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W odpowiedzi na o$wiadczenie ziozone przez senatora Arkadiusza Grabowskiego na

41 Posiedzeniu Senatu w dniu 17 maja 2017 r. skierowane do ministra zdrowia
Konstantego Radziwitta w sprawie obowiazujgcej zasady oferowania przez farmaceutéw

zamiennikow lekéw uprzejmie informujg co nastepuje.

Przepis art. 2 pkt 13 lit. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2016 . poz. 1536 ze zm.) stanowi, ze odpowiednikiem leku jest lek zawierajacy
te samg substancjg czynng oraz majacy te same wskazania i tg sama droge podania
przy braku réznic postaci farmaceutycznej.

Zatem bezsporng korzyscig dla pacjentow jest mozliwos¢ stosowania lekéw tak samo
skutecznych i bezpiecznych, przy jednoczesnym znacznym obnizeniu kosztow ich

stosowania.

Fakt wprowadzania tanszych odpowiednikow do wykazu lekow refundowanych skutkuje
podwyzszeniem odpfatnoéci pacjenta za ,leki - drozsze odpowiedniki’. Cena tafnszego
leku w wykazie determinuje obnizenie wysoko$ci limitu finansowania wszystkich
odpowiednikéw z jednej grupy limitowej. Ze srodkéw publicznych finansowana jest
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wytgcznie taka czes¢ ceny leku, ktéra nie jest wigksza niz wysokos¢ limitu finansowania.
Réznica pomiedzy ceng detaliczng leku a wysokoscig limitu finansowania stanowi
odptatnosé pacjenta. Zatem jezeli nie ulega zmianie poziom ceny leku drogiego, to
objecie refundacjg tanszego odpowiednika bedzie skutkowato obnizeniem limitu

finansowania przy jednoczesnym wzroscie odptatnosci pacjenta.

Wprowadzony ustawa refundacyjna system refundacji lekdw i ustalania cen urzedowych
ma za zadanie, miedzy innymi cbnizy¢ koszty leczenia, ponoszone przez pacjentow z
wtasnych srodkow, jak i przez ptatnika publicznego. Czesto nie znajduje uzasadnienia
wysoki poziom cen poszczegdélnych lekéw. Nie wskazujg na to ani wyjatkowa
skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania leku, ani wielkos¢ kosztow produkgji lub
importu. Dopuszczajgc odpowiedniki do obrotu przeprowadzane sg badania
bioréwnowaznosci, czyli badanie czy nowy lek w Srodowisku biologicznym, w
organizmie, bedzie miat takie samo dziatanie. Dopiero po uzyskaniu pomysinych
wynikéw tych badar lek moze zostaé dopuszczony do stosowania u ludzi. Zatem
przyjeto, ze lek oryginalny oraz jego odpowiedniki sg lekami bioréwnowaznymi poniewaz

na to wskazaty wyniki badan naukowych.

Majac na uwadze fakt, ze odpowiedniki lekéw sg bioréwnowazne czyli maja identyczny
wptyw na organizm cztowieka jak leki aryginalne, w ustawie o refundacji wprowadzono
przepis art. 44, ktory stanowi, 2e osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek
poinfarmowac Swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego refundacjg, innego
niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym
wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania
ze srodkéw publicznych oraz ceny detaliczne leku przepisanego na recepcie. Apteka
ma obowigzek zapewni¢ dostepnos¢ tego leku. Osoba wydajgca ma obowigzek, na

zgdanie swiadczeniobiorcy, wydac taki lek.

Natomiast w przypadku kiedy osoba wystawiajgca recepte umiesci na niej informacje
Jnie zamieniaé¢”, wskazujac na niemoznosé dokonania zamiany przepisanego leku,

recepta jest realizowana na lek wskazany na recepcie.

Odnoszac sie do problemu zapewnienia wiasciwej jakosci wytwarzania odpowiednikow

lekéw uprzejmie informuje, ze kazda produkcja lekéw podlega procedurze Dobrej



Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing Practice, ,GMP"), ktora jest zestawem
przepiséw i wytycznych stosowanych w produkcji lekow, materiatow medycznych i
aktywnych substanciji farmaceutycznych. GMP zapewnia, Ze produkty majg odpowiednig
tozsamosé, dawke, jakos¢ i czystosé, zgodng z zatwierdzong dokumentacjg oraz, ze
cechy te nie zostang zmienione podczas wytwarzania, pakowania, magazynowania i
dystrybucji. Dobra Praktyka Wytwarzania jest czescig Systemu Zapewnienia Jakosci
obejmujaca metody, procesy | zasoby, zapewniajgce, ze produkty sg wytwarzane i
sprawdzane zgodnie z wymaganiami ustalonymi przez wtadze przy rejestracji i

wydawaniu zezwolenia na wytwarzanie.

Wymagania Dobre] Praktyki Wytwarzania zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Dz.U. z 2015 r. poz. 1979 ze zm.) wydanego na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze
zm.). Zgodnie z tg ustawa dziatalnoéé polegajaca na wytwarzaniu lub imporcie produktu
leczniczego oraz badanego produktu leczniczego, wymaga uzyskania zezwolenia.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zezwolenia na prowadzenie powyzsze]

dziatalnoéci w oparciu o przepisy ustawy.

Nalezy wskazaé, ze bledy w wytwarzaniu moga w efekcie prowadzi¢ do wadliwego leku
stanowigcego powazne zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta. To wtasnie dlatego
panstwo roztacza szeroki parasol ochronny nad pacjentami, ktérego efektem jest migdzy
innymi:

1. - rejestracja lekéw przed ich wprowadzeniem na rynek;

2. - przepisy dotyczace Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3. - nadzér farmaceutyczny nad wytwarzaniem i dystrybucjg lekow;

4. - kontrola produktow na rynku.

Jednakowe] procedurze zapewnienia jakosci podlegajg na réwnych warunkach

wszystkie leki, zarowno oryginalne, jak i generyczne.
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