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W odpowiedzi na pismo z dnia 26 czerwca 2018 r. dotyczace wydanej przez
Rzecznika Praw Pacjenta decyzji o uznaniu praktyk za naruszajgce zbiorowe prawa pacjentow
z dnia 11 czerwca 2018 r. (znak: RzPP-WPR.45.95.2017.MMA), uprzejmie prosz¢

0 przyjecie ponizszego stanowiska.

W pierwszej kolejnosci Rzecznik Praw Pacjenta z cala stanowczoscia zaznacza,

ze nie podwaza skutecznosci leczenia lekiem biopodobnym. Nigdy tez takiej skutecznosci '

nie podwazal. Nie mozna takiego wniosku wywies¢ z wydanej decyzji o uznaniu praktvk

za naruszajace zbiorowe prawa pacjentow a wszystkie podnoszone zarzuty w_piSmie

7 dnia 11 czerwca 2018 r. nikaia bardziej z braku zrozumienia jej tresci, pobieznej

analizy lub celowej manipulacji. Najwicksze zastrzezenia w_tym zakresie nalezy -

podniesé wobec tego, Ze ta nieprawidlowa interpretacja zostala_doreczona okreslonym

organom, osobom oraz innym_ podmiotom i moze wprowadzi¢ je w blad w_zakresie

faktycznych motywoéw, ktorymi kierowal sie Rzecznik Praw Pacjenta przy rozstrzyganiu

tej konkretnej sprawy.
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Odnoszgc si¢ natomiast merytorycznie do treéci Pana pisma na wstepie nalezy
wskaza¢, Ze Rzecznik Praw Pacjenta wielokrotnie podkreslal koniecznoéé zapewnienia
bezpieczefistwa zdrowotnego pacjentéw. Zminimalizowanie  zagrozefi i zapewnienie
pacjentom wysokiej jakosci opieki zdrowotnej, ktora jest bezpieczna, skuteczna oraz

dostosowana do ich potrzeb powinno stanowi¢ cel do jakiego powinny dazyé nie tylko same
| podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych, ale rowniez inne jednostki czy decydenci
w systemie ochrony zdrowia. O bezpieczenstwie zdrowotnym pacjentdw nie mozemy jednak
mowi¢ w oderwaniu od wymagan (wskazan) aktualnej wiedzy medycznej. Wiedza ta jest
zatem wyznacznikiem rodzaju oraz sposobu w jakim $wiadczenia zdrowotne majg by¢
" udzielone konkretnemu pacjentowi. W tym procesie niezmiernie istotna jest jednak
indywidualizacja pacjenta. Bez indywidualnego podejscia do kazdego pacjenta trudno méwié
0 zachowaniu wymagan aktualnej wiedzy medycznej przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych. Decyzja o zastosowaniu danej metody (sposobu) leczenia powinna byé oparta
~ na wynikach badan, dokumentacji medycznej, a tym samym na szeroko pojetej ocenie stanu

zdrowia danego pacjenta.

W tym zakresie przypomnie¢ nalezy, ze fundamentalnym prawem pacjenta jest prawo
do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej,
. tj. prawo, o ktérym mowa w art. 6 ust. | ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta', zwanej dalej ,,ustawa”. Rowniez inne akty prawne podkreslaja
doniostos¢ aktualnej wiedzy medycznej przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych. Przytoczyé
mozna m.in. przepis art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty?, zgodnie z ktorym lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd, zgodnie
 ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostgpnymi mu metodami i srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz

z nalezyta starannoscia.

Aktualna wiedza medyczna powinna mie¢ zatem istotne znaczenie w szczegdlnosci

przy ordynowaniu produktow leczniczych, réwniez tych ktére stosowane sg w tzw.

1 Dz. U.z 2017 r. poz. 1318, z pézn. zm.
2Dz.U.z 2018 r. poz. 617.



programach lekowych”. Szczegotowe zasady dostgpu do ww. programéw lekowych iich
realizowania reguluje obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, érodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz Wyrobow
medycznych. W ww. obwieszczeniu Minister Zdrowia postuguje si¢ nazwami substancji

czynnych stosowanych w danych programach lekowych.

W tym zakresie wskazaé nalezy, ze Rzecznik Praw Pacjenta uznat praktyke stosowang
przez jeden z podmiotéw leczniczych, zwany dalej: ,,Szpitalem”, polegajacg na uzaleznieniu

zastosowania u pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych:

1) Leczenie Reumatoidalnego Zapalenia Stawow i Miodzienczego Idiopatycznego -
Zapalenia Stawéw o Przebiegu Agresywnym (zalacznik B.33 do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych);

2) Leczenie Luszczycowego Zapalenia Stawdéw o Przebiegu Agresywnym (LZS)
(zalacznik B.35 do ww. obwieszczenia);

3) Leczenie Umiarkowanej i Ciezkiej Postaci Luszezycy Plackowatej (zalacznik B.47
do ww. obwieszczenia);

4) Leczenie Inhibitorami TNF Alfa Swiadczeniobiorcow z Ciezkg, Aktywna Postacig -
Zesztywniajacego Zapalenia Stawow Kregostupa (ZZSK) (zalgcznik B.36 do ww.
obwieszczenia)

— produktu leczniczego zawierajgcego substancj¢ czynng etanercept” w dawce 50 mg

o danej nazwie handlowej od wyniku odpowiedniego przetargu ogloszonego przez Szpital,

bez_zapewnienia wymogu zachowania wymagan aktualnej wiedzy medveznych przy

zmianie u pacjentéw tego produktu leczniczego, za naruszajacg zbiorowe prawa pacjentéw

do $éwiadczen zdrowotnych, tj. prawa, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy, i nakazat jej
zaniechanie. W szczegdlnosci chodzi o mozliwosé zastosowania przez lekarza innego leku
badz powrotu do wezesniej podawanego w przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych '

lub skutkow ubocznych.

Dodatkowo Rzecznik zobowiazal Szpital do zlozenia Rzecznikowi Praw Pacjenta
w nieprzekraczalnym trzydziestodniowym terminie, liczac od dnia otrzymania ww. decyzji,

informacji o stopniu realizacji dziatan polegajacych na wprowadzeniu procedury wewnetrznej .
3



w Szpitalu dotyczacej dostawy lekéw i ich ordynowania w ramach programéw lekowych,
w tresci ktérej wprowadzony zostanie nakaz uwzgledniania wymagan aktualnej wiedzy
medycznej przy zmianie u pacjentéw produktow leczniczych o danej nazwie handlowej

i nie bedzie to uzaleznione od wyniku przetargu zorganizowanego przez Szpital, ktére

to dzialania s3 niezbedne do zaniechania stosowania rzeczonych praktyk naruszajacych

zbiorowe prawa pacjentow.

Rzecznik Praw Pacjenta zwrdcit wigc uwage na brak procedur w Szpitalu, ktdre
uwzglednialyby wymagania aktualnej wiedzy medycznej przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych w ramach programéw lekowych. Ustalono bowiem, ze Szpital automatycznie
zmienia lek zawierajgcy substancje czynna: ,etanercept” 50 mg wszystkim pacjentom
leczonym w ramach ww. programéw lekowych w zalezno$ci od wyniku przetargu na dostawe
* tych lekéw. Do takiej zmiany doszio po 18 kwietnia 2017 r., kiedy to zmieniono lek ,,Enbrel”
(lek referencyjny) na ,Benepali” (lek biopodobny). Na dzien 4 grudnia 2017 r. zaden
z pacjentow nie byl leczony lekiem ,,Enbrel”. Ponadto Szpital uzaleznil ponowne wlaczenie

produktu leczniczego o nazwie ,Enbrel” w przvpadku dzialan niepozadanych badz
uKtu Z ypadku dziz 307

_ zmniejszonej skutecznos$ci leku wylacznie od wyniku odpowiedniego przetargu

ogloszonego przez niego.

W toku postepowania Rzecznik Praw Pacjenta pozyskal opinie Pana Prof. dr. hab.
Bogustawa Okopien, w ktérej Konsultant Krajowy w Dziedzinie Farmakologii Klinicznej
~ wskazal, ze ,proby kliniczne potwierdzajg tozsamg efektywno$¢ kliniczng i profil

bezpieczenstwa leku oryginalnego i biopodobnego”. Tym _samym _zastosowanie

zarejestrowanego leku biopodobnego samo w sobie nie moze by¢ niezgodne z aktualna

wiedza medyczng, skoro dany lek jest lekiem dopuszczonym do obrotu na terenie

danego kraju. Niemniej jednak, jak wskazal Konsultant, trzeba zachowaé szczegilng

ostroznos$¢ przy zmianie jednego preparatu na drugi. Tym samym jezeli pacjent jest juz

leczony lekiem referencyinym to zmiana tego leku na lek biopodobny musi bvé oparta

na_aktualnej wiedzy medycznej. To samo dotyczy rowniez sytuacji _odwrotnej,

tj. gdy pacjent jest leczony lekiem biopodobnym a zmiana dokonywana jest na lek

- referencyjny. Konsultant wskazal, ze decyzja o zmianie jednego leku na drugi musi by¢

bezwzglednie podyktowana aspektami medycznymi, a nie ekonomicznymi (sic!).



Zamiana lekéw biologicznych, ktéra jak wskazano ,nie pogarsza skutecznosci
i bezpieczenstwa leczenia” nie jest tak jednoznacznie oceniana we wszystkich panstwach
europejskich. W tym zakresie nalezy wskaza¢ m.in. Chorwacje, Irlandie czy Szwecje,
w ktérych z uwagi na specyfike lekow biologicznych, nie mozna ich stosowaé zamiennie.
Ponadto zamiana lekéw biologicznych, dokonywana bez udziatu lekarza, jest niedopuszczalna

m.in. w Belgii, Chorwacji, Hiszpanii i Szwajcarii.

Nalezy réwniez przytoczy¢ publikacj¢ jaka ukazata si¢ w 2013 r. w dwumiesigczniku
Nowiny Lekarskie” pod tytutem: ,Polityka Lekowa w Zakresie Lekéw Biologicznych
i Biopodobnych. Od Specyfiki Czasteczkowej do Sytuacji Rynkowej — Analiza w Wybranych '
Krajach Unii Europejskiej” autorstwa dr. hab. Marcina Czecha, Zbigniewa Jasifiskiego oraz
Patrycji Zigba, w ktorej wskazano, ze ,automatyczna substytucja jest rozwigzaniem
niewtaéciwym dla biofarmaceutykow. Ze wzgledu na to, iz leki biopodobne nie sa identyczne
z lekiem oryginalnym, wszelkie réznice moga wplywac na efekty terapeutyczne oraz .
potencjalng immunogenno$¢”. Podkreslono w nim, ze ,dziatania dotyczace centralnych
(w Europie EMA) regulacji w zakresie obrotu lekami biologicznymi i biopodobnymi
ograniczaja si¢ jedynie do procesu rejestracji i wprowadzenia na rynek. Z duza ostrozno$cia
nalezy podchodzi¢ do substytucji lekow biopodobnych. Z powodu réznic (glownie
ekonomicznych i organizacyjnych) w sposobie finansowania opieki zdrowotnej nie sposéb |
sprowadzi¢ poréwnania rynku biosymilarow w analizowanych krajach do wspdlnego

mianownika (...).”

Na uwage zashuguje stanowisko Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
w sprawie wprowadzenia krajowych standardéw  stosowania lekéw biologicznych,
zaprezentowane w czasopi$émie Onkologia w Praktyce Klinicznej — Edukacja (Tom 3, Nr 6,
2017)%, w ktorym wskazano, ze ,leki biopodobne nie s3 lekami generycznymi, a ich
stosowanie musi by¢ prowadzone zgodnie z okreslonymi zasadami. Jedng z najwazniejszych
kwestii jest brak mozliwoéci swobodnego zamieniania preparatéw biologicznych o takim -
samym dziataniu bez medycznego uzasadnienia. W wiekszosci krajow Unii Europejskiej,
w kontekscie wprowadzania lekéw biopodobnych, opracowano narodowe wytyczne

dotyczace stosowania lekéw biologicznych i listy lekow mogacych podlega¢ automatycznej

3 https://journals.viamedica.pl/onkologia_w - praktyce_klin_edu/article/view/56867.
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zamianie. Brak takich wytycznych w Polsce moze utrudniaé efektywne i bezpieczne

stosowanie lekoéw biologicznych w dobie lekéw biopodobnych”.

W zakresie stosowania lekow zawierajacych substancje czynna: ,.etanercept” nalezy
- wskaza¢, ze przeprowadzone badania nie wskazuja na calkowity brak ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych i nieskutecznosci przy zmianie jednego leku na drugi. Na XXIII
Zjezdzie Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego, jaki odbyl siec w Szczecinie w dniach
21 — 23 wrzesnia 2017 r., zaprezentowano: ,,Analiz¢ bezpieczefistwa i skutecznodci terapii
~ sekwencyjnej réznymi preparatami etanerceptu”. Analiza ta zostala przeprowadzona
w Klinice i Poliklinice Uktadowych Choréb Tkanki Lacznej, Narodowego Instytutu Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie.
Wskazano, ze ,u 166 pacjentow zmieniono Enbrel na Benepali z powodu decyzji
administracyjnej (grupa I) oraz u 6 chorych zastosowano Benepali jako pierwszy lek
~ biologiczny (grupa II). W grupie I u 25 pacjentéw (15,1%) zaobserwowano zdarzenia
niepozgdane lub niezadowalajaca skuteczno$¢ leku biopodobnego. U 7 chorych (4,2%)
stwierdzono brak skutecznosci leczenia, a 8 chorych (4,8%) zglosito subiektywne ,,stabsze
dziatanie leku” i pogorszenie stanu zdrowia. Spos$réd zgloszonych zdarzen niepozadanych
- najczgsSciej wystepowaly béle glowy i zmiany skorne. Odczyny skdérne w miejscu podania
zaobserwowano u 4 chorych. U wszystkich 25 chorych konieczny byl powrét do stosowania
leku oryginalnego. U jednego pacjenta po ponownym zastosowaniu leku oryginalnego
wystapito uczulenie na lek. Natomiast u pacjentéw z grupy II stwierdzono dobrg skutecznosé

terapii i nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych”.

Zastrzezenia Rzecznika Praw Pacjenta wzbudzita procedura przetargowa jaka jest
wykorzystywana przy dostawie lekoéw w Szpitalu. Co prawda samo zastosowanie tego trybu
zaméwienia publicznego nie jest zabronione. Nie mozna jednak stosowaé go niezaleznie
~ od uzasadnionych potrzeb zamawiajacego. Nabycie lekéw niezbednych do realizacji
programéw lekowych moze odbywac si¢ w ramach procedur przewidzianych ustawg z dnia
29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych* (dalej: ,,ustawa pzp”) badz poza nimi.
Do podstawowych regut prawa wynikajacych z ustawy pzp nalezy nie tylko zapewnienie

racjonalnego wydatkowania srodkéw publicznych oraz konkurencyjnego procesu wyboru

4Dz. U. 22017 r. poz. 1579, z pézn. zm.



dostawcéw, co jest zdaniem Rzecznika Praw Pacjenta bardzo istotne, ale takze -

zagwarantowanie zamawiajgcym _prawa do wyboru produktéw __lub _ uslug

odpowiadajacych ich realnemu zapotrzebowaniu.

Podstawowym trybem zamoéwienia przewidzianym w ustawie pzp jest przetarg
ograniczony i nieograniczony. Jednakze ustawodawca przewiduje rowniez inne tryby
dokonywania zaméwieni np. tzw. ,wolna reka” badZ ,negocjacje bez ogloszenia™. Ponadto
zgodnie z art. 4 pkt 8 ustawy pzp jej przepisy stosuje si¢ jezeli warto$¢ zamowien
i konkursow przekracza wyrazong w zlotych réwnowartosci kwoty 30 000 euro. Zatem
woéwezas gdy warto$é np. dostawy lekow nie przekracza 30 000 euro zamawiajgcy nie jest .

obowigzany do stosowania tej ustawy.

Zgodzi¢ nalezy si¢ z przestana przez Panstwa opinig (Kancelarii SK&S), iz
zamawiajacy opisujgc przedmiot zamdwienia powinien kierowaé sie uzasadnionymi
potrzebami. Potrzeby te jednak powinny wynika¢ ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej. W -
wyroku Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 5 marca 2012 r. (KIO 341/12), wskazano, ze:
,potrzeby zamawiajacego sprowadzajg si¢ wigc do koniecznosci zakupu lekow optymalnych
dla prowadzonego procesu leczenia, czyli wlasciwie zapewnienia maksimum bezpieczenstwa
dla zycia i zdrowia pacjentow”. Podkreslono, ze wybdr danego produktu leczniczego o
konkretnej nazwie handlowej w procedurze na udzielenie zamdwienia publicznego moze by¢

uznany za uzasadniony jezeli przemawiajg za tym wzgledy medyczne.

Wobec powyzszego prawidiowa praktyka Szpitala powinna sprowadzaé sig
do ustalenia jaki lek powinien by¢ zastosowany W ramach programu lekowego

u poszezegdlnych pacjentéw. JednoczeSnie w trakcie trwania juz zawartych umdéw na

dostawe lekow Szpital powinien mieé¢ mozliwosé dodatkowego zaméwienia innych lekow,

wzgledy medyczne. Zamowienie dodatkowych lekéw powinno byé dokonywane biorac

pod uwage wszystkie sposoby dokonywania zamoéwien. Zatem przetarg nie moze by¢

jedynym instrumentem, ktory shuzy realizacji dostaw lekow.

Majac powyzszy wywod na uwadze za catkowicie btedne, bezpodstawne oraz
krzywdzace nalezy uzna¢ stwierdzenie, ze decyzja Rzecznika Praw Pacjenta ,dziata

na szkode chorych wywolujac strach i obawy zwigzane z dostepna terapig, co moze
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- skutkowa¢ zaniechaniem leczenia — i w ten sposéb narusza zbiorowe interesy pacjentow”.
Nalezy z calg stanowczoscia stwierdzié, ze Rzecznik nie wspiera konkretnych firm
farmaceutycznych. Rzecznik Praw Pacjenta, wydajac przedmiotowa decyzje, miat
w szczegblnosci na uwadze konieczno$¢ zapewnienia bezpieczefistwa zdrowotnego

_ pacjentow.

Jednoczesnie deklaruje godowo$é do spotkania sie z Pafstwem w razie dalszych

watpliwosci co do stanowiska Rzecznika Praw Pacjenta w przedmiotowej sprawie.

Z upowaznienia
Rzecznika Praw Pacjenta
Agnieszka Chmielewska

Dyrektor Departamentu Dialogu

Spolecznego i Komunikacji
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Do wiadomosci:

1) Pan Mateusz Morawiecki, Prezes Rady Ministrow, Kancelaria Prezesa Rady Ministrow;

2) Pan prof. Lukasz Szumowski, Minister Zdrowia;

3) Pani Jadwiga Emilewicz, Minister Przedsigbiorczoscei i Technologii;

4) Pan Leszek Skiba, Gtéwny Rzecznik Dyscypliny Finanséw Publicznych, Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Finansow;

5) Pan Andrzej Jacyna — Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

6) Pan dr Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Lekéw i Farmacji;

7) Pani Malgorzata Streciwilk — Prezes Urzedu Zamdwien Publicznych;

8) Pan Marek Niechciat — Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

9) Pan dr Adam Bodnar — Rzecznik Praw Obywatelskich;

10) Dr n. med. Konrad Jarosz, Dyrektor Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. prof.
Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie,



