Warszawa, 5 czerwca 2018 r

Bezpieczenstwo stosowania terapii biologicznych - uzgodnione tezy wynikajace

z debaty naukowej organizowanej przez Katedre Prawa Cywilnego i Prawa
Prywatnego Miedzynarodowego Wydziat Prawa i Administracji UKSW, przy

wsparciu merytorycznym lzby Gospodarczej ,,FARMACJA POLSKA”

Zapewnienie zasad bezpieczenstwa przy stosowaniu terapii biologicznych jest wartoscig

nadrzedna. Wartosc ta wyprzedza kwestie ekonomiczne oraz organizacyjne.

. Terapia biologiczna musi by¢ prowadzona zgodnie z obowigzujgcymi standardami
medycznymi i aktualng wiedza medyczng. Nalezy zapewnic¢ lekarzom mozliwos¢ realizacji

powyzszych wymogow.

. Wtaczenie terapii biologicznej powinno nastapi¢ po udokumentowaniu jej skutecznosci

klinicznej oraz efektywnosci ekonomicznej.

O wyborze terapii biologicznej powinien decydowac lekarz wspdlnie z pacjentem. Postulat
ten wynika wprost z prawa pacjenta do informacji oraz do wyrazenia Swiadomej i swobodnej
zgody na udzielenie Swiadczenia podwyzszonego ryzyka, jakie wigze sie z zastosowaniem

leku biologicznego.

. Pacjent, bedac odpowiedzialny za swoje zdrowie, bierze czynny udziat w procesie
stosowania terapii biologicznej, wyrazajac na nig Swiadoma (poinformowang) zgode.

. Wprocesie informowania pacjentow oterapii biologicznejkluczowarole petnilekarz, ktérego
moze wspierac farmaceuta i pielegniarka. Pacjentowi nalezy wyttumaczyC w szczegdolnosci
co to sa leki biopodobne, aby zdawat sobie sprawe z ich réznicy w porownaniu do lekdow
generycznych.

Zamiennictwo w terapii biologicznej nie moze miec¢ charakteru automatycznego (brak
administracyjnego przymusu zmiany leku). Rozwigzanie takie nie wystepuje w zadnym
panstwie europejskim. W Europie sa znane rézne modele dotyczace zamiennictwa, ktore

mozna wykorzystac przy tworzenia modelu odpowiedniego do potrzeb polskich pacjentow.

. Zasada powinno byc¢ indywidualne podejscie do pacjenta. Przyktadowym czynnikiem
majgcym znaczenie dla stwierdzenia mozliwosci zamiany leku biologicznego jest dtugosc
trwania terapii. Zapewnic nalezy mozliwos¢ kontynuacji terapii biologicznej, tj. brak zmiany

lekoéw w sposob nieuzasadniony medycznie.




. Zapewnienie przestrzegania praw pacjenta w szerszym kontekscie legislacyjnym

(ustawa o zamowieniach publicznych, ustawa refundacyjna, ustawa o zawodzie lekarza

itd.) wymaga racjonalnej interpretacji tych przepiséw. W szczegdlnosci cena nie moze

by¢ jedynym kryterium stosowania danego leku biologicznego (biopodobnego).

Oszczednosci mozna znalez¢ niekoniecznie poprzez obnizke cen leku, ale racjonalng
gospodarke lekiem. Ocena skutecznosci klinicznej powinna odzwierciedlac faktyczne
koszty (rowniez posrednie) stosowania lekéw biologicznych.

. Przepisy refundacyjne wymagajg zmiany w celu odréznienia lekéw biopodobnych

od generycznych. Konieczne jest legislacyjne wyrdznienie odrebnego statusu lekow

biologicznych, w tym biopodobnych.

. Przy stosowaniu leku biologicznego oraz zamiany leku istotne znaczenie maja wytyczne

12.

EMA i Komisji Europejskiej oraz stanowiska towarzystw naukowych (np. ASCO, ESMO,
PTOK, PTR).

Nalezy zapewniC skuteczne raportowanie dziatan niepozadanych lekow biologicznych,
w sposob uwzgledniajgcy takie informacje, jak nazwa handlowa, numer serii lekow

biologicznych.

. Monitorowanie jakosci leczenia biologicznego powinno by¢ wspierane tworzeniem

rejestrow (baz danych) medycznych.
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