i wczesnego wykrywania,
rownosci w dostepie do opieki, badan naukowych, poprawy jakosci zycia pacjentéw
onkologicznych oraz podnoszenia Swiadomosci spoteczne,;.

Program obejmuje S$cistg wspotprace zaangazowanych instytucji i organizacji.

Wyznaczane i monitorowane sg wskazniki jakosci, a budzet jest alokowany
W powigzaniu z wyznaczonymi dziataniami. [31]

» Strategiczny wieloletni plan, regularnie aktualizowany

» Przekrojowe angazowanie réznych interesariuszy - od uczelni, przez
placéwki medyczne, po organizacje pacjenckie

» Powigzanie z przeptywami finansowymi

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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ZASTOSOWANIE TECHNOLOGII CYFROWYCH PRZY KIEROWANIU NA BADANIA
PROFILAKTYCZNE

- JJ

Umieszczenie indywidualnego kompleksowego planu badan profilaktycznych pacjenta
w systemie informatycznym umozliwia dostep dla lekarza - zaréwno kontrolny jak
i pozwalajgcy na aktywne jego dostosowanie. Dostep zyskuje réwniez pacjent -
w zakres planowanych badan, harmonogram badan, dodatkowe wskazowki i tresci
edukacyjne. Wydaje sie, ze wtasciwym miejscem jest system IKP.

Funkcjonalnos¢ systemu IKP w zakresie planéw profilaktycznych powinna zapewniad
automatyczne wystawienie skierowania na diagnostyke zgodnie z przyjetym w planie
harmonogramem wraz z systemem powiadamiania pacjenta, a takze sugerowac
najblizsze pacjentowi miejsce jego realizacji wraz z dostepnymi terminami i wreszcie
umozliwia¢ zapisanie sie na badanie. Aby zapobiega¢ marnowaniu wizyt, system
powinien by¢ wyposazony rowniez w funkcje alertdw przypominajgcych
o wizycie/badaniu oraz ewentualnej zmiany terminu.

Rejestrowane wyniki badan, a szczegdlnie wartosci progowe, powinny by¢ przez
system wychwytywane i sugerowal lekarzowi pogtebiong diagnostyke, Sciezke
interwencyjng lub modyfikacje planu profilaktycznego (np. dodanie badan lub zmiane
ich czestotliwosci).
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OCENA EKSPERTOW
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ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W dobie pandemii COVID-19 program powszechnych szczepieh przeciw SARS-CoV-2
byt z powodzeniem realizowany 2z wykorzystaniem IKP. System wystawiat
automatyczne skierowanie, umozliwiat samodzielny wybo6r dogodnego miejsca
i terminu oraz godziny wykonania szczepienia na podstawie wystawionego
e-skierowania. Funkcjonalno$¢ obejmowata takze odwotanie, przetozenie lub zmiane
umaowionej wizyty szczepiennej bez potrzeby kontaktu z placéwka.

» Automatyzacja skierowan
» Elastyczno$¢ w umawianiu terminu i miejsca

» Znane i sprawdzone rozwigzanie

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

KSZTALTOWANIE STABILNEGO | ZINTEGROWANEGO
EKOSYSTEMU DZIALANIA PLACOWEK MEDYCZNYCH

Opracowanie systemu funkcjonowania placéwek w poszczegdlnych sektorach (POZ, AOS,
Szpital, Opieka dtugoterminowa), ktéry tworzy efekty synergii i minimalizuje podejscie
silosowe, na rzecz podejscia procesowego, powigzanego ze sciezkg pacjenta w systemie.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Polski system opieki zdrowotnej nadal silnie oparty jest na leczeniu
szpitalnym, ktére pochtania 1/3 wszystkich wydatkéw na zdrowie.

e W ostatnich latach wzrosty wydatki na zdrowie, a takze udziat wydatkéw na
leczenie ambulatoryjne, ale nie przetozyto sie to istotnie na poprawe
dostepnosci do leczenia.

e Wielo$¢ produktow rozliczeniowych oraz wspotczynnikédw korygujgcych,
a takze rosngcy stopien skomplikowania systemu rodzi chaos
administracyjny i utrudnia zarzadzanie placéwkami.

e Zakresy: leczenie szpitalne, AOS i POZ nadal sg od siebie odrebne, przede
wszystkim pod wzgledem finansowym, a w konsekwencji réwniez
organizacyjnym.

¢ Jedynie pojedyncze produkty kontraktowe i rozliczeniowe NFZ uwzgledniajg
w sposOb catosciowy Sciezke pacjenta w systemie, wiekszo$¢ powigzana je@t\

~

z jednym zakresem. /ﬁ
/g
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce, jak wynika z kontroli NIK
przeprowadzonej w 2019 roku, nie jest przyjazne dla pacjenta, nie zapewnia
efektywnego wykorzystania sSrodkéw publicznych, a takze tworzy problemy dla
0s6b kierujgcych podmiotami i zatrudnionego w nich personelu. Diagnoze te
potwierdzajg opinie ekspertéw i pacjentéw.

W rankingu Euro Health Consumer Index

Polska zajeta 32. miejsce
(na 35 krajow) (2018)

Znacznie gorzej od krajéw unijnych (a takze krajow regionu) wypadamy pod
wzgledem dostepnosci Swiadczen, czasu oczekiwania na diagnostyke
i leczenie, skutecznos$ci wykrywania choréb cywilizacyjnych, a takze
przezywalnosci pacjentow ze schorzeniami nowotworowymi. Trudnej sytuacji
pacjentow towarzyszy pogtebiajgcy sie kryzys finansowy publicznych
podmiotéw leczniczych.

Zadtuzenie szpitali na koniec Il kwartatu 2022 roku wyniosto ponad 19 mld zt,
z czego ponad 2 mld zt to zobowigzania wymagalne. W stosunku do IlI
kwartatu 2021 roku zadtuzenie wzrosto o 12%.

Problemy w ochronie zdrowia pogtebiajg sie od lat i to pomimo rosngcych
naktadéw publicznych. W 2016 roku ich wartos¢ wyniosta 84,6 mld zt a w 2021
roku juz 125,5 mld zt - co oznacza wzrost wydatkow o prawie potowe
w wartosciach nominalnych (i o ponad 40% realnie). Sita nabywcza tych
Srodkoéw jednak spada. [32]
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Wydatki publiczne na ochrone zdrowia w ujeciu nominalnym i realnym

@ 5uma elementéw Wydatki nominalne ®5Suma elementdw Widatki realne
160 tys.

140 tys.

120 ty=.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie [32].

W okresie 2018-2021 nastgpit spadek o
prawie 19% liczby hospitalizacji, o 10%

liczby porad specjalistycznych, o 7% porad
w podstawowej opiece zdrowotnej i o 20%
Swiadczen rehabilitacyjnych [33]. D

Zmniejszenie liczby hospitalizacji nie przektada sie jednak na spadek wydatkow

z tego tytutu, ktére nadal dominujg w catkowitych naktadach na zdrowie (35%
w 2020 roku [34]), a ich udziat od 10 lat pozostaje niezmienny. Polski system
ochrony zdrowia jest oparty na szpitalnictwie, realizujgc Swiadczenia w trybie,
ktoéry generuje relatywnie najwyzsze wydatki i tym samym zmniejsza
efektywno$¢ dostepu do opieki zdrowotnej. W okresie 2012-2022 odsetek
wydatkbw na opieke ambulatoryjng (zaréwno podstawowg jak
i specjalistyczng) wzrdst do poziomu Sredniej unijnej, ale nie towarzyszyto
temu przesuniecie struktury Swiadczen w doét piramidy Swiadczen, lecz
kanibalizacja wydatkow w innych obszarach rynku (gtdwnie na leki i wyroby
medyczne). Nadal znacznie mniej niz Srednia unijna wydajemy na opieke
dtugoterminowa.
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Zrédto: [35].

SYSTEM FINANSOWANIA OCHRONY ZDROWIA W POLSCE
|

Finansowanie systemu opieki zdrowotnej w Polsce stosuje wiasciwie wszystkie
znane modele, wykorzystujgc je przy kontraktowaniu i rozliczaniu
poszczegodlnych typdw Swiadczen. Kazdy z produktéw rozliczeniowych zawiera
inne mechanizmy motywacji swiadczeniodawcéw i ich potgczenie pozwala na
odpowiednie sterowanie procesem leczenia. Jednoczesnie jednak, wielosc¢
produktéw rozliczeniowych i ich czeste zmiany, a ponadto liczne wspétczynniki
korygujgce, mogg skutkowa¢ chaosem i koniecznoscig skoncentrowania
zasobow na aspekcie wtasciwego rozliczenia pacjenta, a nie jego leczenia.

Stawka kapitacyjna (+ew. wspotczynniki korygujace)

Procedura medyczna (lub zestawy procedur)
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W zaleznosci od typu Swiadczenia:

Budzet staty

Jednorodna Grupa Pacjentéw (do poziomu kontraktu lub bez ograniczen)

Procedury medyczne (jako produkty do sumowania lub odrebne
Swiadczenia)

Produkty kompleksowe obejmujgce proces opieki (najczesciej Szpital + AOS
+ Rehabilitacja)
Osobodzien

W zaleznosci od typu Swiadczenia:
e Osobodzien
e Procedura medyczna

Sposéb rozliczania dziatalnosci  kardiologicznej w szpitalu (por. ramka)
pokazuje stopienn skomplikowania systemu rozliczeniowego. Poszczegdlne
ustugi rozliczane sg w ramach réznych umaow, z ktérych czesc¢ jest dodatkowo
limitowana. Na przyktad, diagnostyka realizowana na rzecz pacjenta
onkologicznego rozliczanego w ramach pakietu onkologicznego jest
nielimitowana, a poza tym pakietem - podlega limitom (najczesciej
nadwykonania w tym obszarze sg finansowane, jednak zapis o limitach zawsze
rodzi ryzyko nieotrzymania przychodu). Zupetnie odrebne sg budzety na
leczenie szpitalne oraz ambulatoryjne (z nielicznymi wyjgtkami), nawet jesli
dotyczg catosciowego procesu leczenia pacjenta u tego samego
Swiadczeniodawcy. Skutkuje to fragmentarycznym podejsciem do procesu
leczenia pacjentéw, mnozgc liczbe kontaktéw z placéwkami i kolejek,
w ktorych pacjent czeka.
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Rozliczenie Swiadczen kardiologicznych
w podmiocie leczniczym:

Przyjecie pacjenta ze schorzeniami kardiologicznymi w oddziale
rozliczane jest przez JGP w ramach ryczattu (chyba ze pacjent nie
ukonczyt 18 roku zycia, wéwczas rozliczenie jest nielimitowane)

Przyjecie pacjenta w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej (KSK, po
spetnieniu  wskazanych warunkéw) wigze sie z dodatkowym
wspoétczynnikiem korygujgcym oraz czeSciowym rozliczeniem
W sposob nielimitowany

Przyjecia w ostrych zespotach wiericowych rozliczane sg odrebnie
przez JGP w sposdb nielimitowany

Przyjecie pacjenta po zawale w ramach produktu kompleksowego
KOS-ZAWAL (po spetnieniu wskazanych warunkéw) wigze sie
z dodatkowym wspotczynnikiem korygujgcym i globalng ptatnoscia
za caty proces opieki

Przyjecie ambulatoryjne rozliczane jest procedurami medycznymi -
chyba ze dotyczy pacjentdéw objetych produktem KOS-ZAWAL
(woOwczas ptatnos¢ dotyczy catego procesu) lub w ramach KSK
(wowczas dodatkowy wspoétczynnik korygujacy)

Rehabilitacja kardiologiczna rozliczana jest osobodniem (dla
oddziatu lub oddziatu dziennego), procedurg lub w ramach
produktu KOS-ZAWAL
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Zmiany systemu rozliczeniowego publikowane sg w Zarzgdzeniach Prezesa
NFZ. O dynamice zmian w systemie moze Swiadczy¢ liczba zarzadzen - w 2022
roku byto ich 180, w 2021 ponad 220.

Zmieniajg sie kwalifikacje poszczegdlnych Swiadczen (np. to czy sg rozliczane
ryczattem czy odrebnie, do poziomu limitu czy w sposéb nielimitowany),
wyceny Swiadczen (czyli liczba punktéw, ktéra pokazuje ich relatywng
zasobochtonnos$¢ w stosunku do innych Swiadczen), wartos¢ punktu (czyli
kwota ptacona za punkt, ktéra rézni sie w przypadku réznych grup swiadczen,
utrudniajgc  porodwnywanie ich wycen), a takze dodatkowe wskazniki
korygujgce naktadane arbitralnie na rdézne 3Swiadczenia lub réznych
Swiadczeniodawcdw (zmieniajgc w efekcie wszystko, co powyzej).

Poszczegblne zmiany przektadajg sie w konsekwencji na wartos¢ umoéw
zawartych  przez Narodowy Fundusz Zdrowia z  poszczegolnymi
Swiadczeniodawcami. W ciggu roku nierzadko kilkakrotnie aneksowane s3
umowy,  zmieniajgc  warto$¢  Swiadczen, jakie  moze  rozliczyc
Swiadczeniodawca.

W ostatnich latach charakterystycznym momentem byty zmiany wartosci
umow wynikajgce z obligatoryjnych wzrostéw wynagrodzen w sektorze. Ich
wartos¢ nie byta znana wczesniej zarzgdzajacym placéwkami, co istotnie
wptywa na ich mozliwos$¢ sSwiadomego wptywania na portfel realizowanych
produktéw.
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Rozwigzania premiujgce jakos¢ i efekty dla pacjenta - np.
program opieki i rehabilitacji kardiologicznej dla pacjentéw
po zawale miesnia sercowego (tzw. KOS-ZAWAL) czy pakiety
diagnostyczne w obszarze endokrynologii.

Opieka koordynowana w POZ (2022) w zakresie
najczestszych choréb przewlektych.

Krajowa Sie€¢ Onkologiczna (KSO) wprowadza nowg strukture
podmiotéw opiekujagcych sie pacjentami z chorobami

nowotworowymi: Specjalistyczne Osrodki Leczenia
Onkologicznego (SOLO) na trzech poziomach oraz Osrodki
Kooperacyjne.

—

Krajowa Sien Kardiologiczna ma objac¢
obszarem caty kraj (do 2024).

MIERNIKI
|

e Struktura wydatkoéw na Szpital, AOS i POZ
e Kolejki oczekujgcych do wybranych sSwiadczen diagnostycznych i terapeutycznych
e Wskazniki przezywalnosci dla wybranych Swiadczenh (w tym schorzen

nowotworowych)

b
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DZIALANIE

PRZEFORMULOWANIE MODELU FINANSOWANIA POZ-AOS-SZPITAL W CELU |
ZLAGODZENIA PRESJI NA SWIADCZENIA SZPITALNE | ELIMINACJI WASKIEGO
| GARDLA AMBULATORYJNEGO

Dominujgcym w Polsce modelem dla uktadu POZ-AOS-Szpital jest:
Stawka kapitacyjna - Ptatnosc za procedure - Ptatnos¢ za przypadek

Stawka kapitacyjna, ktorej wartos¢ nie zalezy liniowo od intensywnosci opieki
sprawowanej nad pacjentem, przy jednoczesnie ponoszonych kosztach
zlecanych badan diagnostycznych, skutkuje powstaniem ekonomicznej zachety
do przekierowywania pacjentdw wymagajgcych diagnostyki do innych
segmentdw opieki - w tym przede wszystkim do AOS i szpitala.

Stata stawka za procedure, przy jednoczesnie najwyzszych kosztach opieki na
poczatkowym etapie (przy pierwszych poradach), generuje motywacje do jak
najdtuzszego przyjmowania pacjentéw i Swiadczenia jak najwiekszej liczby
porad.

Stata stawka za przypadek motywuje do skracania pobytéw pacjentéw,
wypisywania ich ze szpitala i kierowania do dalszego leczenia do
ambulatorium. Z kolei w przypadku dostepnego wyzej wycenionego JGP
z dtuzszym czasem pobytu moze mie¢ miejsce sztuczne przetrzymywanie
pacjentéw. Dodatkowym zjawiskiem niepozgdanym jest ,up-coding”, czyli
wykonywanie dodatkowych, niewynikajgcych z potrzeb klinicznych, procedur
w celu sprawozdania lepiej wycenionej grupy.

I
@
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Tym sposobem presja ekonomiczna na zwiekszong liczbe sSwiadczerh ambulatoryjnych
wystepuje zaréwno ze strony POZ, szpitala jak i samej specjalistycznej opieki
ambulatoryjnej. Rozwigzaniem nie sg drastyczne zmiany tego modelu finansowania -
jest on bowiem przyjety w wielu miejscach na Swiecie - ale jego modyfikacje. Model
brytyjski wigze w duzej mierze budzet na opieke specjalistyczng bardziej z lekarzem
pierwszego kontaktu, w Polsce poszliSmy bardziej w kierunku przyszpitalnych poradni
specjalistycznych, ale nadal funkcjonujgcych w ramach odrebnych budzetéw (choc
sie¢ szpitali i finansowanie ryczattowe miato to zmieni¢). Uzupetniajgcym zakresem
jest opieka dtugoterminowa, ktéra udraznia sektor szpitalny gtéwnie w zakresie
przyje¢ niezabiegowych pacjentéw przewlekle chorych.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE
DOSC ISTOTNE -- DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE -_ BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE N : KRYTYCZNIE
TRUDNE
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Zmiany mechanizméw finansowania zabiegéw usuniecia zaémy w 2018 r. (m.in.
zniesienie wptywu czasu trwania hospitalizacji na jej wycene, wprowadzenie
wskaznikéw jakosciowych w leczeniu za¢my - pogorszenie ostrosci, pekniecie torebki
tylnej, zapalenie wnetrza gatki ocznej, doprecyzowanie kategorii za¢m powiktanych,
wprowadzenie dodatkowych wskaznikéw finansowych dla swiadczeniodawcéw, ktorzy
wykonujg okreslong liczbe Swiadczen) przyczynity sie do znaczgcego wzrostu udziatu
hospitalizacji jednodniowych i jednoczesnego spadku liczby oczekujgcych na zabieg
oraz skrécenia czasu oczekiwania. [36]

Zmiany w finansowaniu Swiadczen dotyczgcych leczenia choréb tarczycy doprowadzity
do znacznej redukcji hospitalizacji os6b z chorobami tarczycy przesuwajac opieke do
AOCS. [37]

Nowa odstona opieki koordynowanej w POZ ma w zatozeniach odcigzy¢ opieke

specjalistyczng poprzez m.in. bezposredni system konsultacyjny dla lekarzy
rodzinnych.

» Zachety organizacyjne i finansowe dla Swiadczeniodawcéw
» Rozwigzania systemowe, obejmujgce wszystkie poziomy piramidy
» Uwzglednienie szczegdlnych sytuacji klinicznych, ktérych nie powinno

sie przenosi¢ w dot piramidy

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia

STRONA 67




Think Tank
dla ochrony zdrowia

DZIALANIE

OPRACOWANIE PRZEJRZYSTEJ METODYKI KONTRAKTOWANIA PLACOWEK |

MEDYCZNYCH
J)

Kontraktowanie to procedura zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej ze Swiadczeniodawcy, ktory zostaty wybrany w postepowaniu - konkursie
ofert (najczesciej) lub rokowaniach. NFZ umieszcza ogtoszenia na stronach
internetowych Centrali i Oddziatdbw Wojewddzkich. Wiekszos¢ umow obecnie jest
przedtuzana, ogtoszenia dotyczg najczesciej nowych produktéow lub zakresow,
w ktorych okreslono konieczno$¢ zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen.

Postepowanie konkursowe sktada sie z dwdch czesci: jawnej i niejawnej. W czesci
jawnej weryfikowana jest liczba ofert i spetnianie przez nie warunkdéw konkursu. Czes¢
niejawna obejmuje negocjacje w zakresie liczby Swiadczen i ich ceny. Oznacza to de
facto, ze ostatecznie ceny zakontraktowanych Swiadczen mogg odbiegac od tych
ustalanych przez AOTMIT w procesie taryfikacji.

Dodatkowo w przypadku juz zakontraktowanych zakreséw wartos¢ umoéw podlega
aktualizacji w drodze anekséw, ktérych treS¢ proponowana jest przez NFZ. Brakuje
jasno okreslonej strategii finansowania Swiadczenn i wynikajacej z niej metodyki
zawierania i aneksowania kontraktéw, spajajacej wnioski z map potrzeb zdrowotnych,
zasady taryfikacji, a takze wynagradzanie za jakosc.

STRONA 68




Think Tank
dla ochrony zdrowia

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE B PROSTE
DOSC ISTOTNE ] DOSC TRUDNE
I BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

]
BARDZO ISTOTNE I
[ ]

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
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W Niemczech kasy chorych negocjujg ze stowarzyszeniami Swiadczeniodawcow
wysokos¢ kontraktéw, ceny, standardy realizacji oraz zakresy Swiadczen. Obszar
negocjacji rézni sie w zaleznosci od rodzaju Swiadczen (na przyktad, w odniesieniu do
grup JGP obowigzujg state relacje cenowe, a negocjowana jest wysokos¢ catkowitego
budzetu). Reguty w znacznym stopniu sg okreslone z gory, na przyktad znane sg
zasady postepowania w sytuacji niewykonania ryczattu (zwrot 65% budzetu), jak
rowniez jego przekroczenia (ptatnos¢ 20% kwoty nadwykonan). [38]

» Regularne negocjacje zainteresowanych stron
» Angazowanie stowarzyszen po stronie Swiadczeniodawcow

» Znane reguty dziatania opisane w ustawie

Instytucja realizujgca
Narodowy Fundusz Zdrowia
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DZIALANIE

REWIZJA | RACJONALIZACJA OBECNIE OBOWIAZUJACEGO |

USTAWODAWSTWA
J)

Warunki udzielania Swiadczen zdrowotnych w Polsce sg regulowane szeregiem
»,duzych” ustaw, m.in. o dziatalnosci leczniczej, o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych, o prawach pacjenta, o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Do nich dochodzg jeszcze liczniejsze akty wykonawcze. Szereg
zapisbw w tych dokumentach jest skomplikowanych, te same zagadnienia s3
omawiane w réznych zrédtach, a niektore przepisy nie sg stosowane lub sg sprzeczne
z aktami wyzszego rzedu.

W prasie branzowej cyklicznie podnoszone sg aktualne zagadnienia i ich
skomplikowany status prawny. Przyktadowe kwestie dotyczyty: zgodnos$ci ustawy
o jakosci z konstytucjg, trudnosci interpretacji zapisbw o zaszeregowaniu
pracownikéw medycznych, martwych przepiséw o EDM, czy tez sprzecznosci miedzy
prawem pacjenta do teleporad okreSlonym w ustawie i karami finansowymi dla
Swiadczeniodawcow POZ w przypadku ich stosowania.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE B PROSTE

DOSC TRUDNE
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KRYTYCZNIE
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Autorzy rekomendacji strategicznych na lata 2023-2027, przygotowanych pod egidg
PAN, zidentyfikowali obszar legislacyjny, ktérego zmiana bytaby korzystna zaréwno
z perspektywy spoteczno-srodowiskowej, jak i finansowej [39]. Obecny stan prawny
umozliwia utylizacje odpadéw w podmiotach leczniczych wytgcznie przez ich spalanie.
Zmiana pozwalajgca na recycling odpaddéw bytaby, jak wskazujg autorzy analizy, nie
tylko bezpieczniejsza, ale réwniez korzystniejsza z perspektywy finansowej. Jest takze
zgodna ze strategig realizowang w Europie.

» |dentyfikacja korzysci wynikajgcych ze zmian w przepisach dotyczgcych
réznych obszaréw

» Ocena konsekwencji w ujeciu regulacyjnym, organizacyjnym,
spotecznym i finansowym

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

PODNIESIENIE STANDARDU JAKOSCI OPIEKI MEDYCZNE]
OTRZYMYWANE] PRZEZ PACJENTOW

Zespot dziatah podejmowanych w celu poprawy jakosci ustug medycznych i opieki
zdrowotnej, ktére otrzymujg pacjenci.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Polscy pacjenci nisko oceniajg ochrone zdrowia, zarbwno w porownaniu do
respondentdéw z innych krajow, jak i w poréwnaniu do danych historycznych.

e Najwieksze zastrzezenia majg wzgledem dostepnosci do lekarzy specjalistéw
oraz funkcjonowania szpitalnych oddziatéw ratunkowych.

e Ocena jakosci dziatania szpitali rowniez oceniana jest nisko, cho¢ lepiej
w przypadku oséb majacych praktyczne doswiadczenia hospitalizacji.

e Mocnymi punktami ochrony zdrowia w ocenie pacjentéw sg kompetencje
lekarzy oraz aspekty technologiczne.

e Przestankami niskiej oceny jakosci publicznej opieki zdrowotnej sg wysokie
wydatki prywatne na Swiadczenia zdrowotne oraz rosngca rola prywatnych,
uzupetniajgcych ubezpieczen zdrowotnych.
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Jakos¢ opieki zdrowotnej w Polsce moze by¢ mierzona za pomocg réznych
wskaznikbw - ustawa o jakosSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta wyrdznia wskazniki w obszarze Kklinicznym, zarzgdczym
i konsumenckim. Tradycyjnie, pomiar jakosci opieki zdrowotnej koncentruje
sie na wskaznikach klinicznych - takich jak Smiertelnos¢ czy liczba hospitalizacji
z tytutu okreslonych schorzen (na poziomie systemowym) lub tez odsetek
terminowej realizacji diagnostyki i leczenia, odsetek reoperacji i rehospitalizacji
czy tez wystgpienie zakazen wewnatrzszpitalnych (na  poziomie
organizacyjnym).

Ocena pacjentow dotychczas w niewielkim stopniu wptywata na
funkcjonowanie placéwek medycznych - w odniesieniu do wiekszosci
Swiadczen nie miata przetozenia na wielko$¢ strumieni finansowych (wyjgtkiem
sg Swiadczenia nielimitowane, w ktorych nie wystepujg dtugie kolejki i pacjent
realnie ma mozliwo$¢ wyboru Swiadczeniodawcy). Ustawa wskazuje na bardzo
podstawowe wskazniki jakosci z punktu widzenia pacjentow - fakt
prowadzenia badan satysfakcji oraz sSredni wynik satysfakcji pacjenta -
niemniej jednak warto zauwazyg¢, ze kieruje uwage na ten obszar.

W miedzynarodowym badaniu IPSOS z 2018 r. polscy pacjenci ocenili system
opieki zdrowotnej niemal najgorzej sposrdd 28 krajow. Utrudniony dostep do
leczenia i dtugi czas oczekiwania na wizyte to najpowazniejszy problem
dotyczacy opieki zdrowotnej na Swiecie (Srednio 40% wskazan), przy czym
problem ten zgtaszany jest przede wszystkim przez Polakéw (70%). [40]
Podobne wnioski ptyng z badania Euro Health Consumer Index (2018 rok).

66% Polakdw jest niezadowolonych

z funkcjonowania opieki zdrowotnej,
29% wyraza zadowolenie. Poziom niezadowolenia
jest najwyzszy u oséb mtodszych, mieszkancow

najwiekszych miast i absolwentdéw
wyzszych uczelni. [41]
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Negatywna ocena jakosci opieki zdrowotnej skorelowana jest z rosngcym
odsetkiem 0séb korzystajgcych ze Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze
srodkéw prywatnych lub z prywatnych ubezpieczerh zdrowotnych. W okresie
2016-2018 liczba o0s6b  korzystajgcych ze Swiadczen zdrowotnych
finansowanych prywatnie wzrosta o 10 punktéw procentowych. [42] W okresie
2020-2021 o 15% wzrosty wydatki na prywatne ubezpieczenia zdrowotne,
a 0 17% wzrosta liczba Polakéw, ktérzy majg wykupione polisy. Na koniec llI
kwartatu 2022 r. byto nimi objetych 4,08 min oséb, co oznacza niemal 11%
wzrost rok do roku [43]. Najwiekszym zainteresowaniem Polakéw cieszg sie
pakiety obejmujgce dostep do POZ i kilku lekarzy specjalistéw. Jednoczesnie
zwieksza sie liczba Swiadczen realizowanych w ramach prywatnych
ubezpieczerh zdrowotnych, co pokazuje na transfer pacjentéw z sektora
publicznego w obszarach, w ktérych wystepuje dostepna ekonomicznie
alternatywa.

badaniu CBOS z 2021 roku krytycznie oceniono [41]:

Dostep do specjalisty w ramach NFZ - 82% trudno, 9

13% tatwo

Wystarczajgcg liczbe personelu w szpitalach - 71%

nie, 11% tak

Szybkos$¢ i tatwos¢ dostepu do badan
diagnostycznych - 66% nie, 29% tak

Dogodnos$¢ godziny wizyty w placéwce - 62% nie,
27% tak

Krytyczna ocena pacjentéow dotyczy przede wszystkim dostepnosci do opieki
zdrowotnej, organizacji i administracji placéwek. Odsetek lekarzy i pielegniarek
przypadajacych na 1000 os6b w Polsce jest nadal znacznie nizszy niz Srednie
unijne [34]. Sredni wiek lekarza w 2020 roku wynosit 53 lata, a pielegniarki 52
lata [44]. Wskazniki te potwierdzajg percepcje pacjentow w odniesieniu do
niskiej dostepnosci i brakéw kadrowych.
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Najgorzej oceniany jest dostep do lekarzy specjalistow oraz funkcjonowanie
szpitalnych oddziatéw ratunkowych. Pomimo, ze badanie CBOS z 2021 roku
wykazato pogorszenie wiekszosci monitorowanych aspektéw funkcjonowania
opieki zdrowotnej, jasnym punktem jest ocena zaangazowania lekarzy
i aspektow technologicznych.

badaniu CBOS pozytywnie oceniono [41]:
Kompetencje lekarzy - 66% tak,,,, 21% nie
Zaangazowanie lekarzy w swojg prace - 58% tak,
29% nie

Dostepnosc¢ lekarzy POZ - 57% tak, 40% nie

Wtasciwa diagnoza i decyzje co do dalszego
postepowania w POZ - 55% tak, 27% nie
Wykorzystanie nowoczesnych rozwigzanh - 64% tak,
17% nie

Y%

Réwnolegle z wysokimi ocenami kompetencji lekarzy, bardziej zr6znicowane
sg opinie pacjentdw na temat zaangazowania i umiejetnosci miekkich.
W badaniu BioStat w 2018 roku odsetek osdb potwierdzajgcych wysokie
zaangazowanie lekarzy w swojg prace jest podobny jak odsetek osob
sprzeciwiajgcych sie tej opinii. Podobna dyspersja wystepuje w odniesieniu do
oceny umiejetnosci stuchania pacjenta przez lekarza.

Warto zwroci¢ uwage, ze badania prowadzone wsrdd polskich pacjentow
dotyczg wytgcznie organizacji placéwki lub oceny pracy lekarzy, jako jedynej
grupy personelu medycznego. Nie sg prowadzone zadne systematyczne
i ogdlnodostepne badania dotyczgce oceny pracy pielegniarek, ratownikéw
medycznych, farmaceutéw czy diagnostéw. Zaréwno w percepcji pacjentow,
jak i badaczy kontakt z placowka medyczng to kontakt lekarz-pacjent. Podobne
gtosy podnoszone sg rowniez przez Srodowisko i wskazujg na brak
wykorzystania potencjatu innych przedstawicieli personelu medycznego
w kontaktach z pacjentami. [45]
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Systematycznie uruchamiane sa e-ustugi majace poprawiaé
dostepnos¢ do ochrony zdrowia, w tym IKP, e-recepta oraz e-
skierowanie. Trwa wdrazanie elektronicznej dokumentacji
medycznej we wszystkich podmiotach leczniczych.

Przyjeto polityke na rzecz pielegniarstwa i potoznictwa,
ktéra ma zwiekszy¢ liczbe studentéw i poprawi¢ jakos¢
ksztatcenia (2018).

—

Zwiekszana jest liczba placowek prowadzacych kierunki
lekarski. Szacowana liczba miejsc na kierunkach lekarskich
w roku akademickim 2023/2024 wynosi 11 tysiecy. Dziatanie to
ma zaréwno zwolennikéw jak i przeciwnikéw, a jego wptyw na
wskazniki jakosci opieki nie jest oczywisty.

—

W pandemii COVID-19 wprowadzono szczepienia w aptekach,
a dalej kontynuowano w odniesieniu
do szczepien przeciwko grypie.

MIERNIKI
|

e Wyniki badan satysfakcji pacjentéw w odniesieniu do dostepnosci i jakosci opieki

ik
@
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DZIALANIE

DZIALANIA NA RZECZ KSZTALTOWANIA KULTURY ORGANIZACY)JNE) I

W PLACOWKACH MEDYCZNYCH UWZGLEDNIAJACE) POTRZEBY PERSONELU

Kultura organizacyjna to wzorzec wspoélnych podstawowych zatozen, ustanowiony
przez grupe i wyznaczajgcy swoiste ,reguty postepowania” w danej organizacji. Jest
unikatowy dla kazdej organizacji, ale przektada sie na zaangazowanie personelu
i osiggane przez nich wyniki pracy, a ostatecznie na jakos¢ opieki zdrowotnej. Za
ksztattowanie kultury organizacyjnej odpowiada kierownictwo danej placoéwki, miedzy
innymi ksztattujgc okreslone Srodowisko pracy, wyznaczajgc zasady postepowania, ale
rowniez komunikujgc wartosci istotne dla organizacji i dziatajgc zgodnie z nimi.

Instytucja zewnetrzna, jakg jest Ministerstwo Zdrowia, nie ma mozliwosci wprost
ksztattowac kultury organizacyjnej. Moze jednak podejmowac réznorodne dziatania
(poczawszy od najbardziej ogdlnych i angazujgcych najmniej Srodkéw, po dziatania
,Szyte na miare” dla poszczegdlnych podmiotow):

informacyjne - komunikujgce znaczenie kultury organizacyjnej dla efektywnosci
funkcjonowania podmiotu leczniczego

edukacyjne - sieciujgce - regulacyjne -
w zakresie narzedzi wspierajgce wsrod kadry ujecie czynnika
diagnozowania medycznej wymiane odpowiedniej kultury
aktualnego i pozadanego dobrych praktyk organizacyjnej jako
stanu kultury zwigzanych z kulturg premiujgcego na roéznych
organizacyjnej organizacyjng etapach funkcjonowania

podmiotu leczniczego

doradczo-wdrozeniowe - organizacja infrastruktury wspierajgcej proces tworzenia
kultury organizacyjnej

" o
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ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE - PROSTE
DOSC ISTOTNE l- DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE _- BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE - H KRYTYCZNIE
TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W latach 2019-2022 Szkota Gtéwna Handlowa w Warszawie i Centrum Medyczne
Ksztatcenia Podyplomowego organizowaty projekt, dofinansowany ze Srodkéw
unijnych, w ramach ktérego organizowane byly szkolenia dla przedstawicieli
podmiotéw leczniczych i ich organdw tworzgcych, miedzy innymi dotyczgce
ksztattowania kompetencji miekkich, kultury organizacyjnej i umiejetnosci
komunikacyjnych. Szkolenia skierowane byty do kadry zarzadczej, w tym kierownikéw
liniowych - lekarzy i pielegniarek petnigcych funkcje kierownicze w komdrkach
organizacyjnych podmiotéw leczniczych. tacznie w szkoleniach dotyczgcych
zarzadzania wzieto udziat ponad 630 osbb z catej Polski.

» Powszechna dostepnosc¢ i bezptatny dostep

» Materiaty do wdrozenia w placéwkach medycznych

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia, placowki medyczne
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DZIALANIE

ROZSZERZENIE ZAANGAZOWANIA ROZNYCH GRUP ZAWODOWYCH W PROCES I

TERAPEUTYCZNY
J)

Tradycyjne pojmowanie zespotu medycznego w podmiocie leczniczym obejmowato
lekarza i pielegniarke (lub potozng). Wraz ze wzrostem stopnia wyspecjalizowania
czynnosci medycznych oraz zwiekszaniem zakresu prac administracyjnych, przy
jednoczesdnie coraz mniejszej liczbie lekarzy i pielegniarek, a takze rosngcych kosztach
opieki zdrowotnej - z coraz wiekszg uwagg zaczeto rozpatrywa¢ mozliwosc
przeniesienia czesci zadan na inne grupy zawodowe. Trwa dyskusja nad zakresem
zadan, jakie mogg realizowac farmaceuci, diagnosci laboratoryjni, czy ratownicy
medyczni.

W sierpniu 2023 roku Sejm przegtosowat ustawe regulujgcg kolejnych 15 zawodow
medycznych, miedzy innymi zawdd opiekuna medycznego, coraz czesciej
angazowanego w oddziatach szpitalnych w celu zmniejszenia zakresu obowigzkéw
pielegniarek. Planowane sg dalsze prace nad okresleniem ich odpowiedzialnosci
zawodowej i doskonalenia zawodowego. W legislacji brakuje zapisow dotyczgcych
zawodow wspierajgcych, majacych stycznos¢ z dokumentacja medyczng, takich jak
sekretarka czy rejestratorka medyczna (cho¢ warto odnotowaé, ze wprowadzono
zawdd kodera medycznego). Obie te grupy zawodowe juz dzi$ przejmujg w niektorych
placéwkach proces sporzgdzania dokumentacji medycznej czy rozliczania Swiadczen.
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ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC TRUDNE

] BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

DOSC ISTOTNE ]
BARDZO ISTOTNE I
[ ]

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Pielegniarki i potozne moga w wielu zakresach z powodzeniem podejmowac
samodzielnie wiele odpowiedzialnych zadan. Juz dzi§ mogg m.in. samodzielnie
wystawia¢ recepty kontynuacyjne a takze na niektére nowe leki, zleca¢ badania,
prowadzi¢ niepowiktang cigze, udziela¢ porad, np. w zakresie leczenia ran [46-48].
Tworzone s3 kolejne produkty rozliczeniowe dedykowane $wiadczeniom

pielegniarskim w POZ i AOS.

» Rozszerzanie kompetencji w parze z dodatkowym wynagrodzeniem
» Modyfikacja szkolenia przed- i podyplomowego

» Uwzglednienie kompetencji i odpowiedzialnosci w standardach
medycznych

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALANIE

EDUKACJA PERSONELU W ZAKRESIE EFEKTYWNE)] KOMUNIKAC]I Z PACJENTAMI |

I ICH BLISKIMI
J)

Skuteczna komunikacja z pacjentem jest kluczowa dla budowania prawidtowej relacji
miedzy pacjentem a personelem medycznym, co wptywa na poprawe jakosci opieki
zdrowotnej, wyniki leczenia oraz zwiekszenie zaufania i zadowolenia pacjenta.
Efektywna komunikacja powinna z jednej strony przekazywac jak najwiecej informac;i
na temat stanu zdrowia, przyczyn choroby, argumentowac zastosowanie okreslonego
leczenia i przewidywanych rezultatow - umozliwiajgc pacjentowi wziecie czynnego
udzialu w podejmowaniu decyzji na temat leczenia. Z drugiej strony efektywna
komunikacja to taka, w ktérej informacje sg przekazane w sposéb zrozumiaty,
z poszanowaniem i empatig dla stanu pacjenta, ktéry moze by¢ naruszony z uwagi na
dotykajgce go problemy zdrowotne.

Koniecznos¢ ksztatcenia kompetencji miekkich pojawia sie w projektach aktéw
prawnych dotyczacych zawoddw medycznych, na rynku dostepne sg szkolenia
organizowane miedzy innymi przy udziale Rzecznika Praw Pacjenta. W ustawie
0 jakosci mowa jest o badaniu satysfakcji pacjentéw. Skuteczna komunikacja wymaga
jednak czasu poswieconego na rozmowe z pacjentem i aspekt ten czesto ma
charakter drugorzedny w obliczu pospiechu i nattoku obowigzkdw.
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Placowki w Polsce juz dzi$ zaczynajg postrzega¢ umiejetnos¢ komunikacji z pacjentem
jako swojg kompetencje i wazny element ksztattowania jakosci i bezpieczenstwa
opieki.

Szpitale na stronach internetowych podajg informacje o posiadanych certyfikatach
potwierdzajgcych: szkolenie personelu z zakresu dobrej komunikacji oraz wdrozenie
standarddéw obstugi i komunikacji z pacjentem.

» Powszechnosc¢ szkolen dla catego personelu
» Cykliczne powtarzanie szkolen

» Rownolegta kontrola skutecznosci przez badanie satysfakcji pacjentow

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia, Rzecznik Praw Pacjenta, CMKP
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PROMOWANIE ROZWOJU | WDROZENIA INNOWAC]I
TECHNOLOGICZNYCH W POLSCE

Wazne Trudne

A

Zdefiniowanie Sciezki wdrazania i finansowania innowacji

Podnoszenie Swiadomosci pacjentéw i personelu medycznego
w kontekscie nowych technologii

Wypracowanie metodyki gwarantujgcej odpowiednie standardy
jakosciowe dla technologii

ADAPTACJA STRUKTURY INSTYTUCJONALNEJ DO WYZWAN ZWIAZANYCH
ZNOWYMI TECHNOLOGIAMI

Wazne Trudne

o
O A

Sformalizowanie kwestii wtasnosci danych, anonimizacji i ich
udostepniania

Sformutowanie przepiséw regulujgcych zastosowanie sztucznej
inteligencji

Elastyczne modyfikowanie koszyka Swiadczen gwarantowanych
w kontekscie ewoluujgcych sSwiadczen technologicznych

GWARANTOWANIE CYBERBEZPIECZENSTWA W SEKTORZE ZDROWIA >

Wazine Trudne

Rozwijanie standarddw zabezpieczenia danych medycznych
w podmiotach leczniczych i podczas wspotpracy miedzy podmiotami

Podnoszenie poziomu Swiadomosci personelu medycznego w zakresie
ochrony danych

Ewaluacja skutecznosci procesu zapewnienia cyberbezpieczenstwa

w placowkach medycznych
KIS
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PROMOWANIE ROZWOJU | WDROZENIA INNOWAC]I
TECHNOLOGICZNYCH W POLSCE
Promowanie tworzenia, wdrazania i wykorzystania nowych technologii w sektorze opieki

zdrowotnej w celu poprawy jakosci ustug medycznych, diagnozy, leczenia i zarzadzania

w placéwkach ochrony zdrowia.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Branza technologii medycznych rozwija sie w sposob niezwykle dynamiczny,
tworzac nowe, dotychczas niedostepne rozwigzania diagnostyczno-lecznicze
dla pacjentéw.

e Innowacje technologiczne dotyczg zaréwno wyrobéw medycznych, jak
i procedur diagnostyczno-leczniczych oraz rozwigzan organizacyjnych
i systemowych.

e Upowszechnianie zastosowania innowacyjnych technologii medycznych
lekowych i nielekowych w Polsce jest ograniczane mozliwo$Sciami systemu
publicznego, w tym brakiem elastycznego i zintegrowanego modelu
wdrazania nowych technologii oraz limitami finansowymi.

e Rosngcg popularnoscig cieszg sie wyroby medyczne w postaci tzw.
wearables, czyli akcesoridow, pozwalajgcych na samodzielne monitorowanie

ik
@

stanu zdrowia.
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Innowacyjnos¢  technologiczna dotyczy =~ nowoczesnych rozwigzan
diagnostycznych, terapeutycznych, organizacyjnych i systemowych. Ich celem
jest opracowanie i dostarczanie nowych lub ulepszonych polityk zdrowotnych,
systemoéw, produktéw, technologii oraz ustug i metod ich Swiadczenia, ktore
wptyng na poprawe zdrowia ludzi. [49]

Zintegrowane zarzadzanie badaniami profilaktycznymi obejmuje:

Poprawa dostepnosci do opieki zdrowotnej dzieki zdalnym konsultacjom i narzedziom
monitorowania stanu zdrowia

Zaawansowane

e Sledzenie i Mniejsze ryzyko
Wczesniejsze procedury , ,
) o ) ] ) zarzgdzanie stanem  btedoéw medycznych
i doktadniejsze chirurgiczne, leki , L, L
_ ; ) ) zdrowia pacjentow dzieki algorytmom
wykrywanie choréb celowane i terapie .. , :
na biezgco weryfikacyjnym
genetyczne

Wieksza samodzielnos¢ oséb z niepetnosprawnosciami dzieki technologiom asystujgcym i
zaawansowanym protezom

Wiele innowacji technologicznych dotyczy wyrobow medycznych; wspétczesnie
branza ta nalezy do najbardziej innowacyjnych w catej gospodarce. Na rynku
pojawia sie coraz wiecej rewolucyjnych rozwigzan medycznych, ktére majg
wptyw na sektor ochrony zdrowia - zaréwno w obszarze MedTech,
HealthTech, jak i Digital Tech. Analiza krajéw Grupy Wyszechradzkiej - i Polski
w ramach tej grupy - wskazuje, ze choc ostatnie lata charakteryzujg sie
znacznym postepem w zakresie upowszechniania innowacyjnych terapii, nadal
obserwuje sie bariery, przede wszystkim w obszarze diagnozowania i terapii
choréb przewlektych.

0

&,

STRONA 87 /;’ ol
‘. P ‘..‘



Think Tank
dla ochrony zdrowia

MedTech - HealthTech - DigitalTech -

rozwigzania powszechnie rozwigzania  wspierajgce technologie zwigzane
stosowane ~ w  zakresie jednostki ~w  poprawie z generowaniem i analiza

AR SNl zdrow!a duzych zbioréw danych
dzieki monitorowaniu

i dziataniom prewencyjnym

diagnozowania, leczenia, SW0Jego

opieki nad pacjentem  oraz
poprawy stanu jego zdrowia

Mimo zrdéznicowanych doswiadczen, przyspieszenie rozwoju nowych
technologii jest faktem. Roczna dynamika wzrostu sektora MedTech w Europie
Zachodniej w 2020 roku wyniosta 249% [50]. Tylko w listopadzie 2022 roku FDA
wydata zgody na wdrozenie 520 wyrobow medycznych opartych na Al
JednoczesSnie raport Europejskiego Banku Centralnego dotyczacy relaci
miedzy cyfryzacjg a produktywnoscig wskazuje, ze mimo generalnie dodatnie;
korelacji, nie wszystkie firmy w rownym stopniu potrafig wykorzystac
potencjat nowych technologii. Do podstawowych ryzyk zewnetrznych
zwigzanych z rozpowszechnianiem nowych technologii nalezg ograniczenia
regulacyjne, prawne i zwigzane z przetwarzaniem danych. Ich wystepowanie
na szczeblu centralnym znacznie spowalnia mozliwos¢ upowszechniania
innowacji technologicznych, a tym samym ogranicza ich dostepnos¢.

W przypadku wyrobéw medycznych (z obszaru MedTech i HealthTech) zazwyczaj
w ciggu 2 lat od wprowadzenia na rynek pojawiajg sie modyfikacje
i udoskonalenia techniczne [51], w przypadku technologii cyfrowych czas ten
moze byc jeszcze krétszy. Co wiecej, czas ten jest czesto krotszy niz potrzebny na
przeprowadzenie procedury objecia refundacjg, co ogranicza istotnie mozliwosci
rozpowszechniania nowych technologii w polskich placéwkach medycznych.

Aktualnie w Polsce istniejg dwie gtéwne Sciezki wdrazania do finansowania
nowych nielekowych technologii medycznych, w tym innowagji
technologicznych - jedna jest Scisle okreslona w ustawie o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (dotyczy
kwalifilkowania S$wiadczen jako gwarantowanych) [52], druga jest
nieuregulowana i wynika z oddolnych dziatarh Swiadczeniodawcow.

ik
@
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e Konieczno$¢ zmiany rozporzgdzenia ,koszykowego”
e Niezbedna jest ocena HTA przez AOTMIT oraz wydanie
Rekomendacji Prezesa Agencji

dczenia
gwarantowanego

e Prowadzone sg od podstaw analizy: kliniczna, ekonomiczna,
wptywu na budzet

Swia

Ve

e Proces moze trwac wiele miesiecy, a nawet lat

e Zastosowane technologie sg sprawozdawane przy
wykorzystaniu istniejgcych kodéw procedur i produktow
rozliczeniowych

e W przypadku niewystarczajgcego finansowania
Swiadczeniodawca ubiega sie o indywidualne rozliczenie lub
godzi na straty

e Réwnolegle mogg by¢ prowadzone dziatania na rzecz
zwiekszenia taryf lub wigczenia nowego Swiadczenia do wykazu

e W celu usystematyzowania procesu propagowane jest
podejscie HB-HTA

Sciezka oddolna

Eksperci Komitetu Zdrowia Publicznego PAN wsrdd gtéwnych rekomendacgi
prowadzgacych do zwiekszenia innowacyjnosci polskiej opieki zdrowotnej
wskazali [53]:

e stworzenie przejrzystych zasad oceny nowych technologii medycznych,

e wdrazanie nowych technologii medycznych w sposéb przejrzysty
publicznie i w tempie warunkowanym racjonalnoscig ekonomiczng oraz
pilnoscig potrzeb,

e zintegrowanie wprowadzania innowacji ze stabilnie zarzadzanym
systemem zdrowia publicznego w Polsce.
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Pomimo luk instytucjonalnych i wynikajgcych z tego ograniczen wdrazania
innowacji technologicznych, sektor MedTech i HealthTech w Polsce
dynamicznie sie rozwijaja. Wedtug danych Polskiego Funduszu Rozwoju
w Polsce w 2021 r. dziatato 2914 start-updw. Ostatni raport Fundacji Startup
Poland pokazuje zas$, ze branza medtech - czyli ustugi z obszaru medycyny
i zdrowia - jest jednym z najpopularniejszych obszaréw ich dziatalnosci. W tej
branzy w 2022 roku rozwijato sie ok. 12% polskich innowacyjnych spétek. [54]

A telemedycyna

Al i uczenie maszynowe Najwainiejsze Obszary
- “JL‘ dziatania innowacyjnych
START-UP A urzadzenia medyczne start-upéw medycznych
2021 w Polsce w 2021 roku:

4 dane medyczne [55]

Rozwdj nowych technologii wypetnia czesto luke systemu ochrony zdrowia
finansowanego ze Srodkéw publicznych w obszarze profilaktyki. Jak wynika
z raportu Deloitte 46% start-upéw medycznych koncentruje sie na profilaktyce,
diagnozie i trosce o dobre samopoczucie pacjenta, a tylko 19% skupia sie na
samym leczeniu. Powstajgce innowacje technologiczne koncentrujg sie na
wykorzystaniu zdalnie sterowanego sprzetu medycznego, bazujgcego na
danych pozyskiwanych dzieki aplikaciom mobilnym, wearables czy
specjalistycznym sensorom. [56]
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

W 2022 roku zakonczono pilotaz metodyki HB-HTA, oceny
technologii medycznych na poziomie i z perspektywy szpitala.
Pilotaz przeprowadzono w 7 szpitalach, w ktérych powotano
jednostki HB-HTA.

Agencja Badan Medycznych prowadzi nabory na konkursy
obejmujace opracowanie innowacji technologicznych.

W 2023 roku do koszyka Swiadczen gwarantowanych wiaczono
kolejne procedury medyczne realizowane w wykorzystaniem
technologii robotycznej, czy tez rozszerzono zakres refundac;ji
systeméw do ciggtego monitorowania poziomu glukozy we

krwi. |

Realizowane sa pilotaze z wykorzystaniem innowacyjnych
wyroboéw medycznych - elektronicznych spirometréw oraz
zdalnego monitorowania stanu
zdrowia dzieci i miodziezy
z niedoborami odpornosci.

MIERNIKI
|

e Liczba nowych technologii nielekowych wigczonych do wykazu swiadczen
gwarantowanych
e (Czas od ztozenia wniosku do wigczenia technologii do wykazu Swiadczen
e Liczba wnioskéw do MZ o wigczenie technologii do wykazu Swiadczen J\k
gwarantowanych, w tym w wyniku przetestowania w systemie HB-HTA j@ﬁ
~
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DZIALANIE

ZDEFINIOWANIE SCIEZKI WDRAZANIA | FINANSOWANIA INNOWAC]I |

(UWZGLEDNIENIE DOSWIADCZEN HB-HTA)

Potrzeba innowacji powstaje czesto w miejscu jej wykorzystania, czyli w placéwce
medycznej. HB-HTA (Hospital-Based Health Technology Assessment) to proces
przeprowadzenia oceny technologii medycznych z perspektywy i w kontekscie szpitala
(@ nie z perspektywy centralnej, jak ma to miejsce w tradycyjnej ocenie technologii
medycznych).

HB-HTA ma na celu wsparcie procesu podejmowania racjonalnych decyzji
inwestycyjnych, uwzgledniajgc aspekt wielostronnej analizy potrzeb placéwki
w odniesieniu do technologii nielekowej bedgcej przedmiotem oceny. Jak w przypadku
kazdego projektu biznesowego ocena powinna uwzglednia¢ aspekt otoczenia
zewnetrznego (w tym potrzeby zdrowotne pacjentéw, istniejgce przepisy prawne
i warunki finansowania), organizacyjny (w tym dostepnos¢ zasobdw umozliwiajgcych
wykorzystanie technologii) i finansowy (wptyw na budzet placéwki).

Z punktu widzenia upowszechniania innowacji kluczowy jest aspekt finansowania
inwestycji - w tym okreslenia Zrodet pokrycia kosztédw jej nabycia i uzytkowania.
Nowoczesne technologie najczesciej charakteryzujg wyzsze koszty w stosunku do
rozwigzan tradycyjnych. Decydujgc sie na zakup nowego sprzetu placowka staje przed
dwoma dylematami - jak sfinansowac samg inwestycje oraz z jakich zrédet finansowac
uzytkowanie nowej technologii (w tym materiaty eksploatacyjne, serwis, szkolenia
personelu, wymagane wyroby medyczne itd.). W przypadku samej decyzji
inwestycyjnej czesto rozwigzaniem sg zewnetrzne, w tym unijne, zrédta finansowania,
ktére pozwalajg na dosprzetowienie placowek. W przypadku kosztéw uzytkowania
procedura nie jest jednak w zaden sposéb okreslona - taryfy Swiadczen ustalane sg na
podstawie kosztéw obowigzujgcych w momencie gromadzenia danych dla potrzeb
ustalenia taryfy, nie uwzgledniajgc dynamiki zmian kosztoéw wynikajgcej z nowych

technologii.
0
L
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ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE - PROSTE
DOSC ISTOTNE _— DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE -. BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE - H KRYTYCZNIE
TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Krajem europejskim o najbardziej udokumentowanej praktyce HB-HTA jest Hiszpania.
Szpitale prowadzace ocene technologii medycznych przedstawiajg wyniki wtadzom
regionalnym i na tym szczeblu podejmowane sg decyzje na temat podziatu srodkéw
publicznych na zdrowie, a takze kryteriow wigczania do koszyka $wiadczen
gwarantowanych poszczegdlnych technologii medycznych. Podejscie to daje
praktyczne przetozenie wynikdéw analiz HB-HTA prowadzonych w szpitalach nie tylko
na wiedze o konsekwencjach organizacyjnych wdrozenia danego projektu, ale réwniez
daje podstawe do ubiegania sie o dodatkowe finansowanie innowacyjnych

technologii.

» Popularyzacja wsréd szpitali podejscia evidence-based przy wdrazaniu
nowych technologii

» Przetozenie na strumienie finansowe placowki

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALANIE

PODNOSZENIE SWIADOMOSCI PACJENTOW | PERSONELU MEDYCZNEGO I

W KONTEKSCIE NOWYCH TECHNOLOGII

W 2019 roku 77% przedstawicieli personelu medycznego deklarowato korzystanie z co
najmniej jednego typu cyfrowego rozwigzania w swojej pracy zawodowej - co byto
zbiezne ze Srednig unijng [57]. Juz w 2019 roku byliSmy w czotéwce sposréd badanych
krajow pod wzgledem docenienia korzysci z zastosowania sztucznej inteligencji do
monitorowania zdrowia pacjentow.

Pandemia spowodowata dalsze upowszechnienie sie rozwigzan cyfrowych -
w szczegdlnosci systemowych (np. popularyzacja systemu IKP i rozwoj jego
funkcjonalnosci), jak i organizacyjnych (np. teleporady, zdalne monitorowanie
parametréw zyciowych). Warto zauwazy¢, ze o ile w obszarze systemowym rozwdj
narzedzi i funkcjonalnosci stale postepuje, o tyle w obszarze organizacyjnym czesc
rozwigzan - w tym w szczegolnosci teleporady - zostaty silnie ograniczone.

Jak wskazujg autorzy raportu Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci, na
doswiadczenia z teleopiekg (opisang na przyktadzie projektu DOM, obejmujgcego
dostarczanie pacjentom pulsoksymetréw do domu) wptywaty niskie umiejetnosci
korzystania przez pacjentéow - zwtaszcza osoby starsze - z aplikacji mobilnych. Nizsze
niz Srednia europejska kompetencje cyfrowe Polakoéw wskazujg na zasadnos¢ dalszych
prac edukacyjnych w tym zakresie. Optymistycznym akcentem jest to, ze badanie
fundacji Digital Poland wskazuje na duzg otwartos¢ Polakéw na nowe technologie [58].
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Wykorzystanie nowych technologii moze mie¢ miejsce na kazdym etapie kontaktu
pacjenta z placéwka medyczng. Z punktu widzenia pacjentow zaufanie budowane jest
w najwiekszym stopniu przy procesach o relatywnie niskim ryzyku klinicznym oraz
takich, w przypadku ktérych wystepuje niezaspokojona potrzeba - na przyktad
edukacja zdrowotna i komunikacja informacji o zdrowiu.

Juz od lat stosuje sie trojwymiarowe filmy w wirtualnej rzeczywistosci do
propagowania wiedzy o chorobach wsrdd pacjentow. Jak wskazujg badania zaréwno
prowadzone w Polsce [59] jak i w innych krajach [60], takie podejscie jest zgodne
z oczekiwaniami chorych.

» Budowanie zaufania

» Wykorzystanie technologii w procesach o niskim poziomie ryzyka
klinicznego i wysokim przetozeniu na korzysc dla pacjenta

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Edukacji i Nauki,
Ministerstwo Rozwoju i Technologii
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DZIALANIE

WYPRACOWANIE METODYKI GWARANTUJACE] ODPOWIEDNIE STANDARDY |

JAKOSCIOWE DLA TECHNOLOGII

Wraz z rozwojem technologii medycznych rosnie znaczenie zapewnienia, ze wdrazanie
coraz nowszych rozwigzan nie bedzie odbywato sie kosztem ich jakos$ci, a coraz
krotszy cykl zycia technologii nie przetozy sie na zagrozenie dla zdrowia pacjentow.
Podstawy prawne dla wypracowania standardow jakosSciowych technologii
medycznych tworzy znowelizowana ustawa o wyrobach medycznych, dostosowujgca
prawodawstwo w Polsce do wymogdw przepisdw unijnych (tzw. rozporzgdzenia MDR).
Pogrupowanie wyrobdw medycznych wedtug regut klasyfikacji i okreslenie procedury
oceny zgodnosci dla kazdej z klas, a takze doprecyzowanie obowigzkéw producenta,
upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora stanowi dobrg podstawe do
dalszego dziatania. Peten cykl zamyka jeszcze odpowiednie utrzymanie i uzytkowanie
technologii, co wigze sie z wymogami stawianymi przed uzytkownikiem w zakresie
stosowania i konserwacji sprzetu.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE B PROSTE
DOSC ISTOTNE I DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE I BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNE KRYTYCZNIE

TRUDNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Podmioty lecznicze coraz czesciej dostrzegajg potrzebe kompleksowego podejscia do
jakosci  nabywanego sprzetu medycznego, co znajduje odzwierciedlenie
w postepowaniach przetargowych. SIWZ obejmujg nie tylko parametry techniczne
i funkcjonalnos¢ aparatury, ale réwniez takie elementy jak: warunki gwarancji, napraw,
przegladdéw, kalibracji, dostepnos¢ czesci i akcesoriow, mozliwos¢ dokonania
modernizacji, a takze przeprowadzenie szkoleh dla personelu. Taki sposéb myslenia
o technologii pozwala jednoczesnie uwzgledni¢ i zaplanowad wszystkie koszty

zwigzane z inwestycjq.

» Kompleksowe podejscie do jakosci aparatury

» Uwzglednienie wszystkich kosztéw inwestyc;ji

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

ADAPTACJA STRUKTURY INSTYTUCJONALNEJ] DO WYZWAN
ZWIAZANYCH Z NOWYMI TECHNOLOGIAMI

Modyfikowanie i przystosowywanie struktur, regulacji, polityk i procedur w celu
skutecznego reagowania na wptyw i wyzwania wynikajgce z szybkiego rozwoju
i wdrazania nowych technologii.

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e Warunkiem powszechnego i bezpiecznego stosowania nowych technologii
w ochronie zdrowia jest odpowiednia struktura instytucjonalna
funkcjonujgca w Polsce

e Tempo rozwoju technologii wymusza intensyfikacje prac legislacyjnych
i organizacyjnych na poziomie centralnym, przede wszystkim w odniesieniu
do standaryzacji rozwigzan i ich interoperacyjnosci, a takze bezpieczenstwa
danych

e Instytucjg odpowiedzialng za rozwdj w sektorze e-zdrowia jest CeZ, jednak
odpowiednie dziatania sg niezbedne rowniez w odniesieniu do edukacji
technologicznej i zapobiegania wykluczeniu cyfrowemu
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Wyzwania wynikajgce z cyfryzacji ochrony zdrowia w Polsce przekraczajg
mozliwosci pojedynczych organizacji - zaréwno tworcow, jak i uzytkownikéw
nowych technologii. Wymagaja odpowiedniego Srodowiska instytucjonalnego,
pozwalajgcego na ich upowszechnianie, bezpieczenstwo stosowania i rozwaj.
O Swiadomosci rzadzacych wzgledem roli jakg petnig organy administracji
panstwowej w tym procesie Swiadczy chocby uwzglednienie w Krajowym
Planie Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO) celu zwigzanego z rozwojem
ustug cyfrowych w ochronie zdrowia. [61]

Dziatania planowane w ramach KPO zwigzane z

przyspieszeniem transformacji cyfrowej:

e Wdrozenie centralnych ustug cyfrowych: (1) narzedzia
wspomagajgcego analize stanu zdrowia pacjenta, (2)

rozwoj algorytmow sztucznej inteligencji, (3) centralne
repozytorium danych medycznych

e Cyfryzacja dokumentacji medycznej

e Wzmocnienie cyberbezpieczenstwa w ochronie zdrowia

Pandemia COVID-19 wptyneta na cyfryzacje systemu opieki zdrowotnej -
zachowania pacjentéw i konsumentdéw szybko i istotnie zmienity sie po marcu
2020 roku, otwierajgc sie na wykorzystanie technologii cyfrowych w zdrowiu.
Réwniez po zakonczeniu pandemii podejscie pacjentdow do rozwigzan
cyfrowych stato sie bardziej proaktywne - oparte na aplikacjach i systemach
do monitorowania stanu zdrowia, uzyskania informacji oraz organizowania
opieki zdrowotnej. Zmiana ta nie byta jednak réwnomierna. Wprawdzie
problem wykluczenia cyfrowego jest w Polsce coraz mniej dotkliwy, ale nadal
8% spoteczenstwa nie korzysta z Internetu, co uniemozliwia dostep do nowych
technologii opartych na tej sieci.
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Dodatkowo, réwniez wsréd oséb niewykluczonych obserwuje sie swoiste
rozwarstwienie sie spoteczenstwa - coraz czesciej mowi sie o pacjentach
~phygitalowych”, czyli takich, ktorzy aktywnie dbajg o swoje zdrowie z szerokim
wykorzystaniem technologii cyfrowych. [62]

Z jednej strony poziom umiejetnosci
cyfrowych Polakéw nadal jest nizszy
(Srednio rzecz biorgc) niz w Unii
Europejskiej [63]. Z drugiej, Polska

odnotowata trzeci najwyzszy odsetek
pacjentow aktywnie korzystajgcych z
technologii cyfrowych w trosce o swoje
zdrowie w badaniu Deloitte [62]

W poréwnaniu do zmiany w zachowaniach ludzi - zaréwno pacjentéw jak
i personelu medycznego - zmiany regulacyjne obejmujgce proces
zatwierdzania innowacji i opracowanie procedury ich wdrozenia sg bardzo
powolne. Ramy instytucjonalne dla rozwoju nowych technologii w obszarze
zdrowia wyznacza szereg aktow prawnych. Do najwazniejszych nalezg ustawa
o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawa o zmianie niektérych ustaw
w zwigzku z wdrazaniem rozwigzah w obszarze e-zdrowia oraz ustawa
o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa. Istotne aktualizacje tych
dokumentoéw nastgpity w okresie pandemii, kiedy powstato szereg nowych
e-ustug, majgcych utatwia¢ zdalny dostep pacjenta do opieki. Nadal pozostaje
jednak zakres prac koniecznych do wykonania.

Jednostkg centralng odpowiedzialng za organizacje i prawidiowe
funkcjonowanie sektora ochrony zdrowia od strony rozwigzan cyfrowych jest
Centrum e-Zdrowia (wczesniej funkcjonujgce jako Centrum Systemodw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia). Flagowym projektem CeZ jest system
e-zdrowie (P1), a do najwazniejszych funkcjonujgcych rozwigzan cyfrowych
nalezg aplikacje: Internetowe Konto Pacjenta, mojelKP oraz gabinet.gov.pl,
a takze e-ustugi: e-recepta, czy e-skierowanie.
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Obok platformy P71 ekosystem e-zdrowia tworzy szereg rejestrow
i telesystemow dziedzinowych, ktére wspierajg rézne fragmenty sektora opieki
zdrowotnej - najczesciej w sposéb nieskoordynowany.

Rozwdj nowych technologii stawia wyzwania zwigzane zaréwno z elastycznym
zapewnieniem mozliwosci korzystania z szans wynikajgcych z ich
zastosowania, jak i niwelowaniem ryzyk, chocby wynikajgcych z szerszego
przetwarzania i udostepniania danych. Jak wynika z unijnego badania stopnia
wdrozenia ekosystemu zdrowia cyfrowego, w Polsce wdrozone juz zostaty
takie narzedzia jak EDM, e-recepta, system identyfikacji pacjenta, narodowa
infrastruktura i regulacje dotyczgce refundacji ustug e-zdrowia. Gtowne braki
wystepujg w tworzeniu ram interoperacyjnosci danych oraz dostepie
pacjentow do petnych danych medycznych. W Strategii CeZ na lata 2023-2027
zdefiniowano szereg celow dotyczagcych budowy architektury e-zdrowia,
standaryzacji i rozwoju e-ustug i poprawy jakosci ich Swiadczenia, jak rowniez
wzmocnienia cyberbezpieczenstwa i wsparcia procesu wykorzystania danych
e-zdrowia do podejmowania decyzji. Kierunki rozwoju zgodne sg réwniez
z oczekiwaniami pacjentéw w zakresie rozwoju e-zdrowia.

Kierunki rozwoju e-zdrowia oczekiwane przez pacjentéw [64]:

C,/>> zapewnienie poufnosci i bezpieczenstwa danych zdrowotnych,

(g/)> informacja o ryzyku polipragmazji,

C@> informacja o dostepnosci lekéw w aptekach,

Q> zdalne zamdwienia na recepty na state leki,

@ personalizowane informacje o dawkowaniu lekéw zapisanych
danemu pacjentowi,

G/> informacja o terminie waznosci recepty,

@> informacja o dostepnych programach profilaktycznych.
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Wyzwaniem, przed jakim moze wkrotce stangc¢ polski system ochrony zdrowia,
jest réwniez dostosowanie do zatozenn ekosystemu European Health Data
Space, ktorego celem bedzie zwiekszenie dostepu obywateli do
elektronicznych danych medycznych i zapewnienie struktury wykorzystania
tych danych do celéw naukowych i regulacyjnych poprzez wspieranie rozwoju
elektronicznych rekordéw medycznych, wyrobéw medycznych oraz sztucznej
inteligencji [65].

Przyktadowo, w ostatnim ze wskazanych w europejskiej propozycji obszaréw
polska legislacja nie zawiera dotychczas zadowalajgcych rozwigzan - chocby
w zakresie odpowiedzialnosci za decyzje podjete przez sztuczng inteligencje na
podstawie dostarczonych danych. Gromadzenie i przetwarzanie danych
pacjentow réwniez podlega ochronie, przewidzianej chocby przez RODO.
Komunikaty wyswietlane lekarzowi czy farmaceucie na temat wszystkich lekéw
zazywanych przez pacjenta (w celu ograniczenia ryzyka polipragmazji) znacznie
rozszerzajg zakres danych medycznych i liczbe podmiotéow zobligowanych do
posiadania odpowiednich uprawnien. Zwiekszajg réwniez ryzyko, ze dane te
zostang wykorzystane w sposdb nieuprawniony, zaréwno w wyniku celowych
dziatan jak i w konsekwencji niedochowania starannosci przy ich
przetwarzaniu.
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Centrum e-Zdrowia publikuje standardy majace na celu
ujednolicenie rozwigzan stosowanych w ochronie zdrowia -
przyktadowe dotyczg wymagan technicznych i funkcjonalnych
dla systeméw ustugodawcéw czy systemu obstugi zgéd
pacjentéow.

Ministerstwo Zdrowia oglosito regulamin certyfikacji aplikacji
zdrowotnych i umieszczania w Portfelu Aplikacji Zdrowotnych
tych aplikacji, ktére sa bezpieczne do stosowania dla
pacjentéw.

MIERNIKI
|

e Stopien wdrozenia EDM
e Stopien realizacji strategii transformacji cyfrowej okreslonej w KPO
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DZIALANIE

SFORMALIZOWANIE KWESTII WLASNOSCI DANYCH, ANONIMIZAC]I | ICH |

UDOSTEPNIANIA
J)

Rozporzadzenie w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych (tzw. rozporzgdzenie o RODO) daje wiascicielowi danych
wrazliwych uprawnienia do wydania i cofniecia zgody na przetwarzanie danych.
W przypadku danych dotyczacych zdrowia istnieje mozliwos¢ przetwarzania takich
danych, miedzy innymi w przypadku, kiedy jest to niezbedne z uwagi na wazny interes
publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego lub tez dla celéw zarzgdzania systemami
opieki zdrowotnej. W rozporzgdzeniu wskazano, ze niezaleznie od sytuacji kazda
osoba powinna miec prawo do wiedzy i informacji o przetwarzaniu ich danych, jednak
jak wskazujg eksperci, aktualne przepisy w Polsce nie dajg dostepu do takiej wiedzy
pacjentowi. [66]

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE ; PROSTE
DOSC ISTOTNE _— DOSC TRUDNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W obecnym ksztatcie system IKP daje pacjentowi mozliwos¢ udzielenia dostepu do
dokumentacji medycznej pracownikowi medycznemu, placéwce medycznej lub
aptece. Proces ten zapewnia pacjentowi kontrole nad tym, kto otrzymat dostep do
wybranej dokumentacji medycznej z jego upowaznienia. Rozszerzenie systemu co
najmniej o informacje na temat tego, kto jeszcze uzyskat dostep do danych i na
podstawie jakich przepiséw pozwolitby pacjentowi mie¢ peten wglad w dane na temat
0s6b przetwarzajgcych jego dane osobowe.

» Swiadome wyrazenie zgody na dostep do dokumentacji medycznej

» Wykorzystanie systemu IKP do zarzadzania wiasng dokumentacjg
medyczng

» Podniesienie jakosci procesu decyzyjnego w obszarze klinicznym

Instytucja realizujagca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALANIE

SFORMULOWANIE PRZEPISOW REGULUJACYCH ZASTOSOWANIE SZTUCZNE]J |

INTELIGENC]I
J)

Algorytmy sztucznej inteligencji zaczynajg by¢ coraz powszechniej wykorzystywane
w réznych dziedzinach zycia, w tym réwniez w medycynie, na przyktad do wykrywania
nieprawidtowosci na podstawie badan obrazowych. Wraz z popularyzacjg technologii
pojawia sie coraz bardziej palgca potrzeba okre$lenia ram prawnych, w ramach
ktérych rozwdj technologiczny bytby mozliwy, pozwalajacy na korzystanie z zalet Al
i ograniczajgcy ewentualne naduzycia oraz btedy.

Jednym z waznych obszaréw wymagajgcych uregulowania sg kwestie szkdd
wyrzgdzonych przez system Al - w ochronie zdrowia coraz gtosniejsza jest debata na
temat odpowiedzialnosci w sytuacji btedu popetnionego przez system Al (polegajgcego
np. albo na niewykryciu choroby albo na btednym zdiagnozowaniu nieistniejgcego
schorzenia). Dokumentacja dzi$ podpisywana jest przez personel medyczny, ktory tym
samym ponosi za nig odpowiedzialnos¢, przy jednoczesnym braku merytorycznej
mozliwosci  zweryfikowania ewentualnych btedéw w kodzie. Brak odrebnych
przepisow powoduje de facto konieczno$¢ podwdjnej weryfikacji wynikow pracy
systemu Al, co skutkuje znacznym ograniczeniem mozliwosci jakie ona zapewnia, np.
w zakresie screeningu.
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE . PROSTE
DOSC ISTOTNE -_ DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE _- BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE ' H | KRYTYCZNIE
TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W czerwcu 2023 roku opublikowano stanowisko Parlamentu Europejskiego (tzw. Al
Act) dotyczgce sztucznej inteligencji. Ma ono tworzy¢ pierwsze unijne ramy legislacyjne
i definiowac obowigzki w zakresie stosowania sztucznej inteligencji w zaleznosci od
poziomu ryzyka, jakie niosg. Urzadzenia medyczne wykorzystujgce systemy Al beda
miescity sie w kategoriach systemdéw wysokiego ryzyka. Bedg podlegaty ocenie
zaréwno przed wprowadzeniem na rynek, jak i przez caty cykl ich zycia.

» Powigzanie stopnia regulacji z ryzykiem niesionym przez rozwigzanie Al

» Stworzenie unijnej bazy danych

» Wypracowanie regulacji oceny systemdw Al dajgce podstawe do
sformutowania przepiséw w zakresie odpowiedzialnosci i roszczen

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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DZIALANIE

ELASTYCZNE MODYFIKOWANIE KOSZYKA SWIADCZEN GWARANTOWANYCH |

W KONTEKSCIE EWOLUUJACYCH SWIADCZEN TECHNOLOGICZNYCH

W aktualnym systemie prawnym dodanie nowego S$wiadczenia gwarantowanego
wymaga szeregu krokéw, w tym przede wszystkim zmiany rozporzgdzenia
dotyczgcego Swiadczen gwarantowanych. Aby taka zmiana legislacyjna miata miejsce
niezbedna jest ocena HTA przez AOTMIT oraz wydanie Rekomendacji Prezesa Agencji,
a do tego konieczne jest przeprowadzenie petnej analizy zawierajgcej czes¢ kliniczng,
ekonomiczng i ocene wptywu na budzet. Cato$¢ procesu jest czasochtonna
i w przypadku dynamicznie rozwijajgcych sie technologii wptywa na ich wolniejsze
upowszechnianie.

Bardziej elastyczne podejscie wymagatoby wprowadzenia tzw. szybkiej Sciezki dla
nowych technologii, zaréwno lekowych, jak i nielekowych. To jednak mozliwe jest
jedynie pod pewnymi warunkami - stworzenia kryteriow wejscia zaréwno dla
pacjentéw, jak i Swiadczeniodawcdw, pozwalajgcych na wykorzystanie potencjatu
nowego rozwigzania, wyodrebnienia okreslonej puli Srodkéw, ktére mogtaby byc
przeznaczona na nowe, dopiero podlegajgce ocenie rozwigzania, a takze ich Scistej
ocenie nie tylko w momencie wprowadzenia, ale réwniez cyklicznie - dla petnego
monitorowania skutecznosci rozwigzania.
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OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE PROSTE

DOSC ISTOTNE DOSC TRUDNE

BARDZO TRUDNE

BARDZO ISTOTNE

KRYTYCZNE KRYTYCZNIE

TRUDNE

PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W  ramach prezydenckiego Funduszu Medycznego uruchomiono Subfundusz
Terapeutyczno-Innowacyjny, ktérego celem jest poszerzanie dostepu do
nowoczesnych metod leczenia i lekdw zapewniajgcych skuteczng diagnostyke
i terapie. Ze Srodkéw Subfunduszu finansuje sie m.in. innowacyjne leki, ktére
w ramach standardowej procedury objecia refundacjg nie miatyby szans trafi¢ do
pacjenta w krétkim czasie. Mechanizm obejmuje takze finansowanie nowoczesnych
badan genetycznych dla dzieci w kierunku diagnostyki choréb nowotworowych
i rzadkich. Z kolei z Subfunduszu Infrastruktury Strategicznej szpitale moga ubiegac sie
o srodki m.in. na doposazenie w nowoczesng aparature.

» Specjalne zasady wyboru finansowanych technologii

» Wydzielony fundusz dla technologii o udowodnionej skutecznosci

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Zdrowia
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WYZWANIE

GWARANTOWANIE CYBERBEZPIECZENSTWA W SEKTORZE
ZDROWIA

Podejmowanie dziatan w celu ochrony systemow informatycznych, danych medycznych

oraz infrastruktury technologicznej przed zagrozeniami cybernetycznymi i atakami
cybernetycznymi w sektorze opieki zdrowotne;. , ,

OCENA EKSPERTOW

ZNACZENIE TEMATU
|

e (Czestotliwo$¢ cyberatakdéw w ochronie zdrowia ros$nie, a zagrozenia
cyberbezpieczenstwa zostaty wskazane jako najwazniejsze zrddto ryzyka dla
sektora ochrony zdrowia.

e Skutkiem cyberatakéw sg utrudnienia w funkcjonowaniu jednostek ochrony
zdrowia, zwigzane z czasowym brakiem mozliwosci korzystania z rozwigzan
cyfrowych, co posrednio rowniez moze sta¢ sie zagrozeniem dla zdrowia
i zycia pacjentow.

e Zagrozenia cyberbezpieczen'stwa dotyczg rdéwniez nieuprawnionego
przejecia danych wrazliwych pacjentéw, co prowadzi do strat nie tylko
w wymiarze finansowym, prawnym, ale i wizerunkowym.

e Za zapewnienie cyberbezpieczenstwa odpowiedzialny jest kazdy podmiot
leczniczy. Centrum e-Zdrowia publikuje rekomendacje w zakresie budowy
systemow cyberbezpieczenistwa, a NFZ wspoéifinansuje dziatania zwigzane

ik
@

Z jego zapewnieniem.
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DLA KOGO TEMAT JEST WAZNY?
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AKTUALNA SYTUACJA
|

Jednostki ochrony zdrowia sg atrakcyjnym celem dla cyberprzestepcéw.
Charakter ich dziatalnosci powoduje, ze gromadzg wrazliwe dane medyczne
oraz uzywa sie w nich technologii i rozwigzaniach cyfrowych. Na co dzieh
wykorzystywana jest tu zaréwno nowoczesna aparatura niezbedna do
diagnozowania i leczenia chorych, jak i systemy potrzebne do obstugi
pacjentow, ktére stuzg do rejestracji czy zarzadzania ich danymi. Cyberataki
mogace zakitoci¢ realizacje Swiadczen opieki zdrowotnej i zagrozi¢
bezpieczenstwu pacjenta zajely pierwsze miejsce w raporcie opracowanym
przez ECRI, amerykanskg niezalezng instytucje zajmujgcg sie technologig
i bezpieczenstwem opieki zdrowotnej, dotyczgcym najwiekszych zagrozen
zwigzanych z technologig medyczng w roku 2022. [67] Roéwniez w Polsce miaty
miejsce cyberataki na placowki medyczne. [68-69]

Ochrona zdrowia jest na 7. miejscu w
rankingu branz najczesciej atakowanych
przez hakerow - wynika z najnowszego
raportu IBM X-Force Threat Intelligence

Index za 2023 rok. [70] Raport CERT

Polska za 2022 rok uplasowat sektor
ochrony zdrowia nieco nizej,
odnotowujgc jednak prawie 67% wzrost
liczby incydentow cyberbezpieczenstwa
w stosunku do roku poprzedniego. [71]

Najczesciej wystepujgce sg ataki typu ransomware, czyli z wykorzystaniem
ztosliwego oprogramowania. Kazda organizacja musi stworzy¢ wiasny system
zapewnienia cyberbezpieczenstwa, a poniewaz dane pacjentéw s3
udostepniane w ramach podmiotow leczniczych oraz miedzy nimi - w praktyce
0 bezpieczenstwie catego systemu decyduje jego najstabsza ogniwo.
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Zagrozenie cyberatakami wzrasta wraz z iloscig danych jakie s gromadzone
cyfrowo oraz wprowadzaniem nowych rozwigzan z zakresu e-zdrowia.
Przyktadowo, wprowadzenie Elektronicznej Dokumentacji Medycznej, mimo
szeregu oczywistych korzysci przemawiajgcych za jej upowszechnieniem,
zwieksza ryzyko uzyskania dostepu do danych wrazliwych przez osoby
nieuprawnione.

Jak wynika z badania stopnia informatyzacji podmiotdéw
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, przeprowadzonego
przez Centrum e-Zdrowia w 2023 roku na prébie ponad 11
tys. placowek, 56% zgtasza potrzeby w zakresie
zwiekszenia odpornosci na cyberataki oraz bezpieczenstwa
danych i najczesSciej sg to szpitale (86%). Tylko nieco

ponad potowa potwierdzita, ze przeprowadzita juz
dziatania zwigzane z poprawg cyberbezpieczehstwa.
Najwiekszg barierg w cyfryzacji podmiotu okazaty sie
kolejno: brak wystarczajgcych sSrodkdéw finansowych na
inwestycje w zakresie [T (82,3%), niewystarczajgce
kompetencje cyfrowe pracownikow (45,2%) oraz opér ze
strony personelu medycznego (31,5%). [72]

W okresie 2022-2023 Narodowy Fundusz Zdrowia uruchomit program
wsparcia cyberbezpieczenstwa w placéwkach medycznych. Jednostki ochrony
zdrowia mogty otrzymac nawet 900 tys. zt na podniesienie bezpieczenstwa
systeméw teleinformatycznych. Finansowaniu podlegat zakup i wdrozenie
systeméw teleinformatycznych oraz zwigzanych z nimi ustug, ktérych celem
jest podniesienie poziomu bezpieczenstwa w placéwkach leczniczych. Szpitale
mogty wiec wnioskowa¢ o Srodki na urzadzenia, oprogramowanie i ustugi
teleinformatyczne, ktére zapobiegajg, wykrywajg lub zwalczajg cyberataki, jak
rowniez przeznaczy¢ na wsparcie eksperckie dotyczgce cyberbezpieczenstwa
oraz szkolenia z cyberbezpieczenstwa. [73-76]
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Podstawowe zasady zapewniania cyberbezpieczenstwa [77]:
e Regularna aktualizacja zasobéw IT
e Silneiregularnie zmieniane hasta
¢ Silne filtry antyspamowe
¢ Kilka kopii bezpieczenstwa
e Opracowany system bezpieczenistwa informacji
e Szkolenia pracownikéw

Temat bezpieczenstwa cybernetycznego zyskat duzg popularnos¢ po
wprowadzeniu ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa (KSC)
nawigzujgcej do tzw. Dyrektywy NIS (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady UE) w 2018 roku. [78] Wprowadzona ustawa narzuca obowigzek
wdrozenia wtasciwych zabezpieczen, kontrolowania incydentdw i szacowania
ryzyka. Wszystkie podmioty sektora ochrony zdrowia muszg wypetniac
obowigzki w zakresie cyberbezpieczenstwa wynikajgce z tych aktow prawnych.
[79]

Rekomendacje Centrum e-Zdrowia dotyczgce kierunkédw prowadzenia dziatan
majgcych na celu podniesienie poziomu bezpieczenstwa teleinformatycznego [79]:

<)chrona danych osobowych
< ochrona poczty elektronicznej
< ochrona brzegu sieci

< ochrona stacji roboczych
00 01 100101
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INICJATYWY REALIZOWANE W POLSCE
|

Centrum e-Zdrowia opublikowato rekomendacje w zakresie
budowy systeméw cyberbezpieczenstwa (V 2022)
—

Prezes UODO  zatwierdzit ,Kodeks postepowania
dotyczacego ochrony danych osobowych przetwarzanych w
matych placéwkach medycznych” opracowany przez
Federacje Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia
Porozumienie Zielonogorskie [80] (X1l 2022)
—
Minister Zdrowia powotat pelnomocnika ds. bezpieczenstwa
cyberprzestrzeni. Do jego zadan nalezy realizacja zadan
wynikajacych z ustawy KSC, m.in. wspétpraca z Zespotem
Reagowania na Incydenty Bezpieczeristwa Komputerowego

(11 2023) —

Polskie firmy ubezpieczeniowe oferujg polise na wypadek

ryzyk cybernetycznych oraz zwigzanych z RODO, na ktéra
decydujg sie réwniez niektére
podmioty lecznicze

MIERNIKI
|

e Liczba cyberatakéw na podmioty lecznicze zakoriczonych nieuprawnionym
dostepem do danych

e Odsetek podmiotow systemu ochrony zdrowia, ktére wdrozyty polityke
cyberbezpieczenstwa
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DZIALANIE

ROZWIJANIE STANDARDOW ZABEZPIECZENIA DANYCH MEDYCZNYCH |

W PODMIOTACH LECZNICZYCH | PODCZAS WSPOLPRACY MIEDZY PODMIOTAMI

Elektroniczna Dokumentacja Medyczna (EDM) stwarza mozliwosci tatwiejszego
przesytania danych medycznych pacjenta w ramach placowki medycznej, jak
i pomiedzy placéwkami. Daje to mozliwos¢ petnego wglagdu w historie choroby
pacjenta i lepszego dostosowania terapii do jego potrzeb. Jednoczesnie rodzi ryzyko
nieuprawnionego dostepu do danych w sytuacji cyberataku. Dlatego kluczowe staje
sie okreSlenie standardow zabezpieczania danych w sposéb, ktéry z jednej strony
pozwoli na bezpieczne przechowywanie i przesytanie danych, a z drugiej na dostep do
nich z kazdego podmiotu leczniczego uprawnionego przez pacjenta do dostepu.

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

BARDZO PROSTE

] PROSTE

DOSC TRUDNE

NIEISTOTNE
MALO ISTOTNE
DOSC ISTOTNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNIE
TRUDNE

KRYTYCZNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK

I—

Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (obecnie Centrum e-Zdrowia)
w 2017 roku opublikowato rekomendacje w zakresie bezpieczeristwa oraz rozwigzan
technologicznych stosowanych podczas przetwarzania dokumentacji medycznej

w postaci elektronicznej. Dokument stanowi podstawe do aktualizacji w celu
dostosowania do biezgcych rozwigzan, mozliwosci i sposobdw pseudonimizacji oraz

zabezpieczania danych.

» Standardy zabezpieczenia danych

» Opisane aspekty techniczne i warunki bezpieczenstwa fizycznego

Instytucja realizujagca
Centrum e-Zdrowia, Ministerstwo Cyfryzacji
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DZIALANIE

PODNOSZENIE POZIOMU SWIADOMOSCI PERSONELU MEDYCZNEGO W ZAKRESIE |

OCHRONY DANYCH
J)

Kontrola NIK w 2019 roku wykazata, ze w podmiotach medycznych zachodzg sytuacje
naruszajgce bezpieczenstwo danych pacjentéw [81]. Zaniedbania dotyczyty sposobu
przechowywania papierowej dokumentacji medycznej, jak réwniez prawa pacjentéw
do prywatnosci. W zbadanych placdwkach miato miejsce ujawnienie danych
medycznych osobom nieupowaznionym. Wraz z upowszechnieniem wiedzy na temat
RODO, poziom $wiadomosci zaréwno personelu, jak i pacjentéw podnidst sie, nadal
jednak zdarzajg sie sytuacje, kiedy rutyna lub pospiech prowadzg do naruszen.

Ciggta edukacja i tworzenie procedur to dwa kierunki dziatan umozliwiajgce
podnoszenie wiedzy na temat wiasciwego postepowania z danymi i wypracowanie
schematéw dziatania pozwalajgcych na zachowania zgodne z przepisami réwniez
w warunkach niepozgdanych, takich jak stres, zmeczenie czy pospiech.

OCENA EKSPERTOW
[ ]

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

BARDZO PROSTE

— PROSTE
-

DOSC TRUDNE

NIEISTOTNE
MALO ISTOTNE
DOSC ISTOTNE

BARDZO ISTOTNE BARDZO TRUDNE

KRYTYCZNE KRYTYCZNIE

TRUDNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

Ministerstwo Cyfryzacji i Ministerstwo Zdrowia opublikowaty Przewodnik po RODO
w stuzbie zdrowia, ktéry zawiera zestaw najwazniejszych pytan zwigzanych
z przetwarzaniem danych wrazliwych pacjentéw w najczestszych sytuacjach, takich jak
rejestracja, wzywanie pacjentow do gabinetu, obchdd lekarski w oddziale czy

identyfikacja lekéw dla pacjenta.

» Przystepna formuta

» Powszechna dostepnos¢

» Jasny jezyk i konkretne propozycje dziatan

Instytucja realizujgca
Centrum e-Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo

Cyfryzacji
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DZIALANIE

EWALUACJA SKUTECZNOSCI PROCESU ZAPEWNIENIA CYBERBEZPIECZENSTWA |

W PLACOWKACH MEDYCZNYCH

Placowki medyczne, jako Swiadczgce ustugi kluczowe, sg zobowigzane do cyklicznego
przeprowadzania audytéw bezpieczenstwa systemdw informacyjnych. Wymaog audytu
zostat rowniez ujety w programie wsparcia cyberbezpieczenstwa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Jednoczesnie zestaw norm i regulacji, ktére wspierajg zapewnienie
cyberbezpieczenstwa jest na tyle duzy, ze zakres i poziom szczegétowosci audytu
moze byc¢ rézny - poczgwszy od przepisbw RODO, norme ISO 27001, ustawe
o Krajowym Systemie Cyberbezpieczeristwa, po dyrektywe NIS i NIS2. Rozporzadzenie
Ministra Cyfryzacji reguluje uprawnienia do przeprowadzania audytu. Weryfikacji
nalezatoby dodatkowo poddad skutecznos¢ tego procesu mierzong odpornoscig na
cyberataki.

OCENA EKSPERTOW
|

ISTOTNOSC TRUDNOSC WDROZENIA

NIEISTOTNE BARDZO PROSTE

MALO ISTOTNE - PROSTE
DOSC ISTOTNE -_ DOSC TRUDNE
BARDZO ISTOTNE _ BARDZO TRUDNE
KRYTYCZNE  H KRYTYCZNIE

TRUDNE
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PRZYKLAD DOBRYCH PRAKTYK
|

W 2020 roku eksperci Stowarzyszenia do spraw Bezpieczeristwa Systemow
Informacyjnych oraz Instytutu Audytoréw Wewnetrznych pod nadzorem Ministerstwa
Cyfryzacji opracowali szablony sprawozdan do przeprowadzania audytu z realizacji
ustug kluczowych dla cyberbezpieczenstwa kraju. Do grupy tych podmiotéw zaliczane
sg podmioty lecznicze. Na stronie gov.pl dostepne sg szablony sprawozdania z audytu,
ktére mogg stanowi¢ podstawe do poprzecznej i podtuznej analizy skutecznosci tego
procesu oraz wskazania dobrych praktyk.

» Standardowe szablony

» Zgodne z ustawg o Krajowym Systemie Cyberbezpieczenstwa

Instytucja realizujgca
Ministerstwo Cyfryzacji
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GLOS RECENZENTOW
|

W erze post-covidowej, w momencie, kiedy za naszq wschodniq granicq toczy sie wojna,
w czasie wielu wyzwan dla Swiatowej gospodarki, kwestie odpowiednio prowadzonej
polityki lekowej ze szczegélnym uwzglednieniem bezpieczenstwa lekowego nabierajq

szczegdlnego znaczenia.

Kazda inicjatywa naukowa majgca na wzgledzie sprawy produkcji lekow, w tym substancji
czynnych, ich dystrybucji, monitorowania uzycia, dostepnosci geograficznej i czasowej,
redukgji nieréwnosci w zdrowiu, edukacji pacjentdw zastuguje na szczegdlng uwage.

Zagadnienia bezpieczeristwa lekowego w naturalny sposob zalezqg od otoczenia
ekonomicznego, spofecznego i prawnego. Wszystkie te obszary podlegajg daleko idgcym
zZmianom wraz z nowelizacjg wielu ustaw remodelujgcych rynek farmaceutyczny w Polsce.
Co wiecej, powinny byc¢ one rozpatrywane w kontekscie europejskim - w tym wymiarze
kluczowe wydaje sie odpowiednie wdrozZenie Strategii Farmaceutycznej dla Europy.

Ponad wszelkq waqtpliwosc, co podkreslajg autorzy raportu, bezpieczenstwo lekowe jest
integralnym elementem strategicznego bezpieczenstwa panstwa.

Szczegoty znajdziecie Panistwo w opracowaniu, do ktorego przeczytania gorgco zachecam.
Jestem przekonany, Ze bedzie ono podstawq do wielu dyskusji profesjonalistow podczas

konferencji branzowych.

Prof. Marcin Czech

Prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego

Specjalista epidemiologii

Specjalista zdrowia publicznego

Wiceminister zdrowia w latach 2017-19 odpowiadajacy za polityke lekowg i farmacje
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GLOS RECENZENTOW
[ ]

Jak spowodowag, by interwencje panstwa w ochronie zdrowia
w Polsce byty skuteczne?*

Spoteczenstwo upodmiotowione

OdpowiedZ na pytanie o ksztaft skutecznych interwencji publicznych w ochronie zdrowia
w Polsce wymaga w pierwszej kolejnosci rozmowy o zdolnosci panstwa do ksztaftowania
i realizacji polityk publicznych. Przyjecie przez nasz kraj w 2001 r. zasad poprawnej
legislacji sformutowanych w zaleceniach Rady OECD [82] z 1995 r. zrodzito nadzieje, Ze
relacja miedzy wtadzg a spoteczenistwem bedzie bardziej wiqczajgca. Jednak nie tylko
w Polsce, ale takze na calym Swiecie rzqdzqcy chetnie wybierajq droge na skroty, ktora
pomija formufe szerokiego dialogu na etapie identyfikacji problemu i stojgcych za nim
przyczyn. Zwykle w tle odnajdziemy pokuse tatwych krokéw zamiast realizacji
wymagajqcych i ryzykownych politycznie celdw, przekonanie o uniwersalizmie pewnych
rozwiqzarn, chybiong os programowq, Slepq doktryne, czy wreszcie deficyt kompetendji.
W efekcie tak lubiany przez politykéw ,pomyst” legislacyjny wciqz powraca jako sposob na
rozwigzywanie tylko z pozoru zrozumiatych problemoéw. By temu przeciwdziatac, konieczne
jest uwzglednienie gtosu srodowisk, w tym wypadku Swiata nauki. Wpisujg sie w ten
postulat propozycje stawiane w raporcie. Jednak by nadac im realnqg wartosc, konieczna
jest otwartos¢ ze strony witadzy dopuszczajgca publiczng refleksje, Ze optymalne
rozwigzania nie sq jeszcze poznane.

Odgérnie czy wspélnie z interesariuszami?

Opisane w zaleceniach Rady OECD wezwanie do identyfikacji problemu jest dobrze
rozpoznanym zagadnieniem w dziedzinie budowania zdolnosci panstwa do ksztaftowania
wartosci publicznej. Compton i Hart [83] pokazali ztoZzone przyczyny stojqce za sukcesem
brytyjskiego NHS w skracaniu czasu oczekiwania na swiadczenia zdrowotne. Jak zauwaza
Andrews [84], za sukcesami takimi jak ten stojg dwie konkurujgce ze sobg metodologie.
Pierwszq, okreslang skrétem SLDC, cechuje zmiana napedzana przez rozwiqzania i lideréw
(ang. Solution and Leader Driven Change). Te narracje odnajdujemy we wspotczesnej
Polsce, gdzie nabiera ona szczegdlnego wymiaru w okresie przed wyborami
parlamentarnymi 2023 r.

*Skrét recenzji. Petna wersja wkrotce dostepna na stronie Think Tanku. /ﬁj\k
/Q' ™~
L
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Drugq metodologie, okreslang skrétem PDIA, znamionuje podejscie iteracyjne wychodzgce
Z analizy problemu (ang. Problem Driven Iterative Approach/Adaptation) we wspdtpracy
Z interesariuszami [85].

Z tej perspektywy analizujgc propozycje przedstawione w raporcie, warto traktowac jako
przestroge obserwacje skutecznosci polityk publicznych realizowanych przy wsparciu
finansowym Banku Swiatowego. Jak wykazat Andrews [86], wyniki 999 takich projektéw
wdrozonych w ponad 100 krajach w latach 2016-2020 sq zréznicowane. Sposrod tej liczby
tylko 295 dziatari przyniosto zadowalajgce Ilub bardzo zadowalajgce rezultaty,
a w przypadku 477 projektdw, ti. w prawie potowie przypadkdw, istniato wysokie lub
znaczqce ryzyko, ze ich rezultaty nie zostanq utrzymane.

Dialog i wspotdziatanie

Wybdr optymalnych dziatari w polityce publicznej ochrony zdrowia stanowi problem sam
w sobie. W raporcie wykonanym na zlecenie Komisji Europejskiej Motdach [87] pokazat
przyktady, jok trudne w praktyce okazato sie rozstrzygniecie, ktory z konkurujgcych
osSrodkow o naktadajgcych sie zakresach swiadczen powinien je rozwijac. Twdrca pojecia
wartosci publicznej Mark Moore zaleca [88] w takich sytuacjach stosowanie miernikow
niefinansowych oraz wykorzystanie motywacji nieekonomicznych i proceséw nierynkowych
do ksztaftowania rezultatéw spotecznych. To wymaga dialogu i wspofdziatania
wykraczajgcego poza formute konsultacji spotecznych propozycji aktow prawnych czy
nawet zespotow problemowych powotywanych przez Ministra Zdrowia.

Wedtug Moore’a wartos¢ publiczna rodzi sie ze wspdtdziatania w trzech obszarach [88] -
kolektywnej akceptacji ksztattu kreowanej wartosci publicznej, technicznej zdolnosci jej
realizacji oraz ram prawnych i koniecznego wsparcia ze strony wszystkich zaangazowanych
instytucji. Jest to mozliwe tylko w warunkach szczerej, angazujgcej, inspirujgcej, wtgczajgcej
i opartej o dane metodycznej wspotpracy z interesariuszami. To wyzwanie nie tylko stojgce
przed regulatorem, ale takze partnerami spotecznymi. Tylko w takim wypadku cenne
postulaty formutowane przez Raulinajtys-Grzybek i Wfodarczyk w niniejszym raporcie bedq
miaty szanse przybrac ksztatt skutecznej polityki publicznej.

Dr inz. Robert Motdach

Instytut Zdrowia i Demokracji

Specjalista polityk publicznych

Ekspert Komisji Europejskiej ds. Europejskich Funduszy Strukturalnych i Inwestycyjnych w ochronie zdrowia
Cztonek Rady Ekspertéw przy Rzeczniku Praw Pacjenta
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Think Tank
dla ochrony zdrowia

GLOS RECENZENTOW
|

Wiek XIX byt “napedzany” weglem, wiek XX ropq naftowg, a XXI wiek jest nazywany
stuleciem danych. To wtasnie dane okreslane sq dziS mianem najwazniejszego surowca
i sity napedowej rozwoju spoteczno-gospodarczego. Rowniez w ochronie zdrowia potrzeba
skuteczniejszego i petniejszego wykorzystania dostepnych danych zdrowotnych stymuluje
rozwdj technologiczny.

Innowacyjnos¢ cyfrowa nie moze odbywac sie jednak bez olbrzymiej dbatosci
.0 bezpieczenistwo. W obszarze ochrony zdrowia jest to szczegdlnie wazne i dotyczy
zardéwno procesu przetwarzania jak i upowszechniania danych.

Dane niskiej jakosci, btednie przetworzone przez sztuczng inteligencje mogq byc¢ przyczyng
btednych decyzji klinicznych. Konsekwencje takich decyzji sq dotkliwe zaréwno dla
pacjenta, jak i niosq odpowiedzialnos¢ - w dzisiejszych realiach prawnych dla lekarza, ktory
jg zatwierdzit. Przesytanie danych medycznych, z uwagi na ich charakter, wigze sie
Z koniecznosciq odpowiedniego zabezpieczenia i cyberbezpieczenstwa. Coraz czestsze ataki
hakerskie na dane zdrowotne to potwierdzajq.

Niniejszy raport dotyka olbrzymich szans i wyzwan, przed ktorymi stoi polski system
ochrony zdrowia. Jestem pewna, Zze bedzie stanowit wartosciowy przyczynek do dyskusji
nad ksztaftowaniem sektora, poniewaz niepodjecie dziatari w temacie technologii to strata
dla gospodarki, spoteczenstwa, ale przede wszystkim dla pacjentow.

Prof. Barbara Wieckowska

Profesor Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie

Ekonomistka

Specjalistka metod ilosciowych w ochronie zdrowia

Ekspert Centrum e-Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia

Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia w latach 2013-2018
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