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STRESZCZENIE

Bezpieczenstwo lekowe stanowi jeden z podstawowych filarébw bezpieczenstwa zdrowotnego
panstwa. Wyniki badania przeprowadzonego przez Fundacje Obywatele Zdrowo Zaangazowani
(FOZZ) wsérod 637 respondentdow pokazujg, ze pacjenci postrzegajg ryzyko niedoborow lekow
jako realne zagrozenie dla zdrowia i oczekujg zdecydowanych dzialan wzmacniajacych
odpornosé systemu dostaw produktéw leczniczych.

Badani wskazujg, ze najwazniejszymi cechami lekéw s3 ich skutecznos¢, bezpieczenstwo,
jakos¢ oraz dostepnosé. Doswiadczenia pandemii COVID-19 oraz kolejnych kryzyséw
geopolitycznych ugruntowaty przekonanie, ze stabilne dostawy lekéw nie moga by¢ traktowane
wylacznie jako kwestia logistyczna, lecz jako element bezpieczenstwa panstwa.

Zdecydowana wiekszos¢ respondentéw dostrzega ryzyko niedoborow lekéw i popiera dziatania
ograniczajace zaleznos¢ Europy od dostaw substancji czynnych z Azji.

Szczegolne znaczenie pacjenci przypisujg dostepnosci antybiotykéw. Ponad 70% badanych
deklaruje gotowosé¢ poniesienia dodatkowych kosztow w zamian za zagwarantowanie
stabilnych i odpornych na sytuacje kryzysowe dostaw. Co istotne, mimo wysokiej wrazliwosci
cenowej wiekszos¢ respondentow zaakceptowata doptate w wysokosci 20 zt — najwyzszg sposrod
testowanych kwot — jesli miataby ona zwiekszy¢ bezpieczenstwo dostepnosci lekow.

Wyniki badania wskazujg na potrzebe prowadzenia diugofalowej polityki wzmacniajacej
bezpieczenstwo lekowe poprzez rozwéj krajowych i europejskich zdolnosci produkcyjnych,
dywersyfikacje zrodet dostaw, budowe odpornych tancuchéw dostaw oraz zwiekszenie
udziatu pacjentow w ksztattowaniu polityki lekowej. Dziatania te powinny zosta¢ wdrozone
przed wystgpieniem kolejnych kryzyséw zdrowotnych lub geopolitycznych, aby zapewni¢ ciggtos¢
terapii i bezpieczenstwo pacjentéw.

WPROWADZENIE

Bezpieczenstwo lekowe stanowi jeden z kluczowych elementéw bezpieczehnstwa zdrowotnego
panstwa. Jeszcze kilka lat temu problem niedoboréw lekéw byt postrzegany gtownie jako
zagadnienie logistyczne lub gospodarcze, dotyczgce producentéw, hurtowni czy instytucji
odpowiedzialnych za refundacje. Doswiadczenia ostatnich lat, w szczegdlnosci pandemia COVID-
19, kryzysy geopolityczne oraz rosngca liczba zgtaszanych niedoboréw produktow leczniczych
w Europie, w tym takze w Polsce, pokazaly, ze bezpieczenstwo lekowe ma przede wszystkim
bezposredni wptyw na zdrowie i zycie pacjentow. Dotyczy to zwtaszcza lekdéw ratujgcych zycie,
takich jak antybiotyki, ktérych brak moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia, wydtuzenia

hospitalizacji, a nawet zwiekszenia smiertelnosci.
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Opinie pacjentéw stanowig zatem jeden z najwazniejszych, a jednoczesnie wcigz niedostatecznie
wykorzystywanych elementow oceny bezpieczenstwa lekowego. Dane statystyczne i raporty
systemowe pozwalajg okresli¢ skale niedoboréw lekéw, jednak dopiero perspektywa pacjentéw
ujawnia ich rzeczywisty wptyw na codzienne funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia.
Dostrzegajgc potrzebe kompleksowej analizy bezpieczenstwa lekowego z perspektywy pacjenta,
Fundacja Obywatele Zdrowo Zaangazowani zainicjowata i przeprowadzita autorskie badanie
poswiecone temu zagadnieniu. Jego celem byto ukazanie znaczenia bezpieczenstwa lekowego dla
pacjentow oraz identyfikacja dziatan, ktére powinny zostaé podjete przez administracje publiczng,

organizacje pacjenckie i pozostatych uczestnikow systemu ochrony zdrowia.

Badanie zostato przeprowadzone metodag ankiety online (CAWI, ang. Computer Assisted Web
Interview) z wykorzystaniem autorskiego kwestionariusza w terminie 22-31 maja 2026 roku. Dane
zbierano za posrednictwem Internetu, wykorzystujagc metode ,kuli $nieznej” (ang. snowball
sampling), polegajgca na udostepnianiu ankiety przez respondentéw kolejnym osobom. Ankieta
byta rowniez dostepna na stronie internetowej Fundacji Obywatele Zdrowo Zaangazowani (FOZZ)
i jej social mediach. Ankieta byla samodzielnie wypetniana przez respondenta, bez wsparcia
ankietera. W ankiecie zastosowano gtéwnie pytania zamkniete, co umozliwito standaryzacje
odpowiedzi. Mozna w niej wyrdozni¢ pytania jednokrotnego i wielokrotnego wyboru. Z tego wzgledu
kilka pytan zawierajgcych mozliwos¢ zaznaczenia wielu odpowiedzi posiada wiekszg liczbe

odpowiedzi respondentéw niz rzeczywista liczba ankietowanych. W badaniu wzieto udziat 637 oséb.

1. Bezpieczenstwo jako fundament funkcjonowania spoteczenstwa i jednostki

Bezpieczenstwo jest jedng z fundamentalnych potrzeb kazdego cztowieka i podstawg stabilnego
spoteczenstwa. Kluczowym aspektem jest bezpieczenstwo zdrowotne, rozumiane jako sprawnie
funkcjonujgcy system ochrony zdrowia, zapobieganie kryzysom zdrowotnym oraz szybkie
reagowanie na zagrozenia zdrowotne [!]. Elementem bezpieczenstwa zdrowotnego jest m.in.
bezpieczenstwo lekowe. Trudno jednak w literaturze przedmiotu znalez¢ jedng spdjng definicje tego
pojecia. Najbardziej precyzyjna wydaje sie ta zaproponowana przez zespét ekspertéw, ktorzy
opracowali Rekomendacje w ramach realizacji Projektu KZP PAN pt.: ,Ocena wybranych
elementow systemu zdrowia w Polsce w oparciu o dowody naukowe i dobre praktyki innych krajéw
— Polskie Zdrowie 2.0” [?]. Wg nich bezpieczenstwo lekowe skiada sie z 3 elementow:
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1) bezpieczenstwa rozumianego jako dostepnos¢ i przystepnosé produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych;
2) bezpieczenstwa stosowania lekow u chorych;

3) przygotowania na sytuacje kryzysowe.

Zatem w zapewnieniu szeroko pojetego bezpieczenstwa lekowego biorg udziat zarowno decydenci
ochrony zdrowia, producenci lekéw, dystrybutorzy lekéw, personel medyczny oraz sami pacjenci.
Podsumowujac, z klinicznego punktu widzenia na bezpieczenstwo lekowe sktada sie skutecznos$é¢
produktéw leczniczych, profil bezpieczenstwa produktéw leczniczych, kontrola jakosci produktéw
leczniczych, odpowiednia dystrybucja i dostepnos¢ produktow leczniczych. Wszystkie te elementy
taczg sie ze sobg i tworzg nierozerwalng catos¢. Wyniki badania wlasnego podkreslajg bardzo
wysoki poziom swiadomosci Polakow w tym zakresie. Dla zdecydowanej bowiem wiekszosci
respondentéw skutecznos¢ (78%), bezpieczenstwo (68,1%), jakos¢ lekéw (38,5%) oraz
dostepnosé¢ leku (28,6%) maja najwazniejsze znaczenie w terapii. Nalezy podkresli¢, ze dostep
do terapii stanowi jeden z podstawowych filarow funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
poniewaz bez realnej dostepnosci lekéw, nawet najwyzsze standardy bezpieczenstwa,
skutecznosci i jakosci terapii tracg swoje praktyczne znaczenie. Lek moze by¢ dobrze przebadany,
skuteczny klinicznie i bezpieczny w zastosowaniu, jednak w sytuacji jego braku w aptekach lub
ograniczonej dostepnosci w systemie dystrybucji, pacjent nie ma mozliwosci skorzystania z jego
dziatania. W praktyce oznacza to, ze dostepnosc leczenia jest warunkiem koniecznym realizacji
catego procesu terapeutycznego - od postawienia diagnozy, przez wdrozenie leczenia, az po jego
kontynuacje i monitorowanie efektéw. Brak stabilnego dostepu do lekéw prowadzi do przerw
w terapii, koniecznosci stosowania zamiennikow lub modyfikacji leczenia, co moze wptywaé na jego

skutecznos¢ oraz zwigkszac ryzyko powiktan zdrowotnych.

2. Kryzysy lekowe podstawowych produktéw leczniczych iich przyczyny

Niewatpliwie pandemia COVID-19 istotnie zwiekszyta ryzyko wystepowania kryzysow lekowych
w Europie, prowadzac do nasilajgcych sie niedoborow lekow niezbednych w codziennej praktyce
klinicznej, takich jak antybiotyki czy $rodki znieczulajgce [°]. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze
zjawisko niedoboréw lekéw nie rozpoczeto sie wraz z pandemig COVID-19. Juz wczesniej

5



Bezpieczenstwo lekowe i dostepnos¢ antybiotykéw w opinii pacjentow

w systemach ochrony zdrowia w Europie obserwowano narastajgce problemy zwigzane
z dostepnoscig wybranych grup lekow, wynikajgce m.in. z koncentracji produkcji substancji
czynnych w nielicznych regionach swiata, presji cenowej oraz ztozonosci globalnych tancuchéw

dostaw.

Doswiadczenia pandemii COVID-19 pozostajg zywe w pamieci respondentéw w badaniu wiasnym.
Badani w zdecydowanej wiekszosci pamietajg problemy z dostepnoscia lekéw i wyrobow
medycznych podczas pandemii COVID-19. Taka odpowiedz wskazato 84,6% ankietowanych.
Oznacza to, ze doswiadczenia zwigzane z zakiéceniami dostaw produktéw medycznych pozostajg
istotnym punktem odniesienia dla spotecznej oceny bezpieczenstwa lekowego. W swiadomosci
pacjentow pandemia stanowi dowod, ze nawet rozwiniete systemy ochrony zdrowia mogg zostac

narazone na powazne niedobory produktow leczniczych.

Warto zatem podkresli¢, ze pandemia COVID-19 jedynie uwidocznita i spotegowata istniejgce
wczesniej stabosci systemowe, w tym wzrost zapotrzebowania lokalnego [*]. Podobne mechanizmy
zaktdécen mozna byto zaobserwowac réwniez w innych sytuacjach kryzysowych, takich jak decyzje
regulacyjne skutkujgce zamykaniem czesci zaktadow produkcyjnych APl w Chinach z powodu
niespetniania norm $rodowiskowych [°] czy wojna w Ukrainie, ktéra doprowadzita do istotnych

przerw w globalnych tarnicuchach dostaw [€].

Nalezy podkresli¢, ze niedobory antybiotykow o potwierdzonej jakosci to niepokojacy trend, stanowigcy
powazne wyzwanie dla systemow opieki zdrowotnej, zwtaszcza w obliczu szerszego zagrozenia

opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR). [7, 8].

Niewatpliwie rosngce braki niezbednych lekdw najczesciej obejmujg leki przeciwdrobnoustrojowe [°,
10 11 12 "131 W szczegdlnosci, w sezonie zimowym 2022 roku odnotowano gwattowny wzrost
niedoboréw niezbednych antybiotykdéw w wielu krajach [*4]. Przyktadowo we Franciji liczba powiadomien
o niedoborach lekow stosowanych u ludzi zgtoszonych do Francuskiej Agencji ds. Lekéw (ANSM)
wzrosta 20-krotnie w ciggu 10 lat juz znacznie wczesniej (2008-2018). Leki przeciwzakazne, w tym
antybiotyki, nalezg do trzech grup terapeutycznych najbardziej dotknietych zaktdceniami w tarncuchach
dostaw i stanowig 21% wszystkich zgtoszonych niedoborow lekéw we Franciji [1°]. Podobny kryzys byt

obserwowany w Wielkiej Brytanii m.in. w 2022 roku [6]. Ograniczony dostep do antybiotykow, a takze

6



Bezpieczenstwo lekowe i dostepnos¢ antybiotykéw w opinii pacjentow

innych grup lekéw miat miejsce réwniez w Polsce. Gldéwny Inspektor Farmaceutyczny informowat pod
koniec stycznia 2025 roku, ze ,Utrzymuje sie utrudniona dostepnos¢ do antybiotykow z substancjg
czynng clarithromycinum w postaci tabletek powlekanych, w dawkach 250 mg oraz 500 mg, a takze

granulatu do sporzgdzania zawiesiny doustnej w dawce 250 mg/5 ml.” [*7].

3. Doswiadczenia witasne pacjentéw w zakresie dostepnosci lekow

Antybiotyki sg stosowane w medycynie od blisko 100 lat, a ich odkrycie znaczgco przyczynito sie do
zmniejszenia Smiertelnosci zwigzanej z zakazeniami bakteryjnymi. Obecnie stanowig one jedng
z najczesciej wykorzystywanych grup lekéw, zwtaszcza w warunkach szpitalnych, gdzie odgrywajg
kluczowa role w leczeniu oraz profilaktyce infekcji. Szczegdlnie wysokie zuzycie antybiotykow obserwuje
sie na oddziatach intensywnej terapii (OIT). Badanie przeprowadzone w 108 polskich OIT wykazato
Srednie zuzycie antybiotykébw na poziomie 1520 DDD (zdefiniowanych dawek dobowych) na 1000
osobodni. [8].

W badaniu wlasnym analiza odpowiedzi respondentow dotyczgcych stosowania antybiotykow wykazata,
ze respondenci lub ich bliscy rowniez w ostatnich 3 latach korzystali z antybiotykéw. Najliczniejsza
grupe stanowity osoby, ktére deklarowaly przyjmowanie antybiotykoéw zaréwno przez siebie, jak
i przez czlonka rodziny - 224 osoby (35,2%). Niewiele mniej respondentéw wskazato, ze
antybiotyki przyjmowali wytacznie oni sami - 210 0s6b (33,0%), a najmniejsza grupe stanowity
osoby, ktérych tylko cztonkowie rodzin przyjmowali antybiotyki - 77 osob (12,0%). Wyniki te
wskazujg na powszechnosé stosowania antybiotykéw zaréwno wsrdéd badanych, jak i ich rodzin, co
podkresla znaczenie zapewnienia ciggtej dostepnosci tej grupy lekéw. W zwigzku z tym wszelkie

problemy zwigzane z dostepnoscig antybiotykdw mogg miec istotny wptyw na skutecznos¢ leczenia.

Braki lekéw sg w sposob bezposredni i wyrazny odczuwalne przez pacjentéw, stanowigc realne
utrudnienie w realizacji zaleconej terapii. Z raportu ,Opinie Polakow na temat rynku
farmaceutycznego” przeprowadzonego w 2021 roku w grupie 1041 wiadomo, ze ponad potowa (52%)
badanych doswiadczyta juz sytuacji, w ktdrej w aptece zabraklo potrzebnego im leku ['°]. Wynik ten
znajduje réwniez potwierdzenie w badaniu wiasnym, gdzie 36,3% badanych zdeklarowato, iz
miato kiedykolwiek trudnosci w zakupie antybiotykéw.
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Do najczesciej zgtaszanych przez respondentéw probleméw zwigzanych z dostepnoscig lekow
nalezat brak dostepnosci leku w aptece, ktéry zostal wskazany przez 210 oséb (83,3%
respondentéw), co czyni go zdecydowanie dominujgcym problemem. Kolejnym istotnym
utrudnieniem byta koniecznosé odwiedzenia wielu aptek w celu realizacji recepty, na co
wskazato 140 oséb (55,6%). Zjawisko to odzwierciedla nierownomierng dostepnosc lekéw w sieci
aptecznej oraz brak ich stabilnej dystrybucji. Respondenci zwracali rowniez uwage na wydiuzony
czas oczekiwania na lek, ktory dotyczyt 91 oséb (36,1%), co moze prowadzi¢ do opdznien
w rozpoczeciu lub kontynuacji terapii. W mniejszym, lecz nadal istotnym zakresie wskazywano brak
odpowiednika leku (35 wskazan; 13,9%), co ogranicza mozliwos¢ szybkiej zamiany terapii
w przypadku niedostepnosci preparatu podstawowego. Dodatkowo cze$¢ respondentow wskazata
na wyzszg cene leku jako bariere w jego nabyciu (28 wskazan; 11,1%), co moze wptywac na

dostepnos¢ ekonomiczng terapii.

Uzyskane wyniki jednoznacznie pokazuja, ze problemy z dostepnoscig antybiotykdw majg charakter
wielowymiarowy. Mogg wynika¢ zaréwno z ich specyficznej roli w systemie ochrony zdrowia, jak
i z czynnikdw rynkowych oraz produkcyjnych, takich jak ograniczona liczba wytworcéw, wrazliwosé
tahcuchéw dostaw czy zmienno$¢ popytu w okresach wzrostu zachorowan infekcyjnych.
W konsekwencji antybiotyki powinny by¢ traktowane jako grupa lekow wymagajgca szczegodlnego
monitorowania oraz priorytetowego podejscia w polityce bezpieczenstwa lekowego, ze wzgledu na ich

kluczowe znaczenie w leczeniu zakazen bakteryjnych i ochronie zdrowia publicznego.

4. Bezpieczenstwo lekowe jest realnym, a nie abstrakcyjnym problemem

Wyniki badania wiasnego potwierdzajg, ze bezpieczenstwo lekowe jest postrzegane przez
pacjentow jako istotny element bezpieczenstwa zdrowotnego panstwa. Az, 41,8% badanych
uznato kryzys lekowy za realne zagrozenie. Wyniki te wskazujg, ze spoteczne postrzeganie
bezpieczenstwa lekowego wykracza poza kwestie organizacyjne i staje sie elementem szerszej
debaty o bezpieczenstwie panstwa. Co wiecej, wyniki badania wlasnego wskazujg, ze obawy
zwigzane z mozliwoscig wystgpienia brakow lekdéw w polskich aptekach sg obecne wsrdd znacznej
czesci respondentow. W badaniu wlasnym, osoby deklarujgce obawy dotyczace dostepnosci
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lekéw stanowity 42,9% badanych. Podobny problem ujawnit sie we wspomnianym powyzej
raporcie ,,Opinie Polakéw na temat rynku farmaceutycznego”, gdzie odnotowano, ze prawie co drugi
Polak (45%) obawia sie, ze w aptekach moze zabrakngc lekéw, ktérych potrzebuje lub ktére stosuje.
[°°] Ponadto w badaniu wtasnym, prawie co czwarty ankietowany (23,1%) obawia si¢ niedoborow
antybiotykéw. Tu szczegodlnie nalezy podkresli¢, ze pomimo tego, ze niedobory lekdw mogg dotyczyé
kazdej grupy produktéw terapeutycznych, to prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest o 42% wyzsze

w przypadku antybiotykdw niz innych lekéw [21].

W zwigzku z tym warto réwniez spojrze¢ jak wyglgdajg szacunkowe zapasy antybiotykdéw na réznych
poziomach tancucha dostaw. Okazuje sie, ze farmaceuci szpitalni zazwyczaj dysponujg zapasem
antybiotykow wystarczajgcym na okres od 1 do 4 tygodni. Badanie przeprowadzone wsréd farmaceutéw
szpitalnych z krajow Unii Europejskiej (n=31), reprezentujgcych placowki o réznej wielkosci, wykazato,
ze mediana zapasow wynosita 20 dni dla antybiotykow pierwszego wyboru oraz 15 dni dla antybiotykow
rezerwowych, stosowanych w leczeniu zakazeh wywotanych przez drobnoustroje oporne na leczenie.
Natomiast hurtownie farmaceutyczne utrzymujg zwykle zapasy odpowiadajgce okoto 1 miesigcowi
sprzedazy, co zostatlo oszacowane na podstawie analizy raportow rocznych oraz potwierdzone
w wywiadach eksperckich. Producenci lekdw gotowych zazwyczaj przechowujg zapasy produktow
koncowych odpowiadajgce 60-90 dniom przewidywanego zapotrzebowania rynkowego. Zakfady
zajmujgce sie formulacjg lekow utrzymujg przecietnie okoto 3 miesieczny zapas substancji czynnych
(API'). Z kolei producenci substancji czynnych dysponujg zapasami surowcéw i materiatdw wejsciowych

wystarczajgcymi srednio na okoto 30 dni produkgii.[??]

5. Szczegolne obawy pacjentow

Eksperci rynku farmaceutycznego w Polsce, w tym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny tukasz
Pietrzak oraz Krzysztof Kope¢, prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, zwracajg uwage na ryzyko wystagpienia kryzysu lekowego. W ich ocenie obecny
system zaopatrzenia w leki moze nie byC w petni przygotowany na tego typu sytuacje, co rodzi

obawy dotyczgce bezpieczenstwa lekowego kraju oraz ciggtosci terapii pacjentow [2324].



Bezpieczenstwo lekowe i dostepnos¢ antybiotykéw w opinii pacjentow

Natomiast analiza odpowiedzi dotyczgcych przygotowania Polski do zapewnienia ciggtosci dostaw
antybiotykow wykazata podzielone opinie respondentéw w badaniu wtasnym. Najwieksza grupa
badanych uznata, ze Polska jest raczej przygotowana do zapewnienia ciggltosci dostaw
antybiotykéw (196 oséb; 30,8%). Niewiele mniej respondentéw wyrazito opinie przeciwna,
wskazujgc odpowiedz ,raczej nie” (188 osdb; 29,7%). Znaczacy odsetek badanych nie
potrafit jednoznacznie ocenic¢ tej kwestii (126 oséb; 19,8%). Odpowiedz ,,zdecydowanie nie”
wybrato 98 oséb (15,4%), natomiast jedynie 28 respondentéw (4,4%) bylo zdecydowanie
przekonanych o odpowiednim przygotowaniu Polski do zapewnienia cigglosci dostaw
antybiotykéw. Wedtlug gen. prof. Grzegorza Gieleraka, dyrektora Wojskowego Instytutu
Medycznego, Polska w obecnym stanie nie jest w petni przygotowana na sytuacje kryzysowe

i wymaga szybkiego wzmocnienia systemu bezpieczenstwa lekowego [%°].

Respondenci w badaniu wlasnym zostali rGwniez zapytani o potencjalne konsekwencje niedoboréw
lekdw. Najczesciej wskazywanym skutkiem byty trudnosci w leczeniu choréb przewlektych, na
ktére zwrécito uwage 371 oséb (58,2%). Kolejnymi czesto wymienianymi konsekwencjami
byty wzrost cen lekow (315 oséb; 49,5%), panika spoteczna i wykupywanie lekéw (308 oséb;

48,4%) oraz niewydolnos¢ systemu ochrony zdrowia (287 oséb; 45,1%).

Uzyskane wyniki wskazujg, ze respondenci dostrzegajg zaréwno ryzyko wystgpienia problemow
z dostepnoscig antybiotykow, jak i potencjalnie powazne konsekwencje takich niedoboréw dla

pacjentow oraz funkcjonowania catego systemu ochrony zdrowia.

6. Konsekwencje kryzysow lekowych

Antybiotyki nalezg do grupy lekéw o szczegdélnym znaczeniu dla zdrowia publicznego. Ich brak
moze skutkowac koniecznoscig stosowania mniej skutecznych terapii, wydtuzeniem hospitalizacji
oraz zwiekszeniem ryzyka ciezkich powiktan. Z perspektywy pacjentéw najwazniejsza jest pewnosc,
ze w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia nie wystgpig problemy z dostepnoscig niezbednego
leczenia. | tak w badaniu wiasnym ponad 2/3 respondentéw (68,2%) uznato, ze dostep do
antybiotykdéw ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.
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Brak dostepnosci lekow w aptekach moze sktaniaC pacjentéw do poszukiwania alternatywnych
kanatéw zakupu, w tym rowniez przez Internet. Nalezy jednak podkreslic, ze zakupy lekow
z niesprawdzonych zrédet internetowych wigzg sie z istotnym ryzykiem, w tym mozliwoscig nabycia
produktow sfatszowanych, o nieznanym sktadzie lub niepotwierdzonej jakosci. Eksperci twierdza,
iz nawet 50% lekéw dostepnych w Internecie jest sfatszowanych, a z lekow na recepte
sprzedawanych nielegalnie ponad 90% to leki sfatszowane [?6]. Antybiotyki sg podawane za grupe
lekdw najczesciej fatszowanych na $wiecie (36%) [?’]. Badacze z Uniwersytetu w Edynburgu na
podstawie szacunkéw WHO podajg, ze kazdego roku od 72 tys. do 169 tys. dzieci moze umierac
na zapalenie ptuc z powodu nieskutecznych lub podrobionych antybiotykdw. Koszty opieki
i dalszego leczenia spowodowanego przyjmowaniem nieskutecznych terapii mogg siega¢ nawet

38,5 min dolaréw rocznie [%].

Problemy z dostepnoscig lekobw mogg prowadzi¢ réwniez do tzw. zakupdéw ,na zapas”, czyli
gromadzenia wiekszej liczby produktéw leczniczych niz wynika to z biezgcych potrzeb
terapeutycznych. W badaniu wlasnym rowniez poruszono ten wagtek. Deklaracje dotyczace
zakupu antybiotykow ,,na zapas” wskazuja, ze zdecydowana wiekszos¢ respondentéw nie
podejmuje takich dziatan. Odpowiedz , nie” wskazato 441 oséb (69,2%), co sugeruje, ze dla
wiekszosci badanych standardem pozostaje stosowanie antybiotykdw wytgcznie zgodnie
z biezgcymi potrzebami i zaleceniami medycznymi. Jednoczesnie 140 respondentéw (22,0%)
przyznalo, ze zdarza im sie kupowaé antybiotyki w ilosci wykraczajacej aktualne potrzeby
zdrowotne, co moze wynikaé z obaw o ich dostepnos¢ w przysztosci lub wczesniejszych

doswiadczen z trudnosciami w realizacji recept.

Zjawisko to moze zwiekszaé ryzyko stosowania lekdéw po uptywie terminu waznosci, co wigze sie
z obnizeniem ich skutecznosci oraz potencjalnym zagrozeniem dla bezpieczenstwa pacjentow.
Dodatkowo trudnosci w dostepie do antybiotykdw mogg sprzyjaé ich niewtasciwemu stosowaniu,
w tym samodzielnemu modyfikowaniu terapii lub stosowaniu bez petnej kontroli medycznej. Takie
praktyki, w dtuzszej perspektywie, mogg przyczyniaC sie do narastania zjawiska
antybiotykoopornosci, ktore stanowi jedno z najpowazniejszych wyzwan wspotczesnej medycyny

i zdrowia publicznego.
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W konsekwencji problemy z dostepnoscig lekdw nie ograniczajg sie wytgcznie do zakidcen
w leczeniu, ale moga rowniez generowac wtdrne zagrozenia zdrowotne o charakterze systemowym,
wplywajgce na skutecznosS¢ terapii w catej populacji. Niekontrolowane stosowanie takich
alternatywnych metod leczenia nie tylko niesie z sobg konsekwencje zdrowotne, ale moze takze

prowadzi¢ do destabilizacji systemoéw ochrony zdrowia i wzrostu kosztéw opieki zdrowotnej [29].

7. Dostepnos¢ lekéw jako podstawowe prawo pacjenta

Niestety badanie wtasne pokazuje, ze pacjenci nie sg przekonani rowniez o gotowosci Polski do
zapewnienia ciggtosci dostaw lekéw w sytuacjach kryzysowych. Blisko 40,7% respondentéw
uwaza, ze Polska nie jest dobrze przygotowana na niedobory lekéw. W tym kontekscie nalezy
pamieta¢, ze dostep do produktdéw leczniczych stanowi jeden z fundamentéw prawa do ochrony
zdrowia. Swiatowa Organizacja Zdrowia podkre$la, ze leki podstawowe powinny byé dostepne,
przystepne cenowo oraz zapewnione w sposéb cigglty wszystkim potrzebujgcym pacjentom [30].
Brak dostepnosci lekow ogranicza mozliwosc korzystania z prawa do ochrony zdrowia, niezaleznie
od poziomu rozwoju systemu opieki zdrowotnej. W praktyce pacjent nie moze skutecznie korzystac
z przystugujgcych mu Swiadczen, jesli nie ma dostepu do zalecone;j terapii. Dlatego bezpieczenstwo
lekowe nalezy traktowac nie tylko jako zagadnienie ekonomiczne czy logistyczne, ale rowniez jako
element realizacji praw pacjenta. Panstwo ma obowigzek tworzy¢ warunki zapewniajgce

nieprzerwany dostep do lekow niezbednych dla ratowania zdrowia i zycia obywateli.

8. Gotowos¢ pacjentéw do ponoszenia wyzszych kosztéw w zamian za
bezpieczenstwo dostaw

W badaniach dotyczgcych wartosci i preferencji pacjentéw wskazuje sie, ze ciggtos¢ opieki
i leczenia nalezy do najbardziej cenionych elementéw systemu ochrony zdrowia. Pacjenci
podkreslajg znaczenie nieprzerwanego dostepu do terapii oraz pewnosci, ze proces terapeutyczny
bedzie realizowany w sposéb spojny i skoordynowany [3!,32]. Szczegdlnie istotnym wynikiem
badania jest w tym aspekcie wysoka gotowos¢ pacjentéw do ponoszenia dodatkowych kosztow
w zamian za zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw antybiotykow. tacznie 71,4% respondentow
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deklaruje gotowos¢ zaptacenia wiecej za lek z grupy antybiotykow, jesli miatoby to zapewnic¢
stabilnos¢ dostaw i ograniczy¢ ryzyko niedoboréw. Wynik ten jest jednoczesnie w pewnym
stopniu zaskakujgcy, a zarazem optymistyczny, poniewaz badania wskazujg, ze jednym
z czynnikow branych pod uwage przy wyborze lekow ogotem przez Polakow jest cena. W przypadku
antybiotykdw ma ona jak wida¢ duzo mniejsze znaczenie, bowiem w badaniu wtasnym najczesciej
akceptowang wysokoscia doptaty bylo 20 zt do opakowania antybiotykéw (30,8% wskazan),
co pokazuje, ze pacjenci traktujg dostep do antybiotykow jako dobro o szczegdlnym znaczeniu

zdrowotnym. Warto zaznaczyc, iz byta to najwyzsza kwota jakg mogli wybra¢ badani.

Podsumowujgc, wielu pacjentéw bytoby skionnych zaakceptowa¢ wyzsze koszty zwigzane
z utrzymywaniem strategicznych rezerw lub bezpieczniejszych modeli produkcji antybiotykdw, jesli

rozwigzania te gwarantowatyby nieprzerwang dostepnos¢ terapii.

9. Co pacjenci wiedzg o produkcji i dostawach lekéw

Wedtug dostepnych danych nawet 80% substancji czynnych do lekéw (API) stosowanych w Europie
oraz okoto 40% gotowych lekoéw sprzedawanych na rynku europejskim pochodzi z Chin lub Indii [3].
Szczegolnie widoczne jest to w przypadku antybiotykéw — obecnie w Europie funkcjonuje tylko jedna

fabryka produkujgca antybiotyki bez wykorzystania surowcéw pochodzacych z Chin [34].

Wyniki przeprowadzonego wtasnego badania wskazujg jednak na niski poziom sSwiadomosci
spotecznej w tym zakresie. Na pytanie, czy wiekszos¢ antybiotykow pochodzi z Chin lub Indii,
poprawnej odpowiedzi udzielito jedynie 168 respondentéw (26,4%), podczas gdy 469 oséb
(73,6%) nie miato takiej wiedzy. Jeszcze mniejsza byta swiadomos¢ dotyczaca europejskiej
produkcji antybiotykéw — tylko 63 respondentéw (9,9%) wiedziato, ze w Europie istnieje
obecnie tylko jedna fabryka produkujaca antybiotyki bez surowcéw z Chin, natomiast 574

osoby (90,1%) nie znaly tej informacji.

Jednoczes$nie wyniki zawarte w raporcie ,Opinie Polakéw na temat rynku farmaceutycznego”
wskazujg, ze kwestia krajowej produkcji lekéw jest dla Polakow istotna. Az 68% deklaruje, ze
w przypadku wyboru miedzy lekiem wyprodukowanym w Polsce a lekiem pochodzgcym z Azji
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wybratoby produkt krajowy, z czego 41% zrobitoby to niezaleznie od ceny, a 27% pod warunkiem,
Ze jego cena byfaby nizsza lub poréwnywalna. Ponadto 64% Polakéw uwaza, ze na rynku powinny
dominowac leki produkowane w kraju, w tym 29% jest zdania, ze powinny one zdecydowanie
przewazac [*°]. Wyniki te wskazujg, ze cho¢ wiedza spoteczenstwa na temat pochodzenia substancji
czynnych i zaleznosci europejskiego rynku farmaceutycznego od Azji jest stosunkowo niska, to
jednoczesnie istnieje wyrazne poparcie dla rozwoju krajowej produkcji lekdw i zwiekszania
bezpieczenstwa lekowego. Potwierdza to rowniez odpowiedz na pytanie dotyczgce
transparentnosci rynku farmaceutycznego w badaniu wlasnym - 462 respondentow (72,5%)
zadeklarowato che¢ uzyskania wiekszego dostepu do informacji o pochodzeniu lekéw,
podczas gdy przeciwnego zdania byto 175 oséb (27,5%). Badanie przeprowadzone przez Teva
Pharmaceuticals pokazato, ze 73% badanych cierpigcych na choroby przewlekte przypisuje
przemystowi farmaceutycznemu w Europie istotng role w bezpieczenstwie i stabilnosci dostaw
lekéw. Ponad potowa ankietowanych (59%) uwaza, ze rozwiniety sektor farmaceutyczny jest
niezbedny dla utrzymania europejskiej suwerennosci lekowej i stabilnosci dostaw kluczowych
produktéw leczniczych. Co wiecej, 76% badanych uznato, ze Europa w zbyt duzym stopniu
uzalezniona jest od produkcji lekéw w innych regionach swiata. W odniesieniu do Polski 64%
respondentéw stwierdzito, ze na rynku krajowym powinny dominowac leki wytwarzane lokalnie,
natomiast 67% wskazato, ze produkcja krajowa stanowi istotny warunek zapewnienia stabilnej

dostepnosci produktéw leczniczych. [36].

Wyniki przytoczonych badan wskazujg na silne przekonanie respondentow, ze Europa w duzym
stopniu uzalezniona jest od zagranicznej produkcji lekdw, co budzi obawy o bezpieczenstwo
i stabilnos¢ dostaw. Cato$¢ pokazuje wyrazne spoteczne oczekiwanie ograniczenia zaleznosci od

importu z Azji oraz wzmochienia krajowego i europejskiego sektora farmaceutycznego.

10. Plan naprawczy dla kryzyséw lekowych

Jak powiedziat francuski polityk Dominique Strauss-Kahn, obecne czasy charakteryzuje wysoki
poziom niepewnosci co do zrodet oraz nastepstw coraz to nowych zagrozen dla bezpieczenstwa
zdrowotnego. Zatem zarzgdzanie bezpieczenstwem zdrowotnym, w tym lekowym wymaga od

decydentéw sprawnej oceny ryzyka, uwzglednienia norm odnoszgcych sie do jakosci oraz
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kreatywnego podejscia w procesie wypracowywania odpowiednich rozwigzan, a przede wszystkim

zapobiegania i przewidywania kryzysoéw zdrowotnych i lekowych.

W badaniu dotyczgcym antybiotykow w Szwecji, Baraldi, Ciabuschi i Fratocchi [37] zasugerowali, ze
re-shoring lub near-shoring produkcji moze skroci¢ czas dostaw, zwiekszy¢ zdolnos¢ adaptacji do
nagtych zmian popytu i zmniejszy¢ ryzyko w tancuchu dostaw poprzez zblizenie ré6znych etapow
tahcucha dostaw (podmiotoéw odpowiedzialnych, producentéw lekéw i substancji czynnych).
Wzmochnienie regionalnych i krajowych tancuchow dostaw mogtoby stworzy¢ bardziej zroznicowang
geograficznie strukture produkcji, jednoczesnie zmniejszajgc zalezno$¢ od niewielkiej liczby
dostawcow w Azji. Ponadto, w konkretnym przypadku antybiotykéw, re-shoring lub near-shoring
produkcji moze skutkowac¢ zmniejszeniem wptywu na srodowisko, co ma kluczowe znaczenie dla
ograniczenia alarmujgcego poziomu opornosci na antybiotyki spowodowanego niekontrolowanymi

zrzutami do woéd otwartych w lokalizacjach morskich.

Resumujac, ciggtos¢ dostaw lekdéw stanowi jeden z fundamentdéw sprawnego dziatania szpitali
i innych placowek medycznych. Ich przerwanie moze powodowac powazne zakidcenia w realizacji
Swiadczen zdrowotnych, co bezposrednio przektada sie na jakos¢ opieki nad pacjentami.
Niezawodne zaopatrzenie w produkty lecznicze sprzyja rowniez utrzymaniu zaufania spotecznego
do systemu ochrony zdrowia. Trzeba podkresli¢, ze dziatania na rzecz budowy bezpiecznych
i odpornych tancuchdéw dostaw powinny zosta¢ podjete zdecydowanie przed wystgpieniem

kolejnego kryzysu zdrowotnego lub geopolitycznego.

PODSUMOWANIE

Badanie przeprowadzone przez FOZZ wskazuje jednoznacznie, ze bezpieczenstwo lekowe jest
postrzegane przez pacjentow jako realne wyzwanie zdrowotne i spoteczne. Respondenci oczekujg
od panstwa dziatan wzmacniajgcych odpornosc¢ tancuchdéw dostaw, wiekszej transparentnosci
rynku farmaceutycznego oraz skutecznych mechanizmoéw zapobiegania niedoborom lekéw.
Szczegoblne znaczenie ma zapewnienie stabilnej dostepnosci antybiotykéw, ktére w sytuacjach
zagrozenia zdrowia i zycia pozostajg jedng z podstawowych potrzeb terapeutycznych

spoteczenstwa.
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WNIOSKI | REKOMENDACJE

1. Bezpieczenstwo lekowe jest realnym problemem wptywajgcym bezposrednio na zdrowie i zycie
pacjentow.

2. Ministerstwo Zdrowia powinno podjg¢ dziatania wyprzedzajgce w celu budowy odpornych
tancuchdéw dostaw lekow.

3. Pacjenci powinni posiada¢ wiedze o zagrozeniach zwigzanych z niedoborami lekéw oraz
mozliwosciach wptywania na procesy decyzyjne.

4. Organizacje pacjenckie powinny aktywnie uczestniczy¢ w tworzeniu polityki bezpieczenstwa
lekowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem antybiotykow.

5. Doswiadczenia pandemii COVID-19 uzasadniajg potrzebe budowania strategicznych
zabezpieczen rynku farmaceutycznego.

6. Dostepnos¢ antybiotykow powinna byc¢ traktowana jako element bezpieczenstwa narodowego.
7. Zapewnienie ciggtej dostepnosci lekow stanowi podstawowy warunek realizacji praw pacjenta.
8. Mimo wysokiej wrazliwosci cenowej, wiekszo$¢ pacjentow byta gotowa doptacic 20 zt —

najwyzszg testowang kwote — za bezpieczng i odporng na kryzysy dostepnos¢ lekow.
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