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W odpowiedzi na pisma z dnia 07.07.2017 r. znak W/110/ZS/2017 oraz z dnia
03.07.2017 r. znak W/111/ZS/2017 w sprawie projektu dokumentu ,, Wybrane zagadnienia
dotyczqce zamdwieri publicznych. Opisywanie przedmiotu zaméwienia oraz stosowanie
kryteriéw oceny ofert w sektorze farmaceutycznym ze szczegolnym uwzglednieniem lekéw
biologicznych” uprzejmie informuje, co nastepuje.

Co prawda Urzad nie posiada kompetencji do wypowiadania si¢ w temacie zamowien
publicznych, jednakze przestany dokument dotyka zadan Urzedu w zakresie dotyczacym
procesu rejestracji lekéw pochodzenia biologicznego.

Nalezy podkresli¢, ze standardy wytwarzania, kontroli oraz rejestracji  lekow
biopodobnych sg takie same dla lekow referencyjnych jak i biopodobnych. Procedura
rejestracyjna lekéw biologicznych nie rozni si¢ od innych procedur dopuszczenia do obrotu
Jesli podczas rejestracji sa jakies watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznogci
produktu leczniczego wynikajace z niedostatecznej ilosci wynikéw z badan klinicznych
produkt taki nie moze by¢ zarejestrowany. Zgodnie z obecnie dostepnymi danymi
literaturowymi, brak jest danych méwigcych o tym, ze zamiana jednego produktu na inny
w ramach lekéw biopodobnych ma jakikolwiek negatywny wplyw na postep 1 skutecznosé
leczenia, a takze na wystepowanie dziatan niepozadanych. Podkreslenia wymaga, ze
biologiczny produkt leczniczy spetnia definicje produktu leczniczego z art. 1 pkt. 2
Dyrektywy 2001/83/WE i nie posiada odrebnej definicji gdyz jej wprowadzanie nie jest
zasadne.

Uprzejmie informuje, ze Urzad jest w stalym kontakcie z Ministerstwem Zdrowia
ktdre zajmuje si¢ ta sprawa.

Jednoczesnie w zatgczeniu przekazuje trzy pisma Ministerstwa Zdrowia z 2014 i 2015
roku ze stanowiskami w sprawie dotyczacej lekow pochodzenia biologicznego, ktére nadal
zachowujg swojg aktualnos¢.

W zalgczeniu:

- pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 14.04.2014 r.,
- pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 24.04. 2015 r.,
- pismo Ministerstwa Zdrowia z dnia 26.06.2015 r.
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