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Ocena

rozprawy doktorskiej mgr Katarzyny Gruchata
z Katedry Medycyny Spofecznej

Zaklad Prawa Medycznego i Farmaceutycznego
Gdanski Uniwersytet Medyczny

pt. ,,Ocena procesu substytucji aptecznej w $wietle prawa farmaceutycznego”

Promotor: dr hab. Agnieszka Zimmermann

W mysl ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (art. 44 ust.1,3 - Dz.U. z 12 maja 2011r. Nr 122,
poz. 696) substytucja apteczna jest dozwolona, jezeli wydanie leku innego niz objetego
recepty lekarska (lek o innym numerze EAN) spetnia szereg kryteriow, a mianowicie:

- znajduje si¢ w wykazie lekow refundowanych,

- posiada takg samg nazwe miedzynarodowa, dawke, droge podania, posta¢ farmaceutyczng,
to samo wskazanie terapeutyczne, co produkt umieszczony na recepcie,

- oba preparaty wykazuja podobna skutecznos¢ i bezpieczefistwo stosowania,

- cena detaliczna produktu nie przekracza limitu finansowania ze srodkoéw publicznych,

- wydany zamiennik nie moze wywota¢ powstania réznic terapeutycznych, oraz co wazne,

- wymagana jest zgoda pacjenta na zamiang leku.

Warto zaznaczy¢, ze na aptece Spoczywa ustawowy obowiazek dostgpnosci tanszego
odpowiednika. Farmaceuta, ktory dokonuje wymiany leku (w ramach przystugujacych
uprawnien i posiadanych kompetencji) powinien przekazaé pacjentowi rzetelng i zrozumialg
informacje. Proces substytucji aptecznej moze wystapi¢ tylko wowczas, gdy na recepcie nie
zaznaczono adnotacji ,NZ” - nie zamienia¢. Wydanie zamiennika nie wymaga konsultacji
7 lekarzem prowadzacym.

Wedtug polskiego prawa uznano za niedopuszczalng substytucj¢ terapeutyczna, czyli
wymiang leku z osiggnigciem poréwnywalnego efektu terapeutycznego, ale z zastosowaniem

innej substancji czynnej, niz przepisanej przez lekarza.
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Do analizy projektu badawczego wybrano przede wszystkim dwie grupy
terapeutyczne - insuliny (leki biologiczne, ktorych zamiennictwo jest ogélnie kwestionowane)
oraz substancje czynne o waskim indeksie terapeutycznym stosowane w epilepsji.

Do oceny statystycznej prezentowanych wynikow zastosowano analiz¢ PCA, Test Kruskal-
Wallis, test Chi-kwadrat Pearsona, oraz metody tabel wielodzielczych.

Wyniki badan zostaly przedstawione przejrzyscie, na bazie ktérych autorka
potwierdzita hipotez¢ badawczg postawiong w pracy, ze substytucja apteczna w Polsce
dotyczy wielu kategorii lekéw w tym rowniez insulin oraz lekéw o waskim indeksie
terapeutycznym (carbamazepina).

Glebokiej analizy wymaga fakt, ze tylko u niektérych dzieci, u ktorych
zdiagnozowano padaczke przebieg choroby jest monitorowany, a stosowane zamiennictwo
lekéw nie jest konsultowane z lekarzem. Ale co wazne, przeprowadzone analizy nie
potwierdzity oszczednosci dla pacjentoéw przy realizacji recepty.

Autorka pracy przeprowadzita interesujgca i dojrzala naukowo dyskusj, ale nie
w opracowaniu, a w kazdej z dotaczonych do dysertacji prac, ktéra jest dowodem na to, ze
doskonale orientuje sic w problemach, ktére probowata rozwigzaé. Dyskusja zostala
przeprowadzona z duza znajomoscig pi$miennictwa zwigzanego z przedmiotem rozprawy.
Uzyskane wyniki pozwolily na sformutowanie 5 wnioskow potwierdzajacych celowos¢
zaplanowanych badan. Bardzo istotny jest wniosek 5 podkreslajacy potrzebe wprowadzenia
do polskiego systemu ochrony zdrowia przepiséw regulujacych zamiennictwo,
w szczego6lnosci dla lekéw biologicznych, oraz substancji czynnych stosowanych w epilepsji -
z kategorii 1 - wg MHR.

Nie moge pomina¢ uwag krytycznych mniejszej wagi, ktore zauwazytam czytajac prace:

1. Dlaczego autorka stosuje okreslenia wyniki wstgpne? (str. 24) - kazda praca doktorska jest
przygotowana na bazie konkretnych wynikow juz zrealizowanych;

2. W przygotowanym opracowaniu brakuje mi rozdziatu - omowienie wynikow -
usprawiedliwieniem sa zalaczone dyskusje do kazdej publikacji, ale dla oceniajgcego
istotna jest dyskusja, ktéra podsumowuje wszystkie zatozone problemy badawcze;

3. Praca zawiera troche literowek, czy niezrgcznosci jezykowych np. na str. 72 1 75 uzyto
wyrazenia ,,pacjenci dziecigcy” - moze lepiej uzy¢ — dzieci.

Niezaleznie od powyzszych drobnych niedociagnig¢ prace oceniam pozytywnie.
Pragne podkresli¢, iz dysertacja ma charakter innowacyjny, moze by¢ zrédtem informacji na
temat stosowania substytucji aptecznej, a przedstawione w pracy dane powinny by¢
wskazaniem dla decydentéw, celem opracowania ram prawnych stosowania substytucji

apteczne;j.
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Stawiam wniosek i prosz¢ Wysoka Rad¢ o dopuszczenie Pani
mgr Katarzyny Anny Gruchala do dalszych etapéw przewodu doktorskiego, uwazam, ze
przedstawiona do oceny praca doktorska spelnia warunki okreslone w art. 13 Ustawy
o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki
(Dz.U. 2003.65.595. z pé6i. zm), oraz odpowiada warunkom okreslonym
w Rozporzadzeniu Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego (Dz.U. z 2017 r. poz.1789).
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