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Gdzie sie podzia’(a
polityka lekowa
panstwa? )/
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Pytanie to musimy chwilowo zostawi¢ bez odpowiedzi, cho¢ nie tak dawno jeden z ministrow
stwierdzit, ze polityke lekowa mamy, bo... mamy ustawe refundacyjna. Kazdy, kto cho¢ troche
orientuje sie w zagadnieniach zwigzanych ze zdrowiem publicznym i z lekami, powinien poczué
sie zazenowany takim stwierdzeniem. Wszyscy majg, a my nie. Dlaczego?
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Bo polityka lekowa to nie tylko ustawa refundacyjna
i nie dotyczy wylacznie politykéw, lecz przede wszyst-
kim nas — specjalistow, pacjentéw, czyli obywateli tego
kraju, ktérzy na co dzien przepisuja, zalecaja, wydaja,
stosuja leki lub nadzorujg ich uzywanie. Jako obywa-
tele, specjali$ci, pacjenci, przedsiebiorcy mamy prawo
uczestniczy¢ w ksztaltowaniu polityki lekowej panistwa
i czuwaé nad tym, by byta ona prawidlowo prowadzo-
na. Ale jak tego dokonaé, skoro zadnego oficjalnego
dokumentu polityki lekowej od 2008 r. nie ma?

1) Polityka lekowa jest dziedzing
interdyscyplinarng — na jej
ksztatt ma wptyw wiele
oSrodkow decyzyjnych:
resort finansoéw, gospodarki,
skarbu panstwa, ale
najbardziej znaczaca jest
rola resortu zdrowia

Oficjalne stanowisko

Ostatnie oficjalne stanowisko w tym zakresie zo-
stato opublikowane w marcu 2004 r. i obejmowalo
lata 20042008 (http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/
ma_struktura/docs/plekp2004 2008 230304.pdf).
We wstepie do tego dokumentu czytamy: , Polityka
lekowa pafistwa to caloksztatt dzialan organizacyjno-
-prawnych, dzieki ktérym realizowane jest podstawo-
we zadanie Ministra Zdrowia, czyli zagwarantowanie
obywatelom nalezytego dostepu do lekéw bezpiecz-
nych, skutecznych, przy jednoczesnym zmniejszaniu
udziatu pacjentéw w kosztach leczenia. Polityka leko-
wa jest dziedzing interdyscyplinarna — na jej ksztale
ma wplyw wiele o$rodkéw decyzyjnych: resort fi-
nanséw, gospodarki, skarbu pafistwa, ale najbardziej
znaczaca jest rola resortu zdrowia”. W dalszej czedci
wstepu mozna przeczytaé nie mniej wazng informacje
o tym, ze polityka lekowa proponuje wprowadzanie re-
form systemowych w ochronie zdrowia, majac na uwa-
dze zmieniajace sie potrzeby zdrowotne spoleczenistwa,
ktére bardziej szczegdtowo zostaly ujete w dwoch
strategicznych dokumentach — Narodowym Planie
Zdrowotnym 2002-2004 oraz Narodowej Ochronie
Zdrowia, zawierajacej kierunki dzialad resortu w la-
tach 2002-2003.

W 2006 . polityka lekowa zostata poddana krytyce,
kiedy to Ewa Kopacz, éwczesna postanka PO wyty-
powana na ministra zdrowia, stwierdzita, ze ,polityka
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lekowa panstwa to fikcja”, a swoja krytyke wyglosita
podczas debaty ,,Co dalej z polityka lekowa?”, zorgani-
zowanej w Domu Dziennikarza w Warszawie (,Leko-
wa stajnia Augiasza’, ,Menedzer Zdrowia” nr 2/20006).
Jednakze gdy pani Kopacz zostala ministrem zdrowia
w 2007 r., to nowy, lepszy dokument dotyczacy poli-
tyki lekowej nie powstal, mimo ze od tamtego czasu
zmienilo si¢ wiele przepiséw w zakresie lekéw i §wiad-
czefr zdrowotnych.

Rzady minister Kopacz

W 2007 r. eksperci opracowali projekt Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Za podstawo-
wy cel uznano zjednoczenie wysitkéw spoteczefistwa
i administracji publicznej prowadzace do zmniejszenia
nieréwnosci i poprawy stanu zdrowia, a tym samym
jakosci zycia Polakéw. Ponadto NPZ dal ministrowi
zdrowia mozliwo$¢ wpltywu na dzialania innych sek-
tor6w w zakresie zdrowia i stanowi, jak pisze we wste-
pie do tego dokumentu zespét redakcyjny, doskonate
narzedzie do wspdlnych dziatan w obszarze zdrowia
publicznego. A podstawowym warunkiem osiagniecia
celéw NPZ jest wlaczenie sie do ich realizacji organéw
administracji rzadowej, organizacji pozarzadowych,
a przede wszystkim samorzaddéw, spotecznosci lokal-
nych i obywateli (http://www.mz.gov.pl/ _data/assets/
pdf file/0020/12494/zal urm _npz_ 90 15052007p.
pdf). Czy zalozenia tego programu zostaly osiagniete?
Tego jeszcze nie wiemy, bo przed nami ostatni rok re-
alizacji zadan okreslonych w tym dokumencie.

W czasie urzedowania minister Kopacz zakonczyly
sie takze prace nad ustawa refundacyjng, ktéra weszla
w zycie w styczniu 2012 r. Do dzisiaj nie doczekaliSmy
sie jednak zadnego rzadowego opracowania dotycza-
cego jej wplywu na poprawe jakosci zycia obywateli
i zmniejszenie udziatu pacjentéw w kosztach leczenia.
Od 2008 r. zmienialy sie takze inne przepisy — jak cho-
ciazby te dotyczace prawa farmaceutycznego, o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych z funduszy
publicznych, o dziatalnosci leczniczej itp. Od 2008 r.
w opiece zdrowotnej zmienilo sie bardzo duzo, ale za-
den dokument nakreslajacy ramy nowej polityki leko-
wej nie powstal. Minister Artukowicz tez nie pochylit
sie calosciowo nad polityka lekowa podczas swojego
dotychczasowego urzedowania.

Zalecenia WHO

Moze wiec w tym kontekscie warto przypomnieé za-
réwno politykom, jak i specjalistom opieki zdrowotnej
i obywatelom sztandarowy dokument Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (World Health Organization — WHOQO) do-
tyczacy rozwoju i wdrazania polityki lekowej panistwa.
I cho¢ jego pierwsza wersja ukazata sie w latach 70.
ubieglego wieku, jest on nadal dokumentem referencyj-
nym, na ktérym opieraja si¢ wszystkie kraje, nie tylko te
rozwijajace sie, tworzac narodowe polityki lekowe.
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1) Gtéwne cele dotyczace zapewnienia
rownego dostepu do lekdéw dobrej
jakosci i racjonalnego ich uzytkowania
s3 na ogot obecne we wszystkich
narodowych politykach lekowych?—

Zacznijmy wiec od podstaw, czyli od tego, czym jest
narodowa polityka lekowa. Ot6z jest ona zobowiaza-
niem i jednocze$nie przewodnikiem dzialan obejmuja-
cych wszystkie obszary zwigzane z zarzadzaniem leka-
mi. W jej ramach ustalane sa mozliwosci i priorytety
dziatania danego kraju w tym obszarze. Nadrzednym
celem tej polityki jest jej rozwdj w ramach dostepnych
funduszy i zasobéw ludzkich obejmujacych zaréwno
sektor publiczny, jak i prywatny, a takze organizacje
pozarzadowe, przyczyniajacy sie do poprawy zdrowia
wszystkich mieszkafncéw danego kraju.

Narodowa polityka lekowa, zaprezentowana na pi-
$mie jako oficjalne stanowisko rzadowe, jest wazna, po-
niewaz dziata jako formalny zapis aspiracji, celéw, decy-
zji i zobowiazan. Bez tak skonstruowanego oficjalnego
dokumentu mozna nie wiedzie¢, czego tak naprawde
potrzeba — w efekcie powstaja sprzeczne rozwiazania
rzadowe, poniewaz réznorodne cele i obszary odpowie-
dzialnosci nie sa jasno zdefiniowane i zrozumiane.

Oficjalny dokument polityki lekowej powinien po-
wstawa w procesie konsultacji ze wszystkimi zainte-
resowanymi. Podczas tego procesu nalezy ustali¢ cele,
wyznaczy¢ priorytety, rozwing( strategie i zbudowaé
zaangazowanie stron.

Do czego polityka lekowa jest potrzebna?

Polityka lekowa jest potrzebna z wielu powodéw,

a najwazniejsze z nich to:

— przedstawienie oficjalnego zapisu warto$ci, aspiracj,
celéw, decyzji oraz srednio- i dtugookresowych zo-
bowigzaf rzadu,

— zdefiniowanie kierunku i celéw sektora farmaceu-
tycznego oraz wyznaczenie priorytetow,
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— zidentyfikowanie strategii pomagajacych w spelnie-
niu tych celéw oraz zidentyfikowaniu odpowiedzial-
nych za wdrazanie gtéwnych sktadowych tej polityki,

— stworzenie krajowego forum do dyskusji nad celami
polityki lekowe;j.

Krajowe konsultacje i rozmowy poprzedzajace stwo-
rzenie dokumentu polityki lekowej sa bardzo wazne,
poniewaz tworzg mechanizmy i przestrzei do zebrania
i zaangazowania wokol tej tematyki wszystkich zain-
teresowanych. Jest to kluczowe zadanie, biorac pod
uwage, ze potrzeba bedzie duzo wysitku wszystkich
uczestnikéw polityki lekowej, aby jg wdrozy¢. Two-
rzenie polityki lekowej jest tak samo wazne jak doku-
ment, ktéry powstaje w wyniku tego procesu.

Gléwne cele dotyczace zapewnienia réwnego doste-
pu do lekéw dobrej jakosci i racjonalnego ich uzytko-
wania sg na og6l obecne we wszystkich narodowych
politykach lekowych, ale oczywiscie w zaleznosci od
kraju polityka ta moze si¢ od siebie bardzo réznié.
Ostateczna definicja celéw i strategii zalezy od po-
ziomu rozwoju ekonomicznego danego kraju i jego
zasobdéw, od czynnikéw kulturowych i historycznych
oraz od wartosci i wyboréw politycznych. Wskazéwki
zawarte w przewodniku WHO ,Jak tworzy¢ i wdra-
za¢ polityke lekowa” sa pomyslane w taki sposéb, aby
pomoc réznym krajom w rozwoju i implementacji zro-
zumiatych ram polityki lekowej zaadaptowanych do
potrzeb, priorytetéw i zasobéw danego kraju.

Podstawa polityki zdrowotnej

Polityka lekowa nie moze by¢ rozwijana w prézni —
musi wpasowywac si¢ w ramy danego systemu opieki
zdrowotnej, narodowej polityki zdrowotnej i program
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1) Ustalenie listy lekow
podstawowych jest gtéwnga
osig narodowej polityki
lekowej, poniewaz promuje
ona réwny dostep i pomaga
W wyznaczaniu priorytetéw

planowanych reform sektora opieki zdrowotnej, jezeli
takie sa przewidywane. Cele narodowej polityki leko-
wej musza by¢ zawsze spdjne z szerzej pojmowanymi
celami zdrowotnymi, by wspomagac realizowanie ce-
léw polityki zdrowotnej.

Polityka zdrowotna i poziom $wiadczenia ustug
w danym kraju sa waznymi determinantami polityki
lekowej i definiuja dostepne wybory i opcje. Réwno-
czes$nie sytuacja dotyczaca dostepnosci dobrych jako-
$ciowo i bezpiecznych lekéw w danym kraju wplywa
takze na sposob postrzegania ustug zdrowotnych, ktéore
traca na wiarygodnosci, jezeli nie ma systemu odpo-
wiedniego zaopatrzenia w leki, a takze wtedy, gdy leki
te sa niewlasciwie przepisywane i ordynowane. Dlatego
implementacja skutecznej polityki lekowej wzmacnia
zaufanie do ustug zdrowotnych.
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Sg tez argumenty ekonomiczne. W wielu krajach
budzet na leki jest bardzo duzy, a finansowanie opie-
ki zdrowotnej jest powigzane z finansowaniem lekéw.
Dlatego tez bardzo trudno wdraza¢ polityke zdrowotng
bez polityki lekowe;.

Cele narodowej polityki lekowej

W szerszym znaczeniu narodowa polityka zdrowot-
na powinna promowacé rowny dostep i zréwnowazony
rozwdj sektora farmaceutycznego.

Gléwne cele narodowej polityki zdrowotnej to za-
pewnienie:

— dostepu — réwna dostepnosé¢ lekéw podstawowych

i ich przystepnos¢ cenowa,

— jakosci — jako$¢, bezpieczefistwo i skutecznosé¢ lekow
dopuszczonych do obrotu w danym kraju,

— racjonalnego stosowania — promowanie terapeutycz-
nie uzasadnionych i kosztowo efektywnych lekéw
przez specjalistéw opieki zdrowotnej i konsumentéw.

Bardziej specyficzne cele narodowej polityki lekowej
beda zalezaly od sytuacji danego pafistwa, jego polityki
zdrowotnej i priorytetéw politycznych ustalonych przez
rzad. Dodatkowo poza celami zwigzanymi ze zdrowiem
moga pojawié sie inne cele, np. ekonomiczne. Takim
celem moze by¢ chociazby zaktadany wzrost krajowej
produkgji lekéw.

Absolutnie fundamentalne w polityce lekowej jest
jasne okreslenie roli sektora publicznego i prywatnego
oraz roli poszczegdlnych ministerstw — zdrowia, finan-
séw i gospodarki, oraz podlegtych agend rzadowych
(np. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji oraz rejestracji lekow).

Ustalenie listy lekéw podstawowych jest gtéwna
osig narodowej polityki lekowej, poniewaz promuje ona
réwny dostep i pomaga w wyznaczaniu priorytetéw dla
systemu opieki zdrowotnej. Sercem tej koncepcii jest to,
ze stosowanie ograniczonej liczby uwaznie — na podsta-
wie zatwierdzonych wytycznych klinicznych — wyselek-
cjonowanych lekéw prowadzi do lepszego zaopatrzenia
w leki, ich bardziej racjonalnego przepisywania i niz-
szych kosztéw. Leki podstawowe, wyselekcjonowane na
podstawie parametréw bezpieczenistwa i efektywnych
kosztowo wytycznych klinicznych, daja lepsza jakos$¢
opieki i mniej kosztujg.

Kluczowe sktadniki

Narodowa polityka zdrowotna jest zrebem, ktérego
kazdy sktadnik odgrywa wazng role w osiaganiu jedne-
go lub wigkszej liczby celéw polityki lekowej (dostep-
nos¢, jako$¢ i racjonalne stosowanie). Dostep do lekéw
podstawowych moze by¢ osiagniety jedynie poprzez ra-
cjonalng selekcje lekdw, przystepne ceny, zréznicowane
finansowanie oraz wlasciwe zaopatrzenie. Kazdy z tych
czterech sktadnikéw dotyczacych ,,ram dostepno$ci”
jest podstawowy, ale nie wystarczajacy sam w sobie,
aby taka dostepnos$¢ zapewnié. Réwniez racjonalne
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stosowanie lekéw zalezy od wielu czynnikéw, tj. ich
racjonalnej selekcji, uwarunkowarn prawnych, strategii
edukacyjnych i zachet finansowych.

Wybér lekéw podstawowych i ich racjonalne
stosowanie

Wybér lekdw, najlepiej powiazany z obowigzujacymi
wytycznymi terapeutycznymi, jest kluczowym elemen-
tem zapewniajacym dostep do nich. Zaden bowiem
system opieki zdrowotnej nie ma mozliwosci dostar-
czania lub refundacji wszystkich lekéw dopuszczonych
do obrotu w danym kraju.

Racjonalne stosowanie lek6w oznacza, ze pacjenci
w danym kraju otrzymujg leki zgodnie z potrzebami,
w odpowiednich dawkach, przez okreslony czas i po
najnizszych dla nich cenach. Nieracjonalne stosowanie
lekéw przez lekarzy, farmaceutéw i pacjentéw jest bar-
dzo ztozonym problemem, ktéry wymaga wdrozenia
wielu réznych interwencji w tym samym czasie. Wy-
sitki zmierzajace do racjonalnego stosowania lekéw po-
winny uwzgledniac¢ leki tradycyjne i ziolowe. Gléwne
cele polityki lekowej w tym zakresie to:

— rozwéj wytycznych klinicznych opartych na dowo-
dach naukowych stanowiacych podstawe szkolenia,
wlasciwego przepisywania lekéw, przegladéw uzytko-
wania lekéw, dostarczania lekéw oraz ich refundacji,

— powolanie do zycia i wspieranie dziatalno$ci komite-
téw terapeutycznych,

— promocja koncepcji lekéw podstawowych, racjonal-
ne stosowanie i przepisywanie lekéw generycznych,
szkolenie w tym zakresie specjalistéw opieki zdro-
wotnej,

— szkolenia ciagle specjalistéw ochrony zdrowia i nie-
zalezna obiektywna informacja o lekach,

— edukacja konsumentéw i sposoby jej prowadzenia,

— finansowe zachety promujace racjonalne stosowanie
lekéw,

— strategie regulacyjne oraz menedzerskie promujace
racjonalne stosowanie lekéw.

Badania w zakresie polityki lekowej

Badania naukowe ulatwiajg implementacje, moni-
toring i ocene roznych aspektdéw polityki lekowej i sg
gltéwnym narzedziem oceny wplywu polityki lekowe;j
na narodowy system ochrony zdrowia. Studiujac eko-
nomiczne aspekty zaopatrzenia w leki i identyfikujac
problemy zwiazane z przepisywaniem i wydawaniem
lekéw oraz rozumiejac spoleczno-kulturowe aspekty
stosowania lek6w w danym kraju, mozemy prowadzi¢
badania uzytkowania lekéw, ktore sg kluczowe, jezeli
chodzi o ocene polityki lekowe;.

Monitoring i ocena

Raport WHO z 2008 r. dotyczacy podstawowej
opieki zdrowotnej stwierdza, ze ponad 100 krajéw roz-
winelo narodows polityke lekowa i ze ma to bezposred-
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J) Racjonalne stosowanie lekow
oznacza, ze pacjenci w danym
kraju otrzymuja leki zgodnie
z potrzebami, w odpowiednich
dawkach, przez okreslony
czas i po najnizszych
dla nich cenach??

nie przetozenie na skuteczne zmniejszenie wydatkéw
na leki, wzrost dostepu do bardziej bezpiecznych lekéw
oraz bardziej racjonalne ich stosowanie (WHO Report
2008 — Primary Health Care — Now More than Ever).

Zdajac sobie sprawe, ze artykut nie wyczerpuje te-
matyki dotyczacej polityki lekowej, a jedynie nakresla
og6lnie jej ramy, mam nadziejg, ze przytoczone doku-
menty pomoga w refleksji nad budowaniem nowej,
spojnej polityki lekowej w nadchodzacych latach. Bez
tego kluczowego dokumentu, okreslajacego kierunki
i priorytety w tym zakresie, trudno méwi¢ o spdjnych
dziataniach, a jeszcze trudniej przewidzie¢, w jakim
kierunku zmierzamy.

Ewa Zygadto
Autorka jest ekspertem Centrum Informacji o Leku,
http://leki-informacje.pl

W artykule wykorzystano dokumenty:

Polityka Lekowa Panstwa na lata 2004-2008,

Narodowy Program Zdrowia na lata 2008-2015 oraz obszernie
cytowany dokument WHO dotyczqcy rozwoju i wdrazania polityki
lekowej (How to Develop and Implement a National Drug Policy)
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