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Bydgoszcz, 11.02.2019r.

OCENA
pracy doktorskiej mgr Katarzyny Anny Gruchala
pt. Ocena procesu substytucji aptecznej w swietle prawa farmaceutycznego
wykonanej

w Zakladzie Prawa Medycznego i Farmaceutycznego Katedry Medycyny Spolecznej
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego

pod kierunkiem dr hab. Agnieszki Zimmermann

Obowigzujac w Polsce prawo naktada na aptek¢ obowiazek zamieszczania w widocznym
i tatwo dostgpnym miejscu, informacji o zawarciu umowy z NFZ na realizacje recept na
refundowane produkty lecznicze oraz informacji, o mozliwosci zamiany przepisanego na
recepcie refundowanego produktu leczniczego na tafiszy odpowiednik. Obowiazek ten wynika z
art. 43, ust. 5 Ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (tekst jednolity Ustawy Dz. U. z dnia 15 wrzesnia
2017 r. poz. 1744). Natomiast art. 44, ust. 1 — 2b tej Ustawy okresla obowiazki fachowych

pracownikow apteki w zakresie zamiany refundowanych produktéw leczniczych a w ustepie 1

czytamy:

osoba wydajqca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundaciq ma obowigzek poinformowaé swiadczeniobiorce o mozliwosci
nabycia leku objetego refundacjq, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktdra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie
przekracza limitu finansowania ze Srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego

na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewnic dostepnosé tego leku.



Ustep 2, 2a i 2b tegoz artykutu nakladaja na osobg wydajacg leki, na zadanie Swiadczeniobiorcy,
dyspensowaé lek inny od przepisanego na recepcie o cenie nizszej, rownej lub wyzszej a takze

leku nieobjetego refundacja ale za 100% odptatnoscia.

Przytoczylem zapisy ustawy, poniewaz te przepisy dotycza ocenianej rozprawy
doktorskiej i sg tematem publikacji wchodzacych w jej sklad. Doktorantka porusza bardzo wazny
i odpowiedzialny aspekt pracy farmaceuty zwiazany z substytucja apteczna. Zapisy ustawy
dopuszczaja zamiane wszystkich produktéw leczniczych bez ograniczen. Przy zamianie
produktéow leczniczych trzeba mie¢ jednak na wzgledzie prawidlowos¢ i skutecznosé
farmakoterapii oraz dobro pacjenta z ocena ryzyka, jakie dla niego moze nie$¢ zamiana
zaordynowanego przez lekarza leku. Z uwagi na tekst zapisow oraz brak ich analiz prawno —
ekonomicznych uwazam, ze podjecie takiego tematu przez mgr Katarzyne Gruchale jest wazne,
istotne, potrzebne i aktualne nie tylko z punktu widzenia farmaceuty/aptekarza lecz takze z
punktu widzenia pacjenta/swiadczeniobiorcy oraz platnika $wiadczen — Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Mgr Katarzyna Anna Gruchala przedstawila prace doktorska w formie broszury
stanowigcej kompilacj¢ czterech artykuléw opublikowanych w latach 2017 - 2018 w
czasopi$mie Acta Poloniae Pharmaceutica — Drug Research. Struktura opracowania obejmuje 95
stron ze wstgpem, celem i zaloZzeniami pracy, opisem metod badan, oméwieniem wynikéw,
kserokopiami monotematycznych publikacji, dyskusja, podsumowaniem 2z wnioskami,
bibliografig oraz streszczeniami w jezyku polskim i angielskim. W rozdziale Pismiennictwo ujeto
101 pozycji cytowanej literatury. Wigkszos¢ publikacji pochodzi z ostatnich 15 lat. Do
opracowania dolgczono oswiadczenia wspétautoréw publikacji o ich udziale w pracach. Struktura

pracy nie budzi zastrzezen.

Podstawowym celem pracy doktorskiej byla ocena i analiza prawno — ekonomiczna
procesu substytucji aptecznej w Polsce. Zalozenia badawcze obejmowaly ilosciowe i jakosciowe
sprawdzenie zamiany w polskich aptekach lekéw biologicznych i lekéw o waskim indeksie
terapeutycznym na przykladzie insuliny oraz lekéw przeciwpadaczkowych w tym takze u dzieci
leczonych w Klinice Neurologii Rozwojowej GUMed. Wybér takich grup produktéw

leczniczych jest uzasadniony bezpieczefistwem ich stosowania przez pacjentow.

Badania realizowano w dwoch etapach. W czesci deskrypcyjnej zastosowano egzegeze
tekstu prawnego opisujac zasady substytucji aptecznej. W czesci eksploracyjnej wykorzystano
dane z NFZ z lat 2012-2015 z 10 o$rodkéw wojewddzkich. W analizie danych wykorzystano

2



jezyk statystyczny R, natomiast wyniki badan ankietowych poddano analizie statystycznej przy
uzyciu programu Statistica v13. Zmiennos¢ substytucji lekow biologicznych analizowano metoda

PCA.

Metody pozyskiwania danych, zastosowane metody badawcze oraz analityczne
przedstawiono jasno i wyczerpujaco. Badania sa przemyslane, zaplanowano je dokladnie i
logicznie. Najpierw przeprowadzono analiz¢ prawnych aspektéw substytucji refundowanych
produktéw leczniczych. Nastepnie, zbadano substytucj¢ apteczng produktow leczniczych z
insuling i karbamazeping wraz z wyliczeniem oszcze¢dnosci/strat z perspektywy pacjenta, ktore
wynikaly z zamiany przepisanego leku na tansze odpowiedniki oraz przeprowadzono badanie
ankietowe dotyczace zamiany lekéw przeciwpadaczkowych u dzieci leczonych w Klinice
Neurologii Rozwojowej GUMed.

W rzeczowym, precyzyjnie przedstawionym podsumowaniu Doktorantka ustosunkowala
si¢ do otrzymanych wynikéw, skomentowata i poréwnata aspekty prawne substytucji aptecznej
w Polsce i w niektorych krajach Unii Europejskiej. Przedstawione w publikacjach wyniki badan
wraz z wyciggnietymi wnioskami $wiadczg o zrealizowaniu zalozonego celu i potwierdzeniu
postawionych hipotez badawczych.

Mgr Katarzyna  Gruchala podjela si¢ trudnego zadania prawnego i
farmakoekonomicznego, ale zadanie to rzetelnie zaplanowata i konsekwentnie, systematycznie je
realizowata. Swiadczy to o duzej wiedzy prawno-analitycznej i farmakoekonomicznej
Doktorantki. Planowanie badan oparte bylo na rozpoznaniu standardow i wytycznych
dotyczgcych substytucji aptecznej w panstwach UE i USA wraz z poréwnaniem i analiza prawng
zamiany lekow w Polsce, postawieniu pytai/hipotez badawczych, zebraniu duzej bazy danych
dotyczacych zamiany lekow, zawezeniu danych do substytucji insulin oraz lekéw stosowanych w
epilepsji i opracowaniu autorskiej ankiety dotyczacej zamiany lekéw przeciwpadaczkowych u
pacjentow pediatrycznych.

Do bezdyskusyjnych osiggnig¢ Doktorantki w ocenianej pracy doktorskiej zaliczy¢ mozna:

e Udowodnienie automatycznej zamiany w aptekach przepisanych przez lekarza
produktéw leczniczych stosowanych w epilepsji u dzieci, bez konsultacji z

lekarzem;

o Stwierdzenie zamian produktéw leczniczych z insuling niezaleznie od wieku
pacjenta;



¢ Prawdopodobienstwo substytucji aptecznej nie tylko ze wzgledéw ekonomicznych
lecz takze z uwagi na brak dostgpnosci danych lekow w aptece, a jest to

post¢powanie niezgodne z prawem,

e Stwierdzenie braku wplywu zamiany analizowanych produktéw leczniczych w
aptekach na oszczednos¢ dla pacjentow. A podkreslic nalezy, ze celem zamiany
leku w aptece na tanszy odpowiednik jest zmniejszenie wydatkéw na leki przez

pacjenta.

Oceniana praca doktorska jest spdjna, posiada walory nie tylko naukowe ale
charakteryzuje si¢ réwniez duzymi walorami praktycznymi. Mgr Gruchala ukazala
niedoskonatosci polskiego ustawodawstwa farmaceutycznego, uwidocznia jego wady i postuluje
zmiany korzystne dla systemu ochrony zdrowia w Polsce i bezpieczenstwa farmakoterapii
polskiego spoleczenstwa. Te postulowane zmiany to wprowadzenie do polskiego systemu
ochrony zdrowia uzupelnien w postaci wytycznych dotyczacych mozliwosci zamiany
przepisanych przez lekarza biologicznych produktéw leczniczych i tych z waskim indeksem

terapeutycznym, na wzdr podobnych rozwigzan funkcjonujacych w innych krajach.

Mgr Katarzyna Gruchala wykonala zmudng i solidna prace. Planowanie badan, realizacja
postawionych celéw i zalozeri jest wzorowa. Nic wigc dziwnego, ze wyniki badan realizowanych
w ramach pracy doktorskiej zostaty opublikowane w czasopismie Acta Poloniae Pharmaceutica
— Drug Research. Zatem wartos¢ naukowa pracy doktorskiej zostala potwierdzona poprzez
niezaleZng procedure recenzyjna.

Doktorantka udowodnita, Ze automatyczna, nieprzemyslana zamiana produktéw
leczniczych przepisanych na recepcie na tansze odpowiedniki, zgodnie z obowiazujacym prawem,
nie zawsze przynosi korzysci pacjentowi. Dotyczy to zaréwno korzysci ekonomicznych jak i
zdrowotnych. Mimo ustawowego zapisu o obowiazku poinformowania pacjenta tylko o
mozliwosci nabycia tanszego odpowiednika, nalezy liczyé si¢ z tym, ze pacjent nie jest
farmakologiem i moze nie posiada¢ wiedzy dotyczacej skutkéw zamiany. W takich sytuacjach
farmaceuta ma by¢ doradca pacjenta w racjonalnej, optymalnej farmakoterapii. Jednak w
substytucji aptecznej, szczegblnie lekéw biologicznych i o waskim indeksie terapeutycznym
potrzebne sa odpowiednie wytyczne, o ktorych w konkluzji dysertacji pisze mgr Katarzyna
Gruchata.



Recenzowana praca doktorska jest bardzo dobrze zredagowana i przejrzysta. W catym
tek$cie zauwazylem jeden blad jezykowy ..niespéjne” pisze si¢ razem (str. 19).

Powyzsza uwaga nie ma znaczenia dla wartosci merytorycznej, poznawczej i praktycznej
ocenianej dysertacji mgr Katarzyny Gruchata. Doktorantka, jak juz wspomnialem wykonata
zmudna i solidng prace ekonomiczno — prawna. Planowanie badan, realizacja postawionych

celow i zalozen, zastosowane metody badawcze nie budza zastrzezen.

W podsumowaniu oceny stwierdzam, ze praca doktorska mgr Katarzyny Anny Gruchata
pt. Ocena procesu substytucji aptecznej w swietle prawa farmaceutycznego speinia ustawowe
wymogi stawiane pracom doktorskim i wnioskuj¢ do Wysokiej Rady Wydzialu Nauk o Zdrowiu
z Oddzialem Pielegniarstwa i Instytutem Medycyny Tropikalnej Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego o kontynuowanie dalszych etapow przewodu doktorskiego.

Réwnoczesénie wnioskuj¢ o wyrdznienie recenzowanej dysertacji.
Uzasadnienie

Oceniana praca doktorska wnosi do praktyki farmaceutycznej sporo nowych,
interesujacych i ciekawych informacji z poznawczego, praktycznego i naukowego punktu
widzenia. Dla farmaceuty pracujgcego w aptece egzegeza zapis6w prawnych dotyczacych
substytucji aptecznej, krytyczne spojrzenie na zamiang przepisywanych na recepcie produktow
leczniczych, otrzymane wyniki badan, opublikowane w impaktowanym” czasopi$mie
farmaceutycznym, stanowig cenne zrodlo informacji oraz wiedzy wchodzacej w obszar
poczatkujacej i rozwijanej w Polsce opieki farmaceutycznej. Sumaryczny IF publikacji bedacych
podstawa dysertacji wynosi 2,124 i 60 punktéw MNiSzW.
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