10

www.KurierMedyczny.com

> 04/2024

Zgodnie z harmonogramem Polska obej-
mie prezydencj¢ w Radzie Unii Europej-
skiej w 2025 r. Po raz pierwszy sprawowata
te funkcje w 2011 r.

Mamy juz doswiadczenie

Jak wskazywala dyrektor Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Minister-
stwie Zdrowia Katarzyna Piotrowska-Ra-
dziewicz, pomiedzy pierwszg prezydencja
Polski w Unii Europejskiej a ta nadcho-
dzaca jest istotna réznica.

- Po pierwsze, nie jestesmy juz nowym
panistwem cztonkowskim. Po drugie,
w mojej ocenie podchodzimy dzisiaj do na-
szej prezydencji w sposéb bardziej dojrzaly
i spokojniej. Pamietam, ze kilkanascie lat
temu toczylismy dyskusje przede wszyst-
kim na temat gadzetow, koszulek, kubkow,
logotypu prezydencji. Obecnie skupiamy
sie na meritum i na tym, co ta prezydencja
moze nam dac, takze pod kqtem wizerun-
kowym i politycznym. Bo patistwo, ktdre
przejmuje prezydencje, przede wszystkim
koordynuje, przewodzi waznym tematom,
ktére sq na agendzie m.in. Rady Unii Eu-
ropejskiej — méwila Katarzyna Piotrow-
ska-Radziewicz. - Ministerstwo Zdrowia
w ramach naszej prezydenciji bedzie prze-
wodniczy¢ pracom nad dyrektywq lekowg,
zmieniang pierwszy raz od 20 lat, i nad
rozporzgdzeniem w tym zakresie. Jest to
dla nas okres wytezonej pracy i skupienia,
aby te dziatania toczyly sie w dobrym kie-
runku. Oczywiscie kazdy resort w swoim
zakresie ma odpowiednie zadania, ale nam
jako Departamentowi Polityki Lekowej
i Farmacji przypadnie bardzo wazna rola
w czasie prezydencji — zaznaczyla.

Jasne cele i sprecyzowane narzedzia

Iwona Pajgk z Pracodawcow RP, podkre-
$lita, ze Polska ma ogromny potencjal
w ksztaltowaniu polityki europejskiej.
Warto pamieta¢, ze prezydencja trwa tyl-
ko 6 miesiecy i zeby dobrze ten czas wy-
korzysta¢, zeby pozostawi¢ po sobie jakas
znaczacy inicjatywe czy projekt, trzeba sie
do tego dobrze przygotowac.

- Powinnismy miec jasno zdefiniowane
cele, ale tez umiejetnos¢ wspotpracy z in-
nymi patistwami czlonkowskimi i zawiera-
nia kompromiséw, zeby zyskiwac poparcie
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Priorytety zdrowotne polskie] prezydencji w Unii Europejskiej

Jakimi osiggnigciami i doswiadczeniami powinniSmy sie podzielic z krajami unijnymi? Jakie podjac inicjatywy w obszarze
zdrowia? Jaki ksztatt powinien przyjac europejski pakiet farmaceutyczny? To tylko niektore tematy poruszone przez
uczestnikow debaty poSwigconej polskiej prezydencji w Unii Europejskiej podczas konferencji Priorities and Challenges
in Polish and European Drug Policy 2024.

W DEBACIE UCZESTNICZYLI:

+ prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

+ Iwona Pajagk, Pracodawcy RP

- Katarzyna Piotrowska-Radziewicz, dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia
- lIrena Rej, prezes Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,
+ prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie
- Marta Winiarska, prezes Polskiego Zwigzku Innowacyjnych Firm Biotechnologii Medycznej BIOINMED

dla swoich inicjatyw - zauwazyla Iwona
Pajak. - Musimy pamietal, ze prezyden-
cja to z jednej strony olbrzymie wyzwanie
logistyczne, ale z drugiej strony szansa
wizerunkowa dla Polski. To okazja, zeby
wazne systemowe inicjatywy wnies¢ na
agende europejskg. Ten okres jest szczegol-
nie wazny, bo polska prezydencja zbiega
sie w czasie z nowym cyklem instytucjonal-
nym, kiedy Komisja Europejska zaczyna
swoj nowy mandat. To oznacza mozliwos¢
lepszej koordynacji priorytetow z Komisjg
Europejskg na kolejne lata, takze w obsza-
rze zdrowia — dodala.

Jak podkreslata przedstawicielka Praco-
dawcoéw RP, Ministerstwo Zdrowia sy-
gnalizowato juz obszary priorytetowe

w zakresie zdrowia, ktérymi zamierza si¢
zaja¢ w czasie prezydencji, takie jak: pro-
filaktyka, transformacja cyfrowa, pakiet
farmaceutyczny, zdrowie psychiczne.

- To bardzo istotne obszary, cho¢ wyma-
gajg uszczegdlowienia. Wazne, ze mamy
juz zarysowane priorytety, ale jako Polska
musimy tez wiedziec, co w kazdym z tych
zakresow chcemy osiggngé. Powinnismy
miec Swiadomos¢, jakie narzedzia mamy
do wykorzystania, zeby pozostawic po so-
bie konkret, chociazby w postaci konkluzji
Rady. Pakiet farmaceutyczny jest takim
priorytetem, ktéry dziedziczymy po po-
przedniej prezydencji, ale Polska bedzie
najprawdopodobniej koticzy¢ negocjacje
w tym zakresie — thumaczyla Iwona Pajak.

Korzysé ze wspolnego dziatania

Jednym z priorytetow polskiej prezyden-
cji, obok profilaktyki i choréb cywilizacyj-
nych, bedzie onkologia.

- Wiemy, ze zdrowie na poziomie Unii
Europejskiej jest trudne do koordynacji,
ale istnieje kilka rozwigzan, ktére moz-
na przeprowadzic. Wprawdzie Polska
byta ostatnim krajem, ktéry wprowadzit
szczepienia przeciwko HPV w ramach
profilaktyki, ale planowany bardzo sze-
roki dostep do szczepieri — jezeli uda nam
sie go zrealizowac w tym roku - moze
by¢ pewnym sygnatem dla innych kra-
jow, zeby rozszerzy( te szczepienia — mo-
wit prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski
z Centrum Onkologii - Instytutu im.
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Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie.
Ekspert dodat, ze jako kraj mozemy za-
proponowacé okreslony pakiet edukacyjny
w zakresie zdrowia, bo nie wszystkie kraje
unijne maja rozwinigte dzialania prozdro-
wotne w obszarze profilaktyki i edukacji,
cho¢by na poziomie szkot.

- Z wielkim entuzjazmem podchodze do
dziatai Ministerstwa Zdrowia i Mini-
sterstwa Edukacji w tym zakresie. Innym
obszarem moze by¢ rozwdj badati profi-
laktycznych. Nie zapominajmy, ze pewne
zadania sq wpisane w Europe’s Beating
Cancer Plan i nasza narodowa strategia
onkologiczna w 90 proc. jest z nim zgodna.
Sq zadania w zakresie profilaktyki, ktérych
duza czes¢ krajow jeszcze nie rozwineta, na
przyktad niskodawkowa tomografia kom-
puterowa, ktérg Polska wprowadza jako
rozwigzanie dla 0s6b dtugotrwale palgcych
- méwit prof. Piotr Rutkowski.
Podkreslil, ze bardzo wskazana bylaby
polityka antytytoniowa, uwzgledniajaca
nowe zagrozenia zwigzane z e-papierosa-
mi czy z réznymi substancjami, dotycza-
ce szczegllnie miodziezy, proponujaca
wspolne rozwigzania na poziomie Unii
Europejskiej w zakresie profilaktyki.

Wielka odpowiedzialnosc¢

Obecnie na poziomie krajow cztonkow-
skich negocjowany jest tzw. pakiet far-
maceutyczny, ktoéry najprawdopodobniej
zostanie zrealizowany w czasie polskiej
prezydencji w Radzie Unii Europejskiej.
Wszystko wskazuje na to, ze okreéli on
role Europy na wiele kolejnych lat — czy
bedzie swiatowym osrodkiem innowa-
cyjnym czy bardziej odtwdorczym. Polska
wezmie wigc na siebie odpowiedzialno$¢
i funkcje koordynatora finalnego stano-
wiska w obszarze unijnego prawa farma-
ceutycznego.

- Jestesmy Swiadomi tej odpowiedzialno-
sci. Ministerstwo Zdrowia razem z Urze-
dem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych oraz Gtownym Inspektorem Far-
maceutycznym tworzy zespot, ktory pra-
cuje nad zmianami europejskich regulacji.
Bierzemy czynny udzial w grupie roboczej
zajmujgcej si¢ tym obszarem. Stanowisko
Polski w zakresie pakietu farmaceutyczne-
go jest znane. Uwzglednia strukture gospo-
darczg naszego kraju. Opowiadamy si¢ za
przepisami, ktore wspierajg producentow
lekow generycznych. Zalezy nam na tym,
zeby polski pacjent przede wszystkim miat
dostep do lekow, ktore sg na rynku — méwi-
ta Katarzyna Piotrowska-Radziewicz.
Pierwszy klaster pakietu farmaceutycz-
nego, jaki zostal uzgodniony przez kraje
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Katarzyna Piotrowska-Radziewicz:
Stanowisko Polski w zakresie
pakietu farmaceutycznego jest
znane. Uwzglednia strukture
gospodarczq naszego kraju.
Opowiadamy si¢ za przepisami,
ktore wspierajg producentow lekow
generycznych

cztonkowskie Unii Europejskiej, dotyczyt
braku lekéw. Przedstawicielka Minister-
stwa Zdrowia zwrdcita uwage, ze wydawal
si¢ on malo kontrowersyjny, a mimo to
zajal czas calej prezydencji belgijskiej.

- Te prace sq bardzo mozolne. Uzgadnia-
nie przepisow z wszystkimi panstwami
cztonkowskimi, ktore majg rozne interesy,
rézne struktury spoteczno-gospodarcze,
nie jest tatwym zadaniem. Chcemy po
pierwsze, zeby przepisy, ktore wprowadza
europejski prawodawca, zapewnity nam
dostepnosc lekéw, a po drugie, zeby byla to
dostepnos¢ faktyczna - takze ekonomiczna
dla pacjentow - podkreslita Katarzyna
Piotrowska-Radziewicz. - Dlatego Polska
popiera jak najszybsze wejscie lekéw gene-
rycznych na rynki, bo to stwarza konku-
rencje i podstawy do uzyskania nizszych
cen. Oczywiscie zdajemy sobie sprawe, ze
innowacje tez sqg niezmiernie wazne. Jesli
sie spojrzy na portfolio lekow refundowa-
nych na przestrzeni ostatnich lat, to tych
innowacyjnych jest naprawde duzo. Sg
one oczywiscie takze bardzo potrzebne.
Dlatego wspieramy takie zapisy, ktore bedg
punktowaly podejscie proinnowacyjne do
regulacji — zapewnita.

Fot. Sajmon Czerwiriski

Iwona Pajak: W debacie dotyczgcej
pakietu farmaceutycznego stajemy
przed pytaniem cywilizacyjnym,
ktore Europa powinna sobie

zadac: czy cheemy byc w centrum
tworzenia Swiatowych innowacji,
czy raczej cheemy by¢ ich
montownig?

Lista lekow krytycznych

Jedna z wazniejszych kwestii zdaniem prof.
dr. hab. n. med. Przemystawa Mitkowskiego
z Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
jest zapewnienie w Europie dostepnosci
lekow krytycznych i stworzenie odpowied-
nich przepiséw w tym zakresie.

- Bardzo istotne byloby zagwarantowanie
mozliwosci przeniesienia produkcji takich
lekow na teren Unii Europejskiej, nawet
z subwencjami unijnymi. Wszystko po to,
zebysmy mogli w krotkim czasie uruchomic¢
produkcje lekow krytycznych w Europie,
szczegolnie w sytuacji, kiedy taticuchy do-
staw substancji czynnych z jakiegos po-
wodu zawiodg - mowit prof. Przemystaw
Mitkowski. - W przesztosci juz kilkukrot-
nie, szczegdlnie na poczqtku pandemii,
bylismy swiadkami tego, ze dostawy spoza
Unii byly opéznione i nieregularne. Moim
zdaniem stworzenie listy lekéw krytycz-
nych powinno by¢ jednym z priorytetéw
polskiej prezydencji - dodat.

Katarzyna Piotrowska-Radziewicz wyja-
$nila, ze europejska lista lekow krytycz-
nych juz powstata.

- Wyobrazam sobie jednak, ze Polska po-
winna stworzy( takg liste lekéw krytycz-
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prof. Piotr Rutkowski: Z wielkim
entuzjazmem podchodze do
dzialan Ministerstwa Zdrowia

i Ministerstwa Edukacji w zakresie
edukacji i profilaktyki. Innym
obszarem moze by rozwdj badari

profilaktycznych

nych i bede bardzo namawiata w Minister-
stwie Zdrowia, abysmy przejeli pateczke
w tej kwestii po Ministerstwie Rozwoju.
Uwazam, ze jesteSmy wlasciwym resortem,
zeby takg liste stworzy¢ — przekonywata.
W odpowiedzi prof. Przemystaw Mitkow-
ski stwierdzil, ze tatwiej i skuteczniej be-
dzie wypracowac taka liste w obrebie kilku
czy kilkunastu panstw, poniewaz kazde
z nich moze wzigé odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie dostgpu do okreslonych pre-
paratow w poszczegdlnych grupach lekow.
- Mamy otwarte granice, a przeciez zde-
cydowanie trudniej wyprodukowac 10 tys.
réznych czgsteczek w jednym kraju niz
1,5 tys. Z pewnoscig sq mozliwosci maga-
zynowe, ale nie wiem, czy dysponujemy
takimi Srodkami i mozliwosciami w na-
szych fabrykach, zeby wypracowac samo-
dzielnos$¢ w tym zakresie. Dlatego moim
zdaniem zdecydowanie trzeba nawigzac
wspéiprace - argumentowal prof. Przemy-
staw Mitkowski.

Europa odtworcza czy innowacyjna?

Z dotychczasowych doniesien wynika,
ze Ministerstwo Zdrowia w tworzeniu
nowych regulacji na poziomie europej-
skim stawia przede wszystkim na kwestie

[
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dotyczace rynku lekéw generycznych.
Prowadzaca debat¢ Marzena Sygut-Mirek
zwrdcila uwage, ze to tworzy podstawe do
znacznie szerszego pytania: czy Europa
powinna by¢ odtwdrcza czy innowacyjna?
- Przepisy dotyczgce zachet sq najwigkszg
koscig niezgody miedzy krajami stawia-
jgcymi bardziej na innowacje a krajami,
ktore majg strukture rynkowg, bardziej
generyczng. Polska w swoim stanowisku
wspiera zapisy mowigce o wprowadzeniu
do projektu takich przepisow, ktore promu-
jg badania nad produkcjg lekow z substan-
cjg czynng wytwarzang na terytorium Unii
Europejskiej. Opowiadamy sig rowniez za
skréceniem okresu wylgcznosci do 6 lat,
a jedynie przy lekach sierocych jestesmy za
utrzymaniem okresu wylgcznosci do 8 lat
- moéwila dyrektor Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji. - To nie jest tak, ze
nie widzimy potrzeby innowacji. Abso-
lutnie nie. Ale widzimy tez potrzebe, Zeby
zabezpieczy¢ populacje europejskg w leki.
Stanowisko, ktdre zostato wypracowane,
nie dotyczy wylgcznie lekow generycznych.
Wspieramy takze leki innowacyjne, tylko
przede wszystkim w taki sposob, zeby poz-
niej byly wytwarzane rowniez na teryto-
rium Unii Europejskiej — ttumaczyta.

Migdzy innowacyjnoscia a generykami
Zdaniem Marty Winiarskiej, prezes Pol-
skiego Zwigzku Innowacyjnych Firm Bio-
technologii Medycznej BIOINMED, nie-
pokojacy jest rozdzwigk pomiedzy tym,
co mowig klinicysci - potrzeba innowa-
cyjnych lekéw i metod diagnostycznych
- a stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia,
ktore jasno wspiera leki generyczne.

- W mojej ocenie zadaniem tak prezyden-
cji, jak i decydentow w Polsce jest stworze-
nie takiego ekosystemu i takich rozwigzati,
ktore bedg w sposdéb zrownowazony wspie-
raly z jednej strony niezaktocony dostep do
technologii lekowych juz dzisiaj znanych
i stosowanych przez pacjentow, a z drugiej
- postep w medycynie - mowita Marta
Winiarska.

Podkreslila, ze polskie firmy prowadzg
prace badawczo-rozwojowe w obszarze
nowych lekéw, ale zeby stworzy¢ rozwig-
zania, ktore bedg wspieraly komercjali-
zacje efektéw tych prac w Europie, trzeba
zrozumie¢, jak dziata sektor innowacyjny.
- Wiele innowacji lekowych dzisiaj po-
chodzi tak naprawde z mniejszych firm
biotechnologicznych. To sq firmy, z ktérych
znakomita wigkszos¢ samodzielnie nie be-
dzie tych technologii docelowo rejestrowac
czy produkowaé. Dlatego musimy stworzy¢
rozwigzania, ktére pozwolg generowac
wspotprace w ramach Unii Europejskiej
- na plaszczyznie badawczej, pomiedzy
osrodkami akademickimi, pomiedzy biz-
nesem, jak tez promowac takie firmy wsrod
biznesowych partneréw europejskich -
wskazywata Marta Winiarska.

Jak dodata, branza biotechnologii me-
dycznej i polskie firmy oczekuja, aby byta
ona jedng z priorytetowych branz w Euro-

prof. Przemystaw Mitkowski:
Bardzo istotne byloby
zagwarantowanie mozliwosci
przeniesienia produkcji lekow
krytycznych na teren Unii
Europejskiej, nawet z subwencjami
unijnymi, zebysmy mogli w krotkim
czasie uruchomic produkcje
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Marta Winiarska: Wiele
innowacji lekowych dzisiaj
pochodzi z mniejszych firm
biotechnologicznych. To sq firmy,
z ktorych znakomita wigkszos¢
samodzielnie nie bedzie tych
technologii docelowo rejestrowac
czy produkowac. Dlatego musimy
stworzy¢ rozwigzania, ktdre
pozwolg generowac wspdlprace
w ramach Unii Europejskiej

pie, dla ktérej beda przeznaczane srodki
z r6znych programow.

Bezpieczenstwo lekowe Polski i Europy

Jak wskazywala Irena Rej, prezes Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, w cza-
sie polskiej prezydencji w Radzie Europy
istotne bedzie utrzymanie zakreséw dzia-
tania w obszarach, ktére byly juz obiektem
zainteresowania na forum europejskim
i powinny w dalszym ciggu skupia¢ na
sobie uwage. Wsrdd tych najwazniejszych
obszaréw wymienita zdrowie psychiczne
dzieci i mlodziezy oraz bezpieczenstwo
lekowe Europy.

- Okreslenie ,,bezpieczeristwo lekowe” jest
bardzo obszerne i zawiera w sobie wie-
le réznych znaczen. Dobrym przyktadem
bezpieczeristwa lekowego w Polsce jest Zin-
tegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), ktd-
ry sprawdzit sie w praktyce. Wydaje nam
sig, ze podobnych rozwigzani w Europie
praktycznie nie ma, ale wszyscy méwig, ze
takie systemy sq potrzebne, aby moc szybko
reagowac i pomagac sobie wzajemnie, jesli
gdzies zabraknie okreslonego leku — mowi-
ta Irena Rej.

- Oczywiscie dostosowanie tego systemu
do warunkdéw ogélnoeuropejskich wymaga
wiele pracy i dzialai, ale jest on dobrze
opracowany i wydaje mi sig, ze mozna
sie nim pochwali¢ w Europie. Korzystajg
z niego zaréwno ministerstwo, jak i wiele
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Irena Rej: Dobrym przykladem
bezpieczetistwa lekowego w Polsce
jest ZSMOPL. Wydaje nam

sig, ze podobnych rozwigzan

w Europie praktycznie nie ma,

ale wszyscy mowig, ze takie
systemy sg potrzebne, aby maoc
szybko reagowac i pomagac sobie
wzajemnie, jesli gdzies zabraknie
okreslonego leku

instytucji rzgdowych. Realizowany jest
pomyst, aby rowniez branza farmaceutycz-
na miata dostep do tego systemu i mogta
z niego korzystac - dodata.

Pytanie o charakterze cywilizacyjnym

Podsumowujac dyskusje, Iwona Pajgk
podkreslita, ze uczestnicy skupili sie
przede wszystkim na dostgpnosci lekow
i docenili to, ze coraz wigcej lekow inno-
wacyjnych pojawia sie w refundacji.
- Zanim dany lek bedzie dostepny dla pa-
cjentow, musi zapasc decyzja o inwestowa-
niu w okreslong czgsteczke i nastgpic dtugi
i ryzykowny proces jej rozwoju. Dlatego
okresy wytgcznosci sq bardzo waznym kry-
terium, na podstawie ktérego podejmuje
sie decyzje o rozwoju leku innowacyjnego
w Europie. Wylicza sie, ze czas trwania wy-
fgcznosci jest ostatnig i najbardziej pewng
formg ochrony dla jednej trzeciej lekéw.
Tak, dzisiaj te leki sq dostepne, ale zapi-
sy o skréceniu okresu wylgcznosci danych
mogq skutkowac tym, ze lekéw innowa-
cyjnych bedzie mniej, poniewaz inwestycje
w nie mogq by¢ nieoptacalne. W catej de-
bacie dotyczqcej pakietu farmaceutycznego
stajemy przed pytaniem cywilizacyjnym,
ktore Europa powinna sobie zadac: czy chee-
my by¢ w centrum tworzenia Swiatowych
innowacji, czy raczej chcemy by¢ ich mon-
townig? Z calg swiadomoscig konsekwencji
takiej decyzji — stwierdzita Iwona Pajak.
Jacek Janik
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