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LEKI CYFROWE. PROBLEMATYKA PRAWNA

1. WsTEP

We wrzesniu 2015 roku, Amerykariska Agencja Zywnoéci i Lekow
(Food and Drug Administration)', potwierdzita przyjecie pierwszego
w historii Agencji wniosku o dopuszczenie do obrotu leku wyposazo-
nego w miniaturowy chip (lek cyfrowy?). Produkt bedacy przedmio-
tem wniosku jest owocem wspétpracy Otsuka Pharmaceuticals® oraz
dostawcy innowacyjnych rozwigzan informatycznych Proteus Digital
Health* i dotyczy wyposazenia produktu leczniczego Abilify’ w elek-

' http://www.fda.gov/default.html.

Anglojezyczne depesze prasowe informujace o akceptacji wniosku definiowaty
nowy produkt jako ,,digital medicine” co ttumaczac wprost na jezyk polski oznacza
»cyfrowy lek.” Wydaje sie, ze w $lad za rozwojem tego typu produktéw niezbedne
bedzie opracowanie innej nazwy. Zgodnie ze Stownikiem Jezyka Polskiego (sjp.pwn.
pl) przymiotnik cyfrowy oznacza: 1. ,,majacy zwiazek z cyframi”, 2. ,wykorzystujacy
technike cyfrowa”. Z uwagi na intensywny i nieustajacy rozwdj tej galezi nauki, ktora
zwigzana jest z cyfryzacjg, logicznym wydaje si¢ zastgpienie stowa cyfrowy (ktdre
w przyszlo$ci moze nie$¢ nowe znaczenie i oznacza¢ nowy rodzaj zastosowania tech-
niki cyfrowej w obszarze lekéw) lekiem II, IIT i kolejnej generacji. Z zalozeniem, iz
dotychczasowe produkty innowacyjne i generyczne traktowane facznie, zawieraja sie
w zbiorze produktéw I generacji.

> https://www.otsuka.co.jp/en/index.php.
http://www.proteus.com/.

> http://leki.urpl.gov.pl/files/Abilify.pdf (ABILIFY jest wskazany do leczenia
schizofrenii u dorostych i u mlodziezy w wieku 15 lat i starszej. ABILIFY jest wskazany
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troniczny chip. Podstawowymi elementami chipu s3 magnez i miedz.
Istota dzialania chipu polega na tym, ze po potknieciu leku metale,
znajdujac si¢ w kwasnym srodowisku zotadka, wytwarzaja napiecie/
impuls, ktéry wykrywany jest przez czujnik umieszczony na skorze
pacjenta. Czujnik przekazuje informacje do aplikacji opracowanej przez
Proteus Digital Health zainstalowanej na smartfonie lekarza, rodziny
lub opiekunéw chorego®.

Pojawienie si¢ nowego rodzaju produktdw, poza szansg na znaczaca
poprawe poziomu wspolpracy pacjenta i lekarza, gléwnie w plaszczyz-
nie przestrzegania zalecen lekarskich, niesie ze sobg takze wiele pytan
natury prawnej, ktérym to pytaniom, lecz takze (o ile bedzie to mozliwe)
odpowiedziom, poswiecone zostanie niniejsze opracowanie.

Pierwsza kwestia wymagajaca rozstrzygniecia jest analiza obecnie
obowiazujacych definicji produktu leczniczego, tak na gruncie prawa
unijnego’, jak i przepisow Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne (dalej jako Pr. farm.)®. Pytaniem zasadniczym jest, czy
w $wietle obowigzujacych przepisow leki cyfrowe, bez odpowiednich
zmian legislacyjnych, mogtyby zosta¢ dopuszczone do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z procedura krajowa.

Druga w kolejnosci kwestig bedzie analiza lekéw cyfrowych (z uwagi
na obecno$¢ czujnika umieszczonego na skorze pacjenta oraz odpowied-
niego oprogramowania) pod katem przepiséw Ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych’® (dalej jako WyrMedU). Glgbokim

w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego w prze-
biegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I oraz w zapobieganiu nowym
epizodom maniakalnym u pacjentéw, u ktérych wystepuja gtéwnie epizody maniakalne
i ktérzy odpowiadaja na leczenie arypiprazolem — CHPL).

¢ http://www.proteus.com/press-releases/u-s-fda-accepts-first-digital-medicine-
-new-drug-application-for-otsuka-and-proteus-digital-health/.

7 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=144958086
0321&uri=CELEX:32001L0083.

8 Dz.U.Nr 126, poz. 1381.

®  Dz.U. Nr 107, poz. 679.
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rozwazaniom poddane zostang kwestie kombinacji produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych.

Rozwazania natury prawnej zamkna kwestie refundacyjne, glow-
nie odpowiedzi na pytania, czy leki cyfrowe moga stanowi¢ zupelnie
nowa kategorie odplatnosci na gruncie Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych' (dalej jako Ust. o ref.), czy
tez moga stac si¢ istotnym narzedziem w procesie negocjacyjnym, w tym
ustalaniu instrumentéw dzielenia ryzyka.

Calo$¢ zamykajg podsumowanie oraz wnioski de lege ferenda.

2. LEKI CYFROWE — ANALIZA PRAWNA ZJAWISKA

1) Produkt leczniczy - definicje

Z uwagi na charakter opisywanego przedmiotu, przed prezentacja
legalnej definicji produktu leczniczego warto zapoznac si¢ z definicjami,
ktore dostarcza farmakologia", czyli dzial nauki zajmujacy si¢ lekami.
»Przez pojecie lek rozumie si¢ przeznaczone do stosowania u ludzi lub
zwierzat okreslone postacie sSrodkéw leczniczych (angielskie okreslenie
drug jest identyczne z pojeciem lek, nie odpowiada natomiast niemie-
ckiemu pojeciu Droge, ktore oznacza $rodek odurzajacy)”?. Wydaje
sie, iz dla pelnego wywodu warto przytoczy¢ takze definicje substancji
leczniczych, ktérymi sg ,,substancje czynne mogace stuzy¢ do zapobie-
gania, fagodzenia, leczenia lub rozpoznawania choréb (pojecie substancji
leczniczej ma wigc dajace si¢ oszacowac dzialanie — w przeciwienstwie

1 Dz.U. Nr 122, poz. 696.

' ,Farmakologia (...) moze by¢ definiowana albo w sposéb bardzo ograniczony
jako: nauka o dziataniu lekéw na zdrowe i chore organizmy, albo tez ujmowana znacznie
szerzej jako: nauka o wzajemnym oddzialywaniu miedzy zwigzkami chemicznymi
i ukladami biologicznymi” E. MUTSCHLER, Farmakologia i toksykologia, Wroctaw
2010.

2 Ibidem,s. 3.
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do substancji czynnej)”. R.J. Kruszynski konstatuje: ,,ze dla farmako-
logii lekiem jest jedynie ten produkt, ktéry realnie charakteryzuje sie
efektem terapeutycznym™.

Podstawowym aktem prawa unijnego regulujacym obszar farmaceu-
tykow jest Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej jako
dyrektywa 2001/83)". Artykut 1 pkt. 2 dyrektywy definiuje produkt
leczniczy jako ,jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji prze-
znaczone do leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi. Jakakolwiek
substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ podawane ludziom
w celu stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania
lub modyfikacji funkgji fizjologicznych u ludzi, s traktowane tak jak
produkt leczniczy™.

Punkt 3 tego samego artykulu definiuje substancje: ,,jakakolwiek ma-
teria, niezaleznie od pochodzenia, ktéra moze by¢: — ludzka, np. krew
ludzka i produkty z krwi ludzkiej, — zwierzeca, np. mikroorganizmy;,
cale zwierzeta, czgsci organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi,
produkty z krwi, — rodlinna, np. mikroorganizmy, rosliny, czesci roélin,
wydzieliny warzyw, wyciagi, — chemiczna, np. pierwiastki, naturalnie
wystepujace materialy chemiczne i produkty chemiczne uzyskane droga
przemiany chemicznej lub syntezy”".

W $wietle wyzej przytoczonych przepiséw, w prawie unijnym wyste-
puja dwie definicje produktu leczniczego: pierwsza wizerunkowa i druga
funkcjonalna. Dla zakwalifikowania produktu jako produktu leczni-
czego wystarczy spelnienie warunkéw jednej z wyzej wspomnianych

13 Tbidem, s. 3.

" R.J.KruszYNsKI, Obrot detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa 2014,
s. 34-35.

5 http://eurlex.europa.eu/search. htmIZDTN=0083&DTA=2001&qid=14495649
63416&DB_TYPE_OF_ACT=directive& CASE_LAW_SUMMARY=false&DTS_DO
M=ALL&excConsLeg=true&typeOfActStatus=DIRECTIVE&type=advanced&SUB
DOM_INIT=ALL_ALL&DTS_SUBDOM=ALL_ALL.

1 Tbidem.

7" Ibidem.
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definicji®®. Definicja produktu leczniczego w prawie unijnym ewoluo-
wala na przestrzeni kilkudziesieciu lat", cho¢ analiza kolejnych wersji
definicji i powodéw zmiany nie jest przedmiotem niniejszego opra-
cowania, pozadana jest ich swiadomos¢. Obecnie obowigzujgca, cho¢
zbudowana w oparciu o bogate orzecznictwo, w dalszym ciggu ,,budzi
wiele kontrowersji”.

Watpliwosci w przedmiocie samej definicji i probleméw z klasyfikacja
produktéw byly i sg przedmiotem wielu orzeczen Europejskiego Trybu-
natu Sprawiedliwosci (dalej jako ETS)”. Ponizej przywolane zostang te
z najnowszej praktyki ETS. W sprawie C-140/07??, ETS orzekt jak nizej:
1) dyrektywa 2001/83 (...) nie znajduje zastosowania do produktu, co
do ktorego nie stwierdzono naukowo, iz jest on produktem leczniczym

8 R.J. KRUSZYNSKI, 0p. cit., s. 41.

¥ Namocy noweli do dyrektywy 2001/83, jaka byta dyrektywa 2004/27 z 31 marca
2004 r., omawiane definicje ulegty zmianom, majacym na celu uwzglednienie w ich
ramach ustalen poczynionych w migdzyczasie, na tle zagadnien interpretacji pojecia
»produktu leczniczego” w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwoéci.
Przedmiotem rozwazan orzeczniczych bylo w gléwnej mierze zagadnienie prawnej
delimitacji kategorii ,produktu leczniczego” oraz kategorii innych produktow (w tym
produktow, ktérych wytwarzanie i obroét stanowito przedmiot odrebnych uregulowan
wspdlnotowych jak zywnos¢ czy kosmetyki) w sytuacji, gdy status produktéw tego
rodzaju przypisywany moégt by¢ substancjom lub preparatom o niepotwierdzonych
wlasciwosciach leczniczych, niemajacym w ogole wlasciwosci leczniczych lub wrecz
takim, ktorych spozycie mogloby by¢ grozne dla zycia i zdrowia konsumenta. M. 0zég,
System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna,
Warszawa 2010, s. 54.

2 W. MASELBAS, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. KONDRAT,
Warszawa 2009, s. 97.

2 Do orzeczen ksztaltujacych obecny poglad definicyjny nalezy zaliczy¢: C- 227/82
Leendert van Bennekom, C-219/91 Ter Voort, C-35/85 Gerard Tissier, C-315/92 Verband
Sozialer Wettbewerb eV. v. Clinique Laboratories SNC et Estee Lauder Cosmetimcs
GmbH, C-112/89 Upjohn, C-369/88 Jean-Marie Delattre, C-60/89 Jean Monteil and
Daniel Sammani, C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertriebs
GmbH (C-211/03) i Orthica BV (C-299/03 i C-316/03 do C-318/03) v. Niemiecka Repub-
lika Federalna, C-290/90 Komisja v. Niemiecka Republika Federalna, C-27/08 BIOS
Naturprodukte Gmbh v. Saarland.

2 http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?td=ALL&language=pl&jur=C,T,F&nu
m=C-140/07.
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wedle funkgji, jednak nie mozna tego wykluczy¢ 2) Artykut 1 pkt. 2 lit.
b) dyrektywy 2001/83 (...) nalezy interpretowac w ten sposdb, ze kryteria
sposobu uzycia produktu, zasiegu jego dystrybucji, wiedzy na jego temat
wérod konsumentow oraz ryzyka zwigzanego z jego zastosowaniem sg
w dalszym ciggu istotne przy ustalaniu, czy dany produkt jest objety
zakresem definicji produktu leczniczego wedle funkcji 3) Artykut 1 pkt.
2 lit. b) dyrektywy 2001/83 (...) nalezy interpretowac w ten sposob, ze
z wyjatkiem substancji lub ich potaczen majacych na celu postawienie
diagnozy medycznej, dany produkt nie moze zosta¢ uznany za produkt
leczniczy wedle funkcji, gdy biorgc pod uwage jego sktad, wlaczajac
w to dawkowanie substancji czynnych, dokonujac oceny dla normal-
nych warunkéw uzycia, nie nadaje si¢ on do odzyskania, poprawy lub
zmiany funkgji fizjologicznych w sposéb znaczacy poprzez powodowanie
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
W sprawie C-88/07* Trybunal, orzekajac w sprawie przeciwko Krole-
stwu Hiszpanii, wyrazil poglad w przedmiocie definicji funkcjonalnej
produktu leczniczego: ,W celu stwierdzenia, czy dany produkt jest objety
zakresem definicji produktu leczniczego wedle swojej funkcji w rozu-
mieniu dyrektywy 2001/83, organy krajowe, dzialajac pod kontrolg sadu,
powinny rozstrzyga¢ w kazdym poszczegélnym przypadku, majac na
uwadze ogodt cech charakterystycznych produktu, a w szczegélnosci jego
sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metabo-
liczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej,
jego sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat wsroéd
konsumentéw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem”. W dalszej
czesci, Trybunal odniost si¢ do ilosci substancji czynnej w produkcie
leczniczym i jej wplywu na klasyfikacje produktu: ,W rzeczywistosci
bowiem mozliwe jest, ze w szczegdlnosci ze wzgledu na niewielka ilos¢
zawartej w nim substancji czynnej lub z uwagi na sposéb stosowania
dany ziolowy produkt leczniczy nie bedzie mial skutku dla funkcji
fizjologicznych lub tez bedzie wywotywat niewystarczajacy skutek dla
uznania go za produkt leczniczy ze wzgledu na jego funkgcje (...). W tym

»  http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?td=ALL&language=pl&jur=C,T,F&nu
m=C-88/07.
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zakresie Trybunat orzekl juz, ze substancje, ktore co prawda majg wptyw
na cialo ludzkie, ale nie powoduja znacznych skutkéw dla metabolizmu
i nie zmieniaja w zwigzku z tym, wyrazajac si¢ prawidlowo, warunkéw
jego funkcjonowania, nie powinny by¢ kwalifikowane jako lekarstwa ze
wzgledu na swojg funkcje. W ostatnim z prezentowanych orzeczen C-
-27/08*, Trybunat odnidst sie takze do funkcjonalnej definicji produktu
leczniczego, lecz akcent sprawy polozony zostal na pozytywny aspekt
»o0dzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych.” ,,(...) art. 1
pkt. 2 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac w ten sposoéb, ze produkt,
w sklad ktérego wchodzi substancja majaca przy uzyciu w okreslonej
dawce skutki fizjologiczne, nie stanowi produktu leczniczego wedle
funkcji, gdy majac na uwadze dawke substancji czynnych w normalnych
warunkach stosowania, przedstawia on ryzyko dla zdrowia, jednak nie
jest w stanie doprowadzi¢ do odzyskania, poprawy lub zmiany funkgcji
fizjologicznych u ludzi.”. Jak podkresla M. Krekora: ,,sam fakt szkodli-
wosci dla zdrowia danego produktu, bez naukowych danych potwier-
dzajacych jego lecznicze (zapobiegawcze lub diagnostyczne) wlasciwosci
nie pozwala na uznanie go za produkt leczniczy”.

Na gruncie krajowym, podstawowym aktem prawnym regulujacym
miedzy innymi takie kwestie, jak warunki wytwarzania produktow
leczniczych, wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych,
warunki obrotu produktami leczniczymi, organizacje i zasady funkcjo-
nowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych, jest przywolywana juz wczesniej ustawa Prawo farma-
ceutyczne. Ustawa transponowata do polskiego porzadku prawnego
przepisy dyrektywy 2001/83%. Art. 2, pkt. 32 Pr. farm. definiuje produkt

24

http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?td=ALL&language=pl&jur=C,T,F&nu
m=C-27/08.

% M.KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, Prawo farmaceutyczne?, Warszawa
2012, s. 44.

% Ustawodawstwo polskie w zakresie prawa farmaceutycznego nawiazuje wiec
obecnie do prawa unijnego nie tylko w zakresie sposobu definiowania produktu
leczniczego za posrednictwem definicji dwuwariantowej, ale takze pod wzgledem
nazewnictwa odnoszacego sie do przedmiotu regulacji. Stowo ,,lek” wystepujace
w ustawodawstwie polskim przed 2001 rokiem zostalo zamienione na wyrazenie
»produktleczniczy”. Okreslenie ,,produktleczniczy” jest zapewne bardziej adekwatne
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leczniczy jako ,,substancje lub mieszanine substancji, przedstawiang jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawang w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywroécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funk-
cji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne.” Analizujac przytoczong definicje, nietrudno dostrzec, ze
pod wzgledem dwuwariantowosci pojecia jest ono zblizone do przepisow
dyrektywy 2001/83. Przepisy Pr. farm. definiujg produkt leczniczy dwu-
torowo, z jednej strony jako substancje, ktdra przedstawiana jest jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb, a z drugiej,
w sposéb bardzo funkcjonalny, jako ta podawang w celu postawienia
diagnozy lub przywrdécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicz-
nych funkcji organizmu. Warto jednakze podkresli¢, iz przepisy Pr.
farm. w zakresie definicji produktéw leczniczych réznig sie w stosunku
do aktualnie obowiazujacej wersji dyrektywy 2001/83. Po pierwsze,
przepisy dyrektywy 2001/83 stanowig o tym, ze produktem leczniczym
jest ,jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji przeznaczone
do leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi”. Na gruncie polskich
przepisow mowa jest o ,mieszaninie substancji”, co w kontekscie obecnie
realizowanych, zaawansowanych proceséw wytwarzania jest pojeciem
dos¢ archaicznym. Po drugie, tres¢ dyrektywy 2001/83 dotyczy jedynie
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a definicja produktéw
leczniczych w Pr. farm. odnosi si¢ réwniez do leczenia choréb wyste-
pujacych u zwierzat.

Godnym podkreglenia jest fakt, ze definicja produktu leczniczego, tak
na gruncie dyrektywy 2001/83, jak i Pr. farm., ewoluowata. W wersji pier-
wotnej ustawy Pr. farm. definicja wizerunkowa produktu leczniczego

dla przedmiotu regulacji, ktory wcale nie musi charakteryzowa¢ sie wlasciwosciami
farmakologicznymi zgodnie z definicjg wizerunkowg. Okreslenie ,lek” pasowalo
za$§ do przedmiotu regulacji wowczas, gdy przedmiot 6w rzeczywiscie wlasciwosci
farmakologiczne posiadal, a sam sposéb prezentacji byl okolicznoscig irrelewantna.
(...) Lek bowiem to produkt, ktory realnie posiada wlasciwosci farmakologiczne. (...)
Produktem leczniczym mozna natomiast nazwac takze produkt, ktorych wlasciwosci
farmakologicznych nie posiada, a jest jedynie prezentowany jako posiadajacy owe
wlasciwosci. R.J. KRUSZYNSKI, op. cit., s. 46.
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brzmiata jak nizej: ,,substancja lub mieszanina substancji przezna-
czonej do zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat™. \W dacie swojego powstania i w swojej pierwotnej wersji po-
wolana definicja (zamieszczona w Pr. farm. - ZW) stanowifa pochodng
definicji «produktu leczniczego» sformulowanej w art. 1 ust. 2 6wczesnie
obowiazujacej we Wspolnocie dyrektywy 65/65 (Dyrektywa Rady 65/65/
EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych lub dziatan administracyjnych odnoszacych sie
do lekow gotowych? — ZW) oraz definicji ,weterynaryjnego produktu
leczniczego” z art. 1 ust. 2 6wczesnie obowigzujacej we Wspdlnocie
dyrektywy 81/851 (Dyrektywa Rady 81/851/EWG z dnia 28 wrze$nia
1981 r. w sprawie zblizenia przepiséw Panstw Cztonkowskich odno-
szacych sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych® - ZW) (...)™
Definicja produktu leczniczego w Pr. farm. byla wierng kopia pojecia
zaczerpnietg z art. 1 ust. 2 dyrektywy 65/65: ,Medicinal product: Any
substance or combination of substances presented for treating or preven-
ting disease in human beings or animals. Any substance or combination
of substances which may be administered to human beings or animals
with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting
or modifying physiological functions in human beings or in animals
is likewise considered a medicinal product”. W $lad za nowelg do dy-
rektywy 2001/83, jaka byta dyrektywa 2004/27 z 31 marca 2004 roku
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi*, do-
tychczasowa tre$¢ definicji produktu leczniczego ulegla zmianie, osiaga-
jac obecny ksztalt. ,Powyzsze ustalenia (powzigte w orzecznictwie ETS
oraz w zwigzku z przytoczong nowela 2004/27 - ZW) znalazly odbicie

¥ Dz.U. Nr 126, poz. 1381.

% http://eur-lex.europa.eu/legalcontent/PL/TXT/2qid=1449737581909&uri=CEL
EX:31965L0065.

#  http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1449743156355&uri=CE
LEX:31981L0851.

% M. 026G, op. cit., s. 53-54.

3 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/2qid=1449743342784&uri=CE
LEX:32004L0027.
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réwniez w zmianie formuly definicji w Prawie farmaceutycznym (art. 2
pkt. 32 p.f.), gdzie wzmianka o produkcie leczniczym (...) zastapiona
zostala na mocy noweli do Prawa farmaceutycznego z 30 marca 2007 r.**
wzmiankg o produkcie jako o «substancji lub mieszaninie substancji
przedstawianej jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb»™.

Konczac analiz¢ definicji legalnej produktu leczniczego w tym miej-
scu, mozna by z duza dozg prawdopodobienstwa stwierdzi¢, ze w $wietle
obecnie obowiazujacych przepisow nie istnialyby przeszkody uniemozli-
wiajace dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
leku cyfrowego. Zaprezentowane definicje produktu leczniczego, czy to
na gruncie prawa unijnego, czy krajowego nie stanowilyby przeszkody
w tym procesie (lek cyfrowy wypelnia przestanki obu definicji i to
w wersji funkcjonalnej). Jednakze analiza prawna lekéw cyfrowych nie
moze zatrzymac si¢ na ogélnych przepisach definicyjnych, a analizujac
przepisy szczegélowe dochodzimy do zgota innych wnioskow.

2) Substancja i jej pochodne - definicje

Jak wspomniano powyzej, produktem leczniczym jest substancja lub
mieszanina substancji. Zgodnie z art. 2 pkt. 38 Pr. farm.: ,,substancja
jest kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia ludzkiego (...), zwie-
rzecego (...), roslinnego (...), chemicznego, w szczegélnosci pierwiastki
lub zwigzki chemiczne naturalnie wystepujace w przyrodzie lub otrzy-
mane w drodze przemian chemicznych lub syntezy™**. Wraz z rozwojem
nauki substancje uzywane do wytwarzania produktéw leczniczych sa
otrzymywane przy pomocy coraz bardziej zaawansowanych technik,
np. metod biotechnologicznych™.

Podstawowym skladnikiem produktu leczniczego jest substancja
czynna, zdefiniowana w Art. 2. pkt. 38c Pr. farm.: ,,(...) substancja
lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytwo-
rzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkgji, staje sie

32 Dz.U.Nr 75, poz. 492.

3 M. 026G, op. cit., s. 60.

3 Dz.U. Nr 126, poz. 1381.

% M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, 0p. cit., s. 47.



[11] LEKI CYFROWE. PROBLEMATYKA PRAWNA 201

sktadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania
dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub
do postawienia diagnozy medycznej”™*.

Produkt leczniczy poza substancjg czynng moze takze zawierac sub-
stancje pomocnicze, zdefiniowane w art. 2 pkt. 38d Pr. farm. jako (...)
skfadnik produktu leczniczego inny niz substancja czynna i materiat
opakowaniowy””. ,Substancje pomocnicze nie wywolujg efektu tera-
peutycznego, ale stuzg jako no$nik substancji czynnej, maskuja jej smak,
ulatwiajg potykanie itd™**. Zgodnie z art. 27 ust. 1 Pr. farm. produkty
lecznicze moga zawiera¢ srodki konserwujace, stodzace, barwniki, prze-
ciwutleniacze. ,Nadanie produktowi leczniczemu ostatecznej postaci
farmaceutycznej, w jakiej trafia on na rynek, wymaga zastosowania
réznych substancji pomocniczych. Spetniaja one, w kazdej postaci far-
maceutycznej, $cisle okreslone zadania (np. substancje rozsadzajace,
powlekajace, stodzace)™®. Art. 27 ust. 2 zawiera delegacje dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okre$lenia w drodze rozporzadzenia,
wykazu substancji, o ktérych mowa w ust. 1, a ktére moga wchodzi¢
w skfad produktéw leczniczych, podstawowe wymagania jakosciowe
dla tych substancji oraz sposob ich opisywania w dokumentacji towa-
rzyszacej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo produktow leczniczych
oraz ujednolicone postepowanie z pafnstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej*.

Zdaniem W. Zielinskiego: ,niektére z tych substancji (substancji
pomocniczych -ZW) moga wywiera¢ pewien efekt biologiczny™, stad
koniecznos$¢ wydania odpowiedniego rozporzadzenia precyzujacego sci-
sle wykaz dopuszczalnych substancji. M. Oz6g dodaje, ze: ,,Umieszczenie

% Dz.U. Nr 126, poz. 1381.

7 Ibidem.

38 M. KREKORA, M. SWIERCZYKSKI, E. TRAPLE, op. cit., s. 144.

¥ W. ZIELINSKI, [W] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. KONDRAT, War-
szawa 2009, s. 385.

4 Dz.U. Nr 126, poz. 1381.

4 'W. ZIELINSKI, 0p. cit.,, s. 385.
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substancji w wykazie stanowi swoista deklaracje braku ryzyka, jakie
mialoby sie wigzac z wykorzystaniem jej w produkcie leczniczym: braku
niebezpieczenstwa dla zdrowia i zycia ludzi uzywajacych produktu,
w tym braku prawdopodobienstwa wystgpienia ryzykownych dla zdro-
wia i Zycia ludzi interakcji substancji pomocniczej z substancja czynna,
jak i z innymi substancjami pomocniczymi. (...)™

Zgodnie z delegacjg wyrazona w art. 27 ust. 1 Pr. farm. obecnie obo-
wigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 roku
w sprawie srodkéow konserwujacych, stodzacych, barwnikéw i prze-
ciwutleniaczy, ktore moga wchodzi¢ w sklad produktéw leczniczych®.

Obrét produktami leczniczymi jest $cisle kontrolowany, oznacza to
miedzy innymi, Ze zgodnie z art. 3 ust 1 Pr. farm. do obrotu dopuszczone
s3 (...) produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Zgodnie z ust. 2 do obrotu dopuszczone sa takze produkty
lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europej-
skiej lub Komisje Europejska. Ust. 3 precyzuje, iz organem uprawnionym
do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Procedura
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego odbywa si¢ na wniosek.
Art. 10 ust. 1 zawiera nie enumeratywny wykaz danych (zgodnie z tres-
cig artykulu: wniosek (...) powinien zawiera¢ w szczegdlnosci), ktory
winien by¢ trescig wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego. Wéréd nich, w punkcie 3 wykaz zawiera, ,,szczegétowe dane
ilosciowe i jako$ciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i in-
nych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego oraz ich nazwy
powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne™.

Zgodnie z ust. 2 pkt. 11 do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza
sie takze Charakterystyke Produktu Leczniczego (dalej jako CHPL). ,,Za-
warto$¢ CHPL stosowanego u ludzi zostala okreslona wart. 11 ust. 1 pr.
farm. Powinna ona okresla¢ nazwe produktu leczniczego, wraz z okre-
$leniem mocy produktu leczniczego i jego postaci farmaceutycznej,

2 M. 020G, op. cit., s. 64-65.
# Dz.U.Nr19, poz. 169.
# Dz.U. Nr 126, poz. 1381.
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sktad jakosciowy i ilo§ciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz
tych substancji pomocniczych, w przypadku ktérych informacja ta jest
istotna dla wlasciwego podawania danego produktu leczniczego. Sub-
stancje czynne i substancje pomocnicze powinny by¢ okreslone przez
podanie nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej (...)™.

3) Leki cyfrowe w $wietle mozliwosci dopuszczenia do obrotu

Analiza szczegotowych przepiséw dotyczacych substancji czynnych,
substancji pomocniczych oraz wniosku o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego wykazata, ze w $wietle obecnie obowigzujacych
przepisow, na podstawie procedury krajowej, nie istniataby mozliwos¢
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajacego chip. Poza
wszelka watpliwoscia pozostaje, ze chip, bedac konstytutywna czescia
produktu leczniczego, nie jest substancja czynna, gdyz zgodnie z przy-
wolanag definicjg chip nie wywoluje dzialania farmakologicznego, im-
munologicznego lub metabolicznego. Ergo, jako skiadnik produktu
leczniczego inny niz substancja czynna i materiat opakowaniowy, chip
mogtby zosta¢ zaklasyfikowany jako substancja pomocnicza. Stowo
»mogtby” nie jest tu bez znaczenia, gdyz w $lad za przytoczonym art. 27
ust. 1 Pr. farm. Produkty lecznicze moga réwniez zawiera¢ srodki kon-
serwujace, stodzace, barwniki i przeciwutleniacze (lista zamknieta; chip
nie wypelnia znamion, zadnego z dopuszczalnych srodkéw). Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w sprawie srodkow
konserwujacych, stodzacych, barwnikéw i przeciwutleniaczy, ktére
moga wchodzi¢ w skiad produktéw leczniczych, ma takze charakter
zamkniety i wéréd dozwolonych substancji nie wymienia tych, ktére
opisujemy jako chip. Zatem zgodnie z obecnie obowigzujacym porzad-
kiem prawnym, wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego chip spotkalby sie z odmawiajaca wydania pozwolenia
decyzjg Prezesa Urzedu, z uwagi na fakt, ze wniosek oraz dotaczona do
wniosku dokumentacja nie spetniataby wymagan okreslonych w ustawie
(art. 30 ust. 1 pkt. 1 Pr. farm.).

% M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, 0p. cit., s. 77-78.
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4) Lek cyfrowy - produkt leczniczy? Wyréb medyczny? Kombinacja
obu?

Zgodnie z informacjg ze wstepu do niniejszego artykutu, lek cyfrowy
charakteryzuje obecnos¢ chipa znajdujacego si¢ wewnatrz pojedynczej
postaci produktu oraz czujnika umieszczonego na skorze pacjenta, ktory
odbiera sygnal z wnetrza organizmu o przyjeciu produktu. Otrzymany
sygnal dzieki odpowiedniej aplikacji trafia do urzadzenia mobilnego
0s6b upowaznionych, najczesciej bliskich i/lub opiekunéw pacjenta,
lekarza prowadzacego. Na wstepie nalezy zaznaczy¢, iz analiza bie-
z3cego problemu poprowadzona zostanie niezaleznie od konkluzji
stwierdzonych w zakresie definicji produktu leczniczego i mozliwosci
dopuszczenia do obrotu lekdéw cyfrowych. Zalozeniem analitycznym
prezentowanych nizej tresci jest odpowiedz na pytanie, w jaki sposob
nalezy charakteryzowac lek cyfrowy? Czy wlasciwe jest podejscie holi-
styczne, traktujace lek cyfrowy, czyli dawng posta¢ leku wraz z chipem,
czujnikiem umieszczonym na skérze oraz oprogramowaniem, jako ca-
to$¢, czyli jako zupelnie nowg postac produktu leczniczego? Czy jednak
wlasciwym nie byloby uznawanie lekéw cyfrowych za kombinacje pro-
duktu leczniczego i wyrobu medycznego? Czy lek cyfrowy nie powinien
podlegac rejestracji jako wyréb medyczny? Aby znalez¢ odpowiedz na
wyzej postawione pytania, pierwszym krokiem bedzie analiza definicji
wyrobu medycznego zamieszczonej w Dyrektywie Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (dalej jako
Dyrektywa 93/42)* oraz Ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (dalej jako WyrMedU)*.

Dyrektywa 93/42 w art. 1 ust 2 pkt. a) w sposéb obszerny definiuje
wyréb medyczny jako ,jakiekolwiek narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykul, stosowane samodzielnie
lub w potaczeniu, wraz z wszelkim wyposazeniem, w tym oprogramo-
waniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego

¢ http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:
01993L0042-20071011&qid=1449831029334 &from=PL.
4 Dz.U. Nr 107, poz. 679.
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wladciwego stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania
u ludzi w celu: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia
lub tagodzenia przebiegu chorob, diagnozowania, monitorowania, lecze-
nia, fagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia,
badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej lub procesow
fizjologicznych, regulacji poczec, i ktory nie osigga swojego gtéwnego
zamierzonego dzialania w lub na ciele czlowieka za pomoca srodkéw
farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry
moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie srodki™s;

Art. 2 ust. 1 pkt. 38 WyrMedU jest wierng kopia definicji zawartej
w dyrektywie®. Zdaniem S. Pozdziocha, ,,Zakres desygnatéw pojecia
rodzaj i ilos¢ wyrobéw medycznych objetych ta definicja jest teoretycznie
nieograniczony. Postep naukowy i techniczny wyraznie uwidacznia, jak
kazdego roku setki nowych urzadzen, przyrzadéw, aparatow, poczawszy
od najprostszych (...) po najbardziej skomplikowane i ztozone technolo-
gie medyczne (...), przyczynia si¢ do coraz bardziej skutecznych dzialan
i czynnosci w dziedzinie diagnostyKki, terapii i rehabilitacji chorych™®.
Poglad zbiezny do powyzszego w zakresie pojemno$ci zakresu znacze-
niowego terminu prezentujg autorzy Komentarza do WyrMedU, ktadac
jednoczesnie akcent na aspekt celowosci wyrobu medycznego: ,,Zakres
znaczeniowy tego terminu zostal zakreslony szeroko. (...) Wyliczenie

8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:
01993L0042-20071011&qid=1449831029334 &from=PL.

¥ Wyrdb medyczny - narzedzie, przyrzgd, urzgdzenie, oprogramowanie, materiat
lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych
lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytwérce do stosowania u ludzi w celu: a) diagnozowania, zapobiegania, monitoro-
wania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby, b) diagnozowania, monitorowania,
leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia, c¢) badania,
zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego, d)
regulacji poczec - ktérych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim
nie jest osiggane w wyniku zastosowania srodkéw farmakologicznych, immunologicznych
lub metabolicznych, lecz ktérych dziatanie moze byé wspomagane takimi Srodkami (...).

% S. PozpziocH, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, Warszawa 2012,
s. 70-71.
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to ma charakter przykladowy. (...) O tym, czy jaki$ artykut jest wyro-
bem medycznym i to lacznie z oprogramowaniem (...) decyduje jego
przeznaczenie. (...) Ustawa przewiduje (...) cele tego przeznaczenia.
(...) Jesli zatem dany artykul odpowiada swoim przeznaczeniem wy-
mienionym celom, ktdrych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele
lub na ciele ludzkim nie jest osiagane w wyniku zastosowania srodkow
farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych, to mamy
do czynienia z wyrobem medycznym. Dzialanie wyrobéw medycznych
moze by¢ wspomagane $rodkami farmakologicznymi, immunologicz-
nymi lub metabolicznymi™".

Zgodnie z definicjami prezentowanymi powyzej, wyrobem medycz-
nym jest jakiekolwiek urzadzenie wraz z wszelkim wyposazeniem,
w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce, do
stosowania u ludzi w celu monitorowania przebiegu choroby. Definicja
nie ma charakteru zamknietego, lecz juz na podstawie przytoczonej
tres$ci uprawniony jest wniosek, iz elementy dodatkowe, o ktore zostal
wyposazony produkt Abilify, jak chip, plaster oraz oprogramowanie
wypelniaja znamiona definicji wyrobu medycznego zawarta w dyrek-
tywie 93/42 oraz WyrMedU. Dodatkowo warto zwazy¢, ze ,,Wyréb me-
dyczny rézni si¢ od produktu leczniczego przede wszystkim faktyczna
odmiennoscig zasadniczego sposobu, w jaki ma on oddzialywa¢ na
organizm czlowieka. Wyrobem medycznym jest «artykul», w szczegdl-
nosci «narzedzie», «przyrzad», «aparatr, «sprzet» lub «material», a zatem
wytwor majacy stalg konsystencje, o okreslonym ksztalcie, wykazujacy
ograniczong czy wrecz zadng zdolnos¢ do oddziatywania na organizm
czlowieka na poziomie molekularnym”2.

W $wietle przeprowadzonego dotychczas procesu analitycznego
wynika, Ze elementy dodatkowe, o ktdre zostata wyposazona dotych-
czasowa forma produktu Abilify (chip, plaster, oprogramowanie) wy-
pelniaja znamiona wyrobu medycznego. Powyzsza analiza nie bytaby
jednak pelna bez siegniecia do kolejnych przepiséw w przywotywanych

' R.BLICHARZ, L. CHMIELNIAK, L. OGIEGLO, P. SLEZAK, M. TARNAWSKI, L. WILK,
Ustawa o wyrobach medycznych, Komentarz, Warszawa 2012, s. 40-41.
2 M. 026G, op. cit., s. 71.
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juz dyrektywie 93/42 i WyrMedU. Art. 1 ust 3 dyrektywy 93/42 stanowi,
ze ,W przypadku gdy wyréb jest przeznaczony do podawania produktu
leczniczego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE ( 18 ), wyrdb
ten podlega niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepisow dy-
rektywy 2001/83/WE dotyczacych produktu leczniczego. Jezeli jednak
taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu w taki sposdb, ze wyréb i pro-
dukt leczniczy tworza pojedynczy nierozdzielny produkt, przeznaczony
wylacznie do stosowania w danym polaczeniu, i ktéry nie nadaje sie
do ponownego uzycia, ten pojedynczy produkt podlega dyrektywie
2001/83/WE. Odpowiednie zasadnicze wymogi zalacznika I do niniej-
szej dyrektywy stosuje si¢ w takim stopniu, w jakim dotycza one cech
wyrobu zwigzanych z bezpieczenstwem i dzialaniem®. Odpowiednikiem
powyzszego na gruncie WyrMedU jest art. 4 ust.3: ,,Przepisy ustawy
stosuje si¢, w przypadku gdy wyrdb medyczny jest przeznaczony do
podawania produktu leczniczego. Jednakze gdy wyréb medyczny jest
wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze tworzy z produktem lecz-
niczym pojedynczy nierozdzielny produkt, ktéry jest przeznaczony do
stosowania wylacznie w danym polaczeniu i ktory nie nadaje si¢ do
ponownego uzycia, produkt ten podlega przepisom ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, natomiast odpowiednie wy-
magania zasadnicze okreslone w niniejszej ustawie maja zastosowanie
w takim zakresie, w jakim dotycza cech danego wyrobu medycznego
zwigzanych z jego bezpieczenstwem i dzialaniem”.

W élad za powyzszym, pomimo zaklasyfikowania elementéw dodat-
kowych nadajacych dotychczasowej formie produktu Abilify postac leku
cyfrowego jako wyrobu medycznego, z uwagi na nierozdzielno$¢ pota-
czenia dotychczasowego produktu leczniczego i wyrobu medycznego,
produkt - lek cyfrowy - podlega przepisom ustawy Pr. farm. Pomimo
zaklasyfikowania lekéw cyfrowych na gruncie przywolanych przepisow
do rezimu Pr. farm., pomocnym we wlasciwej klasyfikacji produktu
jest art. 4 ust. 6 WyrMedU, ktory stanowi, ze: ,,Przy rozstrzyganiu,
czy dany produkt nalezy uwaza¢ za wyréb medyczny, czy za produkt

» http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:
01993L0042-20071011&qid=1449831029334&from=PL.
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leczniczy, decydujace znaczenie ma zasadniczy sposéb dziatania pro-
duktu.” W przypadku opisywanych lekéw cyfrowych zasadniczym
dzialaniem produktu jest oddziatywanie na cialo czlowieka srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi**, a ele-
menty dodatkowe maja jedynie za zadanie monitorowac fakt przyjecia
produktu oraz rejestrowac podstawowe funkcje zyciowe pacjenta, w tym
reakcje organizmu na przyjety produkt.

Konkludujgc powyzsze ustalenia, posta¢ leku cyfrowego, pomimo
wyraznie wskazanych elementéw wyrobu medycznego, z uwagi na nie-
rozdzielnos$¢ polaczenia z dotychczasowym produktem leczniczym
winna by¢ traktowana jako produkt leczniczy, tak na gruncie dyrektywy
2001/83, jak i Pr. farm.

5. Leki cyfrowe w systemie refundacji

Ostatnia cz¢$¢ rozwazan poswigcona zostanie problematyce refun-
dacji lekow cyfrowych. Fundamentem lezagcym u podstaw opisywanej
rewolucji w obszarze produktéw leczniczych (leki cyfrowe) jest przede
wszystkim poprawa wskaznikéw opisujacych poziom wspdtpracy na

> ,Niekiedy ustalenie, czy dany produkt jest produktem leczniczym, nie jest
oczywiste. W przypadku niektorych produktéw moga pojawic sie istotne watpliwo-
$ci, czy dany produkt jest produktem leczniczym czy moze suplementem diety albo
wyrobem medycznym, a moze zadnym z nich. Wtedy nalezy szczegétowo bada¢ nie
tylko wlasciwosci produktu i jego przeznaczenie, ale tez czesto wlasnie mechanizm
dzialania lub to, czy jest prezentowany jako posiadajacy wlasciwoscileczenia czy zapo-
biegania chorobom” M. DuszyNska, K. KEska, B. MICHALSKI, L. SLAWATYNIEC, Prawo
farmaceutyczne i refundacja lekéw, Warszawa 2013, s. 38 oraz ,,Pomocne w ustaleniu
charakteru produktu jako wyrobu medycznego badz produktu leczniczego moga by¢
zapewnienia skladane przez producenta czy importera wyrobu oraz dane naukowe
wskazujace na taki a nie inny sposéb oddziatywania produktu. W sytuacji, gdy zapew-
nienia sktadane przez producenta czy importera moga by¢ obcigzone btedem lub by¢
niescisle, ustalenia dotyczace produktu poczynione w badaniach naukowych nalezy
traktowa¢ jako majgce walor rozstrzygajacy. W medycynie czesto spotka¢ mozna
produkty stanowigce kombinacje produktu leczniczego oraz artykulu utatwiajacego
przygotowanie produktu leczniczego do wprowadzenia do organizmu (miarka, kroplo-
mierz), czy tez samo jego wprowadzenie do organizmu (igla ze strzykawka, zakraplacz
do oczu, inhalator).” M. Oz4g, op. cit., s. 72.
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linii pacjent- lekarz w zakresie przestrzegania zalecen lekarskich (adhe-
rence), gléwnie preskrypcji lekow, a co za tym idzie, wzmocnionej wia-
rygodnosci raportéw opisujacych poziom sprzedazy. Dane o spozyciu
produktu leczniczego oraz obserwowany efekt leczniczy mogg stac sie
istotnym, jesli nie jedynym zrédlem wiedzy dla ptatnika w kontekscie
podejmowania decyzji refundacyjnej. Wydaje sie, Ze obecnos¢ na listach
refundacyjnych lekow cyfrowych jest w stanie w obiektywny sposéb po-
wyzsze dane dostarczy¢. Podstawowym aktem prawnym regulujacym na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej system refundacji jest Ustawa z dnia
12 maja 2012 r. o refundacji lekow, $srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej jako Ust.
o ref.)® Na gruncie niniejszej ustawy przedmiotem analizy bedg kwestie
kategorii odplatnosci, instrumentéw dzielenia ryzyka oraz konsekwencje
przerwania z winy pacjenta terapeutycznego programu zdrowotnego®.

> Dz.U. Nr 122, poz. 696.

% W stosunku do poprzedniego stanu prawnego, ustawa w sposob komplek-
sowy opisuje kryteria uwzgledniane przy podejmowaniu przez Ministra Zdrowia
decyzji refundacyjnych i cenowych. Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie
jak najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych
oraz biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktére moga by¢ zastapione przez wnioskowany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia oraz wyréb medyczny bedzie wydawat decyzje
administracyjne o objeciu refundacjg majac na uwadze stanowisko Komisji Ekono-
micznej, rekomendacj¢ Prezesa AOTM, istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy
wniosek o objecie refundacjg oraz skutkéw stosowania dotychczas finansowanych
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w danym wskazaniu, skutecznos¢ kliniczng i praktyczng, bezpieczenstwo
stosowania, relacje korzyséci zdrowotnych do ryzyka stosowania, stosunek kosztéw do
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcéw, istnienie
alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania, wiarygodnos¢ i precyzje oszacowan okreslonych kryteriéw, priorytety
zdrowotne, a takze wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia lub
roku zycia skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkarica.” M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE,
op. cit., s. 443-444.
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Art. 6 ust. 1 Ust. o ref. ustala cztery kategorie dostepnosci refundacyj-
nej: ,,1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny dostepny w aptece na recepte: a) w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, b) we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym,; 2) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowany w ramach programu lekowego; 3) lek stoso-
wany w ramach chemioterapii: a) w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen, b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicz-
nym; 4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach udzielania §wiadczen gwarantowanych, innych niz
wymienione w pkt. 1-3.” Zaprezentowany katalog dostepnosci refunda-
cyjnej jest na tyle pojemny, Ze w obecnym stanie prawnym, w zaleznosci
od zastosowania, lek cyfrowy moglby znajdowac si¢ w kazdej z wyzej
wymienionych kategorii.

Kwestiag wymagajaca ustalenia bytoby wlasciwe przyporzadkowanie
lekéw cyfrowych do ustalonych w Ust. o ref. kategorii odptatnosci. Zgod-
nie z Art. 6 ust. 2: ,Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii do-
stepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 1, jest wydawany
$wiadczeniobiorcy: 1) bezplatnie, 2) za odplatnoscia ryczattows, 3) za
odplatnoscia w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania — do
wysokosci limitu finansowania i za doplatg w wysokosci réznicy mie-
dzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania™. Art. 6 ust. 8
uzupelnia powyzsze: ,Lek $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdb medyczny, dla ktérego wydana zostala decyzja
administracyjna o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii do-
stepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt. 2 i 3, jest wydawany
$wiadczeniobiorcy bezptatnie™®.

Wydaje sie, ze ustalone kategorie odptatnosci, podobnie jak kategorie
dostepnosci refundacyjnej, nie beda miaty wyjatkowego charakteru
wobec lekéw cyfrowych. Niniejsza konkluzja wynika z faktu, ze leki

7 Dz.U.Nr 122, poz. 696.
% Ibidem.
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cyfrowe pozostaja dotychczas zarejestrowanymi formami lekdw, z ta
jednak réznica, iz wyposazone zostaja w dodatkowe elementy. Obecnie
w przypadku produktu Abilify sg to wspomniane juz wielokrotnie chip,
plaster oraz oprogramowanie, lecz nie mozna wykluczy¢, ze w przy-
padku nowych form lekéw cyfrowych beda to te same elementy. Dla
ustalenia kategorii odptatnosci status leku cyfrowego nie ma najmniej-
szego znaczenia, gdyz w przypadku refundacji decydujace znaczenie
maja wlasciwosci lecznicze danego produktu, a nie jego forma.

Sytuacja prezentuje si¢ znaczaco inaczej w przypadku instrumentéw
dzielenia ryzyka, przywolanych w Ust. o ref. w art. 11 ust. 2 pkt. 7 oraz
ust. 5. Art. 11 ust. 5 Ust. o ref. przywotuje (lecz nie definiuje wprost)
otwartg liste instrumentéw dzielenia ryzyka.

Jak pisze M. Swierczynski, ,,Bardzo trafny opis nowej instytucji za-
wiera uzasadnienie projektu ustawy. Przewidziano w nim, ze wprowa-
dzenie instrumentéw dzielgcych ryzyko, opartych np. na nieodptatnym
dostarczaniu cze$ci lekéw, pozwala na ograniczenie calkowitych kosztow
terapii ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, przy jednoczes-
nym zachowaniu ceny urzgdowej na poziomie wyzszym, odpowiadaja-
cemu cenom w innych krajach Unii Europejskiej™.

Instrumenty dzielenia ryzyka zafunkcjonowaty w Ust. o ref. po raz
pierwszy. Cho¢ nie jest to instytucja nieznana w zachodnich porzad-
kach prawnych (funkcjonuje od lat), polski ustawodawca zdecydowat
si¢ na wykorzystanie jej dopiero niedawno. Instrument dzielenia ryzyka
nie jest instytucja obligatoryjna, stanowi o tym migdzy innymi Art. 11
ust. 2 pkt. 7, ktéry, precyzujac elementy sktadowe decyzji administra-
cyjnej, wskazuje réwniez na ,instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli
zostaly ustalone” (rozstrzelenie -ZW). Instrumenty dzielenia
ryzyka sg doskonatym narzedziem w procesie negocjacji wnioskodawcy
refundacyjnego z Komisjg Ekonomiczng. Zgodnie z Art. 18 ust. 1, ,Do
zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakre-
sie: 1) ustalenia urzedowej ceny zbytu; 2) poziomu odplatnosci; 3) (...),

4) instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

% M. KREKORA, M. SWIERCZYNSKI, E. TRAPLE, op. cit., s. 442-443.
€ Dz.U. Nr 122, poz. 696.
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Wydaje sie, ze pojawienie si¢ lekow cyfrowych winno zredefiniowacd
proces negocjacji refundacyjnych. Obecno$¢ na rynku lekéw cyfrowych
moze zmieni¢ wiele poprzez fakt szerokiego dostepu do obiektywnych
danych o produkcie. Hipotetycznie, w ramach prowadzonych negocja-
cji, wnioskodawca moglby zosta¢ wezwany do prezentacji sposobow
potwierdzania spozycia danego produktu czy tez do precyzyjnych, zin-
dywidualizowanych danych o wptywie danego produktu na okreslong
populacje pacjentdow etc. Dzigki mozliwosciom, ktére niesie za sobg
technika cyfrowa i stosowanie lekow cyfrowych, wyzej prezentowane
dane bedg nie tylko w fatwy sposob osiagalne, lecz takze, co istotne
(gléwnie z perspektywy platnika), mozliwe do weryfikacji. Juz dzi$
mozna zaryzykowa¢ stwierdzenie, ze migdzy innymi tre$¢ jednego
z przytoczonych instrumentéw dzielenia ryzyka ,,uzaleznienia wyso-
kosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem”, w przypadku
lekéw cyfrowych bedzie mogta brzmieé bardziej precyzyjnie i uzaleznia¢
wysokos¢ urzedowej ceny zbytu od liczby przyjetych i potwierdzonych
dawek leku. W obliczu wzrastajacych potrzeb pacjentéw, przy jedno-
czesnej ,skonczonosci” budzetu platnika, nietrudno wyobrazi¢ sobie
sytuacje, w ktorej platnik bedzie preferowat te rozwigzania, ktére nie
tylko beda skuteczne (oparte na wynikach terapii), lecz takze dostarcza
danych, ktérych obecny system refundacji nie posiada (np. liczby spo-
zytych dawek leku i ich efektu).

Ostatnig kwestiag wymagajaca analizy sg konsekwencje, na gruncie
obecnie obowigzujacych przepiséw, przerwania z winy pacjenta tera-
peutycznego programu zdrowotnego i roli kontrolnej, jaka w przysztosci
moglyby spetnic leki cyfrowe w tym obszarze. Art. 2 pkt. 18 Ust. o ref.
definiuje program lekowy jako ,,program zdrowotny w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych obejmujacy tech-
nologie lekowa, w ktdrej substancja czynna nie jest sktadowa kosztowa
innych $wiadczen gwarantowanych lub srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest sktadowa kosztowa innych
$wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy”™. Art. 5 pkt. 30

o Ibidem.
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Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych® definiuje program zdrowotny
jako ,,zespol zaplanowanych i zamierzonych dzialan z zakresu opieki
zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione,
umozliwiajacych w okreslonym terminie osiagniecie zatozonych ce-
16w, polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb
zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadcze-
niobiorcéw, finansowany ze srodkéw publicznych”.

W uzasadnieniu do Ust. o ref. czytamy: ,,Terapeutyczne programy
zdrowotne stanowia coraz bardziej istotny sposdb zapewnienia dostep-
nosci do szczegdlnie kosztownych terapii. Kwalifikacja pacjentéw, jak
i ich wylaczanie z programéw poddane sg $cistym obwarowaniom po
to, aby zapewni¢ efekt kliniczny oraz uzyskac akceptowalny, z punktu
widzenia systemu ochrony zdrowia, wskaznik efektu do kosztow™.

Przytoczone powyzej definicje wraz z trescig uzasadnienia jasno
stanowig, ze programy lekowe zajmuja wyjatkowe miejsce wérdd $wiad-
czen opieki zdrowotnej, skladajg si¢ na to nie tylko powazne jednostki
chorobowe, ktére leczone s3 w oparciu o programy lekowe, lecz takze ich
wysoki koszt, ktéry zgodnie z art. 6 ust. 8 w calosci ponoszony jest przez
platnika: ,Lek (...), dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna
o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii dostepnosci refunda-
cyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt. 2i 3 (pkt. 2 — program lekowy - ZW),
jest wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie”.

Nalezy przypomniec, iz dostep do danego rodzaju programu leko-
wego obwarowany jest licznymi obostrzeniami, trudno jednakze nie
wspomnie¢, iz polski ustawodawca nie uregulowat sytuacji, w ktorej
uczestnik programu lekowego, po uplywie miesigca, dwdch czy trzech
(przy zalozeniu przez terapia winna trwac np. 12 miesigcy) podejmuje
decyzj¢ o przerwaniu leczeniu. Poza rozwazaniami prawnymi pozostaja
powody pacjenta tego typu decyzji. Istotne jest, ze w $wietle obecnie
funkcjonujacych przepiséw kazdy z uczestnikéw programu ma prawo

¢ Dz.U. Nr 210, poz. 2135.
& http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/proj_ustawyref_09092010.
pdf
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do przerwania leczenia, a platnik nie dysponuje zadnymi instrumen-
tami, aby zdyscyplinowa¢ pacjenta do kontynuowania terapii. Decyzja
pacjenta nie wywoluje zadnych skutkéw zobowigzaniowych wobec
platnika. Z uwagi na brak jakiegokolwiek rodzaju umowy cywilno-
prawnej pomiedzy platnikiem a pacjentem, ptatnik nie ma mozliwosci
zadania zwrotu kwoty dotychczas zrealizowanych etapow leczenia czy
zaplaty kary za przerwanie go, co skutkuje zaprzepaszczeniem calej
terapii. Polskie ustawodawstwo, poza nielicznymi przypadkami, jasno
sprecyzowanymi w odpowiednich przepisach, nie dopuszcza mozliwosci
przymusowego leczenia®’. Nalezy jasno stwierdzi¢, ze na gruncie obecnie
obowiazujacych przepiséw kazdy z ubezpieczonych ma prawo do prze-
rwania terapii oraz do nieprzestrzegania zalecen lekarskich. Pojawienie
sie lekdw cyfrowych nie spowodowaloby, Ze pacjenci zaczeliby masowo
stosowac sie do zalecen lekarskich, lecz mogtoby stac si¢ jednym z wielu
narzedzi weryfikujacych, szczegdlnie w sytuacji, w ktorej pacjent korzy-
sta ze $wiadczen finansowanych w pelni przez platnika, a w okreslonym
momencie przerywa terapie. Przyjmowanie w ramach programoéw le-
kowych produktéw cyfrowych dawaloby pelny obraz leczenia chorego,
z uwzglednieniem ilosci przyjetych dawek leku oraz zaobserwowanego
efektu terapeutycznego. Trzeba zastrzec, ze w obecnym stanie prawnym
powyzsze rozwazania maja charakter czysto teoretyczny. Programy
lekowe sg obecnie realizowane w ramach lecznictwa szpitalnego, za-
tem pelna historia przyjmowanych dawek oraz efekt terapeutyczny
znajduje si¢ w dokumentacji medycznej chorego. Wykorzystanie moz-
liwosci weryfikacyjnych lekéw cyfrowych byloby z pewnoscia zasadne
w przypadku przyjmowania przez pacjentow produktéw leczniczych

¢ W polskim porzadku prawnym s3 nimi nastepujace akty prawa: Ustawa z dnia

19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. Nr 111, poz. 535), Ustawa
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. Nr 179, poz. 1485), Ustawa
z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoho-
lizmowi (Dz.U. Nr 35, poz. 230), Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2013 poz. 947), Ustawa z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. Nr 28, poz. 152), Ustawa
zdnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks postgpowania karnego (Dz.U. Nr 89, poz. 555), Ustawa
z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. Nr 88, poz. 553).
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wchodzacych w zakres programu lekowego w ramach kategorii dostep-
nosci refundacyjnej leku dostepnego w aptece na recepte.

3. ZAKONCZENIE

1) Podsumowanie

Dopuszczenie do obrotu lekéw cyfrowych, ktére najprawdopodobniej
stanie si¢ faktem w niedalekiej przyszlosci, niesie ze soba znaczace po-
klady nadziei, lecz takze i obaw. Nadzieja wigze si¢ z planowang poprawg
wspolpracy na linii pacjent — lekarz w zakresie przestrzegania zalecen
lekarskich, z kolei ptatnik liczy na to, ze zyskalby obiektywne zrédio
informacji o ilo$ciach spozytych produktéw oraz o zaobserwowanym
efekcie terapeutycznym. Obawy wynikaja z faktu, iz w $wietle obecnie
obowiazujacych przepiséw dopuszczenie do obrotu zgodnie z proce-
durg krajowa lekéw cyfrowych byloby niemozliwe i aby do tego doszto,
konieczna jest nowelizacja Pr. farm.

Istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo, ze leki cyfrowe nie roz-
wiaza obecnych problemdéw oséb w podeszlym wieku, samotnych, ze
znaczng niepelnosprawnoscia ruchowa i umystowa wykazujacych niski
poziom adherence®, gdyz rolg chipa jest potwierdzenie danego zjawiska,
czyli przyjecia leku. Pojawienie si¢ produktéw z chipem nie sprawi, ze
osoby z wyzej wymienionych grup rozpoczng przyjmowanie lekow,
a zjawisko non-compliance® zostanie wyeliminowane. Konieczne w tym

% O niskim poziomie adherence méwimy w sytuacji niewystarczajacego poziomu

wspolpracy na linii pacjent-lekarz, gtéwnie w zakresie przestrzegania zalecen lekar-
skich, w tym przyjmowania zaleconych lekow.

% W celu opisania zachowan pacjenta w odniesieniu do przestrzegania zalecen
lekarskich wykorzystuje si¢ m.in. nastepujace pojecia: — compliance — przestrzeganie
zalecen lekarskich w odniesieniu do odsetka przyjmowanych dawek leku; - persi-
stence — wytrwalo$¢ w stosowaniu terapii, dotyczaca czasu w jakim lek jest przyjmo-
wany; — concordance — wspdltpraca pacjenta i lekarza w dokonaniu wyboru terapii
i wspotodpowiedzialnos$¢ za podejmowane decyzje terapeutyczne” M. JASINSKA,
U. KARCZEWSKA, D. ORSZULAK-MICHALAK, Zjawisko non-adherence w procesie opieki
farmaceutycznej, «Farmacja Polska», 65.11/2009, s. 765. Wiecej na temat problematyki
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przypadku sg dtugofalowe oraz zakrojone na szeroka skale dzialania
uswiadamiajace spoleczenstwo o koniecznosci przestrzegania zalecen le-
karskich. Istotna rola w tym obszarze winna przypas¢ samym lekarzom,
ktérzy winni dostosowywac¢ swdj poziom komunikatéw do percepcji
stuchaczy. Niewatpliwg pomoca bylyby tu takze nowe formy dozowania
lekéw, czy to w formie plastréw ,samodozujacych” przez okreslony cykl
leczenia, czy tez inne formy zastepujace swiadomos¢ pacjentow (formy
przyjmowania lekéw, ktdre nie wymagatyby od pacjenta kontrolowania
czasu i porcji lekow).

Leki cyfrowe stanowilyby nieoceniong pomoc w przypadku pa-
cjentéw swiadomych, gdyz dzigki systematycznemu przyjmowaniu
zaordynowanych lekéw lekarz na podstawie danych wygenerowanych
przez oprogramowanie wspomagajace lek cyfrowy bytby w stanie oce-
ni¢ skuteczno$¢ danej terapii. Dodatkowo, pacjent $wiadomy faktu, ze
kazde przyjecie leku jest rejestrowane, a przerwanie terapii mogloby
skutkowa¢ odpowiednig do zdarzenia reakcja ptatnika (w przypadku
odpowiednich zmian prawnych), mégiby postepowaé w sposob bardziej
zdyscyplinowany.

Jak wspominano, z uwagi na wysoce obiektywny czynnik weryfi-
kacyjny, jaki niesie ze sobg pojawienie sie lekéw cyfrowych, w zakresie
przestrzegania zalecen lekarskich oraz kontynuacji terapii, ptatnik zyska
dostep do danych, ktérymi obecnie nie dysponuje. Czym innym bo-
wiem s3 dane o poziomie sprzedazy danego produktu, a czym innym
szczegdtowe dane o ilosci przyjetych przez pacjentéw lekéw oraz o za-
obserwowanym efekcie terapeutycznym. W obliczu wspomnianej juz
ograniczonosci $srodkéw dedykowanych na sfinansowanie $wiadczen
zdrowotnych nie mozna wykluczy¢ sytuacji, w ktorej platnik bedzie
wspotuczestniczyl w kosztach jedynie tych terapii, ktorych cigglos¢
prowadzenia bylaby mozliwa do weryfikacji. Tego typu mozliwosci
przyniosa leki cyfrowe.

adherence w: D. KSIADZYNA, A. SZELAG, Specyfika farmakoterapii pacjentow w pode-
szlym wieku, «Psychogeriatria polska» 10.3/ 2013, R. WILIMSKI, M. NIEWADA, Koszty
nieskutecznego leczenia nadcisnienia tetniczego, «Arterial Hypertension» 10.6/ 2006.
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2) Wnioski de lege ferenda

Jak podkreslono w pierwszej czescininiejszego artykutu, w §wietle
obecnie obowigzujacych przepiséw leki cyfrowe,
w oparciu o procedure krajowa, nie zostatyby
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Aby bylo to mozliwe, konieczna
jest odpowiednia nowelizacja przepiséw Pr. farm.
Wydaje sig, ze najbardziej optymalnym sposobem
byloby uzupetnienie przepiséw Pr.farm. o dodat-
kowga definicje produktéw cyfrowych (rozstrzelenie —
ZW), tak jak obecnie Pr. farm. definiuje w sposéb odrebny: produkt
leczniczy homeopatyczny, produkt immunologiczny, produkt krwio-
pochodny, produkt leczniczy roslinny, produkt radiofarmaceutyczny®.
Wydaje sig, ze zdefiniowanie dodatkowej kategorii produktow — produkt
cyfrowy, w sposob kompleksowy rozwigzaloby kwestie obecnosci tego
typu produktow w polskim porzadku prawnym. Oczywistym jest, ze
poza definicjg niezbedne byloby sprecyzowanie wymogow
dokumentacyjnych w zakresie wniosku o dopusz-
czenie do obrotu oraz sprecyzowanie roli chipa
(rozstrzelenie - ZW), bedacego czescig dotychczasowej formy produktu
leczniczego. Wydaje sie, Zze godnym rozwazenia rozwigzaniem byloby
potraktowanie chipa jako substancji pomocniczej
(rozstrzelenie - ZW). Aby tak si¢ jednak stalo, konieczna bytaby zmiana
definicji substancji pomocniczej oraz odpowiednie zmiany w Rozpo-
rzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia w sprawie wykazu
substancji mogacych wchodzi¢ w sktad produktéw leczniczych®.

Poza kwestiami stricte definicyjnymi pojawienie sie lekéw cyfrowych
winno nie$¢ ze sobg takze odpowiednie zmiany w ustawie o §wiadcze-
niach opieki zdrowotnej. Tak jak zostalo to zasygnalizowane, dzigki
mozliwosciom weryfikacyjnym platnik bedzie dysponowat danymi
umozliwiajacymi analize¢ skali przyjmowania przez pacjenta produktow
leczniczych oraz zaobserwowanych efektéw terapeutycznych. Godnym

¢ Art. 2 pkt. 29, 30, 31, 33a, 35 Pr. farm.
¢ Dz.U.Nr 19, poz. 169.
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rozwazenia byloby zatem wprowadzenie mozliwosci (na poczatek w za-
kresie terapii wysokocennych) obcigzania kosztem przerwanej z winy
pacjenta terapii. Aby tak si¢ stalo, niezbedne jest ustanowienie zobowig-
zaniowego charakteru relacji pomiedzy platnikiem a pacjentem i oparcie
$wiadczenia ustugi o umowe cywilnoprawna. Konkludujac, kwestiami
do uregulowania s3 bowiem nie tylko definicje, lecz takze budowa no-
wego systemu $wiadczen zdrowotnych opartego o czynnik weryfikujacy,
jak rowniez systemu refundacji, w ktérym platnik wspoétuczestniczylby
w kosztach jedynie tych terapii, ktérych ciagtos¢ prowadzenia bylaby
mozliwa do weryfikacji.

Di1GITAL MEDICINES. LEGAL ASPECTS
Summary

The subject of this article is the legal examination of digital medicines,
a new type of medicinal product. The basis for the author’s remarks is
the procedure launched by the US FDA (US Federal Food and Drug Ad-
ministration) to consider the application for the commercial admission
of digital medicines. This is the first case of its kind. He analyses the
legal status of medicines of this kind on the grounds of the applicable
EU directives and Polish domestic law. His purpose is an analysis of
the definition of medicinal products in the relevant EU directive and
in the Polish provisions, and an assessment of whether and to what
extent digital medicines comply with these conditions. The analysis
also takes the current case law of the European Court of Justice into
consideration. The last part of the article discusses the legal aspects of
the reimbursement of digital medicines in the Polish public healthcare
system, and the role they could play in shaping the new system of health
services and reimbursement. The article concludes with observations
on the legislation which would be required if digital medicines were to
be introduced on the Polish market.

Stowa kluczowe: lek cyfrowy, produkt leczniczy, lek, wyréb me-
dyczny, substancja, substancja pomocnicza, refundacja
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