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PRACODAWCY RP

WPROWADZENIE

Polityka Lekowa Parnstwa stanowi jeden z kluczowych elementéw strategii zdrowotnej kraju,
determinujac realny dostep do nowoczesnych terapii, innowacyjnych technologii medycznych,
profilaktyki oraz diagnostyki. W obliczu dynamicznych zmian demograficznych,
epidemiologicznych oraz technologicznych, Polska stoi przed koniecznoscig zapewnienia
dtugoterminowej stabilnosci systemu ochrony zdrowia i jego odpornosci na przyszte wyzwania
zdrowotne, gospodarcze i geopolityczne.

W latach 2026—-2030 konieczne jest wdrozenie nowoczesnego, kompleksowego i inwestycyjnego
podejscia do polityki lekowej, traktujgcego farmakoterapie jako element strategii wzrostu
gospodarczego oraz inwestycje w kapitat ludzki. Tylko system oparty na przewidywalnosci
finansowania, szybkiej adopcji innowacji, stabilnym otoczeniu regulacyjnym oraz efektywnej
organizacji procesdw moze zagwarantowac polskim pacjentom dostep do nowoczesnego
leczenia na poziomie europejskim.

Pracodawcy RP przedstawiajg niniejszg propozycje jako wktad srodowiska innowacyjnego
sektora farmaceutycznego w budowe silnego, nowoczesnego i odpornego systemu zdrowia
publicznego w Rzeczypospolitej Polskiej.

KONTEKST STRATEGICZNY

Polska stoi dzi$ u progu fundamentalnej transformacji systemu ochrony zdrowia. Presja
demograficzna wynikajaca ze starzenia populacji, dynamiczny rozwdj technologii medycznych,
oraz alarmujace dane epidemiologiczne i rosngce w zwigzku z tym oczekiwania pacjentéw, jak
rowniez wyzwania wynikajgce z globalnych trendéw gospodarczych oraz geopolitycznych
sprawiajg, ze polityka lekowa musi nabra¢ nowego, strategicznego wymiaru. Konieczne jest
odejscie od myslenia krétkoterminowego na rzecz planowania wieloletniego, opartego na
analizach danych, podejsciu inwestycyjnym i scistej koordynacji miedzy instytucjami panstwa.
Ponadto rosnace znaczenie lekéw biologicznych, terapii komdérkowych i genowych, rozwigzan
opartych na RNA oraz medycyny personalizowanej wymaga od panstwa stworzenia stabilnego i
przewidywalnego otoczenia regulacyjno-finansowego, ktére umozliwi pacjentom szybki i
systemowy dostep do przetomowych terapii.

WYZWANIA DLA POLITYKI LEKOWEJ NA LATA 2026-2030
Polityka Lekowa Panstwa powinna odpowiadaé na trzy rdwnolegte wyzwania:

1. Wyzwania zdrowotne — starzenie spoteczeristwa, wzrost czestosci choréb przewlektych,
choréb cywilizacyjnych, onkologicznych i rzadkich.

2. Wyzwania technologiczne — szybki rozwdj innowacyjnych terapii (w tym terapii
genowych, komérkowych, RNA, immunoterapii, lekdw celowanych) i diagnostyki
molekularne;j.



3. Wyzwania geopolityczne i gospodarcze — budowa odpornosci strategicznej panstwa,
bezpieczenstwa lekowego oraz krajowego potencjatu badawczo-produkcyjnego.

ZALOZENIA POLITYKI LEKOWEJ PANSTWA

Polityka Lekowa Paristwa powinna opiera¢ sie na czterech fundamentach:
e Pacjent w centrum podejmowanych decyzji
¢ Innowacyjnos¢ jako motor rozwoju systemu i gospodarki
e Rownos¢ i sprawiedliwosé w dostepie do terapii i diagnostyki

o Efektywnos¢ ekonomiczna oparta na wartosci klinicznej, ekonomicznej i spotecznej
technologii medycznych

CELE STRATEGICZNE POLITYKI LEKOWEJ
Cel nadrzedny

Polityka Lekowa Paristwa powinna stanowi¢ fundament nowoczesnego systemu ochrony
zdrowia, w ktérym farmakoterapia jest traktowana jako strategiczna inwestycja w zdrowie
publiczne, gospodarke oraz bezpieczenstwo panstwa. Oznacza to koniecznos¢ zapewnienia
stabilnosci budzetowej, ciggtosci dostepu do lekdw, rGwnomiernej implementacji innowacji w
catym kraju oraz budowania bezpieczenstwa lekowego poprzez rozwdj kompetencji badawczych
i produkcyjnych w Polsce.

Zapewnienie obywatelom Polski szybkiego, réwnego i stabilnego dostepu do skutecznych,
bezpiecznych i nowoczesnych terapii oraz diagnostyki, przy maksymalnym wykorzystaniu
potencjatu krajowego i miedzynarodowego rynku farmaceutycznego, badan klinicznych oraz
technologii medycznych.

Cele szczegotowe
1. Stabilne finansowanie polityki lekowej
2. Priorytetyzacja terapii o najwyzszej wartosci klinicznej i spotecznej
3. Nowoczesny system refundacyjny i ocena technologii medycznych (HTA)
4. Ewolucja programow lekowych i modeli finansowania.

5. Systemowe wdrozenie medycyny personalizowanej i zaawansowanej diagnostyki
molekularnej

6. Wsparcie innowacyjnoscii ochrony wtasnosci intelektualnej
7. Polska jako lider badan klinicznych w Europie

8. Transformacja cyfrowa

9. Strategia uodpornienia populaciji

10. Bezpieczenstwo lekowe panstwa w obszarze terapii innowacyjnych



STABILNE FINANSOWANIE POLITYKI LEKOWE)

Zapewnienie stabilnego, przewidywalnego i rosngcego finansowania polityki lekowej stanowi
fundament wydolnego i odpornego systemu ochrony zdrowia oraz warunek konieczny skrécenia
dystansu wobec srednich europejskich. W Polsce naktady na farmakoterapie w relacji do catosci
wydatkéw na ochrone zdrowia od lat pozostajg ponizej pozioméw obserwowanych w parnstwach
UE i OECD, co prowadzi do spowolnienia dostepu pacjentéw do nowoczesnych terapii,
ogranicza skale wdrazanych innowacji oraz obniza konkurencyjnos¢ kraju jako lokalizacji
inwestycji w sektorze farmaceutycznym.

Kluczowym elementem stabilizacji finansowej jest petna realizacja ustawowego poziomu 17%
wydatkéw NFZ na refundacje lekdw, redefinicja tego poziomu z maksymalnego na minimalny
oraz powigzanie tej wartosci z dynamikag PKB i trendami demograficzno-epidemiologicznymi.
Niezbedne jest takze wprowadzenie wieloletniego planowania budzetowego oraz okresowych
raportow wykonania i prognozowania potrzeb refundacyjnych, tak jak ma to miejsce w
systemach opartych na najlepszych praktykach UE i OECD.

Jednym z najwazniejszych wyzwan polskiego systemu ochrony zdrowia jest jego
niedofinansowanie. Strukturalnym tego przejawem jest obowigzujgcy mechanizm liczenia
naktadéw w danym roku kalendarzowym odnoszony do PKB sprzed dwéch lat (reguta T-2/N-2,
ktéra powoduje, ze w 2025 wptywy do budzetu NFZ sg o okoto 37 mld zt nizsze. W perspektywie
2025-2028 deficyt budzetu NFZ moze siegna¢ nawet 249 mld zt. Pomimo dodawania srodkow
finansowych w ciagu roku prowadzi to do ograniczenia mozliwosci strategicznego planowanie
zakupoéw diagnostyki, Swiadczen, wdrazania nowych technologii lekowych, zaburzenia ptynnosci
finansowej placowek medycznych i zalegtosci w ptatnosciach, a takze wydtuzenia kolejek do
Swiadczen, w tym programow lekowych. Pod znakiem zapytania staje dalsze wyréwnywanie
szans polskich pacjentéw na dostep do terapii na poziomie dostepnym w Europie.). Gruntowna
modyfikacja tego mechanizmu, poprzez petne powigzanie decyzji refundacyjnych z
wydzielonymi srodkami budzetowymi oraz zautomatyzowane uruchamianie finansowania po
publikacji decyzji, stanowi kluczowy element przyspieszenia dostepu pacjentéw do lekow
zgodnie ze standardami europejskimi.

Dodatkowo, konieczne jest systemowe zagwarantowanie, ze srodki pochodzace z instrumentow
dzielenia ryzyka (RSS) beda w catosci reinwestowane w refundacje, ze szczegdélnym akcentem
na finansowanie terapii innowacyjnych.

Inwestycje w farmakoterapie sg inwestycjami rozwojowymi: zmniejszajg $miertelnosé i
niepetnosprawnosé, skracajg czas niezdolnosci do pracy, zwiekszajg aktywnos$¢ zawodows i
produktywnos$¢ oraz generujg dtugoterminowe oszczednosci dla systemu swiadczen
spotecznych i gospodarki. Dlatego finansowanie lekdw — w tym terapii innowacyjnych — musi
by¢ traktowane jako strategiczny komponent inwestycji w kapitat ludzki i konkurencyjnos¢ kraju,
zgodnie z kierunkami obserwowanymi w panstwach OECD o najwyzszych wskaznikach
zdrowotnych i ekonomicznych.

Zapewnienie stabilnosci finansowej jest warunkiem umozliwiajgcym sprawne wdrazanie
innowacji, wzmocnienie pozycji Polski w europejskim ekosystemie biomedycznym oraz
stworzenie atrakcyjnego otoczenia inwestycyjnego dla rozwoju badan klinicznych, technologii
lekowych i kompetencji naukowych.



Aby zapewni¢ przewidywalnos$¢ systemows i adekwatny poziom inwestycji, konieczne jest:
e o0siaggniecie poziomu min. 17% kosztéw swiadczen na refundacje lekdw
e powigzanie poziomu finansowania z aktualnym PKB
e reinwestowanie srodkdéw z RSS wytgcznie w refundacje
¢ wprowadzenie minimalnych pozioméw finansowania innowacyjnych terapii

Dziatania te zapewnia pacjentom szybkosc i stabilno$¢ dostepu do terapii oraz zwieksza
przewidywalnosé¢ wydatkéw publicznych.

PRIORYTETYZACJA TERAPII O NAJWYZSZE) WARTOSCI ZDROWOTNEJ | SPOLECZNE)

Priorytetyzacja terapii o najwyzszej wartosci zdrowotnej i spotecznej stanowi kluczowy
mechanizm zapewniajgcy efektywna alokacje srodkdéw publicznych oraz szybki dostep
pacjentow do przetomowych lekow. W warunkach ograniczonych zasobéw finansowych
konieczne jest kierowanie inwestycji w te terapie, ktére przynosza najwiekszg poprawe
przezywalnosci, jakosci zycia, powrotu do aktywnosci zawodowej oraz zmniejszenia obcigzenia
opieka dtugoterminowa.

Polska, dgzac do wyréwnania szans zdrowotnych z innymi pafistwami UE, powinna wdrozy¢
priorytetyzacje opartg na mierzalnych kryteriach klinicznych, spotecznych i ekonomicznych.
Obejmuje to m.in.:

e preferencje dla terapii przetomowych, szczegélnie w onkologii, chorobach rzadkich,
neurologii, immunologii oraz chorobach przewlektych o najwiekszym wptywie
spotecznym,

e uwzglednienie kosztow posrednich i spotecznych (utrata produktywnosci, absencje,
renty),

e zastosowanie narzedzi multi-criteria decision analysis (MCDA)

e strategiczne podejscie do alokacji budzetu w oparciu o dane epidemiologiczne i wyniki
zdrowotne.

Szczegblnego znaczenia nabiera wdrozenie podejscia, w ktdrym wartos¢ terapii jest oceniana
nie tylko na etapie refundacji, ale réwniez monitorowana w trakcie stosowania technologii dzieki
analizie rzeczywistych danych klinicznych (RWE). Pozwoli to optymalizowa¢ decyzje
refundacyjne, modyfikowaé programy lekowe oraz weryfikowa¢ efektywnos¢ inwestycji
zdrowotnych.

W panstwach o najwyzszej efektywnosci systemow ochrony zdrowia widoczny jest trend
kierowania srodkdéw w terapie, ktdre przynosza najwiekszg wartos¢ kliniczng i spoteczng oraz
umozliwiajg pacjentom dtuzsze, aktywne zycie. Polska powinna przyja¢ analogiczny model, aby
ograniczy¢ narastajgce koszty spoteczne chordb przewlektych i cywilizacyjnych, a jednoczesnie
zapewni¢ pacjentom dostep do nowoczesnych opcji terapeutycznych na poziomie europejskim.

Priorytetyzacja terapii wysokowartosciowych to nie tylko narzedzie efektywnego zarzadzania
finansami — to strategiczna inwestycja w zdrowie spoteczeristwa i trwatg poprawe



produktywnosci gospodarki, ktéra pozwala osiggnac najwyzsza stope zwrotu ze srodkow
publicznych przeznaczonych na leczenie.

NOWOCZESNY SYSTEM REFUNDACYJNY | OCENA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Nowoczesny i efektywny system refundacyjny, oparty na przejrzystych i przewidywalnych
zasadach, stanowi filar sprawnego wdrazania innowacyjnych technologii lekowych oraz warunek
zapewnienia pacjentom dostepu do najlepszych standarddéw terapeutycznych. Polska, aby
osiggnac¢ poziom panstw UE i OECD, powinna przyspieszy¢ procesy refundacyjne, zwiekszy¢ ich
transparentnos¢ oraz wzmocni¢ kompetencje instytucjonalne odpowiedzialne za ocene
technologii medycznych.

Kluczowym celem jest redukcja czasu uzyskiwania refundacji do pozioméw zblizonych do
Sredniej europejskiej, poprzez dedykowane zachety proceduralne do szybkiego sktadania
wnioskow oraz wprowadzenie szybkich $ciezek refundacyjnych dla technologii o przetomowej
wartosci klinicznej. Wzmocnienie zasobdéw i narzedzi analitycznych Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oraz jej petna cyfryzacja umozliwig skrécenie procesow i poprawe
jakosci analiz.

Polska powinna réwniez w petni wykorzystaé potencjat wspdlnej Europejskiej Oceny Klinicznej
(JCA), eliminujac duplikacje analiz oraz przenoszac ciezar oceny wartosci klinicznej na jeden,
wspolny standard europejski.

Integralng czescig nowoczesnego systemu refundacyjnego jest szersze wykorzystanie
instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS), rozwigzan opartych na wynikach zdrowotnych (outcome-
based agreements) oraz kontraktow umozliwiajgcych stopniowe wdrazanie innowac;ji. Tego typu
modele, powszechnie stosowane w panstwach o dojrzatych systemach ochrony zdrowia,
zapewniajg rownowage miedzy finansowg przewidywalnoscia panstwa a szybkim dostepem
pacjentéw do nowych terapii.

Ocena technologii medycznych powinna réwniez uwzgledniaé peten efekt spoteczno-
ekonomiczny terapii, w tym koszty posrednie, wptyw na zdolnos¢ do pracy oraz zmniejszenie
obcigzenia opiekg formalng i nieformalna. Wdrozenie w Polsce modelu wielokryterialnej oceny
(MCDA), w potaczeniu z aktywnym wykorzystaniem danych rzeczywistych (RWE), pozwoli
prowadzi¢ decyzje refundacyjne w oparciu o realny wptyw terapii na zdrowie publiczne i
gospodarke. Potrzebne jest takze nowe podejscie do terapii skojarzonych i ztozonych..

Narastajgca presja USA na kraje europejskie wymusi zmiane mechanizmoéw i zasad ksztattowania
cen lekéw. Utrzymanie poziomu cen europejskich, a tym bardziej preferencyjnych cen polskich
wymagac¢ bedzie uelastycznienia i modernizacji procedur cenowych, a takze wzmocnienia
mechanizmdéw umozliwiajgcych utrzymanie tajemnicy refundacyjne;.

o Wzmozona presja na ujawnianie cen lekdw wywierana rzez USA moze zdecydowanie
utrudnia¢ uzgodnienie miedzy polskim ptatnikiem i wnioskodawcg ceny lekéw
akceptowalnej dla polskiego systemu ochrony zdrowia. W zwigzku z powyzszym
szczegbdlnego znaczenia nabiera potrzeba ochrony tajemnicy refundacyjnej. W celu
zapewnienia petnej ochrony informacji cenowych oraz prawidtowego przebiegu
negocjacji, nalezy wzmocnic¢ zasady i rozszerzy¢ zakres tajemnicy refundacyjnej.

e Redefinicja systemu obnizek cen lekéw nieposiadajgcych odpowiednikdéw - przesuniecie
obowigzkowej obnizki ceny z momentu wygasniecia wytacznosci rynkowej na moment, w
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ktorym mozliwa staje sie legalna konkurencja a wiec wejscie odpowiednika (z
poszanowaniem praw wtasnosci intelektualnej).

e \Wdrozenie mechanizméw ochrony dostepu pacjentow do lekdw w momencie rozpoczecia
konkurencji po wejsciu odpowiednikéw. Stabilny system majgcy na wzgledzie
zapewnienie dostepu pacjentdw do lekéw powinien dazy¢ do zdrowej konkurenciji,
zachecajgc tym samym podmioty odpowiedzialne (poprzez rozwigzania systemowe) do
aktywnej obecnosci na rynku.

Budowa nowoczesnego systemu refundacyjnego i HTA to kluczowy filar modernizacji polskiej
ochrony zdrowia — umozliwiajgcy szybkie, sprawiedliwe i oparte na dowodach wdrazanie
innowacji, zwiekszajacy atrakcyjnosc¢ Polski jako rynku farmaceutycznego oraz wzmacniajgcy
zdolnos¢ panistwa do strategicznego inwestowania w zdrowie obywateli.

EWOLUCJA PROGRAMOW LEKOWYCH | MODELI FINANSOWANIA

Programy lekowe powinny dostosowywac¢ sie do dynamicznego rozwoju medycyny i potrzeb
klinicznych pacjentéw. Oznacza to koniecznos¢ skrocenia czasu wdrazania terapii, uproszczenia
procedur raportowania i kwalifikacji oraz umozliwienia ptynnego przechodzenia
ustabilizowanych lekéw do innych kanatéw finansowania. Standaryzacja zasad realizacji
programow lekowych oraz wsparcie osrodkéw wysokospecjalistycznych przyczyni sie do
poprawy jakosci opieki oraz ograniczenia nieréwnosci regionalnych.

Programy lekowe stanowig skuteczny mechanizm udostepniania pacjentom technologii
wysokokosztowych. Jednak ich funkcjonowanie wymaga optymalizacji. Konieczne jest
przenoszenie ustabilizowanych terapii do mniej limitowanych kanatéw refundacji, tworzenie
elastycznych mechanizmoéw finansowania oraz skrocenie czasu wdrozenia terapii od decyzji
refundacyjnej do rzeczywistej dostepnosci w osrodkach. Kluczowe jest rowniez ujednolicenie
zasad kontraktowania pomiedzy OW NFZ oraz usprawnienie przeptywu informacji miedzy
Swiadczeniodawcami a ptatnikiem.

Rekomenduje sie m.in.:
e przenoszenie terapii stabilnych do innych $ciezek refundacyjnych

e skrocenie czasu wdrozenia programoéw lekowych do maksymalnie 30 dni (np.
dopuszczenie wstepnych zakupéw lekéw po decyzji refundacyjnej, automatyczne
uruchamianie finansowania programu lekowego w NFZ z chwilg publikaciji
obwieszczenia, skrécenie okresu miedzy obwieszczeniem a wydaniem zarzadzenia
Prezesa NFZ, skrocenie postepowan konkursowych, jednakowe terminy i ramy czasowe
na postepowania konkursowe)

e Uelastycznienie limitéw finansowych w programach lekowych (np. wprowadzenie
mechanizmu elastycznego rozliczania nadwykonan w cyklu kwartalnym, umozliwienie
automatycznego rozszerzenia kontraktu w przypadku wzrostu liczby pacjentéow
kwalifikujgcych sie do terapii, uelastycznienie wewnetrznych przesunie¢ srodkéw miedzy
rodzajami i zakresami Swiadczen)

Poprawa i wyréwnanie dostepu do lekdw w ramach RDTL

Podejscie poszczegdlnych OW NFZ czy Konsultantéw Wojewddzkich do kwalifikacji pacjenta
znaczgco rézni sie w wojewoddztwach — oznacza to, ze pacjent z tym samym rozpoznaniem w
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jednym miejscu Polski otrzyma leczenie, a w drugim nie. Sytuacje pogarsza rowniez brak
ptynnosci w zwrotach za leczenie, zniechecajgce szpitale rozpoczynania leczenia w tej formie.

Niezbedne jest skrécenie czasu rozpatrywania wnioskow RDTL, zwiekszenie dostepu (dzis srodki
na ten cel nie sg wykorzystywane w petni limitow, ktore okresla ustawa), poprawa przejrzystosci
kryteriow i zapewnienie réwnego dostepu pacjentom, przy zachowaniu rzetelnej oceny
medyczno-ekonomicznej. Proponowanymi rozwigzaniami sg:

e Standaryzacja dokumentacji wniosku: jednolity formularz elektroniczny z wymaganymi
zatgcznikami (historia choroby, wyniki badarn molekularnych, opinie konsultantéw) oraz
check-listg niezbednych kryteriéw.

o Wprowadzenie systemu e-wnioskéw z automatycznym sledzeniem statusu oraz jasnymi
limitami czasowymi i obowigzkiem uzasadnienia opdznien.

e Wprowadzenie jasnych kryteriow medycznych oraz mechanizmu odwotawczego lub
ponownej oceny.

e Regularna sprawozdawczos$¢ z realizacji RDTL.

SYSTEMOWE WDROZENIE MEDYCYNY PERSONALIZOWANEJ | ZAAWANSOWANE)
DIAGNOSTYKI MOLEKULARNE)J

Medycyna personalizowana stanowi kluczowy kierunek rozwoju wspétczesnej opieki zdrowotnej
i jest fundamentem skutecznej terapii onkologicznej, rzadkich choréb genetycznych,
immunologii, neurologii oraz schorzen przewlektych. Jej wdrozenie wymaga stworzenia
spojnego, panstwowego modelu tgczgcego diagnostyke molekularng, Sciezki terapeutyczne,
finansowanie i kompetencje kliniczne.

Polska ma potencjat, aby stac¢ sie regionalnym liderem medycyny personalizowanej, jednak aby
to osiggnagé, niezbedne jest systemowe powigzanie diagnostyki z decyzjami terapeutycznymi i
refundacja, tak aby proces terapeutyczny byt budowany na precyzyjnych danych biologicznych
pacjenta.

Kluczowe reformy obejmuja:

e opracowanie Sciezki postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla pacjenta z
gwarancjg dostepnosci i rozliczenia predykcyjnych badan diagnostycznych
(genetycznych i immunohistochemicznych)

e kontraktowanie programow lekowych zgodnie z analizg BIA (deklaracja dostaw) i
uwzglednienie zmian planu finansowego NFZ wraz z nowymi terapiami.

e zapewnienie petnego finansowania badan molekularnych, genetycznych i
biomarkerowych jako czesci koszyka swiadczen gwarantowanych i programoéw lekowych,

e rozliczanie diagnostyki takze u pacjentéw, ktérzy nie zakwalifikuja sie do terapii —
zgodnie z zasadg ,,badanie, aby wykluczy¢/kwalifikowa¢ na podstawie dowodéw”,

e budowe sieci osrodkéw referencyjnych diagnostyki molekularnej, wspétpracujacych z
lokalnymi jednostkami,

e integracje danych klinicznych i molekularnych w ramach systemow elektronicznych, w
tym EHDS i SMPT/SMPL.



W panstwach UE o najlepszych wynikach zdrowotnych diagnostyka molekularna stanowi
integralny element polityki lekowej, a jej finansowanie poprzedza finansowanie terapii, uznajac,
ze wtasciwa decyzja kliniczna wymaga wtasciwej informacji. W Polsce przyjecie tego podejscia
umozliwi unikniecie terapii nieskutecznych, poprawi efektywnosé¢ wydatkéw publicznych i
przyspieszy wdrozenie innowacyjnych lekow dopasowanych do profilu pacjenta.

Medycyna personalizowana oznacza rowniez strategiczng inwestycje w nauke, centra
kompetencji i kadry medyczne. Rozwdj krajowych laboratoriéw, zdolnosci bioinformatycznych
oraz wspotpracy kliniczno-naukowej zwiekszy atrakcyjnos¢ Polski jako lokalizacji badan
klinicznych, osrodka referencyjnego w Europie Srodkowej oraz partnera dla globalnych inicjatyw
w zakresie genomiki i medycyny precyzyjnej.

Systemowa implementacja medycyny personalizowanej to warunek poprawy przezywalnosci w
onkologii, zwigkszenia skutecznosci terapii rzadkich choréb genetycznych oraz optymalnego
wykorzystania lekdw innowacyjnych. To rowniez inwestycja w transformacje modelu opieki
zdrowotnej, opartg na wiedzy molekularnej, technologii cyfrowej i najwyzszych standardach
naukowych.

WSPARCIE INNOWACYJNOSCI | OCHRONY WLASNOSCI INTELEKTUALNE)

Innowacje stanowig podstawe nowoczesnej medycyny, a skuteczna ochrona wtasnosci
intelektualnej jest warunkiem zapewnienia ciggtosci inwestycji w nowe technologie medyczne.
Polska, konkurujac z innymi panstwami UE oraz gospodarkami swiatowymi o lokowanie
projektow badawczo-rozwojowych, centréw kompetencyjnych i infrastruktury produkcyjne;j,
musi stworzy¢ stabilne, przewidywalne i prorozwojowe srodowisko regulacyjne.

Ochrona praw wtasnosci intelektualnej —w tym patentéw, danych rejestracyjnych oraz tajemnicy
refundacyjnej - stanowi fundament funkcjonowania sektora innowacyjnego. W panstwach UE
uznawana jest za kluczowy warunek przyciggania inwestycji i utrzymania zdolnosci
konkurowania na globalnym rynku biofarmaceutycznym. Ostabienie ochrony IP prowadzitoby do
odptywu kapitatu, ograniczenia transferu technologii oraz utraty szans rozwojowych dla polskich
pacjentow i gospodarki.

Jednoczesnie nalezy zapewni¢ petne poszanowanie wyjatkéw przewidzianych w prawie unijnym
w tym tzw. wyjatku Bolara, ktéry umozliwia producentom lekdéw odtwdrczych prowadzenie
badan i przygotowan do rejestracji produktu przed wygasnieciem patentow lub SPC. Wyjatek ten
musi by¢ stosowany w Scistym zakresie okreslonym prawem UE, gwarantujac, ze dziatania te nie
prowadza do przedwczesnej komercjalizacji ani nie naruszajg réwnowagi pomiedzy zachetami
do innowacji, a zapewnieniem dostepu do terapii po zakoriczeniu ochrony patentowej/SPC. To
kluczowe dla utrzymania zaufania inwestordw, stabilnosci regulacyjnej oraz uczciwej
konkurencji rynkowe;.

Panstwa UE coraz wyrazniej wzmacniajg systemy ochrony IP i rozwijajg narzedzia wsparcia dla
sektora farmaceutycznego — m.in. poprzez European Pharmaceutical Strategy, inicjatywy HERA,
IPCEI Health, Fundusz Innowacji EBI/EIF oraz program EU4Health. Polska powinna aktywnie
wykorzystywaé dostepne w tym programach instrumenty i réwnolegle rozwija¢ polityki
wspierajgce inwestycje B+R, produkcje biofarmaceutyczng oraz transfer technologii.

Kluczowe kierunki dziatan obejmuja:



e utrzymanie i egzekwowanie ochrony patentowej oraz danych rejestracyjnych,
¢ wzmocnhnienie tajemnicy refundacyjnej jako narzedzia negocjacyjnego panstwa,

e ulgiigranty inwestycyjne sprzyjajgce lokowaniu projektdw B+R i produkcji innowacyjnych
lekéw w Polsce,

e wsparcie centrow doskonatosci naukowej i klinicznej,
e wspieranie partnerstw publiczno-prywatnych i wspétpracy nauki z przemystem,
o tworzenie dtugoterminowych ram legislacyjnych dla rozwoju innowac;ji.

Budowa silnego ekosystemu ochrony IP i innowacji to warunek zwiekszenia udziatu Polski w
globalnych tancuchach wartosci, wzrostu inwestycji w badania kliniczne i produkcje, utrzymania
konkurencyjnosci gospodarczej oraz zapewnienia pacjentom szybkiego dostepu do
przetomowych terapii.

POLSKA JAKO LIDER BADAN KLINICZNYCH W EUROPIE

Badania kliniczne stanowig strategiczny filar polityki lekowej nowoczesnego parnistwa. Sg
kluczowym narzedziem umozliwiajgcym pacjentom dostep do najnowszych terapii jeszcze przed
uzyskaniem refundacji, a takze katalizatorem rozwoju innowacji, kompetencji medycznychi
technologicznych oraz inwestycji zagranicznych. W krajach o najwyzej rozwinietych systemach
zdrowotnych — takich jak Niemcy, Francja, Hiszpania czy kraje skandynawskie — sektor badan
klinicznych jest integralnym elementem polityki panstwa, a jego rozwoj uznawany jest za
inwestycje w kapitat ludzki i gospodarczy.

Polska dysponuje istotnymi przewagami konkurencyjnymi: wysoka jakoscig kadry medycznej,
rosngcym potencjatem akademickim i klinicznym, rozbudowang sie¢ osrodkdéw (w tym sie¢
PSBK), dobrym poziomem kosztowym oraz rosngcym doswiadczeniem osrodkéw w badaniach
zaawansowanych terapii medycznych (ATMP). Aby wykorzystaé ten potencjat, konieczne jest
stworzenie dtugoterminowej strategii wzmocnienia roli Polski w globalnym ekosystemie badan
klinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem badan wczesnych faz oraz badan z wykorzystaniem
innowacyjnych modeli (DCT, hybrid trials, e-consent, remote monitoring).

Rozwdj badan klinicznych stanowi strategiczny element budowy nowoczesnego i
konkurencyjnego systemu ochrony zdrowia. Jednoczes$nie konkurencyjno$¢ kraju wymaga
dalszych dziatan systemowych i inwestycyjnych, aby utrzymac oraz zwiekszy¢ udziat Polski w
globalnym rynku badan klinicznych.

Najwazniejszym celem na rok 2026-2030 powinno by¢ stworzenie kompleksowego i
przewidywalnego otoczenia regulacyjnego, wspierajgcego dynamiczny rozwoj sektora badan
klinicznych oraz utatwiajacego dostep pacjentéw do nowoczesnych terapii na mozliwie
najwczesniejszym etapie.

W tym zakresie konieczne jest:
e powotanie Petnomocnika rzagdu ds. badan klinicznych,

e opracowanie i wdrozenie Narodowej Strategii Rozwoju Badan Klinicznych obejmujacej
cele, finansowanie oraz mechanizmy koordynacji administracyjnej i instytucjonalnej,



usprawnienie procesdw administracyjnych poprzez skrécenie czasu oceny i rejestraciji
badan, wtym wzmocnienie kadrowe URPL i komisji bioetycznych,

rozszerzenie roli Agencji Badan Medycznych jako instytucji wspierajacej zaréwno
badania niekomercyjne, jak i badania komercyjne oraz partnerstwa naukowo-
przemystowe,

wprowadzenie procedur compassionate use oraz programéw wczesnego dostepu do
terapii,

cyfryzacja proceséw, w tym zdalne monitorowanie badan, e-zgody pacjentow oraz
narzedzia telemedyczne (zdalny monitoring),

rozwoj struktur dedykowanych badaniom klinicznym w szpitalach i jednostkach
akademickich,

wspieranie rozwoju innowacyjnych modeli badan, w tym badan hybrydowych i
zdecentralizowanych,

stworzenie krajowego centrum wsparcia dla sponsoréw i osrodkéw badawczych w celu
utatwienia i koordynacji proceséw.

Realizacja powyzszych dziatah umozliwi zwiekszenie liczby prowadzonych badan, przyciagniecie
inwestycji miedzynarodowych, rozwoj kompetencji naukowych i medycznych, a przede
wszystkim zapewni pacjentom wczesny dostep do terapii 0 najwyzszym potencjale klinicznym.

Kluczowe kierunki dziatan

1. Narodowa Strategia Rozwoju Badan Klinicznych

ustanowienie wieloletniego programu wspierajgacego rozwdéj badan klinicznych,
koordynacja instytucjonalna (MZ, ABM, URPL, NFZ, MNiSW),
harmonizacja regulacji z najlepszymi praktykami UE i OECD,

mechanizmy wsparcia dla badan wczesnych faz i ATMP.

2. Wzmocnienie zdolnosci regulacyjnych i operacyjnych

zwiekszenie zasobow URPL, NKB oraz komisji bioetycznych,
cyfryzacja proceséw — petna implementacja e-zgody pacjenta, zdalnego monitorowania

standaryzacja i przyspieszenie procedur administracyjnych w zakresie oceny wnioskéw o
badanie kliniczne,

wyodrebnienie szybkiej Sciezki dla badan wczesnych faz.

3. Rozwydj infrastruktury i kompetencji osrodkow

wsparcie inwestycyjne dla osrodkéw akademickich i szpitalli,

rozwéj modeli partnerstw uczelnia—szpital-przemyst.

4. Wspotpraca europejska i udziat w projektach strategicznych

aktywny udziat w ERNs , europejskich sieciach badan klinicznych,
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e integracja z projektami UE dotyczacymi badan klinicznych (HERA, IPCEI Health, Horizon
Europe, Clinical Trials Regulation),

e budowa roli Polski jako hubu badawczego regionu CEE.
5. Modele wsparcia pacjentéw i dostep do badan

e rozwdj platformy informacyjnej i rejestru badan dostepnego publicznie,

e system zachetiwsparcia logistycznego dla pacjentéw,

e wdrozenie i promowanie programow wczesnego dostepu i compassionate use.
Rozwdj badan klinicznych przyniesie znaczace korzysci:

e poprawe dostepu pacjentéw do innowacyjnych metod leczenia oraz przezywalnosci
poprzez wczesny dostep do hajnowszych terapii,

e oszczednosci dla budzetu panstwa dzieki finansowaniu terapii w ramach badan,
e wzrost kompetencji klinicznych i naukowych,

e przyciggniecie inwestycji zagranicznych oraz lokowanie centrow naukowo-badawczych
w Polsce,

e umochienie pozycji Polski jako strategicznego partnera europejskiego ekosystemu
innowacji medycznych.

TRANSFORMACJA CYFROWA

Transformacja cyfrowa jest kluczowym elementem poprawy efektywnosci, transparentnosci
oraz jakosci opieki zdrowotnej. Wdrozenie zaawansowanych narzedzi analitycznych, integracja
danych klinicznych, refundacyjnych i populacyjnych oraz aktywne wykorzystanie danych
rzeczywistych (RWE) umozliwig skuteczniejsze podejmowanie decyzji refundacyjnych i
tworzenie polityk zdrowotnych opartych na dowodach. Niezbedna jest budowa zintegrowanego
systemu danych lekowych oraz petne wykorzystanie potencjatu SMPT/SMPL i EHDS.

Cyfryzacja procesoéw HTA i zarzadzania terapiami, rozwoj standardow interoperacyjnosci oraz
wdrazanie narzedzi sztucznej inteligencji przyspiesza procesy administracyjne, zwieksza
transparentnos$¢ oraz zmniejsza obcigzenia biurokratyczne placéwek medycznych i firm.

W latach 2026-2030 priorytetem panstwa powinno stac sie stworzenie jednolitej architektury
cyfrowej obejmujace;j:

o rozbudowe Platformy P1, uwzgledniajgca integracje z systemami szpitalnymi HIS,
systemem ZSMOPL oraz rejestrami terapeutycznymi,

e wdrozenie funkcjonalnosci analitycznych SMPT/SMPL oraz narzedzi do monitorowania
dostepnosci i zuzycia lekéw, w tym lekdw krytycznych,

o rozwdj Real World Data (RWD) i Real World Evidence (RWE) jako standardu oceny
efektywnosci terapii w warunkach klinicznych,

e przygotowanie i wdrozenie rozwigzan umozliwiajacych integracje z European Health Data
Space (EHDS),
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zapewnienie zgodnego z EHDS dostepu sektora farmaceutycznego do danych wtérnych
(secondary use of data) w celu wsparcia badan naukowych, projektowania i rozwoju
lekéw, farmakoepidemiologii, monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii oraz
budowy modeli refundacyjnych opartych na wynikach (RWE), z zachowaniem zasad
privacy-by-design, data minimization i nadzoru panstwa nad procesem przetwarzania
danych,

wspieranie rozwoju narzedzi opartych na Al w zakresie analizy danych klinicznych,
predykcji potrzeb zdrowotnych oraz optymalizacji procesoéw refundacyjnych oraz
dystrybucyjnych oraz petnego wykorzystania mozliwosci istniejacych systemaow, takich
jak P1, SMPT/SMPL czy ZSMOPL,

zapewnienie interoperacyjnosci rozwigzan cyfrowych pomiedzy podmiotami systemu
ochrony zdrowia,

gteboka integracje systemowa na linii szpitale — NFZ prowadzgca do usprawnienia
procesu raportowania, przyspieszenia rozliczen oraz poprawy jakosci i kompletnosci
danych. W tym kontekscie kluczowe jest usuniecie barier organizacyjnych, technicznychi
ekonomicznych, ktére ograniczajg informatyzacje placéwek medycznych, oraz
zapewnienie petnej interoperacyjnosci systemow,

rozwoj zaawansowanych narzedzi analitycznych umozliwiajagcych m.in. prognozowanie
potencjalnych brakow lekdw, analize dystrybucji oraz monitorowanie dostepnosci
produktéw leczniczych na podstawie danych rynkowych. Niezbedna jest integracja
systemow takich jak ZSMOPL, e-recepta, SMZ, SOLR, SOID, co pozwoli na kompleksowag
analityke i szybka reakcje na zagrozenia,

zwiekszenie cyberbezpieczenstwa infrastruktury danych.

Skuteczna cyfryzacja umozliwi podejmowanie decyzji refundacyjnych opartych na danych

klinicznych i ekonomicznych, poprawi efektywnos$¢ ekonomiczng systemu, ograniczy zjawisko

brakéw lekéw oraz umozliwi monitorowanie $ciezki pacjenta i wynikéw zdrowotnych w czasie
rzeczywistym.

W zakresie komunikacji i informacji o produktach leczniczych nalezy wprowadzi¢ mozliwos¢
stosowania elektronicznych ulotek. Wprowadzenie elektronicznej ulotki pozwoli:

1. Zwiekszy¢ dostepnos¢ aktualnych i wiarygodnych informacji o lekach,
2. Podnies¢ poziom bezpieczenstwa i efektywnosci farmakoterapii,

3. Zredukowac koszty i negatywne oddziatywanie na srodowisko,

4. Utatwic¢ prace personelowi medycznemu oraz edukacje pacjentéw,

5. Poprawi¢ konkurencyjnos¢ i innowacyjnos¢ polskiego systemu ochrony zdrowia.

STRATEGIA UODPORNIENIA POPULACII

Immunizacja stanowi jeden z najskuteczniejszych i najbardziej efektywnych kosztowo
instrumentéw polityki zdrowotnej. Dane miedzynarodowe oraz doswiadczenia ostatnich lat
jednoznacznie potwierdzaja, ze inwestycje w profilaktyke szczepienng generujg znaczace
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korzysci zdrowotne, gospodarcze i spoteczne. Wedtug analiz OECD i WHO, kazde euro
zainwestowane w szczepienia przynosi Srednio 14-krotny zwrot, a w przypadku programoéw
szczepien dorostych nawet 19-krotny zwrot w postaci zmniejszonych wydatkéw na leczenie,
hospitalizacje, ograniczenie absencji chorobowej oraz wzrostu produktywnosci spoteczenstwa.

W Polsce, pomimo rosnacej Swiadomosci roli immunizacji, poziomy wyszczepialnosci pozostaja
niewystarczajace, zwtaszcza w populacji dorostych i senioréw. Nalezy zauwazy¢ spadek
wyszczepialnosci dzieci ponizej 90% dla niektorych szczepien obowigzkowych oraz dynamiczny
wzrost odmow szczepien —z 40 tys. w 2018 r. do 87 tys. w 2023 . Zjawiska te zwiekszaja ryzyko
nawrotu chordb zakaznych oraz ostabiajg odpornos¢ populacyjna.

Efektywna polityka panistwa w zakresie immunizacji musi opierac sie na dtugoterminowym,
zintegrowanym podejsciu, uwzgledniajgcym profilaktyke jako strategiczng inwestycje publiczna,
a nie koszt operacyjny. Niezbedne jest stworzenie Narodowej Strategii Uodpornienia 2026-2036,
obejmujacej wszystkie grupy wiekowe oraz grupy ryzyka, z jasno okreslonymi celami,
wskaznikami wyszczepialnosci oraz monitoringiem ich realizacji. Konieczne jest réwniez
przeprowadzenie reformy procesu oceny i decyzji refundacyjnych oraz usprawnienie systemu
dystrybucji i dostepnosci szczepionek.

Kluczowe kierunki dziatan obejmuja:
Opracowanie narodowej strategii profilaktyki choréb zakaznych:

1. Stworzenie dokumentu strategicznego z okreslonymi celami i priorytetami na lata 2025-
2035;

2. Zdefiniowanie mierzalnych wskaznikéw wyszczepialnosci dla réznych grup wiekowych i
ryzyka;

3. Harmonogram rozwoju kalendarza szczepien uwzgledniajacy wszystkie grupy wiekowe
(dzieci, mtodziez, dorosli, seniorzy);

4. System monitorowania realizacji celéw i identyfikacji barier;

5. Witaczenie profilaktyki zdrowotnej i szczepien do srednioterminowych ram planowania
fiskalnego, aby byty traktowane jako inwestycja strategiczna, a nie koszt (wyodrebniony
budzet na profilaktyke i szczepienia);

6. Wprowadzenie odrebnej kategorii budzetowej w ramach polityki lekowej, dedykowanej
finansowaniu szczepien i dziatan profilaktycznych, z uwzglednieniem
Sredniookresowych ram fiskalnych;

7. Integracja z Narodowym Programem Zdrowia i priorytetami zdrowotnymi.
Zmiane nazwy programu szczepien ochronnych na program uodpornienia
1. Zmiana nazwy na "Program Uodpornienia" lub "Narodowy Program Immunizacji";

2. Rozszerzenie definicji prawnej programu o wszystkie metody uodpornienia (czynne i
bierne);

3. Dostosowanie przepisow prawnych umozliwiajacych finansowanie réznych form
immunoprofilaktyki;
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4.

Harmonizacja z praktykami miedzynarodowymi (ECDC, ACIP, JCVI).

Wprowadzenie modelu skroconej $ciezki pacjenta w poz - reforma finansowania
szczepionek/szczepien

1.

6.

Wprowadzenie swiadczenia "szczepienie zalecane" finansowanego metoda fee-for-
service zawierajgcag koszt szczepionki i ustugi szczepienia;

Dostepnosc szczepionek bezposrednio w placéwkach POZ (zakup przez placéwke po
urzedowej cenie zbytu z refinansowaniem przez NFZ);

Realizacja catego procesu (kwalifikacja + szczepienie) w ramach jednej wizyty;

Odejscie od finansowania szczepien w ramach stawki kapitacyjnej, co zmotywuje
placowki medyczneiich personel do wigkszego zaangazowania w rekomendacje
szczepien;

Etapowe wdrazanie: najpierw szczepienia bezptatne (grypa, RSV, pneumokoki, pétpasiec
dla 65+), nastepnie z wspotptaceniem;

System premiowania placéwek za osigganie wskaznikéw wyszczepialnosci.

Cyfryzacje i integracje systemoéow informatycznych

1.

Petne wdrozenie i obowigzkowe stosowanie e-karty szczepien dla wszystkich szczepien
(obowigzkowych i zalecanych);

Centralna e-rejestracja na wszystkie szczepienia (nie tylko COVID-19);
E-kwalifikacja — elektroniczny kwestionariusz przed szczepieniem;
Automatyczne przypomnienia SMS/e-mail o terminach szczepien;
Integracja z Internetowym Kontem Pacjenta (IKP);

Jeden system raportowania zamiast wielu réwnolegtych — uwzgledniajacy miejsce i
forme wykonania szczepienia, liczbe dawek, rodzaj szczepionki, dostepnosé placowek;

Dashboard z danymi w czasie rzeczywistym o wyszczepialnosci: wprowadzenie
obowigzku raportowania wskaznikdw wyszczepialnosci oraz danych epidemiologicznych
w ujednoliconym formacie, z zapewnieniem publicznej dostepnosci.

Rozszerzenie kompetencji zawodow medycznych

1.

Rozszerzenie uprawnien pielegniarek i potoznych do wystawiania recept refundowanych
na wszystkie szczepionki zalecane (nie tylko grypa i COVID-19);

Obowigzkowe szkolenie w zakresie szczepien dla wszystkich lekarzy w ramach stazu
podyplomowego;

Umozliwienie farmaceutom wykonywania szczepien poza apteka (DPS, ZOL, miejsca
pracy);

Obnizenie wieku pacjentéw, u ktérych farmaceuci moga wykonywac szczepienia.
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Usprawnienie systemu dystrybuciji i dostepnosci szczepionek

1.

2.

Okreslenie jasnych zasad zaopatrywania punktéw szczepien w szczepionki;
Mozliwosc¢ zakupu szczepionek przez indywidualne praktyki lekarskie (w tym prywatne);
Cyfryzacja procesu zamawiania szczepionek przez Sanepid;

Umozliwienie placéwkom POZ zakupu szczepionek po urzedowej cenie zbytu z
refinansowaniem przez NFZ.

Rozwdj sieci punktow szczepien i zwiekszenie dostepnosci

1.

2.

7.

Reaktywacja szczepien w szkotach i na uczelniach z rozszerzeniem zakresu szczepien;

Programy szczepien w miejscach pracy (szczegdlnie dla pracownikéw ochrony zdrowia i
sektorow kluczowych);

Szczepienia w medycynie pracy jako element badan okresowych i screeningu poziomu
uodpornienia;

Organizacja szczepien w szpitalach dla pacjentéw z grup ryzyka;
Szczepienia w Domach Pomocy Spotecznej i Zaktadach Opiekunczo-Leczniczych;
Umozliwienie szczepieh w dni wolne od pracy;

Punkty szczepien mobilnych dla oséb o ograniczonej mobilnosci

Reforme procesu oceny i decyzji refundacyjnych dla szczepionek

1.

8.

9.

Stworzenie odrebnej Sciezki oceny dla szczepionek z minimalnymi wymaganiami HTA
dostosowanymi do profilaktyki;

Uwzglednienie w ocenie dtugofalowego wptywu spoteczno-ekonomicznego
(produktywnosé, absenteizm, prezenteizm);

Estymacja zwrotu z inwestycji (ROI) w kontekscie epidemiologii i efektywnosci programu;

Wzmocnienie roli Zespotu ds. Szczepien Ochronnych i Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej;

Utworzenie statego panelu eksperckiego ds. immunizacji przy AOTMIT, wspierajgcego
proces oceny technologii medycznych w obszarze szczepien;

Publikowanie rekomendacji grup eksperckich;
Terminowe wdrazanie rekomendacji ciat doradczych;
Wieksza inkluzywnosé procesu — udziat ekspertéw, pacjentéw, strony spotecznej;

Stosowanie metody MCDA (Wielokryterialna Analiza Decyzyjna) dla szczepionek.

Wzmocnhienie nadzoru epidemiologicznego i systemu monitorowania

1.

Integracja danych o wyszczepialnosci z danymi epidemiologicznymi;

15



2. Rozwdj kompetenciji w zakresie analizy big data i przewidywania epidemii;

3. Wykorzystanie danych z KOROUN i innych rejestréw;

4. Publiczne raporty online z poziomem wyszczepialnosci w powiatach i wojewddztwach;
5. System automatycznych powiadomien o spadku wyszczepialnosci w regionach;

6. Utrzymanie funkcjonowania nadzoru w warunkach presji na system (np. podczas
epidemii).

Kompleksowa kampania edukacyjna i walka z dezinformacja

1. Finansowanie wieloletnich kampanii spotecznych opartych na dowodach naukowych i
danych epidemiologicznych z Polski;

2. Kampanie dostosowane do réznych grup docelowych (rodzice, seniorzy, osoby
przewlekle chore, pracownicy medyczni);

3. Wspotpraca z grupami docelowymi przy projektowaniu interwencji;
4. Monitorowanie efektywnosci dziatan edukacyjnych;
5. Wybdér srodkdw popularyzacji szczepien poparty dowodami o ich efektywnosci;

6. Edukacja pracownikéw medycznych prowadzona réwnolegle z kampaniami
spotecznymi;

7. Aktywne obalanie mitéw i przeciwdziatanie dezinformacji;

8. Woykorzystanie mediow spotecznosciowych i influenceréw zdrowotnych;

9. Edukacja zdrowotna na wszystkich etapach ksztatcenia (szkoty, uczelnie);
10. Wsparcie dla "adwokatéw szczepien" wsréd profesjonalistow medycznych.

Szczepienia muszg by¢ traktowane jako kluczowe narzedzie wzmocnienia odpornosci
populacyjnej oraz fundament bezpieczeristwa zdrowotnego panstwa. Wdrozenie powyzszych
dziatan zapewni Polsce trwate i odporne na kryzysy zdrowotne mechanizmy ochrony zdrowia,
zwiekszy odpornos¢ spoteczenstwa na choroby zakazne oraz wzmocni stabilnos¢ gospodarcza i
funkcjonowanie infrastruktury zdrowia publicznego.

BEZPIECZENSTWO LEKOWE PANSTWA W OBSZARZE TERAPII INNOWACYJNYCH

Odpornos¢ lekowa w kontekscie terapii innowacyjnych powinna skupiac sie przede wszystkim
na zapewnieniu stabilnego, ciaggtego i sprawiedliwego dostepu do nowoczesnych terapii o
wysokiej wartosci klinicznej. Innowacyjne leki, w tym terapie biologiczne, terapie genowe,
terapie komadrkowe oraz leki o precyzyjnie ukierunkowanym mechanizmie dziatania, stanowig
kluczowy zaséb strategiczny panstwa — wptywajac na przezywalnos¢ pacjentdéw, skutecznosé
leczenia choréb cywilizacyjnych, rzadkich i onkologicznych oraz zdolnos¢ systemu do redukgji
dtugoterminowych kosztéw zdrowotnych.

Kluczowe dziatania panstwa w zakresie odpornosci lekowej w obszarze terapii innowacyjnych
powinny obejmowac:
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zapewnienie preferencyjnych sciezek wdrozenia dla terapii przetomowych i
wysokospecjalistycznych,

mechanizmy gwarantujgce ciggtos¢ dostepnosci innowacyjnych czgsteczek

instrumenty dzielenia ryzyka oraz stabilne i przejrzyste warunki refundacyjne sprzyjajagce
wprowadzaniu innowacyjnych lekéw na rynek,

monitorowanie dostepnosci i szybkie reagowanie na sygnaty o potencjalnych
zaburzeniach podazy,

opracowanie procedur reagowania kryzysowego w szerokiej wspotpracy z organizacjami
branzowymi, obejmujgcych sytuacje takie jak dziatania wojenne, cyberataki czy inne
zdarzenia hybrydowe, ktére moga zaktéci¢ lub przerwac tancuchy dostaw produktow
leczniczych.

wzmocnienie wspotpracy miedzynarodowej w zakresie wdrazania i rozwijania procedur
wspierajgcych dystrybucje lekéw oraz zabezpieczenie ich dostepnosci w sytuacjach
kryzysowych.

regularng aktualizacje listy lekow o strategicznym znaczeniu dla zdrowia publicznego, dla
ktérych obowigzywac¢ bedg szczegbdlne zasady dystrybucji, monitorowania zapasoéw i
reagowania na niedobory.

elastycznos¢ w obszarze rejestracji lekéw w celu zapewnienia ciggtosci dostaw lekéw
oraz zgodnosci z praktykami panstw UE konieczne jest formalne utrzymanie okresu
przejsciowego przy wdrazaniu zmian typu IA w dokumentac;ji produktéw leczniczych (,,do
and tell”). Brak takiego okresu stwarza ryzyko utylizacji petnowartosciowych partii lekow,
zaktécen logistycznych oraz czasowego ograniczenia dostepnosci terapii. Wprowadzenie
co najmniej 6-miesiecznego okresu dostosowawczego umozliwi ptynne wdrazanie zmian
przy zachowaniu bezpieczenstwa pacjenta i stabilnosci rynku,

kontynuacje dziatan na rzecz petnego wdrozenia zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(DPD) w aptekach publicznych i szpitalnych, w celu zapewnienia odpowiednich
warunkow przechowywania produktéw leczniczych we wszystkich wymaganych
zakresach temperaturowych, zgodnie z obowigzujgcymi normami jakoSciowymi oraz
rejestracji temperatury przechowywania z uzyciem elektronicznych systemoéw
pomiarowych pozwalajgca na redystrybucje produktéw leczniczych zwracanych do
hurtowni farmaceutycznych.

Odpornos¢ lekowa panstwa w zakresie innowaciji to przede wszystkim zdolnos$é do szybkiej
adopcji nowych technologii, minimalizacji ryzyka przerw w dostawach oraz tworzenia otoczenia
systemowego, ktére zacheca do wprowadzania nowoczesnych terapii na rynek polski—
umozliwiajgc pacjentom dostep do leczenia na poziomie najwyzszych standardéw europejskich.

MONITOROWANIE | RAPORTOWANIE

Skuteczna realizacja Polityki Lekowej Panstwa wymaga wdrozenia mierzalnych wskaznikow
efektywnosci (KPI), ktére pozwola monitorowac postepy, zapewni¢ przejrzystosé dziatan
publicznych oraz umozliwi¢ korekte polityk w oparciu o wiarygodne dane. Zastosowanie KPI jest
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zgodne z dobrymi praktykami OECD, Komisji Europejskiej oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia,
ktére rekomendujg zarzadzanie oparte na danych, benchmarkach miedzynarodowych i
ewaluaciji efektéw zdrowotnych oraz ekonomicznych.

Whprowadzenie systemu KPI stanowi fundament dojrzatego modelu zarzadzania zdrowiem
publicznym, w ktérym priorytetem panstwa nie jest wytacznie kontrola kosztow, lecz
maksymalizacja wartosci zdrowotnej, spotecznej i gospodarczej osigganej dzieki inwestycjom w
farmakoterapieg, profilaktyke, diagnostyke i innowacje medyczne.

Wskazniki efektywnosci petniag kluczowe funkcje strategiczne:

1. Zarzadzanie panstwem w oparciu o dane
KPIl umozliwiaja monitorowanie efektywnosci proceséw administracyjnych, klinicznych i
finansowych oraz pozwalajg na biezgco identyfikowa¢ obszary wymagajace interwencji.
Przejrzystos¢ danych stanowi podstawe odpowiedzialnosci publicznej oraz wzmacnia
zaufanie obywateli do systemu ochrony zdrowia.

2. Benchmarking miedzynarodowy i konwergencja z UE
Wdrozenie wskaznikéw zgodnych ze standardami UE i OECD umozliwia benchmarking
efektywnosci polskiego systemu lekowego wzgledem panstw najbardziej rozwinietych,
identyfikacje luk i monitorowanie postepu w ich redukcji.

3. Zapewnienie ciggtosci polityki publicznej
KPI stabilizujg polityke zdrowotna, czynigc jg odporng na zmiany polityczne i
administracyjne, rotacje personalne oraz krétkoterminowe presje budzetowe. Dzieki nim
polityka lekowa zyskuje charakter wieloletniej strategii paristwa, a nie zbioru punktowych
decyzji.

4. Inwestycyjna perspektywa zdrowia
Wskazniki koncentrujg uwage na efektach zdrowotnych i spotecznych, takich jak
przezywalnos¢, ograniczenie niezdolnosci do pracy, rehabilitacja spoteczna pacjentow
czy zmniejszenie kosztéw opieki. Umozliwia to przejscie od modelu kosztowego do
modelu inwestycyjnego — zgodnego z ideg ,,health as an investment”.

5. Przejrzystosé i partnerstwo publiczno-prywatne
KPI wzmacniajg dialog na linii panstwo—-system ochrony zdrowia—-przemyst, okreslajac
jasne cele, mierzalne parametry i monitorowane rezultaty, co zwieksza przewidywalnos¢
otoczenia i utatwia planowanie inwestycji sektora innowacyjnego i produkcyjnego.

6. Wspieranie rozliczalnoscii efektywnosci wydatkowania srodkdéw publicznych
Okreslone i publicznie raportowane KPI zwiekszajag efektywnos¢ fiskalna, utatwiajac
jednoczesnie udowadnianie wartosci spoteczno-ekonomicznej inwestycji w innowacje
lekowe, badania kliniczne, diagnostyke oraz profilaktyke.

Whprowadzenie KPI do Polityki Lekowej Panstwa odpowiada standardom zarzadzania
nowoczesnym systemem zdrowia w panstwach wysokorozwinietych. Jest to réwniez warunek
konieczny osiggniecia konwergencji poziomu zdrowotnego Polski do srednich UE-15 do 2035.,
co stanowi strategiczny cel panstwowy o dtugoterminowym znaczeniu dla zdrowia obywatelli,
potencjatu gospodarczego oraz pozycji miedzynarodowej Polski.

Przyktadowe wskazniki efektywnosci (KPI)
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Bazowy Cel

Wskaznik
Obszar Skazni poziom (2025) 2028

Udziat wydatkéw na refundacje

0 0
w kosztach $wiadczen 14% 16,5%

Finansowanie

Reinwestycja srodkéw RSS na brak

; 100%
refundacje systemowy
Bgd'ama L|.cz‘ba aktywnych badan . ~1400 1600
kliniczne klinicznych w PL (komercyjnych)
Udziat Polski w badaniach fazy |-
ziat Polski w badaniach fazy niski 2

Wyszczepialnosé dorostych
Szczepienia yszezepl r. y W ~17% 30%
grupach ryzyka (przeciw grypie)

Wdrozenie systemu e-zaproszen .
. .y’ P czesciowe 100%
i przypomnien

Mechanizm raportowania
e coroczne sprawozdanie do Sejmu i Rady Ministrow,
e dashboard publiczny prezentujacy realizacje KPI na platformie P1,

e audyt sSrodokresowy w 2028 r.

Realizacja strategii bedzie monitorowana w cyklu rocznym, a petna ewaluacja nastgpi w potowie

okresu obowigzywania dokumentu. Kluczowe wskazniki obejmujg m.in.:
e odsetek PKB przeznaczany na refundacje,
o liczbe terapii przetomowych objetych refundacja,
e czas dostepu do terapii od rejestracji EMA,
e poziom wykorzystania diagnostyki molekularneji RWE,
e wyszczepialnosé populacyjna,

e udziat badan klinicznych prowadzonych w Polsce w UE.

UZASADNIENIE EKONOMICZNE | SPOLECZNE

Zrédto

12
Cel2030 o1

217% NFzZ

utrzymanie MZ

ABM.,
1800 URPL
URPL,
x3 ABM
>50%  GIS

utrzymanie P1

Inwestycja w nowoczesna polityke lekowa stanowi jeden z najwyzej zwracajgcych sie
komponentéw finansowania ochrony zdrowia i polityki panstwa. W warunkach starzenia sie
populacji, rosngcej czestosci chordb cywilizacyjnych, przewlektych i nowotworowych oraz

wyzwan konkurencyjnych dla gospodarki, farmakoterapia i diagnostyka maja bezposredni wptyw

na:

e wskazniki przezywalnosci i lat zycia skorygowanych o sprawnosé,
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e zdolnos$¢ obywateli do pracy i aktywnosci zawodowej,
e ograniczenie kosztéw dtugoterminowej opieki zdrowotnej i spotecznej,
e wzrost produktywnosci gospodarki,

e przycigganie inwestycji zagranicznych i budowe strategicznych kompetencji panstwa.

KLUCZOWE EFEKTY EKONOMICZNE INWESTYCJI W POLITYKE LEKOWA
1. Zwiekszenie aktywnosci zawodowej i produktywnosci

Skuteczna farmakoterapia umozliwia redukcje absencji i rent chorobowych, zwiekszenie
zdolnosci do pracy, ograniczenie opieki dtugoterminowej i liczby hospitalizacji.

2. Wczesny dostep do terapii i diagnostyki zmniejsza koszty leczenia

Woczesne wykrycie choroby i wdrozenie terapii ogranicza koszty pézniejszych swiadczen, w tym
hospitalizacji i leczenia powiktan. Model Value-Based Healthcare, coraz szerzej stosowany w
panstwach OECD, potwierdza, ze finansowanie oparte na wynikach zdrowotnych i wartosci
generuje trwate oszczednosci.

3. Rozwdj badan klinicznych jako zrodto wartosci gospodarczej
Badania kliniczne to inwestycja o wysokim zwrocie dla panstwa:
e przynoszag warto$¢ w postaci finansowania swiadczen,

e zapewniajg pacjentom wczesniejszy dostep do nowoczesnych terapii bez obcigzania
budzetu publicznego,

e wzmacnhiajg kompetencje kadry medycznej i naukowe;.

W Polsce wartosé sektora badan klinicznych szacowana jest na ok. 10 miliardéw zt rocznie, z
potencjatem wzrostu o kolejne 30-50% przy wdrozeniu rekomendowanych dziatan
systemowych.

4. Wptyw gospodarczy innowacyjnej branzy farmaceutycznej

Sektor ten generuje wysokiej jakosci miejsca pracy, transfer technologii i inwestycje B+R,
wspierajgc strategiczne cele panstwa w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego i
technologicznego.

Polityka lekowa powinna by¢ traktowana jako inwestycja w kapitat ludzki, gospodarke i
bezpieczenstwo panstwa, a nie jedynie wydatek budzetowy. Dtugoterminowy zwrot spoteczny i
finansowy wynikajgcy z poprawy zdrowia publicznego uzasadnia zwiekszenie naktaddw zgodnie
z kierunkiem przyjetym w niniejszym dokumencie.

Szczegblne znaczenie ma stworzenie przewidywalnego srodowiska inwestycyjnego w sektorze
farmaceutycznym. Niezbedne sag zachety do inwestowania w moce wytwdrcze, badawcze i
kliniczne, aby Polska mogta petni¢ wiodgcg role w regionie w zakresie inkorporacji
innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych. Jednoczesnie konieczne jest powotanie
petnomocnika ds. rozwoju inwestycji w ramach Kancelarii Premiera Rady Ministréow lub
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Ministerstwa Rozwoju odpowiedzialnego za dialog z innowacyjng branzg farmaceutycznag
bezposrednio wspoétpracujacego z Ministrem Zdrowia.

Wdrozenie rekomendacji zawartych w niniejszym dokumencie pozwoli zwiekszyc¢ jakos¢ i
efektywnosc¢ opieki zdrowotnej, skroci¢ czas dostepu do terapii, poprawi¢ wykorzystanie
najnowszych technologii diagnostycznych, zwiekszy¢ bezpieczenstwo lekowe i zapewnic
pacjentom w Polsce dostep do terapii na poziomie europejskim budujgc dzieki temu dobra
kondycje zdrowotna spoteczenstwa oraz zwiekszajgc bezpieczenstwo zdrowotne kraju.
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