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Przemystu Farmaceutycznego

Szanowny Panie!

Uprzejmie informuje, iz Minister Zdrowia nie zgtasza uwag oraz akceptuje tres¢ (tym
samym podpisujac si¢ pod nig) przediozonego dokumentu pn. ,Stanowisko ekspertow
w sprawie zamiennictwa lekow", ktére zostatlo wypracowane przez Polski Zwigzek
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego w porozumieniu z Urzedem Rejestracii
Produkléw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Narodowym
Funduszem Zdrowia, Naczelng lzbg Aptekarska, Narodowym Instytutem Lekow,
Naczelng Izbg Pielegniarek i Potoznych oraz Komitetern Terapii i Nauk o Leku Polskiej
Akademii Nauk.

Nalezy zaznaczy¢, ze wszelkie dziatania majace na celu promowanie lekow
generycznych, w tym w szczegdinosci rzetelne informowanie opinii publicznej
o bezpieczenstwie i skutecznosci tych lekéw stanowia niezbedny fundament rozbudowy
sektora farmaceutycznego w Polsce, oraz, co rownie istoine, przyczyniajg si¢ do
przyspieszania rozwoju szeroko pojetej opieki zdrowotnej.
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Zal. Stanowisko dotyczace bezpieczenstwa i zamiennictwa lekow.
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STANOWISKO EKSPERTOW W SPRAWIE ZAMIENNICTWA LEKOW

Jako przedstawiciele instytucji zainteresowanych kreowaniem polityki lekowej w
Polsce zwracamy sie z uprzejma prosba o przyjecie naszego stanowiska. Niniejszy
dokument ma na celu promowanie rzetelnej wiedzy i_przeciwdziatlanie szerzeniu
sie nieprawdziwych oraz czesto niebezpiecznych dla pacjentow informacji.
Jednoczes$nie nizej podpisani przedstawiciele Instytucji Publicznych deklaruja
swoje zaangazowanie merytoryczne w wyjasnianie wszelkich watpliwosci oraz
otwarto$¢ na pytania kierowane przez pacjentéow, lekarzy, farmaceutéow i

pielegniarki.

W przestrzeni publicznej pojawiaja sig¢ nadal watpliwosci dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenistwa stosowania chemicznych i biologicznych lekéw odtwérczych, tzw.
,zamiennikow”. Nalezy pamietaé¢, ze podstawa dopuszczania do obrotu wszystkich
produktéw generycznych bedacych pelnowartosciowymi odpowiednikami leku
innowacyjnego jest udokumentowanie ich bioréwnowaznosci i nalezytej jakosci.
Producent leku udowadnia w ten sposéb ponad wszelka watpliwosé, ze lek generyczny
dostarcza do organizmu te samg substancje czynna, w takich samych przyjetych
zakresach ilosciowych i czasie jak lek referencyjny. Tym samym uzyskuje si¢ pewnos¢, ze
jakiekolwiek roznice miedzy poréwnywanymi lekami nie majg istotnego wplywu na
wchlanianie, ani inne parametry farmakokinetyczne substancji czynnej, co gwarantuje, ze

leki odtwoércze dziataja tak samo skutecznie i bezpiecznie jak leki referencyjne.

Stanowisko to jest zgodne z wiedzg naukowa i regulacjami prawnymi obowigzujgcymi
w Polsce oraz innych krajach Unii Europejskiej (Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu

odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi Dz. U. L 311 z
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28.11.2001). Analogiczne standardy postepowania obowigzuja w innych wysoko

rozwinietych krajach UE i $wiata, m.in. w USA, Australii, Kanadzie.

Brak jest jakichkolwiek podstaw do podwazania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
lekami generycznymi i biopodobnymi. Nie istniejg Zadne przestanki merytoryczne ani
prawne ograniczajace stosowanie lekow generycznych. Dzieki wprowadzaniu
odpowiednikow na liste lekow refundowanych, maleja wydatki ponoszone przez pacjenta
i platnika publicznego na refundacje, co zwieksza dostepnos¢ terapii. Kazda
zaoszczedzona w ten sposob kwota umozliwia objecie refundacjag nowej technologii

medycznej.

Nalezy podkresli¢, ze za okresleniami ,lek odtworczy”, ,lek generyczny”, ,lek biopodobny”
lub ,odpowiednik” kryje sie poparta dowodami naukowymi gwarancja produktu
pozwalajacego na realizacje takich samych celéw terapeutycznych jak przy stosowaniu
leku oryginalnego z zachowaniem réwnej mu skutecznosci i bezpieczenstwa. Szerzenie
za$ catkowicie nieuzasadnionych zastrzezen czy obaw wobec réwnowaznej skutecznosci
i bezpieczenstwa lekéw generycznych i biopodobnych moze skutkowa¢ rosngcym
brakiem zaufania pacjentow, lekarzy i farmaceutéw do w peini wartosciowych terapii, a

w efekcie zaprzestaniem leczenia.

Podpisano:

e Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych;

e Narodowy Fundusz Zdrowia;

e Naczelna Izba Aptekarska;

e Narodowy Instytut Lekow;

e Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

e Komitet Terapii i Nauk o Leku Polskiej Akademii Nauk;



