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Niezwykle trafny i poruszajacy wazne kwestie artykut ,Leki pod specjalnym nadzorem” opublikowa-
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ny w ,,Menedzerze Zdrowia” (7/2013), autorstwa Natalii tojko oraz Ewy Rutkowskiej, sktania do roz-
wazenia, jak opisywany przez autorki problem jest rozwigzywany w lecznictwie zamknietym, gdzie ist-
nieje obowigzek stosowania ustawy z 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych (dalej: pzp).

Zgodnie z obowigzujacymi wszystkich zamawiajacych
zasadami w postepowaniu o udzielenie zaméwienia
publicznego zakazuje si¢ opisywania przedmiotu zamé-
wienia przez wskazanie znakéw towarowych, patentdéw
lub pochodzenia, chyba ze jest to uzasadnione specyfi-
ka przedmiotu zamdéwienia i zamawiajacy nie moze opi-
sa¢ przedmiotu zamdwienia za pomoca dostatecznie
doktadnych okreslen, a wskazaniu takiemu towarzysza
wyrazy ,lub réwnowazny” (art. 29 ust. 3 pzp). Orzecz-
nictwo Krajowej Izby Odwotawczej (KIO) nakazuje
w takim wypadku wskaza¢ zasady oceny ofert réwno-
waznych, co pozwala unikna¢ spordéw na etapie oceny
ofert. Jednocze$nie opis przedmiotu zamdwienia nie moze
zostal sporzadzony w sposéb utrudniajgcy uczciwg
konkurencje (art. 29 ust. 3 pzp).

Jakie sa konsekwencje powyzszych przepiséw? Czy
zakaz opisu przedmiotu zamdéwienia w sposob, ktéry
mégltby utrudniaé¢ uczciwa konkurencje, oznacza, ze
w wypadku dostepnosci lekéw biopodobnych zama-
wiajacy musi dopusci¢ jako réwnowazne wszystkie te leki?

Zgodnie z art. 44 ust. 1 ustawy z 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw podstawowe elementy pozwalajace
stwierdzi¢ zamienno$¢ leku (w aptekach otwartych) to
nie tylko ta sama nazwa miedzynarodowa, lecz takze
dawka, postac farmaceutyczna niepowodujgca réznic tera-
peutycznych oraz to samo wskazanie terapeutyczne. Ale
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czy sa to wystarczajace elementy Swiadczace o réwno-
wazno$ci lekéw biopodobnych? I czy w aptekach
otwartych (dotyczace przede wszystkim lekéw stoso-
wanych w innych schorzeniach niz leki ordynowane
w lecznictwie zamknietym) powinny obowigzywac
identyczne zasady jak w aptekach szpitalnych (oferuja-
cych leki niedostepne w aptekach otwartych)?

Wiemy przeciez — wskazuja na to takze autorki wspo-
mnianego artykuhy, ze leki biopodobne nie sa takie same
jak oryginalne, co podkresla takze cytowana w artyku-
le Europejska Agencja Lek6w.

Zasady dotyczace sposobu opisu przedmiotu zamé-
wienia nie uwzgledniajg specyfiki stuzby zdrowia i szcze-
gblnej odpowiedzialno$ci etycznej oraz prawnej lekarzy
i aptekarzy, ktérzy powinni mie¢ prawo doboru terapii
najlepszej dla konkretnego pacjenta, a nie wybranej pod
presja potencjalnych kontroli postepowan o udzielenie
zamdwienia publicznego.

Powszechnie praktykuje sie opis przedmiotu zamé-
wienia na leki za pomocg nazwy miedzynarodowej sub-
stancji czynnej (INN). Sama biopodobnos¢ substancji
czynnej nie stanowi jednak o réwnowaznosci leku. Réz-
nia si¢ one czesto sposobem wytwarzania, sktadem (sub-
stancje pomocnicze), sposobem formulagji, postacia, daw-
kowaniem, czasem pH. O ile w wypadku powszechnie
dostepnych i popularnych lekéw moze to mie¢ drugo-
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rzedne znaczenie, o tyle gdy chodzi o leki ratujace zycie
i zdrowie, réznica moze by¢ zasadnicza, o czym pisaly
Natalia Lojko i Ewa Rutkowska.

Wielokrotnie styszelismy o bledach w sztuce lekar-
skiej, ale czy nie jest bledem w sztuce podanie pacjen-
towi leku, ktéry nie jest najlepszy, a przynajmniej wedle
najlepszej wiedzy lekarza istnieje terapia, ktérej sku-
teczno$¢ jest wicksza, a skutki uboczne mniej uciazliwe?
Czy mozna zmuszaé lekarza do podania leku tylko dla-
tego, ze zostal zamoéwiony zgodnie z pzp, podczas gdy
inny zapewni pacjentowi np. lepsza jakos¢ zycia?

Doswiadczenie z rozpraw przed KIO pozwala mi przy-
toczy¢ sytuacje, w ktorych strony usitowaly dowodzi¢, ze
lek odtworczy (generyczny, biopodobny, bioréwnowaz-
ny) jest lepszy od oryginalnego. Pomijajac absurdalnos¢
takich twierdzen, nalezy podkresli¢, ze skoro jest lepszy,
to na pewno jest tez inny, przeciez z czego$ ta domnie-
mana ,lepszo$¢” musi wynika¢. Krajowa Izba Odwolawcza
wielokrotnie wskazywala, ze nie jest organem upraw-
nionym do orzekania w sprawie wyboru terapii. Podkresla
tez, ze zakaz ograniczenia uczciwej konkurencji nie ozna-
cza nakazywania zamawiajacemu nabywania lekéw nie-
odpowiadajgcych jego zobiektywizowanym potrzebom.

Doswiadczenie lekarza w stosowaniu konkretnego leku
takze ma niebagatelne znaczenie. Modyfikacja terapii,
eliminacja dziatad niepozadanych, redukcja lub zwick-
szenie dawki sa czasem konieczne, a zarazem mozliwe
w przypadku stosowania leku, ktéry jest lekarzowi zna-
ny i zostal przebadany w badaniach klinicznych. Dodat-
kowo modyfikacja terapii polegajaca na zastapieniu
dotychczas stosowanego leku innym, zawierajagcym ,.te
sama” (biopodobna) substancje czynna, moze si¢ wigzac
z wieloma dodatkowymi zagrozeniami — wartymi
odrebnego rozwazenia. Trzeba jednak przynajmniej wska-
zaé, ze w odniesieniu do znanych mi lekéw biopodob-
nych nie prowadzi sie badan dotyczacych bezpieczenstwa
takiej zmiany. Skoro nie ma danych dotyczacych dopusz-
czalnosci zmiany, nalezy jg uznac za wysoce ryzykow-
ng. W jaki sposéb oceni¢, jak zmiana leku w trakcie
np. chemioterapii wplynela na jej ostateczny rezultat?
Czy kontynuowanie leczenia tym samym produktem
przyniostoby lepsze rezultaty? A jezeli tak, kto ponosi
odpowiedzialno$¢ — ustawodawca?

Prawo do wskazania konkretnego leku jako stano-
wigcego przedmiot zaméwienia publicznego z reguly nie
oznacza prawa do udzielenia zamoéwienia z wolnej reki,
albowiem wigkszo$¢ lekéw ma wielu dystrybutoréw i to
oni bedg konkurowac o konkretne zamdwienie. Nic tez
nie stoi na przeszkodzie, aby zamawiajacy zamoéwit
wszystkie dostepne leki, tj. oryginal i wszystkie zareje-
strowane leki biopodobne, o ile uznaje taka potrzebe.

Istotnym problemem staje si¢ takze kwestia odpo-
wiedzialno$ci producenta leku (i podmiotu odpowie-
dzialnego), ktéra staje si¢ czysto iluzoryczna, gdy tera-
pia jest prowadzona zamiennie oryginatem i jego
~rownowaznikami”. Nie wiadomo przeciez, ktéry z lekéw
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i na ile przyczynil si¢ do wywotania dziatan niepozada-
nych albo nawet spowodowal niepowodzenie terapii.

Nie ulega watpliwosci, ze leki, w szczegblnosci w dhu-
gotrwalych i uciazliwych terapiach (np. onkologicznych),
powinny by¢ ordynowane wylacznie z przyczyn mery-
torycznych — medycznych, nigdy za$ z powodu obawy
przed kontrolg.

Zle rozumiane przepisy pzp nie moga takze ograni-
czaé praw pacjenta, w tym prawa do $wiadczen zdro-
wotnych odpowiadajacych wymaganiom wiedzy me-
dycznej opartej na dostepnych metodach i srodkach
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, wyko-
nywanych przez lekarzy, lekarzy dentystéw, piele-
gniarki, polozne, diagnostéw laboratoryjnych z nalezyta
starannoscia i zgodnie z zasadami etyki zawodowej (na
podstawie Karty Praw Pacjenta).

Skoro w lecznictwie otwartym lekarzowi przystuguje
prawo wpisania na recepcie zastrzezenia ,nie zamienia¢”,
to nie ma zadnych przestanek, ktére moglyby ogranicza¢
prawa lekarza do ordynowania konkretnego, opisanego
z uzyciem nazwy wlasnej leku w lecznictwie zamknietym.

Ze zrozumieniem nalezy podchodzi¢ do obaw zama-
wiajacych, dla ke6rych liczne kontrole i ich konsekwencje,
a takze czasochlonno$¢ procedur odwotawczych moze by¢
argumentem za przyjeciem najbezpieczniejszego roz-
wigzania, sprowadzajacego si¢ do zamawiania lekéw
z uzyciem nazwy miedzynarodowej (INN), jednak
dziatanie takie moze naraza¢ zamawiajacego na konse-
kwencje szeroko oméwione w artykule Natalii Lojko
i Ewy Rutkowskiej, albowiem obowiazki i odpowie-
dzialnos¢ lekarza oraz farmaceuty w lecznictwie otwar-
tym i zamknietym sa takie same.

Sytuacja pracownikéw stuzby zdrowia (lekarzy, far-
maceutdw, pracownikéw zajmujacych si¢ zamdowienia-
mi publicznymi) jest nie do pozazdroszczenia. Wydaje
sie jednak, ze dzialajac w duchu odpowiedzialnoci za
pacjenta, mamy obowiazek wykazac si¢ odwaga i w uza-
sadnionych obiektywnymi potrzebami sytuacjach zanie-
cha¢ zwyczaju — utrwalonego w erze poprzedzajacej ere
lekéw biopodobnych — opisywania lekéw przy uzyciu
nazw miedzynarodowych.
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