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WYKAZ SKROTOW, SKROTOWCOW I POJEC

ChPL

Dobra Praktyka
Dystrybucyjna

EOG

EMA

EudraVigilanc

GIF

Lek OTC (ang. over the
counter drug)

Lek Rp
MZ
NDPL

NFZ
NIA

PlacowkKi obrotu
pozaaptecznego

PL OTC

Podmiot
odpowiedzialny

Pozwolenie
na dopuszczenie
do obrotu

Procedura narodowa

Charakterystyka Produktu Leczniczego - dokument, w ktérym zawarte s3
najwazniejsze informacje na temat leku m.in.: co to za lek, jaki jest jego sktad;
w jakich schorzeniach moze by$ stosowany; jakie sa przeciwwskazania do jego
stosowania; jak i w jakich dawkach powinien by¢ przyjmowany; jakie dziatania
niepozadane moze wywotywac; jakie wtasciwos$ci farmakologiczne ma dany lek.

jest to praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie,
przechowywanie i wydawanie produktdéw leczniczych (art. 2 pkt. 4 ustawy
z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?).

Europejski Obszar Gospodarczy, EOG (ang. European Economic Area, EEA) -
strefa wolnego handlu i wspdlny rynek, obejmujace panstwa Unii Europejskiej
i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), zwyjatkiem
Szwajcarii[1]. EOG opiera sie na czterech fundamentalnych wolnosciach:
swobodzie przeptywu ludzi, kapitatu, towaréw i ustug.

Europejska Agencja Lekéw (EMA - European Medicines Agency).

internetowy system informacyjny stuzacy do zarzadzania danymi z raportéow
o bezpieczenstwie utworzonymi przez Europejska Agencje Lekéw (EMA)
zawierajacymi zgtoszenia o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekéw
zarejestrowanych w UE.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.

lek/ produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Lek/ produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Minister Zdrowia.

Niepozadane Dziatanie Produktu Leczniczego -
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

kazde niekorzystne

Narodowy Fundusz Zdrowia.
Naczelna Izba Aptekarska.

sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
sklepy ogélnodostepne.

Produkt leczniczy OTC (wydawany bez przepisu lekarza).

przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
- Prawo przedsiebiorcow? lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, Zze dany produkt
leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (art. 2 pkt. 26 ustawy Prawo farmaceutyczne).

istota procedury jest dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych
wylacznie na terytorium Polski. Odbywa sie to w oparciu o przepisy ustawy
zdnia 6 wrzes$nia2001r. Prawo farmaceutyczne oraz w oparciu
orozporzadzenia wykonawcze do tej ustawy3. Wniosek z dokumentacja

1 Dz U.z2022r. poz. 2301, ze zm,, dalej: Prawo farmaceutyczne lub ustawa Pf.

2 Dz.U.z2023r.poz. 221, ze zm.

3 W ustawie Prawo farmaceutyczne, ani w Dyrektywie 2001/83/WE PE i R z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi nie zdefiniowano poszczegélnych procedur dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych. W ,stowniczku” zamieszczono definicje, ktérymi postuguje sie podmiot,


https://pl.wikipedia.org/wiki/J%C4%99zyk_angielski
https://pl.wikipedia.org/wiki/Strefa_wolnego_handlu
https://pl.wikipedia.org/wiki/Wsp%C3%B3lny_rynek
https://pl.wikipedia.org/wiki/Unia_Europejska
https://pl.wikipedia.org/wiki/Europejskie_Stowarzyszenie_Wolnego_Handlu
https://pl.wikipedia.org/wiki/Szwajcaria
https://pl.wikipedia.org/wiki/Europejski_Obszar_Gospodarczy#cite_note-Umowa-1
https://pl.wikipedia.org/wiki/Swobodny_przep%C5%82yw_os%C3%B3b
https://pl.wikipedia.org/wiki/Swobodny_przep%C5%82yw_kapita%C5%82u
https://pl.wikipedia.org/wiki/Swobodny_przep%C5%82yw_towar%C3%B3w
https://pl.wikipedia.org/wiki/Swoboda_%C5%9Bwiadczenia_us%C5%82ug
http://lexn.nik.gov.pl/#/document/18701388?cm=DOCUMENT
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/akty-prawne

Produkt leczniczy

Reklama produktu
leczniczego

RPL

Switch (ang. zmieniac)

URPL lub Urzad

Ustawa Pf
Ustawa o URPL

WIF

Zmiana
porejestracyjna

ZSMOPL

sktadany jest do URPL, adopuszczenie do obrotu jest wazne tylko
na terytorium RP.

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wlasciwos$ci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (art. 2 pkt. 32
ustawy Prawo farmaceutyczne).

dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego, majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych (art. 52
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Rejestr Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych?.

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

zmiana danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego lub zmiana dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
umozliwia m.in. monitorowanie na poziomie detalicznym i hurtowym obrotu
lekami oraz przekazywanie tych informacji do wtasciwych organéw. Gléwnym
celem ZSMOPL jest usprawnienie proceséw biznesowych zwigzanych
z dostepem do informacji o obrocie produktami leczniczymi. Obowigzek
raportowania do ZSMOPL rozpoczat sie dnia 1 kwietnia 2019 r.

ktéry  bedzie  kontrolowany, czyli ~ URPL.  http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-
lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne /nowa-rejestracja/procedura-narodowa
4 Dz.U.z 2023 poz. 1223, ze zm.



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
gléwny kontroli

Czy procedura dopuszczania
do obrotu lekéw bez recepty
(OTC) i nadzér nad ich
obrotem gwarantuje
bezpieczenstwo pacjentéw je
stosujacych?

Pytania definiujace cele
szczegolowe kontroli

1. Czy Prezes URPL
prawidtowo realizowat
zadania zwigzane
Z rozpatrywaniem
wnioskéw o rejestracje
produktéw leczniczych
o kategorii dostepnosci
0TC?

. Czy Prezes URPL
prawidtowo realizowat
zadania zwigzane
Z rozpatrywaniem
wnioskéw o zmiane
kategorii dostepnosci
z Rpna OTC
(tzw. switch)?

. Czy Prezes URPL
prawidtowo realizowat
zadania dotyczace
zgtoszen o Niepozadanych
Dziataniach Produktéw
Leczniczych (NDPL)

o kategorii dostepnosci
0TC?

4. Czy Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny

prawidtowo realizowat

ustawowe zadania
dotyczace nadzoru nad
jakosciag produktow
leczniczych OTC
znajdujacych sie

w obrocie?

N

w

(%2

. Czy Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny
prawidtowo realizowat
ustawowe zadania
dotyczace nadzoru
nad reklama produktéw
leczniczych OTC
znajdujacych sie
w obrocie?

6. Czy Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny

prawidtowo realizowat

ustawowe zadania
dotyczace nadzoru nad
obrotem produktami
leczniczymi OTC
znajdujacych sie

w obrocie?

Jednostki kontrolowane

Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

Giéwny Inspektorat
Farmaceutyczny

Okres objety kontrola

2019-2023
(do zakonczenia czynno$ci
kontrolnych).

Leki OTC to produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza. Przeznaczone
sa one gtownie do krétkotrwatego, interwencyjnego samoleczenia. Leki te sa
szeroko dostepne i przeznaczone do stosowania w najczeSciej spotykanych
dolegliwosciach takich jak kaszel, przeziebienie, bol, katar, problemy trawienne.
Zawieraja one substancje aktywne uznawane za bezpieczne. Kluczowym jest
jednak stosowanie ich $ciS§le wedlug wskazan okreslonych w ulotkach
zataczonych do opakowan tych lekow.

Zgodnie z Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022° pacjenci powinni mie¢
zapewniony dostep do produktéw leczniczych o udowodnionej skutecznosci,
jako$ci i bezpieczenstwie. W tym celu, niezbedne jest monitorowanie
i kontrolowanie procesu dostarczania leku pacjentom od momentu
dopuszczenia go do obrotu. Kwestie nadzoru nad obrotem lekami OTC s3 tym
bardziej istotne, ze wiele z nich dostepnych jest w sprzedazy w obrocie
pozaaptecznym, w tym w sklepach ogélnodostepnych, na stacjach benzynowych,
a nawet w ramach sprzedazy internetowej.

Podmiot odpowiedzialny chcac wprowadzi¢ do obrotu produkt leczniczy
w kategorii dostepnosci bez przepisu lekarza (OTC), wnioskuje do odpowiednich
urzedow krajowych o wydanie stosownego pozwolenia. W Polsce jest to URPL,
aw Europie to EMA. Duza popularnoscig wsréd firm farmaceutycznych cieszy
sie tzw. switch OTC polegajacy na zmianie kategorii produktu leczniczego
z dostepnego dotychczas na recepte na kategorie OTC. Dokonuje sie tego
w ramach wnioskowania o zmiane porejestracyjna, w oparciu o proponowany
zakres wskazan terapeutycznych, dane potwierdzajace bezpieczenstwo
stosowania danej substancji aktywnej oraz zdolno$¢ pacjenta do samodzielnego
zdiagnozowania choroby, w ktérej ma by¢ stosowany ten lek.

Unijne akty prawne dotyczace rejestracji i zmian porejestracyjnych produktéw
leczniczych® zostaty zaimplementowane do polskiego porzadku prawnego
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. W ustawie tej
okre$lono ponadto warunki obrotu produktami leczniczymi oraz zadania
Inspekcji Farmaceutycznej, to jest sprawowanie nadzoru i kontroli nad
wytwarzaniem iobrotem produktami leczniczymi w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentom.

Prawidtowe i skuteczne wykonywanie przez URPL i GIF zadan, wynikajacych
m.in. z ustawy Prawo farmaceutyczne, jest kluczowe dla zapewnienia jakosci
produktéw leczniczych dostepnych na rynku ipowinno gwarantowac
bezpieczenstwo lekowe obywateli.

Na rozwoj rynku lekéw OTC w Polsce i na $wiecie istotny wptyw miata pandemia
COVID-19, ktéra spowodowala wzrost sprzedazy tego segmentu lekéw.
W 2021 r. najwieksza popularnoscia cieszyty sie produkty wykazujace dziatanie
na uktad oddechowy, witaminy i mineraty oraz leki przeciwbdlowe.

IM dostep z dnia 24 maja 2021 r.

6 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
UE L311 z 28 listopada 2001 r.; Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdélnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz. U. UE L 136 z 30 kwietnia 2004 r.; Rozporzadzenie
(UE) nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U.UE L 158z 27 maja 2014 r.).


https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-dokument-polityka-lekowa-panstwa-20182022
https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-dokument-polityka-lekowa-panstwa-20182022

Wprowadzenie

Infografika nr 1
Sprzedaz apteczna w 2021 r. — Gtéwne segmenty OTC

SPRZEDAZ GEOWNYCH KATEGORII RYNKU OTC W KANALE SPRZEDAZY APTECZNEJ W 2021 R.
(W MLN PLN):

=01 UKLAD ODDECHOWY
= 04 WITAMINY, MINERALY | SRODKI ODZYWCZE

02 PREP. PRZECIWBOLOW

03 PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

= 06 CHOROBY SKORY

= 10 UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

= 12 UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY

= 05 TONIKI | INNE PREPARATY STYMULUJACE

= 82 KOSMETYKI DLA KOBIET

= 52 NIETRZYMANIU MOCZU

= INNE

Zrédfto: https://pasmi.pl/wp-content/uploads/2022/06/raport-rynek-otc-2021.pdf

Okoto 94 % catkowitej sprzedazy lekéw OTC odbywa sie w ramach dystrybucji
aptecznej, czyli z mozliwo$ciag zasiegniecia fachowej porady farmaceuty.
Dystrybucja poprzez sieci sklepowe - supermarkety, drogerie, innego rodzaju
sklepy, stacje benzynowe, a tym bardziej dostepnos$¢ lekow OTC w sprzedazy
internetowej rodzi ryzyko popelnienia przez pacjentéw btedéw w stosowaniu
lekow  wwyniku niepoprawnej samodiagnozy. Moze powodowacé
w szczego6lnosci niewlasciwe podanie leku, dobranie niewtasciwej dawki, zbyt
dtugie przyjmowanie produktu leczniczego lub podjecie leczenia objawowego,
w sytuacji kiedy konieczna jest poglebiona diagnostyka réznicowa w celu
wykluczenia powazniejszych schorzen, w tym zagrazajacych zyciu.

Latwo$¢ dostepu do lekéw OTC z jednej strony utatwia pacjentom szybkie
zmniejszenie dolegliwosci w przypadku np. goraczki czy béluy, a z drugiej strony
rodzi réwniez powazne ryzyko w przypadku zazywania przez nich wielu lekéw
jednoczes$nie, czyli w przypadku tzw. polipragmazji. Postepujacy proces
starzenia sie spoteczenstwa polskiego powoduje, Ze zjawisko polipragmazji stato
sie jeszcze bardziej aktualne. Z danych Narodowego Funduszu Zdrowia? wynika,
ze az 1/3 Polakéw powyzej 65 roku zycia zazywa co najmniej pie¢ lekow
dziennie, co stanowi szczegdlne zagrozenie dla os6b z wielochorobowoscia,
obcigzonych chorobami przewlektymi takimijak cukrzyca, nadci$nienie tetnicze,
niewydolnos$¢ krazenia®.

Oddzielna kategoria zagrozen spowodowanych tatwym i niekontrolowanym
dostepem do lekéw OTC dotyczy os6b nieletnich, ktére w obrocie
pozaaptecznym maja wtasciwie nieograniczony dostep do lekéw OTC. Leki te
niestety moga by¢ réwniez wykorzystywane w celu uzyskania stanu odurzenia,
a ich przedawkowanie moze nie$¢ ze soba bardzo powazne konsekwencje
zdrowotne. Przyktadem moga by¢ leki OTC zawierajgce paracetamol, ktéry
w nadmiernych dawkach powoduje uszkodzenie nerek i watroby. Mtodziez
odurza sie wykorzystujac dostepne bez recepty popularne leki przeciwbdlowe,
na przeziebienie i przeciwhistaminowe, zawierajgce substancje psychoaktywne,
takie jak np. dekstrometorfan, efedryna, pseudoefedryna czy kodeina. Doda¢
nalezy, ze zawierajg je na przyktad leki nasenne i uspokajajgce®.

PowyzZsze zagrozenia zwigzane z szerokim dostepem do lekéw OTC w Polsce
staty sie podstawa podjecia kontroli NIK w tym zakresie.

7 https://ezdrowie.gov.pl/5693.

8  http://www.nfz-warszawa.pl/dla-pacjenta/aktualnosci/polipragmazja-kiedy-leki-szkodza-
sroda-z-profilaktyka,620.html

9 https://zdrowie.pap.pl/rodzice/czym-odurzaja-sie-dzieci-i-mlodziez


https://pasmi.pl/wp-content/uploads/2022/06/raport-rynek-otc-2021.pdf

Ocena ogo6lna

2. OCENA OGOLNA

Dopuszczenie

do obrotu i nadzér
nad obrotem lekami
OTC nie gwarantuje
bezpieczenstwa
pacjentom je
stosujacym

Realizacja procedury dopuszczania do obrotu lekéw bez recepty (0OTC)
oraz nadzor nad ich obrotem nie zawsze gwarantowaly bezpieczenstwo
pacjentom je stosujacym.

Prezes URPL nie zawsze prawidlowo realizowal zadania zwiazane
z rozpatrywaniem wnioskéw o rejestracje produktéow leczniczych
w kategorii dostepnosci OTC, wnioskow o zmiane Kkategorii
dostepnosci z Rp1? na OTC, a takze ze zgloszeniami o Niepozadanych
Dziataniach Produktéw Leczniczych (NDPL). Nieprawidlowosci
w dziatalnosci URPL polegaty m.in. na:

— nielegalnym dopuszczeniu do obrotu z kategorig dostepno$ci OTC trzech
nowych lekéw, mimo iz spetnialy one kryteria zaliczenia produktu
leczniczego do kategorii ,lek wydawany z przepisu lekarza (Rp)”;

— bezpodstawnym uznawaniu kwestionariuszy do samodiagnozy
(stuzacych do podjecia przez pacjenta decyzji o zazyciu lub rezygnacji
z zazycia leku OTC) za element przemawiajacy za przyznaniem kategorii
dostepnosci OTC lub za zasadno$cig zmiany kategorii dostepnosci leku
z Rp na OTC;

— nierzetelnym zatwierdzaniu wielkosci opakowan czesci lekow OTC
przekraczajgcych maksymalne zalecane dawki okreslone w ulotkach dla
pacjenta;

— naruszaniu obowigzujacych przepisdbw prawa poprzez akceptowanie
decyzjami Prezesa URPL ulotek dla pacjenta zawierajacych tre$ci mogace
wprowadzac¢ w btad;

— niewywigzywaniu sie z obowigzku wprowadzenia czesci zgloszen
o NDPL odnoszacych sie do lekéw OTC oraz wprowadzaniu cze$ci z nich
do bazy Europejskiej Agencji Lekéw z opdZnieniem, co stanowito
naruszenie art. 36i ust. 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne;

— nieskorzystaniu z przewidzianej prawem mozliwo$ci zawieszenia
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
do czasu aktualizacji drukéw informacyjnych, pomimo powziecia
informacji o powaznych nowych istotnych zagrozeniach zwigzanych ze
stosowaniem jednego z lekéw OTC;

— niezachowaniu, w cze$ci skontrolowanych postepowan, zasady
pisemnosci postepowania, o ktérej mowa w art. 14 K.p.a.;

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w trakcie procedury
rozpatrywania wnioskow o rejestracje produktow leczniczych,
organizowanie na prosby niektérych podmiotéw odpowiedzialnych
(firm farmaceutycznych), spotkan z pracownikami URPL
zaangazowanymi w proces rozpatrywania tych wnioskéw moze
zaburza¢ transparentno$¢ procesu dopuszczania produktow
leczniczych do obrotu w kategorii dostepnosci OTC.
Niedokumentowanie w URPL przebiegu tych spotkan i poczynionych
wich trakcie ustalen, w ocenie NIK skutkowalo wystapieniem
mechanizméw Korupcjogennych.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w latach 2019-2023, nie zapewnit
skutecznego nadzoru nad jakos$cia produktéw leczniczych OTC oraz
nad ich reklama i obrotem.
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Ocena ogo6lna

W GIF nie wszczynano postepowan administracyjnych wobec podmiotow
odpowiedzialnych za niedopetnienie ustawowych obowigzkéw dotyczacych
zgltaszania Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (w wymaganym
terminie) daty wprowadzenia produktu leczniczego OTC do obrotu.
Postepowan nie wszczynano réwniez w przypadku przekazania przez
podmioty odpowiedzialne préobek tych produktéw leczniczych do badan
jako$ciowych zopdznieniem. W konsekwencji nie naktadano kar
pienieznych za naruszenie prawa w wymienionym zakresie, tym samym nie
pobierano i nie odprowadzano dochodéw z tego tytutu do budzetu panstwa.

Komdrka organizacyjna GIF, ktéra w zatozeniu miata sprawowac nadzé6r nad
reklama produktéw leczniczych OTC, nie byta przygotowana do realizacji
tych zadan. Nie dokumentowano wynikdw monitorowania legalno$ci reklam
produktéw leczniczych OTC wprowadzonych do obrotu, a wydane nieliczne
decyzje o zaprzestaniu ukazywania sie reklamy sprzecznej z prawem,
nastepowaty przede wszystkim wskutek zgtoszen podmiotéw trzecich, a nie
z inicjatywy wiasnej GIF.

Dzialania nadzorcze nad obrotem produktami leczniczymi OTC
zawierajagcymi w sktadzie substancje o dzialaniu psychoaktywnym miaty
charakter dorazny, nie wynikaty z zaplanowanych w GIF rozwigzan
systemowych. Podejmowane byly gléwnie na skutek sygnatéw od
podmiotdw trzecich. Brakowato skoordynowanej wspdtpracy GIF
z Wojew6dzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi, w celu zapewnienia
nadzoru nad przestrzeganiem ograniczen w sprzedazy tych produktow
leczniczych OTC!1.

Nadzér GIF nad sprzedaza wysylkowa i obrotem pozaaptecznym
produktami leczniczymi OTC nie zapewnial bezpieczenstwa pacjentéw
stosujacych te leki. W GIF nie gromadzono danych z lat poprzednich
o podmiotach prowadzacych sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, Zze pomimo opracowania w GIF,
projektu nowelizacji ustawy Prawo farmaceutycznel?, przewidujacej
m.in. zmiany systemowe w obszarze produktéw leczniczych OTC, w tym
dotyczace sprzedazy lekéw OTC w obrocie pozaaptecznym, nie jest on dalej
procedowany. Minister Zdrowia nie podjat réwniez dziatan w celu
uregulowania kwestii dotyczacych obrotu pozaaptecznego lekami OTC
zgloszonych przez GIF w marcu 2023 r. wskazujacych, iz obrot ten pozostaje
wlasciwie poza kontrola Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

W latach 2019-2023 nie podjeto dzialan na rzecz ograniczenia liczby
substancji czynnych i ich zawartos$ci w lekach OTC dopuszczonych do
sprzedazy w ramach obrotu pozaaptecznego mimo, Ze jak przyznat
Minister Zdrowial3, polskie regulacje prawne odnoszace sie do
sprzedazy pozaaptecznej jawiq sie jako ze wszech miar nieadekwatne
do celuy, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego polskich
obywateli.

12
13

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji
o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie
leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach
jednorazowej sprzedazy (Dz. U. poz. 2189), dalej: ,rozporzadzenie MZ w sprawie wykazu
substancji o dziataniu psychoaktywnym”.

Do zakonczenia czynno$ci kontrolnych NIK projekt nowelizacji ustawy nie byt procedowany.
Informacje zasiegnieto u Ministra Zdrowia w trybie art. 29 ust. 1 pkt. 2 lit. F ustawy o NIK.
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3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Zatwierdzenie
zapisow ulotki dla
pacjenta mogacych
wprowadza¢ w blad

Nielegalne dopuszczenie
do obrotu lekow

w kategorii

dostepnosci OTC

Decyzje Prezesa
URPL podjete

Ww oparciu

o przestanki
naruszajace
przepisy prawa

Leki OTC

zawierajace substancje
psychotropowe

oraz mogace
maskowa¢ chorobe

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) ztozono w URPL 483 wnioski dotyczace
rejestracji produktéow leczniczych OTC, adopuszczono do obrotu 1gcznie
393 produkty, w tym 245, tj. 62% w procedurze narodowe;j. [str. 17]

W okresie objetym kontrolg zostato wydanych 120 decyzji o dopuszczeniu do obrotu
produktu leczniczego OTC, ktérych dokumentacja zawierala zalecenia
porejestracyjnel4, wskazane przez ekspertéw oceniajacych dokumentacje,
do ktérych wykonania zobowigzat sie podmiot odpowiedzialny. Zalecenia te
nie dotyczyly kwestii, ktore warunkowaty wydanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu. [str. 17]

W  wyniku szczegélowego badania dokumentacji dotyczacej rejestracji
13 produktéw leczniczych OTC stwierdzono przypadek zatwierdzenia przez URPL
ulotki dla pacjenta zawierajacej zapisy, ktére mogty wprowadza¢ w btad, co byto
sprzeczne z art. 63 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE oraz pkt IV ppkt 1 Wymagan
dotyczacych sposobu sporzadzania ulotki dla pacjenta, stanowigcych zatacznik 2 do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotkils.
Przypadek taki stwierdzono réwniez w odniesieniu do produktu leczniczego,
dla ktérego zmieniono kategorie dostepnosci z Rp na OTC. [str. 19, 32]

W trzech przypadkach dopuszczono do obrotu w kategorii dostepnosci OTC leki,
ktére nie spetniaty przestanek zaliczenia ich do tej kategorii dostepnosci, co byto
dziataniem nielegalnym. [str. 20]

W dwoéch z 13 postepowan o rejestracje produktu leczniczego w Kkategorii
dostepnosci OTC, ktérych dokumentacje poddano szczegétowej kontroli Prezes
URPL uznat testy diagnostyczne/narzedzia diagnostyczne dla pacjenta (zalaczane
do opakowan lekéw OTC) za narzedzia do przeprowadzenia przez pacjenta
samodiagnozy w celu potwierdzenia lub wykluczenia mozliwosci zazycia leku OTC,
oraz za element uzasadniajacy przyznanie produktowi leczniczemu Kkategorii
dostepnosci OTC. Byto to dzialanie naruszajgce przepisy okreslajace niezbedne
wymogi do zaliczenia produktu leczniczego do tej kategorii dostepnosci. Taka sama
praktyke zastosowat w przypadku o$miu z 17 skontrolowanych postepowan
o zmiane kategorii dostepnoSci produktu leczniczego z Rp na OTC. [str. 25, 35]

Testy diagnostyczne/narzedzia diagnostyczne dla pacjenta zalaczono
do dokumentacji, na podstawie ktorych Prezes URPL wydat decyzje o dopuszczeniu
do obrotu 18 nowych produktéw leczniczych w kategorii dostepnosci OTC!®¢ oraz
o zmianie kategorii dostepnosci Rp na OTC w przypadku 12 produktéw leczniczych.

[str.27, 36]

Prezes URPL dopuscit do obrotu w kategorii OTC lek zawierajacy substancje czynne
dekstrometorfan ipseudoefedryne, co do ktéorych miat wiedze o ich
wykorzystywaniu w celach pozamedycznych. Uzasadniano to przewaga korzysci
nad ryzykiem stosowania tych lekdw. Ponadto Prezes URPL dopuscit do obrotu
w kategorii OTC lek majac wiedze o tym, Ze jego stosowanie moze maskowaé
chorobe, ktéra wywotala u pacjenta okreslone dolegliwos$ci, a tym samym moze
opdZnic¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. [str. 27]

14 Ang. post-approval commitments.
15 Dz U.z2020r. poz. 1847.
16 Nowe rejestracje produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC.
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Opakowania
przekraczajace
maksymalne
zalecane dawki

Zaburzenie
przejrzystosci

i niezachowanie
zasady pisemnosci
postepowania

Brak zalecenia
dokonania zmiany
porejestracyjnej
btedu

w dokumentacji
zarejestrowanego
leku OTC

Naruszenie prawa

w zakresie
dotyczacym zgloszen
NDPL

Niepodjecie adekwatnych
dziatan

w wyniku powziecia
informacji o nowych
istotnych zagrozeniach
zwigzanych

ze stosowaniem produktu
leczniczego OTC

Opodznienia GIF

w Kierowaniu lekow
OTC do badan
pierwszorazowych

Synteza wynikéw kontroli

Decyzjami Prezesa URPL o dopuszczeniu do obrotu produktéw leczniczych
w kategorii OTC zatwierdzano wielko$ci opakowan, ktdre przekraczaty maksymalne
zalecane dawki okreslone w ulotkach dla pacjenta zataczonych do opakowan tych
lekéw, co byto dziataniem nierzetelnym. [str. 28]

W trakcie procedury rozpatrywania wnioskéow o rejestracje dwoéch nowych
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, z inicjatywy podmiotow
odpowiedzialnych zostaly zorganizowane spotkania pracownikéow URPL
z przedstawicielami tych podmiotéw. Ich przebiegu oraz podjetych ustalen URPL nie
udokumentowat. Nie zostata wiec zachowana zasada pisemno$ci postepowania,
o ktérej mowa w art. 14 Kpa. [str. 29]

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) ztozono w URPL 87 wnioskéw o zmiane
kategorii dostepnosci produktéw leczniczych z Rp na OTC. Wydano ogétem
52 decyzje pozytywne, z czego 32 zmiany t.62% wprowadzono w ramach
procedury narodowe;j. [str.31]

Pomimo otrzymania informacji od podmiotu odpowiedzialnego o zaakceptowaniu,
wraz z dopuszczeniem produktu leczniczego, Planu Zarzadzania Ryzykiem
zawierajacego powazny btad, URPL nie zalecit skorygowania go w trybie zmiany
porejestracyjnej. Urzad dopuscit tym samym do funkcjonowania dokumentu
zawierajacego, jak okreslit podmiot odpowiedzialny ,znaczacy btad”. Byto to
dziatanie nierzetelne. [str. 33]

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia), w URPL odnotowano ogétem 74 450
zgloszen Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych (NDPL), z czego 1574
zgloszen dotyczyto lekdw OTC. [str. 36]

Odnosnie nowo zarejestrowanych wybranych losowo 34 lekéw OTC, zgtoszenia
NDPL dotyczyty trzech produktéw leczniczych, w sprawie ktérych odnotowano w
sumie pie¢ zgtoszen NDPL. Wszystkie te zgloszenia zostaty przekazane do EMA
wterminie od 22 do 26 czerwca 2023 r.17 Cztery znich zprzekroczeniem
ustawowych terminow.

Odnosnie 32 losowo wybranych produktéw leczniczych, ktérym zmieniono
kategorie dostepnosci z Rp na OTC wptyneto 38 zgloszen dotyczacych dziewieciu
lekéw. Siedem zgloszen nie podlegato wysytce, a do EMA przekazano lacznie
dziewie¢ zgloszen. Nie przekazano do EMA 22 zgtoszen NDPL, co stanowito
naruszenie art. 36i ustawy Pf. [str. 36]

Prezes URPL, pomimo powziecia informacji o nowych istotnych ryzykach
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Nurofen Plus nie zawiesit
waznoSci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego do
czasu zaktualizowania ulotki dla pacjenta, mimo takiej mozliwo$ci przewidzianej
w art. 33 ust. 1a ustawy Pf. [str. 38]

W latach 2019-2020 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wydat 44 (41,5 % ze 106
decyzji dotyczacych skierowania produktéw leczniczych OTC po raz pierwszy do
badan jakoSciowych, po uplywie 30 dni od dnia otrzymania od podmiotéow
odpowiedzialnych, powiadomienn o wprowadzeniu tych lekéw do obrotu.
W skrajnych przypadkach nastgpito to nawet po ponad 160 i 215 dniach. Stanowito
to naruszenie art. 119a ust. 2 (w Owczesnym brzmieniu) ustawy Prawo
farmaceutyczne. Zgodnie z powotanym artykutem Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny niezwlocznie kieruje produkt leczniczy do badan jako$ciowych. W
latach 202-2023 (do 30 kwietnia) 43 (26,5 % ze 162 takich decyzji GIF wydat po
uptywie 30 dni od dnia otrzymania powiadomienia o wprowadzeniu produktu
leczniczego OTC do obrotu. [str. 42]

17 A wiec w trakcie biezacej kontroli NIK.
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Synteza wynikéw kontroli

W GIF nie wszczeto czesci postepowan administracyjnych wobec podmiotow
odpowiedzialnych, ktdre naruszyly przepisy wymienione w art 119a ust. 1 i ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. przekroczyty termin 30 dni na powiadomienie GIF
o dacie wprowadzenia produktu leczniczego OTC do obrotu oraz przekazaty prébki
lekéw OTC wraz z dokumentacjg do jednostek prowadzacych badania jako$ciowe po
uptywie 30 dni od dnia doreczenia decyzji GIF. W konsekwencji, nie naktadano kar
pienieznych z tytutu wymienionych naruszen prawa. [str. 44]

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
ogdétem 47 decyzji o wycofaniu z obrotu lekéw OTC, w tym odpowiednio:
25w 2019 r,7w2020r.,5w2021r,8w 20221, 2w 2023 r. W GIF nie sprawowano
nadzoru nad prawidtowos$ciga dokonywania przez podmioty odpowiedzialne lub
przedsiebiorcow prowadzacych obrétlekami OTC utylizacji tych lekéw.  [str. 44]

Zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow ustawy
w zakresie reklamy. W GIF nie zostaly okre$lone zadania, jakie winny by¢
wykonywane wramach nadzoru nad publikowanymi reklamami produktow
leczniczych OTC, co $wiadczy o nierzetelnosci dziatan Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w tym zakresie. [str. 45]

GIF nie uzyskiwat informacji o zamiarze emitowania reklam produktéw leczniczych
OTC w stacjach telewizyjnych o zasiegu ogélnokrajowym. Zrédtem informaciji
o podejrzeniu naruszenia przepisOw ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
publikowanej reklamy lekow OTC byty przede wszystkim zgtoszenia podmiotow
oraz osob fizycznych. W GIF nie prowadzono ewidencji reklam lekéw OTC
rozpowszechnianych przez stacje telewizyjne, w tym o zasiegu og6lnopolskim.

[str. 46]

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie wydawat wytycznych dla Wojewddzkich
Inspektoréow Farmaceutycznych dotyczacych sprawowania nadzoru nad sprzedaza
internetowa produktéw leczniczych OTC. Mimo wynikajgcego z przepiséw prawa
nadzoru Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nad obrotem lekami OTC,
inspektorzy WIF-6w nie majg prawnej mozliwosci kontrolowania warunkdéw
transportu produktéw leczniczych OTC sprzedawanych w ramach sprzedazy
internetowej. Tym samym warunki transportu lekéw OTC zamdéwionych w ramach
sprzedazy wysytkowej pozostajg poza jakgkolwiek kontrola. [str. 48]

Ani GIF, ani Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni nie majg wiedzy o liczbie
placéwek obrotu pozaaptecznego sprzedajacych leki OTC. Obecnie obowigzujace
przepisy prawa nie przewidujg rejestracji placowek obrotu pozaaptecznego,
w ktérych ma by¢ prowadzony obrét lekami OTC. [str. 50]

Z informacji uzyskanych od wszystkich Wojewddzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych!® wynika, ze w latach 2019-2022 sze$¢ z 16 WIF-6w nie
przeprowadzito zadnej kontroli obrotu lekami OTC prowadzonego przez sklepy
ogoblnodostepne. Pozostate 10 WIF-6w skontrolowato od jednego do 52 sklepow
ogb6lnodostepnych. Zwracano uwage na trudnoSci kadrowe WIF-6w
uniemozliwiajace prowadzenie kontroli w zakresie obrotu lekami OTC w sprzedazy
pozaapteczne;. [str. 50]

Najwyzsza Izba Kontroli zlecita Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu°
przeprowadzenie przez wszystkie Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne
kontroli obrotu lekami OTC: w jednym sklepie wielkopowierzchniowym, jednym
»innego rodzaju sklepie” oraz w jednej stacji benzynowej. W poszczegélnych
skontrolowanych typach jednostek obrotu pozaaptecznego oferowano od pieciu
do 53 pozycji asortymentowych lekow OTC. Mozliwo$¢ zakupu lekéw OTC
z wykorzystaniem kas samoobstugowych moze generowac ryzyko nabywania
w ramach jednorazowego zakupu duzej ilosci lekow OTC, w tym przez osoby
niepetnoletnie, z zamiarem zazycia w celach pozamedycznych, w tym w celu
uzyskania stanu odurzenia lub préby samobdjcze;j.

18 W trybie art. 29 ust. 1 pkt. 2 lit. f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK.
19 W trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.
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w placéwkach obrotu
pozaaptecznego

Synteza wynikéw kontroli

W ramach zleconej przez NIK kontroli, WIF-y stwierdzity, iz leki OTC nie byly
wydzielone od innego asortymentu w 11 z 16 sklepé6w wielkopowierzchniowych,
w 10 z 16 ,innych sklepéw” oraz w 12 z 16 stacji benzynowych. W 12 z 16 sklepow
wielkopowierzchniowych, 10 z 16 ,innych sklepéw” oraz 13 z 16 stacji
benzynowych nie zabezpieczono lekow OTC wystawionych do sprzedazy przed
bezposrednim dostepem dla dzieci. Nie monitorowano temperatury i wilgotnos$ci
przechowywania lekow OTC w siedmiu z 16 sklepéw wielkopowierzchniowych,
12 z 16 ,innych sklepé6w” oraz w pieciu z 16 stacji benzynowych. Pracownicy
skontrolowanych sklepéw ogolnodostepnych prowadzacych obroét detaliczny
lekami OTC nie posiadali wiedzy z zakresu zastosowania sprzedawanych przez nich
produktéw leczniczych i ich przechowywania nabytej z informacji zawartych
w ulotkach zatgczonych do produktéw leczniczych. [str.51]

Z upowaznienia Ministra Zdrowia z marca 2022 r. Glowny Inspektor
Farmaceutyczny opracowat projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne. W opracowanym w GIF projekcie ustawy przedstawione zostaty
propozycje zmian systemowych polegajgce m.in. na reorganizacji struktury
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Przewidziano w nim tzw. pionizacje
Inspekcji Farmaceutycznej tj. podporzadkowanie merytoryczne iorganizacyjne
Wojewodzkich  Inspektoréw  Farmaceutycznych  Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu. W Ocenie Skutkéw Regulacji (OSR) iw uzasadnieniu
do projektu ustawy napisano, ze wprowadzenie proponowanych w ustawie zmian
przyczyni sie do wzmocnienia nadzoru nad rynkiem wewnetrznym (apteki,
hurtownie, posrednicy w obrocie produktami leczniczymi, w tym OTC, atakze
placéwki obrotu pozaaptecznego). Propozycje te, jak i inne problemy zwigzane
z obrotem lekami OTC zgtoszone przez GIF zostaly przez Ministra Zdrowia ocenione
jako uzasadnione, ale nie priorytetowe. [str. 54]

Jednym z istotnych zagadnien jest szeroka gama substancji czynnych dostepnych
w obrocie pozaaptecznym. Kwestia ta byta przedmiotem projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia datowanego 30 grudnia 2016 r., zmieniajgcego rozporzadzenie
wsprawie kryteriow Kklasyfikacji produktéow leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych?0, Projekt zakladat miedzy innymi ograniczenie liczby substancji
leczniczych dostepnych w obrocie pozaaptecznym z 52 do 18. Zmniejszeniu mialy
podlega¢ réwniez dawki i wielkoSci opakowan tych lekéw. Prace legislacyjne nad
tym projektem zostaly wstrzymane. W OSR odnoszacej sie do tego projektu
rozporzadzenia podano m.in.: ,na tle rozwigzan zagranicznych, aktualne polskie
regulacje prawne odnoszace sie do sprzedazy pozaaptecznejjawia sie jako ze wszech
miar nieadekwatne do celu, jakim jest zapewnienie bezpieczenistwa zdrowotnego
polskich obywateli... projektowana regulacja przyniesie pozytywny efekt dla
zdrowia publicznego. Polacy naduzywaja produktéw leczniczych, ktére zakupuja
wnadmiernych iloSciach, czesto wsposéb bezrefleksyjny w ramach
tzw. samoleczenia. Konsekwencjg tego stanu rzeczy jest coraz bardziej powszechne
wsérod polskich pacjentéw zjawisko lekomanii. Projektodawca podejmuje prébe
przeciwdziatania temu zjawisku iprzeciwdzialania jego skutkom w postaci
zmniejszenia statystyk wuzaleznien zatru¢ polekowych i innych dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, bedacych poktosiem niekontrolowanego
i nielimitowanego stosowania bez konsultacji z fachowym pracownikiem ochrony
zdrowia (lekarzem lub farmaceuta) szkodliwych interakcji lekowych, itp. Minister
Zdrowia poinformowal, Ze obecnie wymienione w OSR przestanki nie ustaly.
Jednocze$nie wskazat m.in,, iz proponowane we wspomnianym rozporzadzeniu
zmniejszenie wielko$ci opakowan lekéw OTC dostepnych w sprzedazy
pozaaptecznej spowodowatoby, ze nakltady finansowe, jakie zmuszeni byliby
ponosi¢ producenci w zwigzku z produkcja matych opakowan, nie pozwolitaby
na zréwnowazenie kosztow produkcji. [str. 56]

20 Dz U.z2009 1. Nr 24 poz. 151 i Nr 155 poz. 1234 oraz z 2010 r. Nr 204 poz. 1352).
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Stanowisko Naczelnej
Izby Aptekarskiej

Lekomania w Polsce

Zatrucia lekami
w Polsce

Koszty leczenia
zatruc¢ lekami

w Polsce
Wartos¢ sprzedazy

aptecznej lekow,
w tym lekéw OTC

Niewystarczajacy
nadzoér GIF nad
obrotem lekami OTC
zawierajacymi
substancje
psychotropowe

Synteza wynikéw kontroli

Naczelna Izba Aptekarska (NIA) stoi na stanowisku, ze dostepnos¢ lekéw OTC
w obrocie pozaaptecznym jest niekorzystana z punktu widzenia bezpieczenstwa
pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia w Polsce. NIA podkresla, ze w wielu
przypadkach samoleczenie prowadzone przez pacjentéw bez wtasciwego nadzoru
lekarza lub farmaceuty stanowi zagrozenie wystgpienia zjawiska polipragmaz;i,
atym samym zwieksza ryzyko pojawienia sie niekorzystnych interakcji
miedzylekowych. Dlatego NIA za niezasadny uznaje stan szerokiego zakresu
asortymentu produktéw leczniczych dostepnych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego. [str. 57]

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze powszechny, nieograniczony dostep
Polakéw do lekéw OTC moze zwiekszaé¢ ryzyko rozwoju zjawiska lekomanii.
Z danych opublikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w raporcie
JNFZozdrowiu. Polipragmazja”?! wynika, ze wskaznik wystepowania
wielolekowosci w Polsce wynosi 33,8% spoteczenstwa. Dane te odnosza sie do osob,
ktore zrealizowaty recepty na leki refundowane. Biorgc pod uwage fakt, ze Polacy
zazywaja rowniez leki nierefundowane, a dodatkowo leki OTC, zjawisko
polipragmazji moze dotyczy¢ znacznie wiekszej czeSci spoteczenstwa.
Polipragmazja zwieksza ryzyko wystapienia niekorzystnych interakcji pomiedzy
zazywanymi przez pacjenta lekami. To z kolei przektada sie na wzrost liczby wizyt
ambulatoryjnych i hospitalizacji. [str. 58]

Najwiecej zatru¢ lekami dotyczy Polakéw w wieku od 19 do 64 roku zycia. Na koniec
2022 r. leczeniem z tego powodu objeto 13 033 os6b w tym przedziale wieku.
Niepokojacy jest natomiast wzrost zatru¢ lekami oséb od 12 do 18 roku zycia.
W 2022 r. w poréwnaniu do 2020 r. nastapit wzrost leczonych z powodu zatrué¢
lekami os6b w wieku 12-18lat o ponad 76%. [str. 58]

W 2022 r. w poréwnaniu z 2020 r. nastapit wzrost kosztéw leczenia zatrué¢ lekami
250679 422,37 zt do 73 678 468,20 z1, tj. o ponad 45%. [str.59]

Warto$¢ sprzedazy lekéw ogétem oraz lekéw OTC w obrocie aptecznym w latach
2019-2023 (I-VII) wyniosta 188,07 mld zt, z czego lekow OTC 83,62 mld zt
(tj. 44,46 %). [str.59]

Niezwykle istotnym zagadnieniem jest dostepnos$¢ lekéw OTC zawierajacych
substancje psychotropowe, to jest pseudoefedryne, kodeine i dekstrometorfan.
Zuwagi na ryzyko wykorzystywania tych lekéw w celach pozamedycznych, czyli
zazywania w celu uzyskania stanu odurzenia, samobdjstwa lub do produkcji
narkotykéw, wprowadzono prawne ograniczenia w jednorazowej ich sprzedazy.
Ograniczenie w sprzedazy lekow OTC o wlasciwosciach psychotropowych stanowi
rowniez art. 71a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, ze farmaceuta
i technik farmaceutyczny odmawia wydania tego rodzaju produktu leczniczego OTC
osobie, ktéra nie ukonczyta 18 roku zycia, lub jezeli uzna, Ze moze on zosta¢
wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowa¢ zagrozenie dla zdrowia
izycia. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie nadzorowat prawidtowosci obrotu
detalicznego lekami OTC zawierajacymi substancje o dzialaniu psychoaktywnym
pod wzgledem przestrzegania przez apteki ogdlnodostepne ipunkty apteczne
obowiagzkowych limitéw iloSciowych odnoszgcych sie do jednorazowej sprzedazy
oraz niewydawania tych produktéw osobom, ktére nie ukonczyty 18. roku zycia.
Wlatach 2019-2023 nie podejmowano systemowych dziatan, szczegdlnie
zinicjatywy wlasnej GIF, ktére pozwolityby skutecznie nadzorowac¢ obrét
produktamileczniczymi OTC z zawartoScia substancji o dziataniu psychoaktywnym.

[str. 60]

21 https://ezdrowie.gov.pl/5693
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4, UWAGI I WNIOSKI

Uwagi i wnioski

Prezes URPL
- wnioski

Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny
- wnioski

Ustalenia niniejszej kontroli uzasadniaja wnioskowanie do Ministra Zdrowia o:

1.

Podjecie dzialan w celu opracowania i wprowadzenia rozwigzan
prawnych regulujacych zasady prowadzenia obrotu pozaaptecznego
lekami OTC umozliwiajacych Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
sprawowanie skutecznego nadzoru nad tym obrotem.

Dokonanie ponownej analizy zasadno$ci ograniczenia liczby substancji
i ich zawartosci w produktach leczniczych OTC dopuszczonych do
sprzedazy w obrocie pozaaptecznym w celu ograniczenia ryzyka
lekomanii i naduzywania tych lekéw w celach pozamedycznych oraz
skutkow jakie wywotywaé one moga dla zdrowia obywateli i systemu
ochrony zdrowia w Polsce.

Podjecie dziatan w celu zapewnienia skutecznej realizacji przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego obowigzku sprawowania
prawidlowego nadzoru nad przestrzeganiem przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne w zakresie reklamy lekow OTC.

Ponadto w wystapieniach pokontrolnych sformutowane zostaty nastepujace
uwagi i wnioski:

Akceptowanie w tresci ulotki dla pacjenta jednoznacznych zapisow
odnoszacych sie do stosowania leku OTC zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Podejmowanie decyzji o przyznaniu produktom leczniczym kategorii
dostepnosci OTC wytacznie w oparciu o ocene warunkéw okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 14 listopada 2008r.
w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegolnych kategorii dostepnosci.

Dopuszczanie do obrotu opakowan produktéw leczniczych OTC
zawierajacych nie wiecej niz maksymalne zalecane dawki tych lekéw.

Zapewnienie terminowego przekazywania do bazy Europejskiej Agencji
Lekéw zgloszen przypadkéw Niepozadanych Dziatan Produktéow
Leczniczych, w tym odnoszacych sie do lekéw OTC.

Podejmowanie adekwatnych dziatan w sytuacji powziecia informacji
o nowych istotnych ryzykach zwigzanych ze stosowaniem produktéw
leczniczych, wtym Kkorzystanie z mozliwosci zawieszenia wazno$ci
pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Wszczynanie bez zbednej zwtoki postepowan dotyczacych wymierzenia
kary pienieznej, okreslonej w art. 127cc Prawa farmaceutycznego.

Wzmocnienie mechanizméw kontroli zarzadczej w procedurze
wewnetrznej GIF, z uwzglednieniem obecnej tresci art. 119a Prawa
farmaceutycznego, w celu sprawowania skutecznego nadzoru
w obszarze produktéw leczniczych OTC wprowadzonych po raz
pierwszy do obrotu.
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Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny
- uwagi

Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na konieczno$¢ poprawy
terminowosci wydawania decyzji Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego dotyczacych kierowania produktdéw leczniczych OTC
do pierwszorazowych badan jakosciowych.

Poniewaz ustawodawca, w art. 127cc ust. 2 Prawa farmaceutycznego
zréznicowal minimalng i maksymalng wysoko$¢ kary pienieznej
naktadanej przez Gléwnego Inspektora  Farmaceutycznego,
odpowiednio: od 10,0 tys. zt do 100,0 tys. zt oraz od 50,0 tys. zt
do 300,0 tys. zt, wskazujac w sposéb ogolny, jakie okolicznosci powinny
by¢ wziete pod uwage przy ustalaniu wysokosci tejze kary, Najwyzsza
Izba Kontroli zwraca uwage na celowo$¢ wypracowania i wdrozenia
w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym takich rozwigzan, ktore
zagwarantuja mozliwie najbardziej sprawiedliwe i transparentne
ustalanie wysoko$ci tych kar.

Za niezbedne nalezy uzna¢ konieczno$¢ wzmocnienia nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi OTC zawierajgcymi w skladzie
substancje o dziataniu psychoaktywnym. Zaplanowane i realizowane
zadania w tym zakresie powinny mie¢ charakter systemowy, takze
w formie skoordynowanej i $cistej wspédtpracy z wojewddzkimi
inspektorami farmaceutycznymi, w celu zapewnienia prawidlowego
obrotu tymi produktami w aptekach ogélnodostepnych i punktach
aptecznych. Takie rozwigzania powinny mozliwie najszerzej zapewnic,
ze dany produkt nie jest wykorzystywany w celach pozamedycznych,
atakze sprzedawany osobom niepelnoletnim, co ograniczy ryzyko
rozwoju zjawiska narkomanii.
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Wazniejsze wyniki kontroli

5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nieprawidlowosci w
realizacji zadan przez
Prezesa URPL

Zalecenia
porejestracyjne
nie warunkowaty
wydania decyzji
o dopuszczeniu
do obrotu

W realizacji przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych  iProduktéw  Biobojczych  czeSci zadan  zwiazanych
z rozpatrywaniem wnioskéw o rejestracje produktéw leczniczych w kategorii
dostepnosci OTC oraz wnioskéw o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC
stwierdzono nieprawidtowosci. Nieprawidtowosci wystapily réwniez przy
realizacji zadan dotyczacych zgtoszen o Niepozadanych Dziataniach Produktow
Leczniczych (NDPL).

5.1.1. Realizacja zadan zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskoéw
o rejestracje produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci OTC

Prezes URPL nie zawsze prawidtowo realizowal zadania zwigzane
z rozpatrywaniem wnioskdw o rejestracje produktéw leczniczych w kategorii
dostepnosci OTC.

Zadania zwigzane z rozpatrywaniem wnioskow o rejestracje produktow
leczniczych, w tym w Kkategorii dostepnosci zajmowal sie Departament
Rejestracji Produktéw Leczniczych (DRL). Wlatach 2019-2023 (do 30 kwietnia)
ztozono w URPL 483 wnioski dotyczace rejestracji produktéw leczniczych OTC,
adopuszczono do obrotu tacznie 393 produkty. Najwiecej lekéw OTC
zarejestrowano w 2021 r. - 105, nastepnie w 2022 r. - 100, w 2020 r. - 85,
w2019 r.-76.W 2023 r. (do 30 kwietnia) zarejestrowano 27 produkty lecznicze
OTC. W okresie objetym kontrolg URPL wydat dwie decyzje odmowne?22,

Wsréd 393 nowo zarejestrowanych lekéw OTC ogétem, 245, tj. 62 %
zarejestrowano w procedurze narodowej. W poszczegdélnych latach objetych
kontrolg liczba nowych produktéw leczniczych OTC zarejestrowanych
w procedurze narodowej wyniosta: w2019 r. - 42 (t. 55% w 2020 r.
-55(tj.65 %, w 2021 r. - 68 (tj. 65 %, w 2022 r. - 59 (tj. 59 % w 2023 r.
(do 30 kwietnia) - 21 (tj. 78 %).

Rozpatrywanie wnioskéw o dopuszczenie produktéw leczniczych w kategorii
dostepnosci OTC odbywato sie wg procedury okreslonej w art. 8 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Kategorie  dostepnosci  produktéw  leczniczych  okreslone  zostaty
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 14 listopada 2008 r.23 oraz w art. 70
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?+.

W okresie objetym kontrolg zostato wydanych 120 decyzji o dopuszczeniu do
obrotu produktu leczniczego OTC, ktérych dokumentacja zawierata zalecenia

22 W przypadku jednej decyzji, podmiot odpowiedzialny zmienit zagdanie - przyznanie kategorii
dostepnosci Rp, wdrugim przypadku decyzja nie miata mocy wiazacej, gdyz podmiot
odpowiedzialny ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

23 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 14 listopada 2008 r. w sprawie Kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegbélnych kategorii dostepnosci (Dz. U.z 2016 r. poz. 1769).

24 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67).
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Wazniejsze wyniki kontroli

porejestracyjne?>, wskazane przez ekspertéw oceniajacych dokumentacje,
do ktérych wykonania zobowigzal sie podmiot odpowiedzialny.

Zalecenia porejestracyjne nie dotyczyly kwestii, ktére warunkowaty wydanie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Obejmowaty one zagadnienia dotyczace
dalszej poprawy jakos$ci produktu leczniczego oraz bezpieczenistwa stosowania
produktu leczniczego w dalszym cyklu jego Zycia. Nie byly zatem wskazywane
w decyzjach Prezesa URPL o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze zalecenia porejestracyjne sa
proponowane w mys$l zapisow art. 23 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.26 oraz w wyniku
transpozycji ww. przepisu do prawa Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z art. 36g
ust. 1 pkt 17 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktére narzucaja na podmiot
odpowiedzialny obowigzek wprowadzania ciagtego postepu naukowo-
-technicznego po uzyskaniu dopuszczenia do obrotu, w celu dalszej poprawy
jakosci produktu leczniczego oraz bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego w dalszym cyklu jego zycia. Podat, ze ustalane tresci zalecen
porejestracyjnych pomiedzy ekspertami URPL a podmiotami odpowiedzialnymi
w trakcie procedur dopuszczenia do obrotu stanowig jedynie wskazéwke dla
podmiotéw odpowiedzialnych, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu dalszej poprawy jakosci
i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego. Potrzeba przeprowadzenia
przez podmioty odpowiedzialne regularnego lub okresowego przegladu jakosci
produktu leczniczego na podstawie m.in. postepu naukowo-technicznego
zostata rowniez zapisana w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania?’. Weryfikacji
wypetniania obowigzkéw przez podmioty odpowiedzialne zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w ww. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, dokonuje Giéwny Inspektorat
Farmaceutyczny. Z tego powodu Urzad wprowadzit mechanizm
ewidencjonowania zalecen porejestracyjnych w ramach Rejestru Produktéw
Leczniczych, aby umozliwi¢ GIF dostep do informacji o tzw. zobowigzaniach
porejestracyjnych. Pomimo powyzszych regulacji, podmioty odpowiedzialne
przesytaja do Urzedu prosby o weryfikacje i akceptacje ustalonych zalecen
porejestracyjnych, do ktérych Urzad ustosunkowuje sie na podstawie ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks Postepowania Administracyjnego (Kpa)?28.
Zgodnie z Dyrektywa 2001/83/WE oraz ustawa Prawo farmaceutyczne nie ma
przewidzianego odrebnego postepowania polegajacego na  ocenie
i zatwierdzeniu zalecen porejestracyjnych niezwigzanych ze zlozeniem zmiany
porejestracyjnej. Weryfikacja danych dotyczacych zalecenia porejestracyjnego
powinna odbywac sie podczas inspekcji GIF.

NIK zwraca uwage, Ze =zalecenia porejestracyjne dotyczace zagadnien
zwigzanych z dalsza poprawa jakos$ci produktu leczniczego oraz bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego w dalszym jego cyklu Zzycia mieszcza sie
wramach obowigzku podmiotu odpowiedzialnego polegajacego na
wprowadzaniu ciggtego postepu naukowo-technicznego, o ktérym mowa
w art. 36g ust. 1 pkt. 17 ustawy Pf. Podmiot odpowiedzialny ma wiec obowigzek
wprowadzania ciagglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego
zmetodami wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych zgodnie
z uznawanymi metodami naukowymi niezaleznie od tego, czy eksperci URPL na
etapie oceny dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych wskazg
konieczno$¢ ich realizacji, czy nie. Ponadto, jak wyjasnit Wiceprezes
ds. Produktow Leczniczych, w przepisach nie ma przewidzianego odrebnego
postepowania polegajacego na ocenie i zatwierdzeniu przez URPL zalecen
porejestracyjnych niezwigzanych ze ztozeniem zmiany porejestracyjnej.

25 Ang. post-approval commitments.

26 Dz Urz. UEL 311z 28.11.2001, str. 67.
27 Dz.U.z2022r. poz. 1273.

28 Dz.U.z2023r. poz. 775 ze zm..
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Wazniejsze wyniki kontroli

W ocenie NIK, ze wzgledu na duze obcigzenie pracg ekspertow URPL skutkujace
m.in. opéznieniami w sporzadzaniu raportéw oceniajacych, zasadnym bytoby
zatem jedynie informowanie podmiotéw odpowiedzialnych o koniecznos$ci
realizacji obowigzku wynikajacego z art. 36g ust. 1 pkt. 17. Ponadto URPL nie
powinien dokonywa¢ ,dla podmiotéw odpowiedzialnych” weryfikacji
i akceptacji wykonania ustalonych zalecen porejestracyjnych skoro nie jest to
przewidziane w przepisach prawa. Weryfikacji takiej, jak wskazat Wiceprezes
ds. Produktéw Leczniczych, dokonuje bowiem GIF w trakcie inspekcji
prowadzonych w podmiotach odpowiedzialnych.

W badanej prébie dokumentacji dotyczacych 13 nowych rejestracji produktéw
leczniczych w kategorii dostepnosci OTC stwierdzono, Ze raporty oceniajace
opracowywane po kazdorazowym uzupeinieniu dokumentacji przez podmiot
odpowiedzialny, byty w URPL sporzadzane z kilkumiesiecznym opézZnieniem.
Sporzadzanie raportéw oceniajacych z op6znieniem w stosunku do wyznaczonych
terminéw NIK stwierdzita w ramach wczes$niej przeprowadzonej w URPL kontroli
P/21/104 Rejestracia i zmiany porejestracyjne produktow leczniczych.
Z poczynionych woéwczas ustalen wynikato, ze istotng przyczyng tego byt
wystepujacy w URPL problem brakéw kadrowych i fluktuacji kadr, ktory dotyczyt
rowniez Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych (DOL)
NIK wnioskowata wéwczas m.in. o podjecie skutecznych dziatan w celu osiggniecia
stabilizacji kadrowej Urzedu.

Z ustalen niniejszej kontroli wynika, ze w okresie od marca 2022 r. do maja
2023 r. do Ministra Zdrowia skierowano osiem wnioskéw o przyznanie
dodatkowych $rodkéw na wynagrodzenia oraz na zwiekszenie liczby etatow.
Skutkiem tych dziatan byto przyznanie URPL w maju 2023 r. dodatkowych
70 etatéw oraz dodatkowych $rodkéw finansowych w kwocie 6 679 033 z,
wtym 5601948 zt zprzeznaczeniem na nowe etaty oraz podwyzszenie
wynagrodzen osobowych obecnie zatrudnionych pracownikéw.

W ramach skontrolowanej préby stwierdzono przypadek zatwierdzenia przez
URPL ulotki dla pacjenta zawierajacej zapisy, ktére mogty wprowadzac¢ w btad,
co byto sprzeczne z art. 63 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE oraz pkt IV ppkt 1
Wymagan dotyczacych sposobu sporzadzania ulotki dla pacjenta, stanowigcych
zalacznik 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r.
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego
i tresci ulotki2®. Dotyczyto to nowo zarejestrowanego produktu leczniczego OTC
Acatar Care Kids, Oxymetazolini hydrochloridum, 025 mg/ml (0,025 %).

Przyktad

W ulotce dla pacjenta zalaczonej do opakowania produktu leczniczego Acatar Care
Kids podano, Ze jest on przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 1. roku zycia do
6 lat. Jednocze$nie w ulotce znalazt sie zapis: ,W przypadku stosowania leku przez
osoby doroste nalezy wzig¢ pod uwage, Ze podczas stosowania oksymetazoliny, przez
dtugi okres lub w dawkach wiekszych niz zalecane, moga wystgpi¢ dziatania
ogblnoustrojowe dotyczace ukladu krazenia iosrodkowego uktadu nerwowego.
W takich  przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona”. W ocenie NIK
zapis taki moégt wprowadza¢ w biad sugerujac, iz jest to lek przeznaczony do
stosowania réwniez przez osoby doroste oraz mégt zacheca¢ te osoby do jego
Zastosowania.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze produkt leczniczy Acatar Care Kids
ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej (stanowigca potowe zawartosci zalecanej
u dorostych) jest przeznaczony dla dzieci. Nie oznacza to, ze produkt Acatar Care Kids
jest przeciwwskazany u oséb dorostych. Moze by¢ stosowany u dorostych (np. gdy
wystapia braki w dystrybucji produktu Acatar Care), ale wowczas powinien zostaé
przyjety w podwojonej dawce, czyli w takiej jaka jest rekomendowana u dorostych.
Wobec powyzszego, zapis przywolany w pismie NIK30 zostat zamieszczony zar6wno

29 Dz.U.z2020r. poz. 1847.

30 tj. ,W przypadku stosowania leku przez osoby doroste nalezy wzia¢ pod uwage, ze podczas
stosowania oksymetazoliny, przez dtugi okres lub w dawkach wiekszych niz zalecane, moga
wystapi¢ dziatania ogolnoustrojowe dotyczace uktadu krazenia i osrodkowego uktadu
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w ulotce do produktu Acatar Care, jak i w ulotce do produktu Acatar Care Kids. Zapis
ten stuzy poszerzeniu marginesu bezpieczenstwa stosowania produktéw Acatar Care
Kids i Acatar Care w kategorii dostepnosci OTC.

W ocenie NIK, skoro lek Acatar Care Kids zaliczany jest do kategorii dostepnosci
OTC, co skutkuje tatwoscig jego zakupu, w ulotce dla nalezy zamieszczac
informacje sformutowane w sposéb tatwo zrozumiaty dla pacjenta. Z uwagi na
to, ze lek jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku od 1 do 6 lat, w ulotce nie
podano dawek zalecanych dla oséb dorostych. Wbrew temu, co podat
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych, obecne brzmienie ulotki dla pacjenta nie
stuzy poszerzeniu marginesu bezpieczenstwa stosowania produktu Acatar Care
Kids. Osoba dorosta nie wie bowiem, jaka bytaby rekomendowana i bezpieczna
dawka tego leku w przypadku wystgpienia brakéw w dystrybucji produktu
Acatar Care. Przedawkowanie leku moze za$§ skutkowaé dziataniami
ogoblnoustrojowymi dotyczacymi uktadu krazenia iosrodkowego uktadu
nerwowego. Moze wiec zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

W trzech przypadkach dopuszczono do obrotu w kategorii dostepnosci OTC leki,
ktére nie spetnialy przestanek zaliczenia ich do tej kategorii dostepnosci.
Dotyczyto to lekéw Dezamigren, Almotriptani malas, tabletki powlekane 12,5 mg
oraz Dorminox, Doxylamini hydrogenosuccinas, tabletki powlekane 12,5 mg,
Vemonis Max, Metamizolum natricum monohydricum+Coffeinum+Drotaverini,
tabletki powlekane 400mg+60mg+80mg.

NIK zwraca uwage, Zze przyznanie kategorii dostepnosci OTC lekowi
zawierajgcemu okreslong substancje czynng powoduje, Ze Prezes URPL nie moze
odmowic rejestracji w tej kategorii dostepnosci kolejnych lekéw majacych
w swym sktadzie te substancje czynna, w tym samym wskazaniu medycznym.
Dla przyktadu, po dopuszczeniu do obrotu jako lek OTC produktu leczniczego
Dezamigren, w tej kategorii dostepnosSci zarejestrowano w tym samym
wskazaniu medycznym jeszcze kolejne dwa leki zawierajace substancje czynng
Almotriptani malas3!. Natomiast po dopuszczeniu do obrotu jako lek OTC
produktu leczniczego Dorminox, zarejestrowano w tej kategorii dostepnosci,
wtym samym wskazaniu medycznym kolejnych 14 lekéw zawierajacych
substancje czynng Doxylamini hydrogenosuccinas32.

Przyktad

W odniesieniu do leku Dezamigren, Almotriptani malas, tabletki powlekane 12,5 mg
ekspert zewnetrzny, w czterech opracowanych ocenach dokumentacji ztozonej przez
podmiot odpowiedzialny podsumowata, Ze dokumentacja ta ,..nie dowodzi,
iz produkt leczniczy Dezamigren (Almotriptani malas), tabletki powlekane 12,5 mg
Aflofarm Farmacja nie spetnia przestanek opisanych w pkt. 1) oraz 2) paragrafu 1.1.
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 roku w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, a w zwigzku
z tym nie stanowi podstaw do zmiany kategorii dostepnos$ci na kategorie dostepnosci
produkt wydawany bez przepisu lekarza - OTC”.

6 sierpnia 2019 r. URPL wystat do podmiotu odpowiedzialnego zawiadomienie,
iZ w sprawie prowadzonego postepowania o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Dezamigren zgromadzone materiaty i dowody dotyczace
wniosku o zmiane kategorii dostepnosci ww. produktu leczniczego uniemozliwiaja
wydanie pozytywnej decyzji, gdyz zachodza okoliczno$ci uzasadniajace zastosowanie
art. 30 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. wydanie decyzji o odmowie
dopuszczenia do obrotu tego produktu leczniczego w kategorii dostepnosci ,Produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC”. Ekspert zewnetrzny odmoéwita
wykonania oceny kolejnej dokumentacji dostanej do URPL ,ze wzgledu na wczesniej
podjete zobowiazania”. Zgodnie z decyzja Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych

nerwowego. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona”.

31 Wg stanu na 13 listopada 2023 r. (Almozen, Nomigren).

32 Wg stanu na 13 listopada 2023 r. (Doksylamina Geiser (12,5 mg), Doksylamina Geiser (25 mg),
Doxylamina Polpharma, Doxylamine Biofarm, Nitedor, Noctis, Noctis Forte, Noctis Noc,
Senamina, Senamina Forte, Sentino, SENTINO Forte, Sonoxen,(25 mg), Sonoxen ( 12, 5 mg)).
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zawartg w mailu z 10 listopada 2020 r., dokumentacje przekazano do oceny Zastepcy
Dyrektora DOL, ktéry w ocenie z 16 grudnia 2020 r. podsumowal, ze przedstawiona
przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie dowodzi, iz produkt leczniczy
Dezamigren (Almotriptani malas), tabletki powlekane 12,5 mg Aflofarm Farmacja nie
spetnia przestanek opisanych w pkt. 1) oraz 2) paragrafu 1.1. Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 roku w sprawie Kkryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci a w zwigzku z tym nie stanowi
podstaw do zmiany Kkategorii dostepnosci na kategorie dostepnosci produkt
wydawany bez przepisu lekarza - OTC”.

W piSmie z 16 marca 2021 r. podano m.in. ,Urzad wyraza opinie, iZ wprowadzone
przez Podmiot Odpowiedzialny dwoch dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka
- w postaci testu diagnostycznego oraz dzienniczka migrenowego - nie obnizy ryzyka
stosowania almotryptanu przez pacjenta w samoleczeniu do takiego poziomu, jaki
zapewnia wydawanie tego leku z przepisu lekarza. ... Terapia migreny musi by¢
indywidualnie dobrana iprowadzona pod nadzorem lekarza, aby byta skuteczna
i dostatecznie bezpieczna. ... W opinii Urzedu Rejestracji przedstawiona dokumentacja
wskazuje, ze produkt leczniczy Dezamigren powinien mie¢ status dostepnego
z przepisu lekarza (Rp.), gdyZ spelnia nastepujace przestanki: 1). MozZe stanowi¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla Zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego, 2). Moze by¢
czesto stosowany nieprawidtowo, czego ,wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

W ocenie kolejnego uzupelnienia dokumentacji dotyczacej kategorii dostepnosci
produktu leczniczego Dezamigren, Zastepca Dyrektora DOL napisat m.in.: ,W ramach
kolejnego uzupeinienia dokumentacji ..., podmiot odpowiedzialny ..., ztozyt w dniu
28 lipca 2021 r. nastepujaca dokumentacje ...: 1. Dokument pt. ,Almotryptan 12,5 mg
tabletki powlekane (Almotryptani malas), Materiaty Edukacyjne dla Pacjenta. Raport
z walidacji” wraz z zalacznikami: - Zatgcznik 1: Protokét z Badania Walidacji
Materiatéw Edukacyjnych dla Pacjenta - wersja z czerwca 2021; 2:Zalacznik 2:
Materiaty Edukacyjne: Test Diagnostyczny oraz Dzienniczek Migrenowy; Zatacznik 3:
Publikacje naukowe ...Prosimy o merytoryczne uzasadnienie, ze prawidtowo
rozwigzany test diagnostyczny zapewnia wyzszy stopien bezpieczenstwa
almotryptanu w warunkach dostepnosci bez recepty w poréwnaniu z rzetelnie
przeczytang ulotka dla pacjenta... Prosimy o przedstawienie krytycznych punktow,
ktore maja potwierdzac istotng wyzszo$¢ testu diagnostycznego nad ulotka dotaczonag
do opakowania...”.

W kolejnym wezwaniu z 4 pazdziernika 2021 r. do ztoZzenia uzupelnien i wyjasnien
ztozonych przy pisSmie z 6 lipca 2021 r. URPL podsumowat, ze wnioskowany produkt
leczniczy spelnia przestanki opisane w pkt 1 i pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 14 listopada 2008 roku w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegdlnych kategorii dostepnosci, w zwigzku z czym produkt spetnia przestanki
zaliczenia do kategorii dostepnosci Rp.

W ocenie z 6 grudnia 2021 r. (dokumentacji ztoZzonej 13 pazdziernika 2021 r.) Zastepca
Dyrektora DOL podsumowat m.in., Ze cato$¢ dokumentacji podlegajacej ocenie nie
dowodzi jednoznacznie, ze produkt leczniczy Dezamigren nie speinia przestanek
opisanych w pkt. 1) oraz 2) paragrafu 1.1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 roku w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegdlnych kategorii dostepnosci w proponowanym wskazaniu, a w zwigzku
z tym nie stanowi podstaw do przyznania kategorii dostepnosci: produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Sprawe skierowano na posiedzenie Komisji
ds. Produktéw Leczniczych. Uchwaty Komisji ds. Produktéw Leczniczych z 22 grudnia
2021 r. i 18 lutego 2022 r. odnosily sie jednak do wynikéw badania czytelnos$ci
narzedzi diagnostycznych zaproponowanych przez podmiot odpowiedzialny, a nie do
kryteriow zaliczania produktéw leczniczych do poszczegdlnych kategorii dostepnosci,
okres$lonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. Lek ten
dopuszczono do obrotu w kategorii dostepnosci OTC 18 listopada 2022 r.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych poinformowat w ztozonych wyjasnieniach,
ze zgodnie z uchwatami Komisji ds. Produktéw Leczniczych z dnia 22 grudnia 2021 r.
i 18 lutego 2022 r. przedstawione do tej pory wyniki nie moga zosta¢ uznane za
wystarczajace do zaakceptowania zmiany kategorii dostepnosci. Komisja wskazata,
iz do podjecia ostatecznej decyzji w sprawie zmiany kategorii dostepnosci koniecznie
jest uzupetienie dokumentacji przez podmiot odpowiedzialny, co zostato wyrazone
w uchwale nr 1/2022/01 z dnia 18 lutego 2022 r. poprzez wskazanie koniecznos$ci
przedstawienia wynikéw badania nieinterwencyjnego wskazujacego, Ze pacjenci,
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korzystajac z dotaczonego kwestionariusza sa w stanie samodzielnie podja¢
prawidlowa izgodng z opinig lekarza decyzje dotyczaca zastosowania produktu
leczniczego Dezamigren.

W ocenie NIK produkt leczniczy Dezamigren, Almotriptani malas, tabletki
powlekane 12,5 mg nie powinien zosta¢ dopuszczony do obrotu w kategorii
dostepnosci OTC. Wskazywaty na to oceny dokumentacji rejestracyjnej tego
produktu leczniczego dokonane przez eksperta zewnetrznego oraz przez
Zastepce Dyrektora DOL. W ocenach tych jednoznacznie stwierdzono, ze lek ten
1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego, 2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem
moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Spetniat
wiec przestanki opisane w pkt 1 i pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 roku w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do
poszczeg6lnych kategorii dostepnosci.

Przyktad

W odniesieniu do leku Dorminox, Doxylamini hydrogenosuccinas, tabletki powlekane
12,5 mg, w Raporcie oceniajagcym - dzien 85 opracowanym 24 stycznia 2020 r.,
w cze$ci:  ,Dokumentacja Kkliniczna”, ekspert wskazal, ze: ,Wlasciwosci
farmakodynamiczne i farmakokinetyczne doksylaminy, w tym dziatania
przeciwhistaminowe i przeciwcholinergiczne oraz dtugi okres péitrwania (wynoszacy
okoto 10 godzin, a u 0séb w podesztym wieku wydtuzony do 12-16 godzin) powoduja
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym ciezkich dziatan niepozadanych,
takich jak: senno$¢, zmeczenie, zawroty glowy, zaburzenia poznawcze (pamieci,
koncentracji) imotoryczne (ryzyko upadkéw), zaburzenia widzenia (podwojne
widzenie, niewyrazne widzenie), suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, zatrzymanie
moczu, zaparcie, zwiekszone wydzielanie $luzu oskrzelowego, a takze rabdomioliza
i ostra niewydolnosc nerek, w tym zakonczone zgonem. Dziatania niepozadane moga
wystapi¢ podczas stosowania doksylaminy w zalecanych dawkach. Chociaz
uzaleznienie fizyczne w przypadku stosowania lekdw przeciwhistaminowych jest
mato prawdopodobne, istnieje jednak ryzyko uzaleznienia psychicznego, ze wzgledu
na wiasciwosci i dziatania doksylaminy wymienione wcze$niej, w przypadku
stosowania w samoleczeniu, bez kontroli i nadzoru lekarza. W takim przypadku nie
mozna zagwarantowac, ze pacjent bedzie przestrzegat zalecanego czasu stosowania,
jak réwniez, ze bedzie przyjmowal odpowiednig dawke... Wobec tych powaznych
potencjalnych zagrozen Urzad Rejestracji nie akceptuje dopuszczenia do obrotu
wnioskowanego produktu leczniczego zawierajgcego doksylamine jako substancje
czynnay, jako leku dostepnego bez recepty. Tak, jak dla innych produktéw leczniczych
zawierajacych doksylamine, ktérych dokumentacja kliniczna oceniana byta przez
Urzad Rejestracji w ramach procedur zaréwno miedzynarodowych, jak i narodowych,
Urzad zaleca dla wnioskowanego produktu leczniczego kategorie dostepnosci - Rp.
-lek wydawany z przepisu lekarza”. W Raporcie oceniajagcym - dzien 120
opracowanym 15 czerwca 2020 r. ekspert oceniajacy dokumentacje napisat,
ze ,Po przeanalizowania odpowiedzi wnioskodawcy, OLK33 podtrzymuje opinie
zawartg w raporcie dnia 85. Nalezy pamietac, ze dziatanie nasenne doksylaminy jest
wynikiem dziatania dodatkowego/niepozadanego substancji o dziataniu
przeciwhistaminowym. W leczeniu bezsennosci dostepne sa nowe, bezpieczniejsze
produkty od doksylaminy, a wyb6r odpowiedniego nalezy pozostawic lekarzowi, ktory
okresli przyczyne, charakter isposob leczenia bezsenno$ci. Powotywanie sie
wnioskodawcy na obecno$¢ na rynku w kategorii dostepnosci OTC innych substancji,
ktore moga powodowac dziatania niepozadane, zwtaszcza w przypadku zazycia duzej
dawki (Wnioskodawca podaje przyktad paracetamolu) jest bezprzedmiotowe.
Podobnie bezprzedmiotowe jest powotywanie sie na fakt, ze produkty doksylaminy
o mocy 12,5 mg sg dostepne bez recepty w kilku krajach europejskich i w USA. Dla
URPL priorytetem jest bezpieczenstwo pacjenta, ktére gwarantuje kontrola ilosci
i czasu zazywania doksylaminy, mozliwa jedynie w przypadku przepisywania leku
przez lekarza. ...OLK nie akceptuje dopuszczenia do obrotu wnioskowanego produktu
leczniczego ..jako leku dostepnego bez recepty”. Raport oceniajacy - dzien 145
opracowano 26 maja 2021 r. Napisano w nim, ze konieczne jest przedstawienie
wynikéw walidacji przeprowadzonego przez podmiot odpowiedzialny badania
ankietowego, umozliwiajacego podjecie pacjentowi $§wiadomej decyzji dotyczacej

33 Wydziat Oceny Dokumentacji Klinicznej DOL.
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krotkotrwatego leczenia bezsennos$ci przy pomocy doksylaminy. Po uzyskaniu
wyjasnienia nt. walidacji badania, w opinii Dyrektora DOL bedzie mozliwe wyrazenie
zgody na status OTC. W Ocenie dokumentacji klinicznej z 19 lipca 2021 r. ekspert
napisat, ze przedstawione przez podmiot odpowiedzialny dokument nie stanowi
walidacji badania. Dodatkowo wartym podkreslenia jest fakt, ze pacjent/tka moze
miec¢ trudnosci z wtasciwg ocena potencjalnych interakcji doksylaminy z lekami, ktére
przyjmuje, poniewaz w badaniu lekarz pomagat zidentyfikowa¢ nazwy substancji
czynnych, z ktorymi stosowanie doksylaminy jest przeciwwskazane. W sytuacji
dopuszczenia leku bez recepty, takiego nadzoru lekarskiego nie bedzie. Ostatecznie,
27lipca 2021 r. ekspert wdokumencie Ocena dokumentacji Klinicznej
UZUPELNIENIE-2 przekazanej do oceny w dniu 26 lipca 2021 napisal, ze DOL,
po zapoznaniu sie z dodatkowymi wyjasnieniami ze strony Wnioskodawcy informuje,
ze przyjmuje wyjasnienia firmy w odniesieniu do badania ankietowego.
,Nie zglaszamy dalszych uwag do dokumentacji”. Z dokumentacji URPL z lipca 2021 r.
wynika, Ze Doxylamina w kategorii OTC byta wielokrotnie przedmiotem postepowan
w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji PL i za kazdym razem
zmiana na OTC byta odrzucana przez Urzad. Doxylamina byta réwniez dwa razy na
Komisji ds. Produktéw Leczniczych i tez byta odrzucona. Przekazana 26 lipca 2021 r.
do DRL ocena Kkliniczna, wykonana przez Dyrektor DOL nie powinna stanowié
podstawy do przyznania produktowi kategorii dostepnosci OTC. W ocenie DOL
brakowato odniesienia sie do kryteridw zamieszczonych w rozporzadzeniu MZ
w sprawie kategorii dostepnosci, co powinno by¢ podstawa opinii w kwestii OTC.
W odrzuceniach zmian, dwa Kkryteria leku na Rp byly speinione (produkt moze
stanowi¢ bezposrednie i posrednie zagrozenia dla zdrowia i Zycia, nawet jesli jest
stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego imoze by¢ czesto stosowany
nieprawidtowo). Kolejnymi aspektami, ktérych brakowato w ocenie to: analiza ryzyka
wystapienia niepozadanych dziatann produktu, analiza ryzyka przedawkowania,
analiza ryzyka naduzywania leku, diugi 10 godzinny, auosdéb starszych 12-16
godzinny okres péttrwania, koniecznos¢ konsultacji bezsennosci z lekarzem. W ocenie
skupiono sie jedynie na kwestionariuszu dla pacjenta. Kwestionariusz, z ktérym
pacjent moze sie zapozna¢ po zakupie leku, zawiera jedynie informacje powielone
z ulotki dla pacjenta i nie wnosi nic nowego w kwestii bezpieczenstwa stosowania
produktu. Wiele z pytan znajdujacych sie w kwestionariuszu moze by¢
niezrozumiatych dla pacjenta. Profil bezpieczenstwa produktu nie zmienit sie przez
ostatnie kilka lat. Lek wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, wywotuje sennos¢. Nie moze by¢ stosowany w przypadku oséb
pozostajacych same w domu i opiekujacych sie dzie¢mi. Doxylamina moze rozwija¢
tolerancje, czyli pacjent moze zczasem bra¢ coraz wiecej leku, co nastepnie
doprowadza do naduzywania i przedawkowania (nie ma odtrutki). Ocena DOL jest
sprzeczna z wytycznymi. Wszystkie te argumenty wskazujg za utrzymaniem kategorii
dostepnosci Rp, zgodnie z dotychczasowa linig Urzedu. W mailu z 2 sierpnia 2021 r.
przestanym m.in. do Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych, Dyrektor Departamentu
Rejestracji Produktéw Leczniczych napisata, ze ,Przekazana przez eksperta OLK nie
okresla jednoznacznie kategorii dostepnosci produktu leczniczego. Brak uzupeinienia
oceny klinicznej dot. kat. dostepnosci uniemozliwia przeprowadzenie wtasciwej oceny
przez DML34. 11 sierpnia 2021 r. wezwano podmiot odpowiedzialny do zlozenia
uzupelnien i wyjasnien dotyczacych Planu Zarzadzania Ryzykiem. Zwrécono uwage,
ze zgodnie zinformacjami zawartymi w ocenie PSUSA/00001174/202004 dla
substancji czynnej doksylamina, jednym z powaznych ryzyk zwigzanych z kategoria
dostepnosci OTC jest fakt, ze moze ona by¢ naduzywana i stosowana w celu zamierzonego
przedawkowania. Wraporcie tym opisano liczne przypadki zatrucia doksylamina.
W niektorych z nich doksylamine stosowano w potaczeniu z innymi lekami w celu
popelnienia samobdjstwa. Ponadto kwestionariusz jest niewystarczajacy jako $rodek
minimalizacji ryzyk wymienionych w Planie Zarzadzania Ryzykiem, a podmiot
odpowiedzialny powinien rozwazy¢ wlaczenie farmaceuty w proces bezpiecznej
farmakoterapii i zaproponowac¢ odpowiedni material edukacyjny, np. wytyczne dla
farmaceuty wraz z narzedziem diagnostycznym, ankietg”. Lek ten dopuszczono do obrotu
w kategorii dostepno$ci OTC 18 pazdziernika 2021 r.

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych wyjasnil, ze w opinii ekspertéw Urzedu
przedtozona przez podmiot, w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego,
dokumentacja kliniczna pozwolita na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Dorminox, jako leku dostepnego bez przepisu lekarza (OTC), we wskazaniu
,krotkotrwate, objawowe leczenie sporadycznie wystepujacej bezsennosci

34 Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych.
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u dorostych”, co zostalo wyrazone w Raporcie Oceniajagcym przyjetym przez
Wiceprezesa Urzedu ds. Produktéw Leczniczych w dniu 11.08.2021 r.

W ocenie NIK produkt leczniczy Dorminox, Doxylamini hydrogenosuccinas,
tabletki powlekane 12,5 mg nie powinien zosta¢ dopuszczony do obrotu
w kategorii dostepnosci OTC. Wskazywaty na to oceny eksperta DOL URPL,
ze dziatania niepozadane moga wystgpi¢ podczas stosowania doksylaminy
w zalecanych dawkach, oraz ze istnieje ryzyko uzaleznienia psychicznego.
Ponadto Doxylamina w kategorii OTC byta wielokrotnie przedmiotem
postepowan w Departamencie Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji
Produktéw Leczniczych i za kazdym razem zmiana na OTC byta odrzucana przez
Urzad. Doksylamina byta réwniez dwa razy na Komisji ds. Produktéw
Leczniczych i tez byta odrzucona. Z dokumentacji rejestracyjnej tego produktu
leczniczego wynikato, Ze powinien on by¢ dopuszczony w kategorii dostepnosci
Rp, gdyz produkt ten moze stanowi¢ bezposrednie i po$rednie zagrozenia dla
zdrowia i zycia, nawet jesli jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego
oraz moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo. Speitniat wiec kryteria
zaliczenia produktu leczniczego do kategorii dostepnosci Rp okreslone w pkt 1
ipkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 roku
w sprawie Kkryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych
kategorii dostepnosci. Ponadto, jak wskazano w piSmie URPL
z 11 sierpnia 2021 r., ktérym wezwano podmiot odpowiedzialny do zlozenia
uzupetnien iwyjasnien dotyczacych Planu Zarzadzania Ryzykiem, zgodnie
z informacjami zawartymi w ocenie PSUSA/00001174/202004 dla substancji
czynnej doksylamina, jednym z powaznych ryzyk zwigzanych z kategoria
dostepnosci OTC jest fakt, ze moze ona by¢ naduzywana i stosowana w celu
zamierzonego przedawkowania. W raporcie tym opisano liczne przypadki
zatrucia doksylaming. W niektoérych z nich doksylamine stosowano w potaczeniu
z innymi lekami w celu popetnienia samobdjstwa. W ocenie NIK powyzsze
argumenty $wiadcza o tym, ze produkt leczniczy Dorminox nie powinien zosta¢
dopuszczony do obrotu w kategorii dostepnosci OTC.

Przyktad

W odniesieniu do leku Vemonis Max, Metamizolum natricum monohydricum
+ Coffeinum + Drotaverini, tabletki powlekane 400mg+60mg+80mg, w ulotce dla
pacjenta, ktdrej tres¢ zostata zaakceptowana w URPL, znajduje sie zapis, ze podczas
leczenia moze wystapi¢ powazne zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych
krwinek (neutrofili), nazywane agranulocytoza. Reakcja ta jest bardzo rzadkim,
ale powaznym stanem, ktéry moze zagrazac zyciu.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnil, Ze agranulocytoza to dziatanie
niepozadane niezalezne od dawki metamizolu. Nawet podawanie leku pod kontrolg
lekarza nie daje mozliwoSci przewidzenia, u kogo i ewentualnie kiedy wystapi. Nie ma
badan umozliwiajacych ocene objaw6éw prodromalnych tego powiktania.

NIK podkresla, Ze tak, jak wskazano w ulotce dla pacjenta agranulocytoza nie jest
zalezna od dawki leku i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia.
Swiadczy to wiec ospetieniu jednego z kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do kategorii dostepnosci Rp okreslonego w §1 pkt. 1 Rozporzadzenia
ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci. Lek ten bowiem moze
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, nawet
wdwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego. Wyjasnienia
Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych tym bardziej wskazuja, Ze z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia agranulocytozy nawet u pacjentéw znajdujacych sie pod
opieka lekarza, lek ten nie powinien by¢ dostepny w kategorii OTC. Podkre$lenia
wymaga jednoczesnie fakt, ze decyzja o dopuszczeniu tego produktu leczniczego
do obrotu w kategorii dostepnosci OTC, Prezes URPL zaakceptowat wielkosci
opakowan zawierajacych nawet az 60 tableteks3s.

35 6 szt, 12 szt,, 24 szt. oraz 60 szt. tabletek
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W dwoéch z 13 postepowan o rejestracje produktu leczniczego w kategorii
dostepnosci OTC, ktérych dokumentacje poddano szczegétowej kontroli,
podmioty odpowiedzialne ztozyly w URPL kwestionariusze dla pacjentéw
majace stuzy¢ im do przeprowadzenia samodiagnozy umozliwiajgcej podjecie
decyzji o zazyciu lub rezygnacji z zazycia leku OTC. Dotyczyto to produktow
leczniczych zalecanych do stosowania w przypadku migreny, tj. Dezamigren,
Almotriptani malas, tabletki powlekane 12,5 mg oraz Dorminox, Doxylamini
hydrogenosuccinas, tabletki powlekane 12,5 mg.

Kwestionariusze uznano w URPL za $rodek minimalizacji ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem leku OTC. Na stronie internetowej Urzedu zamieszczono
informacje, m.in., Ze materiaty edukacyjne (ang. educational materials) s3 to
dodatkowe S$rodki minimalizacji ryzyka zalecone w Planie Zarzadzania
Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan). Opracowanie materiatéw
edukacyjnych jest dziataniem majacym na celu zapobieganie lub zmniejszenie
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (NDL) wynikajacych z przyjecia
produktu leczniczego lub zmniejszenie nasilenia lub wptywu NDL na pacjenta.
Nie wskazano tam, Zze materialy edukacyjne majg stuzy¢ pacjentom
do samodiagnozy oraz Ze s3 uznawane za element uzasadniajacy zmiane
kategorii dostepnosci leku na OTC.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, Ze podmiot odpowiedzialny
moze swobodnie dobra¢ i ztozy¢ do Urzedu materialy dowodowe na poparcie
proponowanej Kkategorii dostepnosci. Wszystkie ztozone przez podmiot
odpowiedzialny materialy dowodowe sg wnikliwie oceniane przez ekspertow
Urzedu. W procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego z kategoria
dostepnosci OTC, szczegétowo analizowany jest potencjalny skutek wydania
takiej decyzji, czyli szacowany jest stosunek korzysci do ryzyka terapii.
W przypadku produktéw leczniczych Dezamigren, Almotriptani malas, tabletki
powlekane 12,5 mg oraz Dorminox, Doxylamini hydrogenosuccinas, tabletki
powlekane 12,5 mg podmioty odpowiedzialne przedstawily w dokumentacji
rejestracyjnej narzedzie diagnostyczne oraz wyniki badania oceniajgcego
skuteczno$¢ narzedzia oraz mozliwo$¢ samodzielnego podjecia bezpiecznej
decyzji dotyczacej zastosowania produktu leczniczego bez recepty. Jezeli
wnioskodawca przedktada w ramach wniosku o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu materiat dowodowy w postaci testéw
diagnostycznych/narzedzi diagnostycznych dla pacjenta, to obowigzkiem
organu jest ocena tych materiatbw w kontek$cie proponowanej kategorii
dostepnosci. Zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne do wniosku o wydanie pozwolenia podmiot odpowiedzialny
dotgcza plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego. Plan ten
zawiera szczeg6towy opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspéimierny do
zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten produkt
leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace bezpieczenstwa, wraz ze
streszczeniem tego planu. Plan zarzadzania ryzykiem okresla ryzyka zwigzane
ze stosowanie danego produktu leczniczego oraz Srodki jakie podmiot
odpowiedzialny podjat w celu ograniczenia tego ryzyka. Dla produktéw
leczniczych Dezamigren oraz Dorminox podmiot odpowiedzialny przygotowat
dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka. Dla leku Dezamigren s3 to narzedzie
diagnostyczne (kwestionariusz), dzienniczek migrenowy dla pacjenta oraz
materialy edukacyjne dla farmaceutéw. Dla leku Dorminox s3 to materiaty
edukacyjne dla pacjenta (informator dla pacjenta z kwestionariuszem,
dodatkowe materiaty dla pacjenta dotyczace higieny snu, broszura dla pacjenta)
oraz materialy edukacyjne dla farmaceuty (informator dla farmaceuty
z informatorem dla pacjenta). Zgodnie z art. 80 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego oraz utrwalonym orzecznictwem
organ administracji publicznej ocenia na podstawie catoksztaltu materiatu
dowodowego czy dana okoliczno$¢ zostata udowodniona. Oznacza to, Ze organ
prowadzacy postepowanie wedtug swojej wiedzy, do$wiadczenia oraz
wewnetrznego przekonania ocenia warto$¢ dowodowg poszczegdlnych
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$srodkéw dowodowych i wplyw udowodnienia jednej okolicznosci na inne
okolicznosci.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnos$ci wyraznie zdefiniowano
okolicznosci uzasadniajace przyznanie produktom leczniczym poszczeg6lnych
kategorii dostepnosci3e.

Niezaleznie wiec od tego, jakie ,swobodnie dobrane i ztozone do Urzedu
materialy dowodowe na poparcie proponowanej kategorii dostepnosci”
przedstawiajg podmioty odpowiedzialne, ocena URPL powinna odnosic¢ sie do
kryteriow okre§lonych w tym rozporzadzeniu. Kategoria dostepnosci
wskazywana w decyzji Prezesa URPL powinna za$ zapewnia¢ bezpieczenstwo
stosowania dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych. W ocenie NIK
przyznawanie lekom kategorii dostepno$ci OTC wskutek uznawania przez URPL
testow diagnostycznych/narzedzi diagnostycznych dla pacjenta za narzedzia do
przeprowadzenia przez pacjenta samodiagnozy w celu potwierdzenia lub
wykluczenia mozliwosci zazycia leku OTC nie zapewnia bezpieczenstwa
stosowania tych produktéw leczniczych.

W ocenie NIK uznawanie przez URPL testow diagnostycznych/narzedzi
diagnostycznych za narzedzie do samodiagnozy pacjenta przenosi na pacjenta,
a wiec osobe nie posiadajgca wiedzy medycznej, odpowiedzialno$¢ za diagnoze
problemu zdrowotnego, ordynacje leku oraz skutki jego zastosowania. Leczy¢
pacjentéw powinni lekarze. Zgodnie z art. 2 ust 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty37” wykonywanie zawodu lekarza polega na
udzielaniu przez osobe posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone
odpowiednimi dokumentami, §wiadczen zdrowotnych, w szczegé6lnosci: badaniu
stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji
chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczen
lekarskich.

Art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta3® stanowi, zZe pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie
zdrowia.

W ocenie NIK nie mozna uzna¢, ze informacje te uzyska w wyniku samodiagnozy
postawionej przy uzyciu testu diagnostycznego/materiatu edukacyjnego,

36§ 1. 1.Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp"
w przypadku, gdy: 1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzkiego, nawet wéweczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego,
lub 2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego, lub 3) zawiera substancje, ktoérych dziatanie lecznicze
lub niepozadane dzialania wymagaja dalszych badan, lub 4) jest przeznaczony do podawania
pozajelitowego. § 2. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci "wydawane z przepisu
lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych
przepisach - Rpw" w przypadku, gdy: 1) zawiera, w ilo$ci niepodlegajacej wytaczeniu, substancje
zaklasyfikowana jako $rodek odurzajgcy lub substancje psychotropowa lub 2) stosowany
niewlasciwie moze stwarza¢ znaczne ryzyko wystapienia jego naduzywania, prowadzace
do uzaleznienia, albo niewlasciwego stosowania do nielegalnych celéw, lub 3) zawiera
substancje czynne, ktére z powodu swej innowacyjnosci lub wtasciwosci moga by¢ zaliczane do
grupy, o ktérej mowa w pkt 2. § 3. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci
"stosowane wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz" w przypadku, gdy zuwagi na swe
wiasciwosci farmakologiczne, sposéb podawania, wskazania, innowacyjno$¢ lub ze wzgledu na
interes zdrowia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktére moze by¢ przeprowadzone
tylko w lecznictwie zamknietym. § 4. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci
"wydawane z przepisu lekarza do zastrzeZonego stosowania - Rpz" w przypadku, gdy: 1) produkt
leczniczy stosuje sie w terapii choréb lub stanéw klinicznych, ktére musza by¢ zdiagnozowane
w warunkach szpitalnych lub w osrodkach o odpowiednim zapleczu diagnostycznym, chociaz
podawanie i dalsza opieka moga by¢ prowadzone gdzie indziej, lub 2) produkt leczniczy
przeznaczony jest dla pacjentéw leczonych ambulatoryjnie, ale jego stosowanie moze
powodowa¢ ciezkie niepozadane dziatanie, a w przypadku szczepionek powazne dziatanie
niepozadane, i wymagac¢ specjalnego nadzoru w trakcie przyjmowania produktu leczniczego
oraz specjalnego nadzoru lekarza w catym okresie terapii. § 5. Produkty lecznicze niespetniajace
warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza sie do kategorii dostepnosci "produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza - OTC".

37 Dz.U.z2023r. poz. 1516, ze zm.

38 Dz U.z2023r. poz. 1545, ze zm.
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uznawanego przez URPL za element uzasadniajgcy przyznanie kategorii
dostepnosci leku OTC.

Zdaniem NIK uznawanie przez URPL testéw diagnostycznych/narzedzi
diagnostycznych za element uzasadniajacy przyznanie kategorii dostepnosci
leku OTC rodzi ryzyko dla zdrowia i zycia pacjentéw, gdyz dotaczenie ich do
opakowania produktu leczniczego nie gwarantuje, Ze pacjent: test ten w ogdle
przeprowadzi, przeprowadzi go poprawnie, zrezygnuje z zazycia tego produktu
leczniczego, gdy wynik testu ,podpowiada” taka decyzje.

W ocenie NIK powyzsze watpliwos$ci stanowia przestanki okreslone w § 1 ust. 1
pkt. 2 w/w rozporzadzenia Ministra Zdrowia, tj. produkt leczniczy zalicza sie do
kategorii dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza - Rp” w przypadku, gdy
moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Po raz pierwszy narzedzie diagnostyczne dla pacjenta zostato zastosowane przy
zmianie kategorii dostepnosci z Rp na OTC z 14 kwietnia 2016 r. dla produktu
Maxon Activ, Sildenafilum, tabletki powlekane, 25 mg.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Prezes URPL wydatl decyzje
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych w Kkategorii
dostepnos$ci OTC3° 18 produktéw leczniczych, do ktérych zalaczono testy
diagnostyczne/ narzedzia diagnostyczne dla pacjenta.

Prezes URPL dopuscit do obrotu w kategorii OTC lek zawierajacy substancje
czynne, co do Kktéorych mial wiedze o ich wykorzystywaniu w celach
pozamedycznych.

Przyktad

Dotyczyto to leku Gripex FORTE, Paracetamolum, Pseudoephedrini hydrochloridum
+ Dexamethorpini hydrobromidum, tabletki powlekane 500 mg + 30 mg + 10 mg.
W ulotce dla pacjenta URPL zaakceptowat zapis: ze wzgledu na odnotowane przypadki
naduzywania dekstrometorfanu ipseudoefedryny nalezy zachowa¢ szczegélng
ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Gripex Forte u mtodziezy, mtodych
0s6b dorostych i pacjentéw naduzywajacych leki lub substancje psychoaktywne.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnil, ze dekstrometorfan
i pseudoefedryna to substancje czynne zawarte w licznych produktach leczniczych
przeznaczonych do leczenia objawoéw przeziebienia lub grypy, od wielu lat dostepnych
bez przepisu lekarza. Rozpowszechnienie tych schorzen, z sezonowym nasileniem
czesto$ci wystepowania sprawia, ze korzysci zich dopuszczenia do obrotu bez
przepisu lekarza znacznie przewyzszaja potencjalne ryzyko stosowania w celach
pozamedycznych. W obrocie sg réwniez inne leki i grupy lekéw (leki przeciwbdélowe,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki przeciwhistaminowe pierwszej generacji, leki
stosowane w zaburzeniach erekcji itd.), ktore moga by¢ stosowane w celach
niezgodnych z przeznaczeniem, jednak korzysci z ich udostepnienia w kategorii OTC
sg trudne do przecenienia. Leki te charakteryzuje zadowalajacy profil bezpieczenstwa
stosowania, ktdrego istotnym polepszeniem s3 starannie przygotowane druki
informacyjne zawierajace odpowiednie ostrzezenia isrodki ostroznosci, o jakich
pacjent powinien pamieta¢ decydujac sie na leczenie bez kontroli lekarza.
Dekstrometorfan i pseudoefedryna zostaly udostepnione do obrotu bez przepisu
lekarza réwniez w innych krajach Unii Europejskiej, a ich bezpieczenstwo stosowania
dokumentowane zgtaszaniem dziatan niepozadanych jest na biezaco monitorowane.

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze w lutym 2023 r. Komitet
ds. Bezpieczenstwa Lekéw Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) rozpoczat ocene
lekow zawierajacych pseudoefedryne w zwigzku z obawami dotyczacymi
wystapienia zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) i zespotu
odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RVVS), czyli stanéw wptywajacych
na naczynia krwiono$ne mézgu. Moga sie one wigzac ze zmniejszeniem doptywu
krwi do mézgu (niedokrwieniem) i w niektérych przypadkach powodowac
powazne, zagrazajgce zyciu powiktania. PRAC ma dokona¢ przegladu
dostepnych dowodoéw i zdecydowac, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

39 Nowe rejestracje produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC.
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lekow zawierajgcych pseudoefedryne powinny zosta¢ utrzymane, zawieszone
lub wycofane w catej Unii Europejskiej.40

Prezes URPL dopuscit do obrotu w kategorii OTC lek majgc wiedze o tym, ze jego
stosowanie moze maskowa¢ chorobe, ktéra wywotata u pacjenta okreslone
dolegliwos$ci, a tym samym moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Przyktad

Dotyczyto to leku Ibuprom Zatoki Sprint, Ibuprofenum + Pseudoephedrini
hydrochloridum, kapsutki miekkie, 200 mg + 30 mg. URPL zaakceptowat w tresci ulotki
dla pacjenta zapis, Ze lek ten nalezy stosowac jedynie, jesli wystepuje zablokowanie
nosa wraz z bélem gtowy, bolem i (lub) goraczka jednoczesnie. Nie nalezy go stosowac,
jesli wystepuje tylko jeden z wymienionych objawow. W ulotce dla pacjenta napisano,
ze przyjmowanie lekdw przeciwzapalnych i przeciwbélowych, takich jak ibuprofen,
moze wigzac sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu mie$nia sercowego lub udaru,
w szczegdlnosci, gdy sa stosowane w duzych dawkach. Po zazyciu leku pacjent moze
odczuwac¢ zawroty gtowy, nietypowe bdle gtowy, zaburzenia widzenia lub stuchu,
w tym moga wystapi¢ omamy wzrokowe lub stuchowe. Ibuprom Zatoki Sprint moze
ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bdl. W zwigzku z tym Ibuprom Zatoki
Sprint moze op6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia,
a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan.

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych wyjasnil, ze ww. produkt leczniczy zawiera
ibuprofen (w dawce jednostkowej 200 mg, czyli najnizszej z dopuszczonych do obrotu
w kategorii dostepno$ci OTC) oraz pseudoefedryne w standardowej dawce 30 mg.
Produkt ten jest wskazany doraznie w celu ztagodzenia objawdow grypy i przeziebienia,
takich jak bdl i niedrozno$c¢ zatok obocznych nosa, niezyt nosa (katar), bél gltowy,
goraczka, bole stawowo-miesniowe. Jest stosowany krétkotrwale/doraznie w celu
tagodzenia tak powszechnie wystepujacych schorzen jak przeziebienie lub grypa,
ktoére przebiegaja z uczuciem zatkanego nosa. Jezeli po krotkotrwatym stosowaniu lek
okaze sie nieskuteczny, pacjent zobowigzany jest zgtosi¢ sie do lekarza. Kazdy lek
o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym tlumi objawy
zapalenia/zakazenia. Jednak nie kazde zakazenie wymaga interwencji lekarza. Lek taki
jak Ibuprom Zatoki Sprint stosowany zgodnie z zaleceniem kroétkotrwale, tagodzac
objawy przeziebienia lub grypy przyczynia sie do ich naturalnego wyleczenia. Dopiero
nieustepowanie ww. objawéw moze wskazywa¢ na powazng przyczyne stanu
zapalnego, ktéry wymaga pomocy lekarza.

Decyzjami Prezesa URPL o dopuszczeniu do obrotu produktéw leczniczych
w kategorii OTC zatwierdzano jednocze$nie wielkosci opakowan tych lekéw
przekraczajgce maksymalne zalecane dawki okreslone w ulotkach dla pacjenta
zalaczonych do opakowan tych lekéw. Byto to dzialanie nierzetelne.
Stwierdzono trzy takie przypadki.

Przyktady

W  przypadku produktu leczniczego Ibuprom Zatoki Sprint, Ibuprofenum
+ Pseudoephedrini hydrochloridum, kapsutki miekkie, 200 mg + 30 mg, z ulotki dla
pacjenta wynika, ze zaleca sie maksymalnie 6 tabletek, maksymalnie przez 3 dni, czyli
18 tabletek. Decyzja UR/RD/0446/20 z 11 grudnia 2020 r. Prezes URPL zatwierdzit
opakowanie zawierajace 20 tabletek.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze informacja o stosowaniu
doraznym, zawarta jest w drukach informacyjnych. Ww. kombinacja lekéw
w opakowaniu zawierajacym 2 tabletki wiecej, niz wynika to z maksymalnego okresu
stosowania w okreslonym dawkowaniu nie niesie ryzyka dla bezpieczenstwa
podawania. Profil bezpieczenstwa tego produktu leczniczego zostat zweryfikowany
wieloletnim doswiadczeniem, a stosowane krdtkotrwale zgodnie z zaleceniami
zawartymi w drukach informacyjnych, moze stanowi¢ zawarto$¢ domowej apteczki.

W przypadku produktu leczniczego Ketoflix, Ketoprofenum, granulat do sprzadzania
roztworu doustnego, w saszetce, 50 mg z ulotki dla pacjenta wynika, Ze osoby doroste
moga stosowac ten lek przez maksymalnie 5 dni po 2 saszetki - czyli 10 saszetek.
Decyzja nr UR/RD/0228/21 z 19 maja 2021 r. Prezes URPL dopuscit opakowania
12 i 20 saszetek.

40 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-
medicinal-products.
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Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze ww. produkt leczniczy zawiera
ketoprofen w dawce 50 mg. Jest to lek z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych  wykazujagcy  dziatanie  przeciwzapalne, przeciwbdlowe
i przeciwgoraczkowe. Stosowany jest doraznie, w krotkotrwalym objawowym
leczeniu ostrego bolu o lekkim lub umiarkowanym nasileniu, takiego jak: bdl gtowy,
bél zebow, bolesne miesigczkowanie, bdl spowodowany lekkimi nadwyrezeniami
i zwichnieciami (u dorostych i mtodziezy od 16 lat). Informacja o stosowaniu
doraznym, zawarta jest w drukach informacyjnych. Leki z grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych dostepne sa w opakowaniach zawierajacych wiecej
sztuk/dawek jednostkowych niz potrzebne na np. 2-4 dniowa kuracje, poniewaz
stosowane s3 wzglednie czesto celem u$Smierzenia umiarkowanego, krétkotrwatego
bélu [bdle gtowy (w tym takze migreny), béle zebéw, bdle miesniowe, stawowe
i kostne (w tym takze bdle plecow), béle pourazowe, pooperacyjne, w tym zwigzane
z zabiegiem stomatologicznym, nerwobdle, bolesne miesigczkowanie itp.]
niezwigzanego z powaznymi chorobami wymagajacymi interwencji lekarza. Profil
bezpieczenstwa tych produktéw leczniczych zostat zweryfikowany wieloletnim
do$wiadczeniem, astosowane krotkotrwale zgodnie zzaleceniami zawartymi
w drukach informacyjnych, moga stanowi¢ zawarto$¢ domowej apteczki.

W przypadku produktu leczniczego IBUPROM ULTRAMAX SPRINT, Ibuprofenum,
kapsutka miekka 600 mg w ulotce dla pacjenta podano, Ze maksymalna dawka
dobowa, bez konsultacji z lekarzem nie powinna przekroczy¢ 1200 mg (2 kapsutki).
Jesli konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu,
nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. Wynika z tego, Ze zaleca sie maksymalnie
2 tabletki na dobe przez maksymalnie 3 dni, czyli 6 tabletek. Decyzja UR/RD/0572/21
z 7 grudnia 2021 r. Prezes URPL dopuscit opakowanie zawierajace 10 tabletek.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnil, Ze ww. produkt leczniczy zawiera
ibuprofen, tj. lek z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wykazujacy
dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Stosowany jest doraznie, krétkotrwale
w celu tagodzenia bélu réznego pochodzenia lub obnizenia goraczki w przebiegu
choréb zapalnych. Informacja o stosowaniu doraznym, zwykle 2-4 dni, zawarta jest
w drukach informacyjnych. Leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
dostepne sg w opakowaniach zawierajgcych wiecej sztuk/dawek jednostkowych niz
potrzebne na np. 2-4 dniowg kuracje, poniewaz stosowane sg wzglednie czesto celem
uSmierzenia umiarkowanego, krdotkotrwatego bolu [béle glowy (w tym takze
migreny), bdle zebow, béle miesniowe, stawowe i kostne (w tym takze béle plecow),
béle pourazowe, pooperacyjne, w tym zwigzane z zabiegiem stomatologicznym,
nerwobble, bolesne miesigczkowanie itp.] niezwigzanego z powaznymi chorobami
wymagajacymi interwencji lekarza. Profil bezpieczenstwa tych produktéw leczniczych
zostal zweryfikowany wieloletnim doswiadczeniem, a stosowane krdtkotrwale
zgodnie zzaleceniami zawartymi w drukach informacyjnych, stanowia zawartos¢
kazdej domowej apteczki.

W ocenie NIK leki OTC powinny by¢ dopuszczone do obrotu w opakowaniach
zawierajacych liczbe tabletek, saszetek, itp. w ilosci nieprzekraczajacej
zalecanych dawek tych lekéw przez caty okres zalecanej kuracji. Nie mozna
uzna¢ za zasadne wyjas$nien Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych, ze leki te
stanowig zawarto$¢ kazdej domowej apteczki, bo stosowane sg wzglednie czesto
celem u$mierzenia umiarkowanego, krotkotrwatego bélu. Zdaniem NIK istota
dostepnosci lekdw w kategorii OTC jest ich dorazne, krétkotrwate stosowanie.
Dopuszczanie do obrotu opakowan zawierajgcych wiecej niz maksymalne
wskazane w ulotce dla pacjenta liczby tabletek, saszetek, itp. moze zachecaé
pacjenta do przyjecia wiekszych dawek leku lub przedtuzenia terapii tym lekiem.
Rodzi to ryzyko opdZnienia zgloszenia sie pacjenta do lekarza, w przypadku
utrzymywania sie dolegliwo$ci. Moze to op6zni¢ postawienie przez lekarza
wtlasciwej diagnozy i podjecie wtasciwego leczenia. W konsekwencji moze
zagraza¢ zdrowiu i Zyciu pacjentow.

W trakcie procedury rozpatrywania wnioskow o rejestracje dwéch nowych
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, z inicjatywy podmiotéw
odpowiedzialnych zostaly zorganizowane spotkania pracownikéw URPL
z przedstawicielami tych podmiotéw. Ich przebiegu oraz poczynionych ustalen
URPL nie udokumentowatl. Nie zostala wiec zachowana zasada pisemnosci
postepowania, o ktérej mowa w art. 14 Kpa.
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Przyklady

Dotyczyto to rejestracji produktéow leczniczych Dezamigren, Almotriptani malas,
tabletki powlekane 12,5 mg oraz Dorminox, Doxylamini hydrogenosuccinas, tabletki
powlekane 12,5 mg. W obu przypadkach podmioty odpowiedzialne w trakcie
procedury rozpatrywania wnioskéw o rejestracje tych lekéw przediozyty w URPL
kwestionariusze dla pacjenta stuzace do przeprowadzenia samodiagnozy.
Z dokumentacji dotyczacej rejestracji tych produktéw leczniczych wynika, ze eksperci
ja oceniajacy zgtaszali watpliwosci co do mozliwosci przyznania tym produktom
leczniczym kategorii dostepnosci OTC. Watpliwosci te zwigzane byty z niespeinianiem
przez leki Dezamigren i Dorminox przestanek okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci przestanek umozliwiajacych
przyznanie im kategorii OTC. Ze spotkan tych nie zostaly w URPL sporzadzone
notatki/protokoty zawierajace informacje o poruszanych w ich trakcie kwestiach oraz
o podjetych uzgodnieniach. W przypadku spotkania dotyczacego produktu leczniczego
Dezamigren, kontrolerowi NIK przedstawiono email od podmiotu odpowiedzialnego
adresowany do kilku pracownikéw URPL, w tym do Prezesa URPL oraz Wiceprezesa
ds. Produktéw Leczniczych. Z tresci tego maila wynika, ze w trakcie tego spotkania#!
poruszano kwestie zwigzane z procedurg rejestracji i zmiany kategorii dostepnosci
oraz ze przedstawiciele podmiotu odpowiedzialnego zaprezentowali aktualne istotne
dane przemawiajace za zasadno$cia rejestracji tego leku w kategorii OTC.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych poinformowat w ztoZonych wyjasnieniach,
ze Urzad przychyla sie do tego typu présb podmiotéw iumozliwia stronom
wypowiedzenie sie w sprawie postepujac zgodnie z polityka transparentnosci.
Zapewnia tym samym podmiotom odpowiedzialnym czynny udziat w kazdym stadium
postepowania. Podatl, Ze czyni to majgc na wzgledzie tre$¢ art. 9, art. 10 §1 oraz art. 12
§1 ustawy zdnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.
W odniesieniu do spotkania w sprawie leku Dorminox#2 poinformowal, ze w jego
trakcie nie byly poruszane kwestie merytoryczne oraz ze z tego typu spotkan nie sa
sporzadzane notatki.

NIK zwraca uwage, ze dokumentacja dotyczaca rejestracji produktéow
leczniczych poddana szczegétowej kontroli zawiera dowody na to, ze URPL
zapewnial podmiotom odpowiedzialnym czynny udziat w sprawie poprzez
wyrazanie zgody na wglad w akta sprawy na podstawie art. 73 ust. 1 Kpa.
Organizacja na wniosek podmiotéw odpowiedzialnych dodatkowo spotkan
z przedstawicielami URPL, wbrew twierdzeniu Wiceprezesa ds. Produktéw
Leczniczych, zaburza transparentno$¢ procesu rozpatrywania dokumentacji
rejestracyjnej produktéw leczniczych. Pracownicy URPL moga by¢ bowiem
poddawani presji rzutujgcej na rozstrzygniecia dotyczace procedowanej w URPL
dokumentacji, w tym odnoszacej sie do przyznawania produktom leczniczym
kategorii dostepnosci OTC. Tym bardziej, ze przebieg i ustalenia z tych spotkan
nie s3 dokumentowane. Nie zostata wiec zachowana w URPL zasada pisemno$ci
postepowania, o ktérej mowa w art. 14 Kpa. Ustalenia podjete podczas tych
spotkan oraz ich przebieg powinny zosta¢ udokumentowane w formie protokotu
lub co najmniej notatki stuzbowej. Dokumenty te nalezato zatgczy¢ do
dokumentacji dotyczacej rejestracji tych produktéw leczniczych.

W ocenie NIK organizowanie na prosby podmiotéw odpowiedzialnych (firm
farmaceutycznych), w trakcie procedury dopuszczania produktéw leczniczych
spotkan pracownikéw URPL z ich przedstawicielami i niedokumentowanie
poczynionych w ich trakcie ustalen moze rodzi¢ ryzyko wystapienia
mechanizméw korupcjogennych.

41 Spotkanie odbyto sie 14 kwietnia 2021 r
42 Spotkanie odbyto sie 17 lipca 2021 r.
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5.1.2. Realizacja zadan zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskow
o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych nie zawsze prawidtowo realizowat zadania zwigzane
z rozpatrywaniem wnioskéw o zmiane Kkategorii dostepnosci produktéw
leczniczych z Rp na OTC.

Zadania zwiagzane z rozpatrywaniem wnioskéw o zmiane kategorii dostepnosci
produktéw leczniczych (tzw. switch) zajmowal sie Departament Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych (DZL).

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) ztozono w URPL 87 wnioskéw o zmiane
kategorii dostepnosci produktéw leczniczych z Rp na OTC. Wydano ogoétem
52 decyzje pozytywne oraz 29 decyzji odmownych. Najwiecej zmian kategorii
produktéw leczniczych na OTC nastgpito w 2022 r, tj. 14, w 2019 r. - 12,
nastepnie w 2021 r.- 11, w 2020 r. - 10. W 2023 r. (do 30 kwietnia) zmieniono
kategorie dostepnosci na OTC w przypadku pieciu produktéw leczniczych.

Sposréd 52 zatwierdzonych zmian kategorii dostepnosci Rp na OTC, 32 zmiany
tj. 62% przeprowadzono w procedurze narodowej. W poszczegdélnych latach
objetych kontrolg liczba switch produktéw leczniczych z Rp na OTC
w procedurze narodowej wyniosta: w2019 r. - 6 (tj. 50 %, w 2020 .- 7 (tj. 70 %,
w 2021 r. -7 (tj. 64 %, w2022r. - 8 (t. 57 %, w 2023 r. (do 30 kwietnia)
-4 (tj. 80 %).

Whnioski podmiotéw odpowiedzialnych o zmiane Kkategorii dostepnosci
produktéw leczniczych z Rp na OTC byty w URPL procedowane w takim samym
trybie, jak inne wnioski o zmiany porejestracyjne, co uregulowane jest

w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1234/200843.

Kategorie = dostepnos$ci  produktéow leczniczych  okre$lone  zostaly
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczeg6lnych kategorii dostepnosci oraz w art. 70 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

Postepowania dotyczace zmiany kategorii dostepnosci przebiegaty w wedtug
obowigzujgcej w URPL wewnetrznej Standardowej Procedury Operacyjnej
nr UR/DZL/011. Ponadto, do celéw interpretacji poszczegélnych kryteriéw
zaliczania produktéw leczniczych do kategorii dostepnosci wykorzystywane
byly wytyczne Komisji Europejskiej A guideline on changing the classification for
the supply of a medical product for human use, styczen 2006. Wytyczne te nie byty
obowigzujgce imialy charakter pomocniczy w postepowaniach o zmiane
kategorii dostepnosci.

Zmiana kategorii dostepnosci mogta nastapi¢ tylko na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego i nalezala do wytacznych kompetencji poszczegdlnych
panstw cztonkowskich UE. Kategoria dostepnosci wskazywana byta w decyzji
Prezesa URPL o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego.

Szczegotowej kontroli poddano dokumentacje dotyczaca, przeprowadzonej
w ramach procedury narodowej, zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
17 produktéw leczniczych.

43 Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L.2008.334.7 z dnia
12.12.2008, str. 7).
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Watpliwosci
rozstrzygane
ostatecznie przez
Kierownictwo URPL

Tres¢ ulotki
dla pacjenta mogaca
wprowadza¢ w btad

Wazniejsze wyniki kontroli

W ramach jednego postepowania dotyczgcego zmiany kategorii dostepnosci
zRp na OTC opracowano kilka opinii przez rdéznych ekspertéw zaréwno
wewnetrznych, jak i zewnetrznych, ktére potwierdzaty i odrzucaly mozliwos¢
zmiany kategorii dostepno$ci leku na OTC. W sytuacji tej, decyzje o przyznaniu
kategorii dostepno$ci OTC podjeto Kierownictwo URPL.

Przyktad

Decyzja Nr UR/RD/0191/19 z 3 kwietnia 2019 r. Prezes URPL dopuscit do obrotu
Lidocainum Aflofarm, Lidocainum, aerozol na skore, roztwdr, 96 mg/g jako lek na
recepte - Rp. 20 maja 2019 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o zmiane
kategorii dostepnosci na OTC. Ekspert Wydziatu Oceny Dokumentacji Klinicznej
Produktéw Leczniczych stwierdzit w ocenie z 8 lipca 2019 r., Ze przedstawione dane
nie pozwalajg na zmiane kategorii dostepnosci na OTC. Produkt nie spetniat kryterium
- samodiagnoza, bo pacjent nie jest w stanie stwierdzi¢, czy choruje na przedwczesny
wytrysk - pierwotny lub wtérny. Wymaga to badan lekarskich w celu postawienia
diagnozy. Chorobe te trzeba leczy¢. W Polsce dopuszczono do obrotu lek Fortacin,
z identycznym wskazaniem, zawierajacy lidokaine i jest to lek na recepte. W ocenie
uzupelnien do dokumentacji klinicznej zmiany porejestracyjnej z 16 wrzesnia 2019 r.
ekspert podtrzymatl uzasadnienie odmowy z 8 lipca 2019 r. i wskazal, ze kategoria
dostepnosci leku to sprawa narodowa danego kraju, a w Polsce zaden produkt
leczniczy zawierajacy lidokaine jako substancje czynna w stezeniu powyzej 40 mg/g
nie jest dostepny w kategorii dostepnosci OTC. Uzyskana w procesie rejestracji przez
wnioskowany produkt leczniczy kategoria dostepnosci Rp byta poparta merytoryczna
dyskusja. Dlatego nalezy utrzymac kategorie dostepnosci Rp. W dokumentacji znajduja
sie opinie jeszcze dwoéch ekspertéw, ktorzy uznali, ze dokumentacja moze stanowic
podstawe do zmiany kategorii dostepnosci na OTC. Jeden z tych ekspertéw podnidst
kwestie oddziatywania lidokainy na partnerke. 2 stycznia 2020 r. odbyto sie spotkanie
z Prezesem URPL, w czasie wskazano m.in., Ze Lidocainum Aflofarm bedzie miat
wieksze dawki lignocainy niz produkt centralny Senstend. Ostatecznie, decyzja
Nr UR/ZD/0338/20 z 28 lutego 2020 r. zmieniono pozwolenie nr 25237
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Bravera Control*4, Lidocainum,
aerozol na skdre, roztwor, 96mg/g, poprzez zmiane kategorii dostepnosci na OTC.

W sytuacji rozbieznych opinii ekspertéw oceniajacych dokumentacje, jak wyjasnit
Wiceprezes ds. Produktéw leczniczych, ,decyzje o zmianie kategorii dostepnosci z Rp
na OTC dla tego produktu podjeto Kierownictwo Urzedu po przeanalizowaniu
zgromadzonego w postepowaniu materiatu wiaczajac w to opinie z dnia 20.10.2019 r.
konsultanta krajowego w dziedzinie seksuologii oraz opinie z dnia 18.12.2019 r.
konsultanta krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii”.

URPL zatwierdzit ulotke dla pacjenta zawierajaca zapisy, ktére mogty
wprowadza¢ w btad, czym naruszono art. 63 ust. 2 Dyrektywy 2001 /83 /WE oraz
pkt IV ppkt 1 Wymagan dotyczacych sposobu sporzadzania ulotki dla pacjenta,
stanowiagcych zatacznik 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki. Dotyczyto to produktu leczniczego Recenum
Junior, Racecadotrilum, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 30 mg.

Przyklad

Decyzje DZL-ZLN.4020.257.2022.4.MK1 o zaakceptowaniu zmiany pozwolenia
nr 26673 na dopuszczenie do obrotu w/w produktu leczniczego z kategorig
dostepnosci OTC wydano 14 grudnia 2022 r. Oznacza to, ze zaakceptowano tym
samym m.in. druki informacyjne, w tym tres¢ ulotki dla pacjenta. Lek ten jest
przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 6 roku zycia, co zapisano w ulotce.
W dalszej jej czesci znajduje sie jednak zapis ,przed rozpoczeciem przyjmowania leku
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli dziecko ma mniej niz 6 lat”.
Na etapie oceny dokumentacji zmiany porejestracyjnej ekspert URPL wskazywat,
Ze ostra biegunka u matych dzieci moze przebiega¢ bardzo gwattownie i szybko
wywota¢ odwodnienie i stan zagrozenia zycia. Z tego powodu zaproponowat
ograniczenie populacji pediatrycznej do dzieci powyzej 6 roku zycia.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze Racekadotril jako lek wydawany
bez przepisu lekarza, jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 6 roku Zycia.
Nie oznacza to jednoczesnie, ze racekadotril nie powinien by¢ stosowany u mtodszych

4 Nazwa zawnioskowana przez podmiot odpowiedzialny w trakcie procedury rozpatrywania
whniosku.
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rejestracyjnej
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Wazniejsze wyniki kontroli

dzieci. ,,Powinien by¢ stosowany i jest zalecany w szerokiej populacji dzieci mtodszych
poczynajac od niemowlat (czyli po ukonczeniu pierwszego miesigca zycia). Jednak
u dzieci ponizej 6 roku zycia powinien by¢ stosowany pod nadzorem fachowego
personelu medycznego, a nie przez niedo$wiadczonych inieprzygotowanych,
najczesciej nie posiadajacych wiedzy medycznej rodzicéw z powodu tego, ze ostra
biegunka u matych dzieci moze przebiega¢ bardzo gwaltownie i szybko wywotaé
odwodnienie i stan zagrozenia zycia. Zapis ,lek ten jest przeznaczony do stosowania
u dzieci powyzej 6 roku zycia” nalezy czyta¢ w jego najwazniejszym kontekscie, czyli
jako leku dostepnego bez recepty: ,lek ten jest przeznaczony do stosowania u dzieci
powyzej 6 roku zycia, gdy jest dostepny bez przepisu lekarza”. Lek ten moze by¢
stosowany u dzieci ponizej 6 roku zycia, ale wowczas rodzic/rodzice powinien zwrécic
sie o porade do lekarza (lub farmaceuty). Takie zapisy sa przyjete w wielu innych
produktach leczniczych, ktére zostaty dopuszczone do stosowania pod kontrolg
lekarza u dzieci, zaczynajac od tych najmtodszych (status: Rp), a po zmianie kategorii
dostepnosci na OTC zawezono dla nich populacje docelowa podnoszac granice wieku
dzieci do wzglednie bezpiecznego poziomu 6 lat. Na etapie oceny dokumentacji zmiany
porejestracyjnej ekspert URPL wskazywat, Ze ostra biegunka u matych dzieci moze
przebiega¢ bardzo gwattownie i szybko wywota¢ odwodnienie i stan zagrozenia zycia.
Z tego powodu zaproponowat ograniczenie populacji pediatrycznej do dzieci powyzej
6 roku zycia”, co moze btednie sugerowac, ze ekspert URPL uznaje stosowanie leku
u dzieci ponizej 6 roku zycia za niebezpieczne. Dzieci ponizej 6 roku zycia réwniez
moga by¢ leczone racekadotrilem, ale aby takie leczenie byto w pemhi bezpieczne
konieczna jest uprzednia konsultacja lekarza (lub farmaceuty)”.

W ocenie NIK, zapisy ulotki dla pacjenta wprowadzaja w btad, bo z jednej strony
informuja, ze lek moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 6 roku zycia, a kolejny
zapis sugeruje, ze moze by¢ stosowany u mtodszych dzieci. Podkresli¢ nalezy,
ze o zastosowaniu leku OTC decyduje pacjent lub rodzic pacjenta. Tre$¢ ulotki
powinna by¢ sformutowana tak, by nie budzita Zadnych watpliwo$ci odno$nie
wskazan do stosowania iumozliwia¢ wlasciwe postepowanie osobom
stosujacym ten produkt leczniczy, o czym mowa w art. 63 ust. 2 Dyrektywy
2001/83/WE. Ponadto, zgodnie z pkt IV ppkt 1 Wymagan dotyczacych sposobu
sporzadzania ulotki dla pacjenta, stanowigcych zatgcznik 2 do wyzej przywotanego
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, w tresci ulotki nalezy zamieszcza¢ informacje
sformutowane w sposéb tatwo zrozumiaty dla pacjenta. W zaakceptowanym przez
Prezesa URPL brzmieniu ulotki znalazt sie jednak zapis sugerujacy mozliwo$¢
zastosowania tego leku ,jesli dziecko ma mniej niz 6 lat”.

W ocenie NIK, ulotka dla pacjenta zatgczona do leku OTC powinna jednoznacznie
okres$la¢, dla kogo jest on przeznaczony. Jak podniést Wiceprezes ds. Produktéw
Leczniczych, niedo$wiadczeni inieprzygotowani, najcze$ciej nieposiadajacy
wiedzy medycznej rodzice moga btednie zinterpretowac¢ obecny zapis w ulotce,
jako dopuszczenie stosowania tego produktu leczniczego u dzieci ponizej
szbéstego roku zycia. Jest to zwigzane z ryzykiem, ze ostra biegunka u matych
dzieci moze przebiega¢ bardzo gwattownie i szybko wywota¢ odwodnienie i stan
zagrozenia zycia dziecka.

Pomimo  otrzymania informacji od podmiotu odpowiedzialnego
o zaakceptowaniu, wraz z dopuszczeniem produktu leczniczego, Planu
Zarzadzania Ryzykiem, zawierajacego powazny biad, URPL nie =zalecit
skorygowania go w trybie zmiany porejestracyjnej. Urzad dopuscit tym samym
do funkcjonowania tego dokumentu, zawierajacego - jak okreslit podmiot
odpowiedzialny - ,,znaczacy btad”. Byto to dziatanie nierzetelne.

Przyklad

Po wydaniu decyzji z 18 sierpnia 2021 r. nr UR/ZD/1993/21, ktdra zmieniono
pozwolenie nr 24980 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Princex,
Sildenafilum, tabletki powlekane 25 mg poprzez: zmiane kategorii dostepnoscina OTC,
16 wrzesnia 2021 r. podmiot odpowiedzialny poinformowat URPL, Ze podczas
weryfikacji tresci zatwierdzonego RMP wersja 5.0. przy zmianie kategorii dostepnosci
wykryli znaczacy btad w tresci, ktory diametralnie zmienia sens, gdyz obecny tekst
brzmi, Ze Sildenafil jest przeznaczony do stosowania wylacznie przez dorostych
mezczyzn, ponizej 18 roku zycia”, co jest nieprawdziwe. Powinno by¢ powyzej 18 roku
zycia. Podmiot zwrécit sie do URPL z pytaniem, czy nalezy wystapi¢ z wnioskiem
0 zmiane porejestracyjng i ztozy¢ korekte RMP z nowym numerem wersji, tj. 6.0.
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Wazniejsze wyniki kontroli

W odpowiedzi URPL poinformowat 21 wrzesnia 2021 r., ze Departament
Monitorowania NDPL rekomenduje zaktualizowa¢ Plan Zarzadzania Ryzykiem wersja
5.0 dla produktu leczniczego Princex przy najblizszym dziataniu regulacyjnym
dotyczacym wiekszej aktualizacji RMP.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych, wyjasnit, ze Plan Zarzadzania Ryzykiem jest
czes$cig dokumentacji Modutu 1.8.2. Jest to dokument wewnetrzny, a jego zawartos¢
nie jest udostepniana publicznie. Jest jednym z wielu dokumentéw bedacych podstawa
wydania decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego. Blad, ktéry zostat
zidentyfikowany przez podmiot odpowiedzialny juz po wydaniu decyzji o zmianie
kategorii dostepno$ci na OTC, nie miat Zadnego wptywu na bezpieczenstwo
stosowania ww. produktu leczniczego, poniewaz z catej dokumentacji przedstawionej
przez podmiot wynikato prawidtowe zastosowanie produktu leczniczego i wtasciwe
okreslenie grupy docelowej pacjentéw. W zatwierdzonej dokumentacji, do ktérej beda
mieli dostep pacjenci, takich jak Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dla
pacjenta, a takze w narzedziu diagnostycznym, informacja o grupie wiekowej, ktéra
moze stosowac produkt leczniczy, podana jest poprawnie tj. powyzej 18 roku zycia.
Podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie do Urzedu z pytaniem o potrzebe aktualizacji
RMP iwprowadzenie stosownej korekty w tym dokumencie. Jednakze biorgc pod
uwage, ze jest to dokument wewnetrzny, a w pozostatych cze$ciach dokumentacji
dostepnej pacjentowi zapisy sa prawidtowe, Urzad po przeprowadzonej analizie
rekomendowat podmiotowi zaktualizowa¢ RMP dla powyzszego produktu przy
najblizszym dziataniu regulacyjnym dotyczacym zmiany RMP. Uznano, Ze naktad pracy
oraz czas jaki nalezatoby poswieci¢ na przeprowadzenie tej konkretnej zmiany nie
bytby wspétmierny z zagrozeniem, jakie zwigzane jest z ta konkretna pomytka
w dokumentacji. Bioragc pod uwage ilo$¢ spraw prowadzonych w Urzedzie podjeto
decyzje o skorygowaniu tego zapisu przy najblizszej wiekszej zmianie w RMP.

Wedtug stanu na 11 lipca 2023 r. podmiot odpowiedzialny nie ztozyt w URPL
wniosku o wprowadzenie tej zmiany.

W ocenie NIK, mimo ze jak podat Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych, Plan
Zarzadzania Ryzykiem to dokument wewnetrzny, ktéry nie jest udostepniany
publicznie, co nie przektada sie na bezpieczenstwo stosowania leku Princex, nie
do zaakceptowania jest sytuacja, gdy URPL sugeruje podmiotowi
odpowiedzialnemu rozwigzanie, skutkujace utrzymywaniem w mocy,
zatwierdzonego decyzja Prezesa URPL o zmianie kategorii tego produktu
leczniczego, dokumentu zawierajacego tak ,znaczacy btad”.

W wyniku analizy dokumentacji dotyczacych zmiany kategorii dostepnosci
sze$ciu lekéw OTC przeznaczonych do stosowania w zaburzeniach erekcji
ustalono, ze w raportach o NDPL generowanych w URPL z bazy Europejskiej
Agencji Lekéw wykazano przypadki zgondw, zwigzanych z zazyciem tych lekéw
lub substancji czynnych wchodzacych w ich sktad. Przyktadowo, przy switch
z Rp na OTC produktu leczniczego:

— Princex, Sildenafilum, tabletki powlekane byto to 276 zgonéw,
— Maxigra Max, Sildenafilum, tabletki powlekane 50 mg byto to 218 zgonéw,

— Doppelsil Max, Sildenafilum, tabletki do rozgryzania i zucia 50 mg byto to 138
Zgonow.

Na pytanie, czy wyzej wymienione liczby zgonéw zwigzanych z zazywaniem
ww. lekéw nie stanowily podstawy do odmowy przyjecia wnioskéw o zmiane
kategorii dostepno$ci w/w produktéw leczniczych na OTC, Wiceprezes
ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, Ze analizujac argumenty dotyczace zmiany
kategorii dostepnosci rozpatrywana jest cato$§¢ dokumentacji, w tym argumenty
dotyczace korzysci wynikajacych ze stosowania danego leku/danej substancji
czynnej, a takze ryzyko jej stosowania. Dotyczy to analizy we wszystkich
kategoriach dostepno$ci, wtym dostepnosci bez recepty lekarskiej. Dane
statystyczne  przygotowywane  przez  Departament  Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych maja charakter wspierajacy
ocene bezpieczenistwa produktu leczniczego, ktéra opiera sie gtéwnie na wiedzy
na temat profilu bezpieczenstwa danej substancji. Nalezy podkreslic,
ze zgtaszane przypadki dziatan niepozadanych, w tym te, w ktorych wystapit
zgon pacjenta, nie oznaczaja, ze dziatanie niepozadane zwigzane byto z uzyciem
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konkretnego produktu leczniczego. Moze to by¢ dziatanie niepozadane, ktdre nie
ma zwigzku przyczynowo-skutkowego z przyjmowanym produktem leczniczym.
Takie zgtoszenia sa zawsze wazne, ale dopiero po analizie stanu pacjenta, ktory
mogt przyjmowac inne leki, analizie jego historii medycznej, obcigzenia innymi
chorobami, przebytych procedur medycznych mozna da¢ odpowiedz, czy dany
zgon wynikat jedynie z przyjmowania danego produktu leczniczego. Ponadto
Dyrektor Generalny URPL poinformowata w zloZzonych wyjasnieniach,
ze zestawienia niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dla substancji
sildenafil byty przedmiotem oceny dokonanej przez ekspertow DOL oraz
cztonkéw Komisji ds. Produktéw Leczniczych. Ocena profilu bezpieczenstwa
produktéw leczniczych zawierajacych te substancje czynng byta pozytywna
i dawata podstawy do zmiany kategorii dostepnosci na OTC.

W o$miu z 17 postepowan o zmiane kategorii dostepnosci produktu leczniczego
na OTC, ktérych dokumentacje poddano szczegétowej kontroli, podmioty
odpowiedzialne ztozyly w URPL kwestionariusze dla pacjentéw, majgce stuzy¢
im do przeprowadzenia samodiagnozy umozliwiajacej podjecie decyzji o zazyciu
lub rezygnacji z zazycia leku OTC. Kwestionariusze uznawano za $rodek
minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku OTC. Te tzw. testy
diagnostyczne/ narzedzia diagnostyczne dla pacjenta dotyczyty pieciu lekéw
stosowanych w zaburzeniach erekcji, leku na migrene, leku na zaburzenia snu
oraz leku przeciwwirusowego#s. Na stronie internetowej URPL znajduje sie
informacja m.in., Ze materialy edukacyjne (ang. educational materials) s3g to
dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zalecone w Planie Zarzadzania
Ryzykiem. Opracowanie materiatéw edukacyjnych jest dziataniem majacym na
celu zapobieganie lub zmniejszenie czesto$ci wystepowania dziatan
niepozadanych (NDL) wynikajacych z przyjecia produktu leczniczego lub
zmniejszenie nasilenia lub wptywu NDL na pacjenta. Nie wskazano tam,
ze materiaty edukacyjne majg stuzy¢ pacjentom do samodiagnozy oraz za
element uzasadniajacy zmiane kategorii dostepnosci leku na OTC. Uznawanie
przez Prezesa URPL testow diagnostycznych/narzedzi diagnostycznych dla
pacjenta (zataczane do opakowan lekéw OTC) za narzedzia do przeprowadzenia
przez pacjenta samodiagnozy w celu potwierdzenia lub wykluczenia mozliwosci
zazycia leku OTC oraz za element uzasadniajacy zmiane kategorii dostepnosci
leku na OTC naruszato przepisy okreslajace niezbedne wymogi do zaliczenia
produktu leczniczego do tej kategorii.

Siedem z 17 postepowan o zmiane kategorii dostepnos$ci produktu leczniczego
na OTC, ktérych dokumentacje poddano szczegbétowej kontroli, zakonczyto sie
wydaniem decyzji o zmianie dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC
poprzedzonym uznaniem testéw diagnostycznych/narzedzia diagnostycznego
dla pacjenta za narzedzia do przeprowadzenia przez pacjenta samodiagnozy
w celu potwierdzenia lub wykluczenia mozliwos$ci zazycia leku OTC, oraz za
element uzasadniajacy zmiane kategorii dostepnosci leku na OTC.

Kontroler zwrécit sie o wskazanie przepis6w prawa, na podstawie ktérych URPL
uznaje testy diagnostyczne/narzedzia diagnostyczne dla pacjenta za narzedzia
do przeprowadzenia przez pacjenta samodiagnozy w celu potwierdzenia lub
wykluczenia mozliwosci zazycia leku OTC oraz za element uzasadniajacy zmiane
kategorii dostepnosci leku na OTC.

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych wyjasnit, Ze Prezes Urzedu, jezeli uznaje,
ze dokumentacja przedtozona przez wnioskodawce nie moze stanowié
podstawy do zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego, bowiem
w stosunku do tego produktu zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w § 1-4
rozporzadzenia ws. kategorii  dostepnosci, takiej zmiany odmawia.
Poinformowat, Ze Urzad zatrudnia pracownikéw merytorycznych i ekspertéw
z odpowiednim wyksztatceniem, dos$wiadczeniem i przygotowaniem

45 Ekspert URPL uznat ostatecznie, Ze kwestionariusz do samodiagnozy zawiera to samo co ulotka
dla pacjenta, w zwigzku z czym nie ma konieczno$ci zataczania go do opakowania leku. Podmiot
odpowiedzialny zgodzit sie na skrécenie czasu stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem
z trzech miesiecy do jednego miesigca, zgodnie z zaleceniem eksperta URPL.
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zawodowym, takze specjalistow zajmujacych sie oceng jakosci, skutecznosci, jak
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Obowigzkiem Prezesa Urzedu jako
organu administracji jest, aby w toku postepowania wyczerpujaco zbadat
wszystkie istotne okolicznos$ci faktyczne zwigzane ze sprawg, przeprowadzit
dowody stuzace ustaleniu stanu faktycznego zgodnie z zasadami prawdy
obiektywnej oraz wszechstronnie dokonat ich oceny. Jezeli wnioskodawca
przedktada w ramach wniosku o zmiane kategorii dostepnosci materiat
dowodowy w postaci testdw diagnostycznych/narzedzi diagnostycznych dla
pacjenta to obowigzkiem organu jest ten element zadania oceni¢ w kontekscie
uzasadnienia zmiany kategorii dostepno$ci produktu leczniczego. Wyjasnit
ponadto, ze zaden zobowiazujacych przepiséw prawa nie zabrania
przedstawiania przez wnioskodawce wszelkich dowod6éw na poparcie swojego
zadania, a wiec i testow diagnostycznych dla pacjenta.

NIK podkresla, ze ustawodawca wyraznie okreslit wymagania odnoszace sie do
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych Kkategorii dostepnosci
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegoélnych Kkategorii
dostepnosci. Pozostata cze$¢ uzasadnienia ww. nieprawidtowosci jest tozsama
z uzasadnieniem zamieszczonym w opisie tozsamej nieprawidtowosci
w obszarze ,Realizacja zadan zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw
o rejestracje produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC”.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Prezes URPL wydat decyzje o zmianie
kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla 12 produktéw leczniczych, do ktérych
zalaczono testy diagnostyczne/ narzedzia diagnostyczne dla pacjenta.

5.1.3. Realizacja zadan dotyczacych zgtoszen o Niepozadanych
Dziataniach Produktéw Leczniczych (NDPL) o kategorii
dostepnosci OTC

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych nie zawsze prawidtowo realizowat zadania dotyczace
zgtoszen o NDPL.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) w URPL odnotowano ogétem 74 450
zgloszen Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych (NDPL), z czego 1574
zgloszen dotyczyto lekéw OTC. Najwiecej zgtoszenn NDPL (ogdétem) wptyneto
do URPL w 2021 r. -39 994 oraz w 2022 r. - 11 805.

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych wyjasnil, ze drastyczny wzrost liczby
zgtoszen w 2021 r. byt spowodowany kampania szczepien przeciw Covid-19
i szeroko rozpropagowang akcja zgtaszania dziatan niepozadanych. Zgtoszenia
NDPL dotyczace szczepionek przeciw Covid-19 stanowity w 2021 r. 75 %
wszystkich zgltoszen zgtoszonych do Urzedu.

W 2023 r. (wg stanu na 30 kwietnia) wptyneto 290 zgtoszenn NDPL odnoszacych
sie do produktéw leczniczych z kategoria dostepnosci OTC. Stanowity one
7,83 % wszystkich zgloszen NDPL przekazanych do URPL w tym czasie. Dla
poréwnania, liczba zgtoszen NDPL dotyczacych produktéw leczniczych OTC
stanowita w 2022 r. 2,63 %, w 2021 r. - 0,89 %, w 2020 r. - 3,79 %, aw 2019 r.
2,75 % zgtoszen NDPL ogbtem.

Odnoszac sie do najwyzszego odsetka zgloszen dotyczacych lekéw OTC
w og6lnej liczbie zgloszen NDPL w 2023 r. Wiceprezes ds. Produktéw
Leczniczych wyjasnit, ze w opinii Urzedu okres 4 miesiecy jest za krotki na
wnioski dotyczace wzrostu liczby zgtoszen dziatan niepozadanych lekéw OTC.
Jedna z przyczyn czasowego zaburzenia iloSci moze by¢ tendencja niektérych
osrodkéw do przysytania na raz kilkunastu, a nawet kilkudziesieciu zgtoszen
dotyczacych przedawkowania lekéw, takze dostepnych bez recepty lekarskie;j.

Najwiecej zgtoszen dotyczyto lekow:
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— przeciwzakrzepowych stosowanych bez recepty w  profilaktyce
przeciwzawatowej,

— preparatéw stanowigcych zrédto wapnia i witaminy D3,
— lekéw rozkurczowych,

— lekéw przeciwbdlowych i przeciwzapalnych,

— lekéw przeciwbdlowych i przeciwgoraczkowych,

— lekéw stosowanych w zapaleniu pecherza moczowego.

Odnosnie nowo zarejestrowanych w latach 2019-2023 (do 30 kwietnia)
wybranych losowo 34 lekéw OTC, zgtoszenia NDPL dotyczyly trzech produktow
leczniczych, w sprawie ktérych odnotowano w sumie pie¢ zgtoszen NDPL.
Wptynety one do URPL w 2020 r., 2021 r., 2022 r. oraz dwa w 2023 r. Wszystkie
te zgloszenia zostaly przekazane do EMA wterminie od 22 do
26 czerwca 2023 r.%6 Cztery z nich z przekroczeniem ustawowych terminow.

Odnos$nie 32 losowo wybranych produktéw leczniczych, ktérym zmieniono
kategorie dostepnosci z Rp na OTC wptyneto 38 zgtoszen dotyczacych dziewieciu
lekow. Siedem zgtoszen nie podlegato wysylce, a do EMA przekazano tgcznie
dziewie¢ zgloszen. Nie przekazano do EMA 22 zgtoszen NDPL.

Odnosnie nowo zarejestrowanych lekéw OTC, trzy zgtoszenia NDPL
zakwalifikowane jako ,ciezkie przypadki”, ktore nalezato przekaza¢ do EMA nie
p6zniej niz 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu, URPL
przekazat do EMA po 67, 475 i 988 dniach. W skrajnym przypadku opo6zZnienie
wyniosto wiec 973 dni w stosunku do terminu ustawowego. Jedno zgtoszenie
NDPL nie zakwalifikowane jako ciezkie, ktore nalezato przekazac nie p6ézniej niz
90 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu, przekazano do EMA po
707 dniach od przyjecia zgloszenia. Nastgpito to wiec 617 dni po terminie
okre$lonym w ustawie Pf.

Odnosnie 32 produktéw leczniczych po zmianie kategorii dostepnosci z Rp na
OTC dokonanej w ramach procedury narodowej, tacznie dziewieciu zgloszen
dokonano w terminie od 302 do 1424 dni (termin ustawowy to 90 dni).
Zgtoszenia jednego ciezkiego przypadku NDPL dokonano po uptywie 194 dni od
dnia powziecia informacji o tym przypadku, czyli z op6Znieniem wynoszacym
179 dni w stosunku do ustawowego terminu. Nie przekazano do EMA
22 zgtoszen NDPL, co byto niezgodne z art. 36i ustawy Pf.

Wyijasniajac przyczyny wyzej wspomnianych opdZnien w przekazaniu zgtoszen
o NDPL do EMA oraz nieprzekazania 22 zgtoszen NDPL dotyczacych lekéw,
ktérym zmieniono kategorie dostepnos$ci z Rp na OTC Wiceprezes ds. Produktéw
Leczniczych wyjasnit, Zze gtéwna przyczyna opdznienn w przekazaniu byta duza
ilo$¢ zgtoszen dotyczacych szczepionek przeciw Covid - 19. Ocena i wystanie do
EudraVigilance (EV) tych zgtoszen bylto priorytetowe i odbyto sie kosztem
innych zadan. Inne przyczyny, ktére powodujg opdznienia to:

— zgloszenia dziatan niepozadanych s3a czesto pisane recznie, niewyraZnie,
niekiedy brakuje w nich kluczowych informacji, co powoduje konieczno$¢
kontaktu z osobg zglaszajaca celem wyjasnienia watpliwos$ci. Zabiera to
niewatpliwie czas, ale jest niezbednym elementem dobrej oceny
dokumentacji;

— zbyt duza ilo$¢ pracy w stosunku do liczby pracownikéw, duza rotacja kadry
merytorycznej. Z Urzedu odchodza do$wiadczeni pracownicy, ktérzy swoje
obowigzki wykonywali sprawnie i szybko. Nowi pracownicy wymagaja
przeszkolenia (kosztem czasu bardziej doswiadczonych pracownikéw),
wiekszej kontroli i musza dopiero nabra¢ wprawy w ocenie przypadkéw;

— przygotowywanie réznego typu zestawien na potrzeby URPL oraz innych
instytucji (np. GIF, STOP NOP, prokuratura itp.). Z uwagi na brak bazy danych

4 A wiec w trakcie biezacej kontroli.
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i posiadania dokumentacji w wersji papierowej czynnosci te zajmujg zbyt
duzo czasu. Do wykonywania zestawien angazowani sg pracownicy kosztem
czasu przeznaczonego na ocene zgloszen;

— zwiekszajaca sie Swiadomos¢ spoteczenstwa w zakresie mozliwos$ci zadania
odszkodowan od firm farmaceutycznych powoduje, iz ro$nie grupa
pacjentéw domagajacych sie od Urzedu dodatkowej korespondencji.

W ocenie NIK, wykonywanie innych obowigzkéw i pozostate wyzej wymienione
czynniki wskazane przez Wiceprezesa ds. Produktéow Leczniczych nie
usprawiedliwiajg takich op6znien w przekazywaniu zgtoszen NDPL do EMA lub
nieprzekazywania ich w ogdle. Z ustalen niniejszej kontroli wynika, Ze w ramach
rozpatrywania wnioskéw o zmiane kategorii dostepnos$ci produktéw
leczniczych z Rp na OTC, z bazy EMA generowane s3 w URPL dane dotyczace
zgtoszen NDPL odnoszace sie do tych produktéw leczniczych lub zawartych
w nich substancji czynnych, do celéw oceny dokumentacji sktadanej przez
podmioty odpowiedzialne. Op6znienia URPL w przekazywaniu zgtoszen o NDPL
do EMA oraz nieprzekazywanie tych zgtoszen w ogdle, moga wiec rzutowac na
rozstrzygniecia w postepowaniach dotyczacych zmiany kategorii dostepnosci
produktéw leczniczych z Rp na OTC. Konieczne jest zatem terminowe
przekazywanie tych zgloszen. Ponadto, podnoszona przez Wiceprezesa
ds. Produktéow Leczniczych zwiekszajgca sie $wiadomo$¢ spoteczenstwa
w zakresie mozliwosci zadania odszkodowan od firm farmaceutycznych i wzrost
liczby pacjentéw domagajacych sie od Urzedu dodatkowej korespondencji,
powinna skutkowa¢ dostosowaniem organizacyjno-kadrowym URPL
umozliwiajgcym realizacje zaréwno ustawowych obowigzkéw dotyczacych
zgtoszen NDPL, jak réwniez nowych zadan wynikajacych ze wspomnianego
wzrostu $wiadomosci spoteczenstwa odnoszacej sie do mozliwos$ci uzyskiwania
odszkodowan od firm farmaceutycznych.

Prezes URPL nie podjat adekwatnych dziatan w sytuacji powziecia informacji
o nowych istotnych zagrozeniach zwigzanych z zazywaniem leku Nurofen Plus
dostepnego bez przepisu lekarza.

Przyktad

7 grudnia 2022 r. na stronie internetowej URPL opublikowano Komunikat
do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia: Nurofen Plus (kodeina/ibuprofen):
,Powazne zaburzenia kliniczne, w tym nerkowa kwasica kanalikowa i ciezka
hipokaliemia, wynikajace z dtugotrwalego stosowania potaczenia kodeiny
i ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane z powodu uzaleznienia od kodeiny”.

Firma Reckitt Benckiser (Poland) S.A. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw
i URPL poinformowata m.in., Ze:

— zglaszane byty przypadki ciezkiej hipokalemii i nerkowej kwasicy kanalikowej,
zwykle po dlugotrwatym stosowaniu kodeiny/ibuprofenu w dawkach wiekszych
niz zalecane u pacjentéw, ktérzy uzaleznili sie od kodeiny;

— inne powazne zaburzenia kliniczne, w tym perforacje przewodu pokarmowego,
krwotoki z przewodu pokarmowego, ciezka niedokrwisto$c¢ i niewydolno$c¢ nerek
byty zgtaszane w zwiazku z przypadkami naduzywania i uzaleznienia od potaczen
kodeiny z ibuprofenem, niektére z nich zakonczyty sie zgonem.

Nurofen Plus zostat dopuszczony do obrotu pozwoleniem nr 09622, waznym
bezterminowo.

Dyrektor Generalny URPL poinformowata, ze 19 maja 2022 r. Irlandzki Urzad Regulacji
Produktéw Zdrowotnych przekazat do oceny Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (zang. Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) raport z oceny sygnatu dotyczacego wystgpienia
nerkowej kwasicy kanalikowej i hipokaliemii po zastosowaniu produktéw leczniczych
zawierajacych kodeine z ibuprofenem. Po przeanalizowaniu sygnatu w oparciu o dane
z publikacji, dane zgltoszen dziatan niepozadanych oraz dane z bazy EudraVigilance
sygnat zostal potwierdzony przez Irlandie. Nastepnie w pazdzierniku 2022 r. PRAC
uznat zwigzek dziatania niepozadanego tzn. wystapienia nerkowej kwasicy
kanalikowej i nastepczej hipokaliemii z zastosowaniem produktéw leczniczych
zawierajacych facznie kodeine z ibuprofenem oraz wydat zalecenia dot. uaktualnienia
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drukéw informacyjnych. PRAC zauwazyt, ze w Unii Europejskiej sa dopuszczone do
obrotu produkty lecznicze zawierajace skojarzenie kodeiny iibuprofenu, ktére sa
dostepne jako produkty lecznicze zakwalifikowane do kategorii OTC. Majac na uwadze,
Ze ocena sygnatu wykazala, ze ww. zgloszenia dotyczace produktéow zawierajacych
kodeine zibuprofenem pochodzity gtéwnie z krajéw, w ktérych produkty te sa
dostepne bez recepty, PRAC uznat, ze jednym ze sposobdéw minimalizacji ww. ryzyka
mogtoby by¢ zastosowanie statusu leku wydawanego wylacznie na recepte jako
rutynowego $rodka minimalizacji ryzyka. Decyzje w tej sprawie PRAC pozostawit na
szczeblu krajowym tych panstw cztonkowskich, w ktérych produkty te sa dostepne
bez recepty. Dodatkowo PRAC ustalit kluczowe punkty komunikatu skierowanego do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia. Urzad pismem z dnia 20 pazdziernika
2022 r. wezwal podmiot odpowiedzialny do przygotowania oraz dystrybucji
komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia na terenie Polski w ww. sprawie w celu poinformowania oraz podniesienia
$wiadomoSci pracownikdw stuzby zdrowia na temat ww. ryzyka oraz objawéw, ktére
moga wystepowacé u pacjentéw. Jednoczes$nie Urzad przeprowadzit ocene oparta na
analizie dostepnych dokumentéw oraz zgtoszen z terenu Polski dotyczacych
ww. dziatann niepozadanych po zastosowaniu skojarzenia kodeiny z ibuprofenem,
ktére wptynety do Urzedu od 2015 roku. W analizowanym okresie do Urzedu wptyneto
jedno zgloszenie dziatania niepozadanego oraz jedno zgtoszenie uzyskano z bazy
EVDAS spelniajace powyzsze kryteria wyszukiwania. W opinii Urzedu nie byto
podstaw do zmiany kategorii dostepnosci z OTC na Rp dla produktéw leczniczych
zawierajacych skojarzenie kodeiny z ibuprofenem. Dotychczasowe $rodki
minimalizacji ryzyka Urzad uznat za wystarczajace. Ocena profilu bezpieczenstwa oraz
ocena korzys$¢ - ryzyko pozostaty bez zmian. Zar6wno opinia wydana przez PRAC na
etapie oceny sygnatu na poziomie europejskim, jak réwniez wynik przeprowadzonej
oceny danych zebranych z terenu Polski nie byty wystarczajace, aby wydac decyzje
o cofnieciu pozwolenia dla produktu leczniczego Nurofen Plus przewidzianego
w art. 33 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W Polsce, potaczenie ibuprofenu i kodeiny dostepne jako produkt leczniczy OTC
wystepuje tylko w postaci leku Nurofen Plus.

Prezes URPL, mimo powziecia informacji o nowych istotnych ryzykach zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Nurofen Plus nie zawiesit waznosSci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego do czasu zaktualizowania ulotki
dla pacjenta, mimo takiej mozliwosci przewidzianej w art. 33 ust. 1a ustawy Pf.

Po opublikowaniu 7 grudnia 2022 r. komunikatu do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia?’, 14 grudnia 2022 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt z wlasnej inicjatywy
w URPL wniosek o dokonanie zmian polegajacych na aktualizacji drukéow
informacyjnych. Do 18 sierpnia 2023 r. nie dokonano ich aktualizacji, w tym ulotki dla
pacjenta.

Ulotka nie zawierata wiec ostrzezen o ryzykach zwiazanych z zazywaniem tego leku
OTC, w tym ciezkiej hipokalemii i nerkowej kwasicy kanalikowej, zwykle po
dtugotrwatym stosowaniu kodeiny/ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane
u pacjentéw, ktorzy uzaleznili sie od kodeiny; o innych powaznych zaburzeniach
Klinicznych, w tym perforacji przewodu pokarmowego, krwotokach z przewodu
pokarmowego, ciezkiej niedokrwistosci i niewydolnosci nerek zgtaszanych w zwigzku
z przypadkami naduzywania i uzaleznienia od potaczen kodeiny z ibuprofenem,
z ktérych cze$¢ zakonczyla sie zgonem.

Z wyjasnien zlozonych z upowaznienia Prezesa URPL przez Wiceprezesa ds. Wyrobow
Medycznych wynika, ze tres¢ drukéw informacyjnych jest w trakcie ustalania
z podmiotem odpowiedzialnym. Proces ten przedtuza sie wzwigzku ze ztozeniem
w miedzyczasie jeszcze dwoch zmian porejestracyjnych, ktore rowniez maja wpltyw
m.in. na tre$¢ ulotki dla pacjenta. W URPL zdecydowano o jednoczesnym
procedowaniu tych trzech zmian.

W ocenie NIK nierzetelnym byto tak dtugotrwate procedowanie w URPL zmiany
drukéw informacyjnych ztozonej przez podmiot odpowiedzialny 14 grudnia
2022 r. Wzwigzku z powzieciem przez Prezesa URPL informacji o tak
powaznych ryzykach zwiazanych ze stosowaniem leku Nurofen Plus oraz
decyzja o niecofaniu pozwolenia na dopuszczenie tego produktu leczniczego

47 Nurofen Plus (kodeina/ibuprofen): ,Powazne zaburzenia kliniczne, w tym nerkowa kwasica
kanalikowa i ciezka hipokaliemia, wynikajace z dlugotrwatego stosowania potaczenia kodeiny
i ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane z powodu uzaleznienia od kodeiny”.
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w Polsce w kategorii OTC, zasadnym byto doprowadzenie do jak najszybszej
aktualizacji drukéw informacyjnych, w tym ulotki dla pacjenta. W przypadku
lekow OTC, ulotka jest dla pacjentéow gtéwnym zroédtem wiedzy o wskazaniach,
przeciwwskazaniach i ryzykach zwigzanych ze stosowaniem danego produktu
leczniczego. Skoro wg URPL nie byto podstaw do zmiany kategorii dostepnosci
z OTC na Rp, nalezato jak najszybciej zaktualizowa¢ druki informacyjne.

W ocenie NIK Prezes URPL, na podstawie art. 33 ust. 1a ustawy Pf powinien
wyda¢ decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia do czasu zaktualizowania
ulotki dla pacjenta. Dalsza bowiem dostepno$¢ w kategorii OTC leku Nurofen
Plus dla ktérego ulotka dla pacjenta nie zawiera informacji o tak powaznych
nowych istotnych zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem tego leku
skutkowata pozbawieniem pacjentéw mozliwosci uzyskania wiedzy o tak
powaznych ryzykach zwigzanych z zazywaniem tego produktu leczniczego.

W Polsce dopuszczonych byto do obrotu*® w kategorii dostepnosci OTC tgcznie
61 produktéow  leczniczych  zawierajacych  pseudoefedryne, kodeine
i dekstrometorfan, a wiec substancje o dziataniu psychoaktywnym, wymienione
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r., w sprawie
wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu
ich zawarto$ci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie
w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy#°.

Zgodnie z art. 71a ust. 1 ustawy Pf obrét detaliczny produktami leczniczymi
zawierajagcymi w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, okreslone
w przepisach wydanych na podstawie ust. 5, posiadajacymi Kkategorie
dostepnosci,,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”, moga prowadzi¢ wytgcznie
apteki ogo6lnodostepne i punkty apteczne. W ust. 2 zapisano, ze wydawanie
z aptek ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych produktéw leczniczych,
o ktorych mowa wust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega
ograniczeniu ze wzgledu na maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej
substancji o dziataniu psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia
skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej
osoby, z wylaczeniem produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

Zgodnie z art. 36b ust. 1 pkt 8 ustawy Pfzadaniem Prezesa URPL jest wspdtpraca
iwymiana informacji z jednostkami, ktére realizuja zadania zwigzane
z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmuja sie leczeniem uzaleznien od
produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 36b ust. 1 pkt. 14, zadaniem Prezesa URPL jest gromadzenie
danych o wielkosSci sprzedazy produktéw leczniczych na terytorium RP,
przesytanych przez podmiot odpowiedzialny.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze ,Urzad otrzymuje od jednostek, ktére realizuja
zadania zwigzane z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmujg sie
leczeniem uzaleZznien od produktéw leczniczych dane w postaci pojedynczych
zgloszen dotyczacych zatru¢ produktami leczniczymi oraz dziatan
niepozadanych jakie spowodowato zazycie przez pacjenta produktu leczniczego.
Zgodnie z definicja zawarta w ustawie Prawo farmaceutyczne art. 2 pkt 3a
dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego. W zwiazku z powyzszym
zgloszenia te w Urzedzie podlegaja standardowej procedurze oceny i dalszej
wysylce do EudraVigilance. Urzad nie prowadzi oddzielnego rejestru takich
zgloszen i nie jest mozliwe wyodrebnienie ich z bazy zgloszen dziatan
niepozadanych. Poinformowata ponadto, ze leki dostepne bez przepisu lekarza
(OTC) zawierajace kodeine, pseudoefedryne lub dekstrometorfanem sa
bezpieczne, jezeli stosowane s3 zgodnie ze wskazaniami zawartymi w ulotce dla
pacjenta i ChPL. Ich uzycie w celach medycznych jest znane od bardzo dawna,
aprofil bezpieczenstwa zostal dobrze poznany. Ze wzgledu na dzialanie
odpowiednio przeciwkaszlowe lub hamujace niezyt nosa sa stosowane

48 Wg stanu na 30 kwietnia 2023 r.
4 Dz.U.z 2016r. poz. 2189.
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powszechnie w objawowym leczeniu przeziebien i innych infekcji dréog
oddechowych. Aby ograniczy¢ ich wykorzystanie niemedyczne, a szczeg6lnie
uzycie jako prekursoréow do nielegalnej produkcji substancji psychoaktywnych
wprowadzono ograniczenia sprzedazy oraz ilo$ci substancji czynnej, a zatem
wszystkie elementy bezpiecznego stosowania ww. lekéw byly brane pod uwage.
Poinformowata tez, ze art. 36b zawiera ogét zadan Prezesa Urzedu w obszarze
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zapis art. 36b ust. 1 pkt 14
w brzmieniu: gromadzenie danych o wielko$ci sprzedazy produktow
leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez
podmiot odpowiedzialny” w kontek$cie braku takiego obowigzku dla
podmiotéw odpowiedzialnych okreslonych w katalogu z art. 36g ww. ustawy
oznacza, ze jezeli takie dane zostang przez podmiot odpowiedzialny przekazane
do Prezesa Urzedu, to nalezy je gromadzi¢. Jednocze$nie ustawa nie okresla
obowigzkoéw Prezesa Urzedu w zakresie dalszego procedowania ww. danych.

Zdaniem NIK, takie podejscie Prezesa URPL do zagadnien zwigzanych z szeroko
rozumianym nadzorem nad dopuszczaniem i obrotem produktami leczniczymi
OTC zawierajacymi pseudoefedryne, kodeine i dekstrometorfan, a wiec
substancje o dziataniu psychoaktywnym powoduje, Ze zadania Prezesa
wymienione w art. 36b ust. 1 pkt. 8 i 14 nie sg realizowane. W ocenie NIK
wskazywana przez Dyrektora Generalnego URPL wspoétpraca z jednostkami,
ktdére realizujg zadania zwigzane z zatruciami produktami leczniczymi lub
zajmuja sie leczeniem uzaleznien od produktéw leczniczych polegajaca na
otrzymywaniu danych w postaci pojedynczych zgtoszen dotyczacych zatrué
produktami leczniczymi oraz dziatan niepozadanych jakie spowodowato zazycie
przez pacjenta produktu leczniczego oraz ocena tych zgtoszen i przekazywanie
ich do Europejskiej Agencji Lekdéw - to zupelnie inne zadania, zdefiniowane
wart. 36b ust. 1 pkt. 11, 12 i 13 ustawy Pf. Sg to. m.in. wspotpraca z osobami
wykonujagcymi zawdd medyczny, pacjentami i ich przedstawicielami lub
opiekunami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznego, prawidlowego
irzetelnego zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych,
przekazywanie do EMA zgtoszen o NDPL w terminie 15 lub 90 dni, w zaleznos$ci
od zakwalifikowania zgtoszenia jako przypadek ciezki lub inny.

NIK zauwaza, ze w art. 36b ust. 1 pkt. 14 okre$lono zadanie Prezesa URPL:
»,gromadzenie danych o wielkoSci sprzedazy produktéw leczniczych na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez podmiot
odpowiedzialny”, a jednocze$nie podmioty odpowiedzialne nie s3 zobowigzane
do przekazywania tych danych (brak takiego obowigzku w katalogu z art. 36g
ww. ustawy). W ustawie nie okre$lono obowigzkéw Prezesa URPL w zakresie
dalszego procedowania z w/w danymi. Raportowanie obrotu produktami
leczniczymi okre$laja regulacje dotyczace ZSMOPL5% bedgcego w kompetencjach
Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Oznacza to zatem, Ze art. 36b ust. 1 pkt.
14 jest przepisem martwym, bo nadzér nad obrotem produktami leczniczymi,
w tym o kategorii dostepnosci OTC, zawierajgcymi substancje psychoaktywne
pseudoefedryne, kodeine i dekstrometorfan nalezy do kompetencji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

50 Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi to system
teleinformatyczny, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem
produktami leczniczymi. Od 1 kwietnia 2019 r. wszystkie podmioty, ktére prowadza obrét
produktami leczniczymi, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi s3 zobowigzane do przesytania elektronicznych raportéow
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL).
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5.2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Stabos$¢ nadzoru GIF
nad jakoScia,
obrotem i reklama
lekéw OTC

Niedostosowanie
procedury
wewnetrznej

do zmian prawa

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w latach 2019-2023, nie zapewnit
skutecznego nadzoru nad jakoscia produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza oraz nad ich reklamg i obrotem.

5.2.1. Realizacja przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
ustawowych zadan dotyczgcych nadzoru nad jakoscig
produktdw leczniczych OTC znajdujacych sie w obrocie

Zakres nadzoru Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (dalej: ,PIF”), ktéra
kieruje Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, zostat okre§lony w art. 108 i nast.
ustawy Prawo farmaceutyczne. W art. 109 pkt 2 tejze ustawy wskazano, ze do
zadan PIF nalezy sprawowanie nadzoru nad jakos$cig produktéw leczniczych
bedacych przedmiotem obrotu. Zgodnie z regulaminem organizacyjnym
Inspektoratu, do sprawowania nadzoru nad jako$cia produktéow leczniczych,
wtym OTC dopuszczonych do obrotu na terenie RP, zostal wyznaczony
Departament Nadzoru, a nastepnie, w wyniku zmian organizacyjnych
(od 1 wrze$nia 2021 r.), Departament Inspekcji do Spraw Wytwarzania>s1.

W latach 2019-2021 (do 8 listopada) w Inspektoracie nie obowigzywaty
regulacje wewnetrzne dotyczace kierowania do badan jakosciowych produktow
leczniczych znajdujacych sie w obrocie.

Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnil, ze w wyzej
wymienionym okresie postepowania administracyjne prowadzono na
podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego.

Od 9 listopada 2021 r. w Inspektoracie zostala wdrozona procedura
nr GIF/DIW/SOP/021/01, w ktérej okreSlono m.in. zasady opracowywania
planu poboru prébek produktéw leczniczych do badan jakos$ciowych oraz
nadzorowania dziatan zwigzanych z tymi badaniami, w tym kontroli lekéw
dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu. Procedura ta, pomimo zmiany
przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne, od wrze$nia 2022 r. nie zostata
uaktualniona. Procedura zostata opracowana przez Departament Inspekcji do
Spraw Wytwarzania. W dokumencie tym nie zostaly okre$lone mechanizmy
kontrolne dotyczace przestrzegania przez podmioty odpowiedzialne obowigzku
terminowego przekazania do pierwszorazowych badan jakosciowych prébek
produktéw leczniczych nowo wprowadzonych do obrotu. Nie wdrozono takze
zasad monitorowania przestrzegania przezjednostki przeprowadzajace badania
jakosciowe produktéw leczniczych, terminéw dotyczacych powiadomienia GIF
o otrzymaniu probki i dokumentacji, a takze termindéw przekazania wynikdw
badan jakos$ciowych. Zastrzezenia NIK odnosza sie takze do czestotliwo$ci
sprawdzania w Inspektoracie, czy dany produkt leczniczy znajduje sie w obrocie.
Zgodnie z pkt. 6.3 Procedury, czynno$¢ kontrolna w tym zakresie winna odbywac¢
sie tylko raz w roku, z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego ZSMOPL,
co nalezy uznac jako dziatanie niewystarczajace.

Zastepca Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnil, ze po wejsciu
w zycie znowelizowanych przepis6w ustawy Prawo farmaceutyczne rozpoczeto
prowadzenie nowego rejestru pozwalajacego na biezace monitorowanie
termin6éw okre$lonych w art. 119a ust. 1 i ust. 3 tejze ustawy. Wyjasnit takze,
Ze planowane jest wiaczenie tego dokumentu i uaktualnienie procedury GIF

51 Regulamin organizacyjny GIF stanowi zatacznik do zarzadzenia Nr 7 Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 27 lipca 2011 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego
Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze zm. Z dniem 17 sierpnia 2023 r. weszlo w zycie
zarzadzenie Nr 10 Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 11 sierpnia 2023 r. w sprawie
ustalenia Regulaminu organizacyjnego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. W zwigzku
ze zmianami organizacyjnymi Departament Nadzoru Farmaceutycznego przejat zadania
dotyczace nadzoru nad jakos$cig produktéw leczniczych, w tym PL OTC.
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wraz zaktualizacja opisu postepowania. Zapisy proceduralne zostang
zaimplementowane w wyniku prowadzonego obecnie w GIF przegladu
i aktualizacji systemu jakoSci.

W ocenie NIK, skuteczne mechanizmy kontrolne powinny by¢ wdrozone
niezwlocznie po zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. jeszcze w 2022 r.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, na
podstawie art. 119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydat 268 decyzji
o skierowaniu do pierwszorazowych badan jakosciowych nowo
zarejestrowanych PL OTC, w tym: 31 w 2019 r.; 75 w 2020 r.; 62 w 2021 r,;
77 w2022 r.; 23 w2023 .

Inspektorat nie miat wiedzy o datach wprowadzenia do obrotu PL OTC w latach
2019-2021, ale z inicjatywy Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, w 2022 r.
ustawodawca znowelizowat tre$¢ art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne,
wprowadzajgc m.in. obowigzek powiadomienia przez podmiot odpowiedzialny
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o dacie wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego i wskazujac termin na przekazanie probki produktu
leczniczego do badan jakosSciowych52. Wraz z wejSciem w zZycie
znowelizowanych przepiséw, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymywat
od podmiotéw odpowiedzialnych informacje o dacie wprowadzenia PL OTC do
obrotu.

W latach 2019-2020 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, wydat 44 (41,5 %,
ze 106 decyzji dotyczacych skierowania PL OTC po raz pierwszy do badan
jakosciowych, po uptywie 30 dni od dnia otrzymania od podmiotéw
odpowiedzialnych, powiadomien o wprowadzeniu PL OTC do obrotu. Decyzje te,
w skrajnych przypadkach, zostaty wydane nawet po ponad 160 i 215 dniach.
Stanowito to naruszenie art. 119a ust. 2 (w 6wczesnym brzmieniu) ustawy
Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
niezwtocznie kieruje produkt leczniczy do badan jakos$ciowych.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnil, ze: ,Obecnemu
kierownictwu GIF nie sg znane doktadne przyczyny przekroczenia terminéw
w sprawach wydawania decyzji kierujacych produkty lecznicze do badan
jakosciowych w latach 2019-2020. Najbardziej prawdopodobng przyczyna
powstatych opéznien byty niedobory kadrowe”.

W latach 2021-2023 (do 30 kwietnia) 43 (26,5 %, ze 162 takich decyzji GIF
wydatl po uptywie 30 dni od dnia otrzymania powiadomienia o wprowadzeniu
produktu leczniczego OTC do obrotu. W wyniku nowelizacji art. 119a ustawy
Prawo farmaceutyczne wykreslono zapis ,niezwtocznie” przy wskazaniu
terminu, w jakim Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest zobowigzany wydac
decyzje o przekazaniu produktu leczniczego do badan jakoSciowych
prowadzonych przez jednostki wskazane przez Ministra Zdrowia. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny jest zobowigzany stosowaé terminy podejmowania
czynno$ci  administracyjnych, okreSlone w Kodeksie postepowania
administracyjnegos3.

Zastepca Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnil, Ze obecne
kierownictwo GIF podjeto dziatania organizacyjne w celu poprawy w tym
obszarze, m.in. zadania nadzoru nad jakoscia produktéw leczniczych
przeniesiono do innej komoérki organizacyjne;j.

52 Powyzsze dziatania wskazuja na realizacje wniosku nr 3 NIK po przeprowadzonej kontroli
nr P/21/104 Rejestracja i zmiany porejestracyjne produktow leczniczych. Zmiana tresci art. 119a
Prawa farmaceutycznego obowiazuje od 2 wrze$nia 2022 r., na mocy art. 3 pkt 9 ustawy z dnia
5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1733).

53 Aktualny pozostawal w wymienionym zakresie wniosek pokontrolny nr 2 Najwyzszej Izby
Kontroli po przeprowadzonej kontroli nr P/21/104 Rejestracja i zmiany porejestracyjne
produktéw leczniczych.
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W GIF nie wszczynano postepowan administracyjnych wobec podmiotéw
odpowiedzialnych, ktére naruszyty przepisy wymienione w art 119a ust. 1
iust.3 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. przekroczyly termin 30 dni na
powiadomienie GIF o dacie wprowadzenia produktu leczniczego OTC do obrotu
oraz przekazaty prébki PL OTC wraz z dokumentacja do jednostek
prowadzacych badania jako$ciowe po uptywie 30 dni od dnia doreczenia decyzji
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. W konsekwencji nie naktadano kar
pienieznych z tytutu wymienionych naruszen prawa.

W 2023 r. nie wszczeto pieciu postepowan administracyjnych wobec czterech
podmiotéw odpowiedzialnych z tytutu przekroczenia przez nich terminu 30 dni
na powiadomienie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o dacie
wprowadzenia produktu leczniczego OTC do obrotu, stosownie do art. 119a ust.
1 ustawy Prawo farmaceutyczne. OpdZnienia w przekazywaniu tych informacji
do GIF wyniosty od jednego do 18 dni. W konsekwencji Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, w wyniku zaniechania tych dziatan, nie natozyt kar pienieznych
w wysokosci od 10,0 tys. zt do 100,0 tys. zt, o ktérych mowa w art. 127cc ust. 1
pkt 1 i ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 127d ust. 1 tejze
ustawy, kary pieniezne, o ktérych mowa wyzej, naktada Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji.

W latach 2022-2023 nie podjeto takze szesciu postepowan administracyjnych
w stosunku do szeSciu podmiotéw odpowiedzialnych, ktére z opdznieniem
przekazaly  probki  produktéw  leczniczych OTC do  jednostek
przeprowadzajacych badania jako$ciowe tych produktéw, co naruszato art. 119a
ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Opdznienia w wymienionym zakresie
wyniosty od 13 do 118 dni. W wyniku niewszczynania postepowan Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny nie natozyt takze kar pienieznych w kwocie od
50,0 tys. zt do 300,0 tys. zt. Obowiazek ten wynika z tresci art. 127d ust. 1
w zwiazku z art. 127cc ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: ,ze wzgledu na
braki kadrowe postepowania administracyjne wszczynane sg wg priorytetow.
Wejscie w Zzycie nowelizacji art. 119a Prawa farmaceutycznego zbieglo sie
w czasie z konieczno$cig przeprowadzenia w krétkim terminie znacznej ilosci
postepowan administracyjnych w przedmiocie zZwrotu kosztow
przeprowadzonych badan jako$ciowych produktéw leczniczych, w celu
unikniecia przedawnienia tych naleznosci”. Wyjasnil takze, Zze w trakcie
czynnoSci kontrolnych NIK, 1 wrze$nia 2023 r. wszczeto wobec podmiotéw
odpowiedzialnych trzy postepowania dotyczace najwiekszych stwierdzonych
opO6znien.

W ocenie NIK, nieprowadzenie postepowan administracyjnych i nienaktadanie
kar pienieznych nie moze by¢ usprawiedliwione brakiem pracownikéw, gdyz
Dyrektor Generalny Inspektoratu powinien tak realizowa¢ polityke kadrowa,
aby zapewni¢ prawidtowe wykonywanie zadan ustawowych.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) GIF podjat ogétem 47 decyzji o wycofaniu
z obrotu PL OTC, w tym odpowiednio: 25 w 2019 ., 7 w 2020 r,, 5 w 2021 r.,
8w2022r.,2w2023r.

Szczegotowym badaniem objeto 10 decyzji (21,3 % wydanych przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Decyzje te podjeto na skutek otrzymania
informacji od Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego OTC do obrotu oraz na wnioski podmiotéw
odpowiedzialnych o wycofanie PL OTC z obrotu. Ogtoszenia o wydanych
decyzjach publikowano niezwlocznie (w dniu ich wydania) w systemie
teleinformatycznym - Rejestrze Decyzji Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. W Inspektoracie nie sprawowano nadzoru nad
prawidlowos$cia dokonywania przez podmioty odpowiedzialne lub
przedsiebiorcéw prowadzacych obrét, utylizacji PL OTC.
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Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze brak jest
podstawy prawnej obligujacej podmioty odpowiedzialne do przekazywania do
GIF informacji o utylizacji tych produktéw, dlatego nie ma instrumentéw
niezbednych do uzyskiwania takich danych z inicjatywy wtasnej Inspektoratu.

NIK podkresla, ze w kompetencji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego jest
mozliwos¢ wnioskowania do Ministra Zdrowia o podjecie inicjatywy zmiany
prawa w wymienionym zakresie. Ponadto inspektorzy GIF powinni sprawdzac
wykonanie utylizacji w czasie inspekcji przeprowadzanych w hurtowniach
farmaceutycznych oraz u wytwoércow produktéw leczniczych i substancji
czynnych. Zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zakazany jest
obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajacych
ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz produktami leczniczymi,
w odniesieniu do ktérych uplynat termin waznos$ci. Natomiast stosownie
do ust. 2 ww. art., produkty lecznicze podlegajg zniszczeniu.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, korzystajac z uprawnienia okreslonego
w art. 115 ust. 1 pkt 9 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydat w 2019 r. 13 decyzji
0 wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych OTC na obszarze catego kraju.
Stanowito to 52,0 % wszystkich decyzji o wstrzymaniu w obrocie PL w 2019 r.
Sposrdéd 13 PL OTC obroét siedmioma z nich wstrzymano na wniosek Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, z powodu uzyskania niekorzystnych wynikéw badan
nieklinicznych. Obrét szescioma PL OTC wstrzymano z uwagi na uzyskanie
informacji (za posrednictwem systemu Rapid Alert) o zidentyfikowaniu
zanieczyszczenia substancjg w produktach leczniczych.

W latach 2020-2023 (do 30 kwietnia) GIF nie wydat zadnej decyzji
owstrzymaniu obrotu PL OTC. Zastepca Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wyjasnil, ze: (...) biorac pod uwage charakter zgtoszen oraz
ocene zagrozenia dla zdrowia i zycia pacjentéw nie stwierdzono przypadku,
dla ktérego zasadnym bytoby wstrzymanie w obrocie produktu leczniczego OTC.

5.2.2. Nadzor Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad
reklamg produktéw leczniczych OTC znajdujacych sie
w obrocie

Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie zapewnit w peini prawidtowego nadzoru
nad reklamami produktéw leczniczych wydawanych bez recepty. Nie
sprecyzowano zadan i sposobu wykonywania tego nadzoru w zakresie
zgodnosSci emitowanych reklam z obowigzujacymi przepisami prawa. Oznacza
to, ze nie zostaty zagwarantowane adekwatne mechanizmy kontroli zarzadczej
w obszarze nadzoru GIF nad reklama lekéw OTC.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zostal zobowigzany do sprawowania nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow tej ustawy w zakresie reklamy produktéw
leczniczych. Stosownie do § 20 pkt 2 regulaminu organizacyjnego Inspektoratu,
prowadzenie spraw dotyczacych nadzoru nad reklamg produktéw leczniczych
stosowanych uludzi, w tym przygotowywanie projektéw decyzji
administracyjnych, byto we wtasciwosci Departamentu Prawnego. Do realizacji
tych zadan zostato wyznaczone jedno stanowisko pracy - gléwny specjalista,
w wymiarze jednego etatu.

W GIF nie zostaty okreslone zadania, jakie winny by¢ wykonywane w ramach
nadzoru nad monitorowaniem publikowanych reklam produktéw leczniczych
OTC, pomimo Ze zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepisow
ustawy w zakresie reklamy.

W latach 2019-2023, wregulaminach Departamentu Prawnego okreslano
jedynie, Ze do zakresu jego zadan nalezy m.in. prowadzenie postepowan
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administracyjnych oraz podejmowanie innych czynnoSci w zakresie nadzoru
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nad reklamg produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, Ze zgodnie ze standardem nr 3
okre$§lonym w zatgczniku do komunikatu Nr 23 Ministra Finanséw z dnia
16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kontroli zarzadczej dla sektora
finanséw publicznych54, struktura organizacyjna jednostki powinna byc¢
dostosowana do aktualnych celéw i zadan, a zakres zadan, uprawnien
i odpowiedzialnos$ci poszczegélnych komdrek winien by¢ okreslony w sposéb
przejrzysty i spojny.

Ponadto w GIF nie dokumentowano wynikéw monitorowania reklam
produktéw leczniczych OTC ukazujacych sie w przestrzeni publiczne;j.

Jeszcze w trakcie czynnosci kontrolnych NIK, do zadan dotyczacych nadzoru nad
reklamg lekow OTC wyznaczono trzech pracownikéw i uaktualniono ich zakresy
czynnos$ci. Ponadto, 12 lipca 2023 r. wdrozono w Departamencie Prawnym
wytyczne dotyczace prowadzenia monitoringu reklamy produktéw leczniczych,
zasady dokumentowania tych czynno$ci, a takze reagowania na stwierdzone
nieprawidtowo$ci.

Inspektorat nie uzyskiwal informacji o zamiarze emitowania reklam PL OTC
w stacjach telewizyjnych o =zasiegu ogdlnokrajowym. Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny wyjasnit, ze: (..) przepisy ustawowe nie przyznaja GIF
kompetencji do pozyskiwania informacji o planowanych reklamach produktow
leczniczych (w tym reklamach produktéw leczniczych OTC rozpowszechnianych
przez stacje telewizyjne o zasiegu ogdélnopolskim (..). Zrédlem informacji
o podejrzeniu naruszenia przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
publikowanej reklamy PL OTC byty przede wszystkim zgloszenia innych
podmiotdéw io0s6b fizycznych. W Inspektoracie nie prowadzono ewidencji
reklam PL OTC rozpowszechnianych przez stacje telewizyjne, w tym o zasiegu
ogoblnopolskim, gdyz jak wyjasnit Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,
nie obowigzywaty w tym zakresie przepisy umozliwiajgce takie dziatania.

Wedtug wyjasnienn Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jednym z dziatan
nadzorczych byto monitorowanie rozpowszechniania reklam produktéw
leczniczych OTC w stacjach telewizyjnych o zasiegu ogélnokrajowym.

W latach 2019-2021 wydano 10 decyzji skierowanych do podmiotéw
odpowiedzialnych, ktére dotyczyty zaprzestania prowadzenia reklamy PL OTC
sprzecznej z obowigzujacymi przepisami, w tym: dwie w 2019 r., szes¢ w 2020 r.,
dwie w 2021 r. W latach 2022-2023(do 30 kwietnia) nie wydano decyzji
w wymienionym powyzej zakresie.

W wyniku szczegétowej kontroli wszystkich wyzej wspomnianych decyzji GIF
ustalono, Ze trzy postepowania zostaty wszczete w wyniku dziatan wtasnych
GIF, natomiast siedem na podstawie zgtoszen podmiotéw trzecich.

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie skorzystat
zuprawnienia okreslonego w art. 62 ust. 2 pkt 2-3 ustawy Prawo
farmaceutyczne, tj. nie nakazywat podmiotom odpowiedzialnym publikacji
wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazata sie reklama sprzeczna
z obowigzujacymi przepisami oraz publikacji sprostowania btednej reklamy.
Nie nakazywatl réwniez tym podmiotom usuniecia stwierdzonych naruszen.
Glowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, Ze: ,(...) w ocenie GIF zastosowanie
art. 62 ust. 2 pkt 1 u.p.f, ktéry brzmi, Ze: Organy, o ktérych mowa w ust. 1, moga
w drodze decyzji nakaza¢ zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy
produktéw leczniczych sprzecznej z obowigzujgcymi przepisami, jest przepisem
0 najszerszym charakterze i spetnia adekwatna role prewencyjna. Zaprzestanie
ukazywania sie niezgodnej z przepisami reklamy eliminuje jg z obiegu, a tym
samym powoduje, Ze ryzyko przekazywania nieuprawnionych informacji ustaje,

54 Dz Urz. Min. Fin. Nr 15 poz. 84.
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a tym samym naruszenia ustaja (co jednocze$nie konsumuje zastosowanie
przepisu art. 62 ust. 2 pkt 3 u.p.f. (...)".

NIK zwraca uwage, Ze emisja reklamy telewizyjnej leku OTC
zawierajacej elementy mogace wprowadza¢ w btagd moze utwierdza¢ widzéw
w przekonaniu, Ze lek ten jest dla nich odpowiedni. Wptywa to na ich decyzje
zakupowe, a okaza¢ sie moze, ze reklamowany lek bedzie w przypadku ich
dolegliwosci nieskuteczny lub bedzie generowa¢ przekonanie, ze wskazywana
w reklamie dolegliwos¢ ich dotyczy. Nienakazywanie przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego konieczno$ci publikacji decyzji o zaprzestaniu reklamy
niespetniajacej wymogéw prawa powoduje, ze widzowie nie s3 $wiadomi,
iz reklama danego produktu leczniczego wprowadzita ich w btad, co generuje ryzyko
podjecia przez nich btednej decyzji o zakupie i zazyciu tego leku OTC.

Nalezy podkresli¢, ze przekaz stacji telewizyjnych o zasiegu ogdlnokrajowym
jest tatwo dostepny dla obywateli/ widzéw, a wiec cechuje sie wysoka silta
oddzialywania na spoteczenstwo. Jednoczesnie mozna zaobserwowac ogromny
wzrost liczby i czestotliwosci emitowania w telewizji reklam lekéw OTC.

Z danych uzyskanych od dwdch stacji telewizyjnych o zasiegu ogélnokrajowym
wynika, ze w latach 2019-2023 (do 10 pazdziernika) liczba wyswietlen reklam
lekéw OTC wyniosta tgcznie 5 720 496.

Ponizszy wykres obrazuje dane o liczbie wyswietlenn w tych stacjach telewizyjnych
reklam lekéw OTC w poszczegélnych latach objetych kontrolg NIK.

Infografika nr 1
Liczba wyswietlen reklam lekéw OTC w dwéch stacjach telewizyjnych o zasiegu
ogolnokrajowym w latach 2019-2023 (do 10 pazdziernika)

Liczba wyswietlen reklam lekéw OTC w dwach stacjach telewizyjnych
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych uzyskane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f oraz art. 40
ust. 7 ustawy o NIK.

Z powyzszego wykresu wynika, ze kazdego roku tylko te dwie stacje telewizyjne
wyswietlity reklamy lekéw OTC miliony razy. Jak juz wspomniano, w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym nie dokumentowano monitorowania reklam
telewizyjnych lekéw OTC, a wydano tjcznie 10 decyzji o zaprzestaniu
ukazywania sie reklamy leku OTC. Do realizacji zadan dotyczacych nadzoru nad
reklama lekow OTC (wszedzie, nie tylko w stacjach telewizyjnych) wyznaczono
tylko trzech pracownikéw. Zestawienie tych danych prowadzi do konkluzji,
ze nadzor GIF nad reklama telewizyjna lekéw OTC jest dalece niewystarczajacy.
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5.2.3. Nadzdér Glownego Inspektora Farmaceutycznego
nad obrotem produktami leczniczymi OTC

Nadzér Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami OTC,
w tym zawierajacymi substancje o dziataniu psychoaktywnym, byt réwniez
niewystarczajacy. Dziatania GIF w tym zakresie miaty charakter dorazny.
Jednym z zadan Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry Kkieruje
Panstwowg Inspekcja Farmaceutyczna, jest koordynowanie i kontrolowanie
zadan wykonywanych przez Wojewodzkich Inspektoré6w Farmaceutycznych3s.
W GIF nie wprowadzono w tym zakresie $cistej iskutecznej wspoéipracy
z Wojewddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi.

W art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zostat okre§lony zakres
nadzoru nad jakosScia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi. Zgodnie z regulaminem organizacyjnym Inspektoratu, do
sprawowania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi, w tym OTC zostat
wyznaczony Departament Nadzoru.

Leki OTC sg oferowane w sprzedazy zaréwno w aptekach, jak i w placowkach
obrotu pozaaptecznego, w tym w sklepach og6lnodostepnych.

W latach 2019-2023 zarejestrowano odpowiednio nastepujaca liczbe aptek
szpitalnych izaktadowych: 1563, 1585, 1595, 1624, 1647. Liczba tych
podmiotéw w 2023 r., w poréwnaniu do 2019 r. byta wyzsza o 84 (5,4 %).

Wedtug danych GIF, w latach 2019-20235¢ liczba zarejestrowanych aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych z kazdym rokiem byta nizsza,
tj. wyniosta odpowiednio: 14 059; 13 642; 13 344; 13 179; 13 062. Liczba tych
podmiotéw w 2023 r., w poréwnaniu do roku 2019, byta nizsza 0 997 (o 7,1 %).
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponowat informacjami odnoszgcymi
sie do przyczyn spadku liczby aptek ogdélnodostepnych i punktéw aptecznych,
poniewaz nie byly w tym zakresie prowadzone analizy.

Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: ,(...) Ustalanie
przyczyn nie jest zadaniem ustawowym Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,
jak roéwniez jej organy nie dysponujg zadnymi kompetencjami ani
instrumentami stuzacymi do proaktywnego ksztattowania na rynku obrotu
detalicznego produktami leczniczymi w odniesieniu do liczby podmiotéw na nim
dziatajacych”.

Apteki moga prowadzi¢ wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych OTC.
Sposréd 13062 aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych
zarejestrowanych w 2023 r, 238 z nich (1,8% prowadzilo sprzedaz
wysytkowa/internetowa. Inspektorat nie dysponowat danymi dotyczacymi
podmiotéw prowadzacych te sprzedaz w poprzednich latach (2019-2022).

Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnil, zZe: ,Rejestr
zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostepnych, punktéw aptecznych nie
umozliwia uzyskania danych historycznych aktualnych w konkretnej dacie.
Informacje w tym zakresie nie sg istotne dla sprawowania nadzoru przez organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (...)".

55 Art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.
56 W latach 2019-2022 dane wedtug stanu na koniec roku, natomiast dane za rok 2023 r. uzyskano
na dzien 7 czerwca.
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Odnoszac sie do kwestii sprawowania nadzoru, w tym ukierunkowanych dziatan
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych OTC w 2023 r., zastepca Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wyjasnit, ze zadania te s3 w kompetencji Wojewddzkich
Inspektoré6w Farmaceutycznych, ale nie sa sprawozdawane Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu jako odrebne dane. Ponadto wyja$nit, ze: ,(...)
Skoncentrowanie dziatan nadzorczych, w szczegélnosci na sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych OTC, nie moze narusza¢ obowigzku realizacji
pozostatych zadan sprawowanych przez PIF, okre$lonych w art. 109 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne”.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie wydawat wytycznych dla Wojewddzkich
Inspektoréw Farmaceutycznych dotyczacych sprawowania nadzoru nad
sprzedaza internetowa produktéw leczniczych OTC. W 2020 r. na stronie
internetowej Inspektoratu opublikowano dwa komunikaty dla pacjentéw
dotyczace zachowania ostroznosci przy zakupie lekéw (bez wyrdznienia
kategorii OTC) za posrednictwem internetu.

W 2022 r. skierowano do Prokuratury Okregowej w Warszawie jedno
zawiadomienie o mozliwos$ci popetnienia czynéw zabronionych wymienionych
odpowiednio w art. 125 ust. 2 pkt 2 i art. 127a ust. 2 Prawa farmaceutycznego,
tj. prowadzenia obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia,
atakze prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych,
(bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego).
Podstawa  zloZenia  zawiadomienia  przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego byto zgtoszenie dokonane droga elektroniczng przez osobe
trzecia idotyczyto sklepu zielarsko-medycznego oferujgcego sprzedaz
wysytkowa produktéw leczniczych za posrednictwem internetowej platformy
handlowej. Przedmiotowe postepowanie bylo w toku do dnia zakonczenia
czynnosci kontrolnych NIK. Z przedtozonych dokumentéw wynika, ze w okresie
objetym kontrola nie dokonywano wymienionych zgltoszen do organéw $cigania
wskutek dziatan wtasnych GIF.

NIK zwraca uwage na kwestie transportu lekéw OTC sprzedawanych w ramach
sprzedazy internetowej. Apteka prowadzaca sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych musi spetnia¢ warunki okreslone w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych57. Podmiot prowadzacy placéwke oferujaca sprzedaz internetowa
lekéw wyznacza farmaceute odpowiedzialnego za prawidtowa realizacje
sprzedazy wysytkowej produktu leczniczego. W Rozporzadzeniu tym
wymienione zostaly enumeratywnie obowigzki z tym zwigzane. Ponadto
w Rozporzadzeniu zapisano, ze transport produktu leczniczego odbywa sie
w wydzielonych  przestrzeniach  $rodka  transportu  zapewniajacych
zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi
oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami
i szkodnikami, w warunkach uniemozliwiajacych zmieszanie produktéw
leczniczych, w tym z innym towarem oraz skazenie produktéw leczniczych,
w warunkach uniemozliwiajacych dostep do nich osobom nieupowaznionym,
oraz w warunkach temperaturowych przewidzianych dla tego produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee.

Problemem jest jednak to, iZ mimo wynikajacego z przepiséw prawa nadzoru
Inspekcji Farmaceutycznej nad obrotem lekami OTC, inspektorzy WIF-6w nie
maja prawnej mozliwosci kontrolowania warunkéw transportu produktéw
leczniczych OTC sprzedawanych w ramach sprzedazy internetowej. Transport
lekow OTC jest prowadzony pojazdami nalezacymi do podmiotéw prywatnych
$wiadczacych przewozy kurierskie, do kontroli ktérych inspektorzy WIF-6w nie
maja kompetencji. Oznacza to, ze warunki transportu lekéw OTC zamoéwionych
w ramach sprzedazy wysytkowej pozostaja poza jakakolwiek kontrola.
Nie mozna wiec stwierdzi¢ czy zapewnione sg warunki transportu pozwalajace
na zachowanie odpowiedniej jakoSci przewozonych do pacjentow lekéw OTC.

57 Dz.U.z2015r. poz. 481.

49



Brak danych o liczbie
placéwek obrotu
pozaaptecznego
sprzedajacych

leki OTC

Wymogi dotyczace
placowek obrotu
pozaaptecznego
sprzedajacych

leki OTC

Niewielka liczba
kontroli obrotu
lekami OTC

w placéwkach obrotu
pozaaptecznego

Wazniejsze wyniki kontroli

GIF nie mial wiedzy o liczbie placéwek obrotu pozaaptecznego sprzedajacych
leki OTC, tj. sklepéw zielarsko medycznych, sklepéow specjalistycznych
zaopatrzenia medycznego oraz sklepéw ogoélnodostepnych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze: ,z uwagi na brak systemowych
(przede wszystkim legislacyjnych) rozwigzan nakazujacych notyfikacje
dziatalnosci w zakresie obrotu pozaaptecznego do organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej ani GIF, ani poszczegdlne WIF-y nie dysponujg
dajacymi sie zweryfikowa¢ informacjami o liczbie placéwek obrotu
pozaaptecznego”. Wyjasnil, Ze kontrolowanie tych placowek nalezy do
kompetencji wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych.

Z informacji uzyskanych od wszystkich Wojewddzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych58 wynika, ze réwniez nie majg wiedzy o liczbie placéwek
obrotu pozaaptecznego sprzedajacych leki OTC. Nie majg wiec §wiadomosci, jaka
jest skala dziatalnos$ci podlegajacej ich kontroli.

Obecnie obowigzujgce przepisy prawa nie przewiduja rejestracji placéwek
obrotu pozaaptecznego, w ktérych ma by¢ prowadzony obrét lekami OTC.
Do placéwek tych odnosza sie jedynie zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty
lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow
aptecznych>® W § 2 ust. 1 zapisano, Ze osoby wydajace produkty lecznicze musza
posiada¢ wiedze z zakresu zastosowania sprzedawanych produktéw leczniczych
i ich przechowywania nabyta z informacji zawartych w ulotkach zalaczonych do
tych produktéw leczniczych. Ponadto w § 8 zapisano, ze placéwki obrotu
pozaaptecznego musza zapewni¢ przechowywanie produktéw leczniczych
w sposOb gwarantujacy zachowanie ich wtasciwej jakosci okresSlonej przez
podmiot odpowiedzialny lub farmakopee, ze szczegélnym uwzglednieniem
zakresu temperatury i wilgotnosci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim
dostepem dla dzieci.

Rozpoczecie obrotu lekami OTC w placéwkach obrotu pozaaptecznego, w tym
w sklepach ogolnodostepnych nie jest, w przeciwienistwie od aptek,
poprzedzone decyzjg wlasciwego miejscowo Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. Skutkuje to brakiem mozliwo$ci egzekwowania wypelnienia
zalecen pokontrolnych WIF. WIF-y wiec, mimo Ze posiadajg wobec sklepoéw
ogblnodostepnych kompetencje kontrolne, to nie dysponuja zadnym
mechanizmem pozwalajacym na wymuszenie na podmiotach prowadzacych te
sklepy zastosowania sie do zalecen pokontrolnych albo usuniecia stwierdzonych
naruszen prawa.

Z informacji uzyskanych od wszystkich Wojewddzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych®® wynika, ze w latach 2019-2022 sze$¢ z 16 WIF-6w nie
przeprowadzito Zadnej kontroli obrotu lekami OTC prowadzonego przez sklepy
ogoblnodostepne. Pozostale WIF-y skontrolowaty od jednego do 52 sklepéw
ogolnodostepnych. Zwracano uwage na trudno$ci kadrowe WIF-6w
uniemozliwiajgce prowadzenie kontroli obrotu lekami OTC w obrocie
pozaaptecznym.

Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne poinformowatly, ze na Kkoniec
2022r. liczba inspektorow WIF uprawnionych do prowadzenia kontroli
podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny lekami OTC, w tym sklepéw
ogoblnodostepnych wyniosta ogétem 112, a w poszczegélnych WIF-ach od
jednego do 13 inspektoréw. Stan ten nalezy uznac za dalece niewystarczajacy.

58 W trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK.
59 Dz U.z2009r. Nr 21, poz. 118.
60 W trybie art. 29 ust. 1 pkt. 2 lit. f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK.
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Najwyzsza Izba Kontroli zlecita Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu®?
przeprowadzenie przez wszystkie Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne
kontroli obrotu lekami OTC w jednym sklepie wielkopowierzchniowym, jednym
sinnego rodzaju sklepie” oraz w jednej stacji benzynowej. Ustalono,
ze w poszczegoblnych skontrolowanych typach jednostek obrotu pozaaptecznego
oferowano od pieciu do 53 pozycji asortymentowych lekéw OTC, w tym
w sklepach wielkopowierzchniowych od szesciu do 53, w ,innego rodzaju
sklepach” od pieciu do 31, na stacjach benzynowych od siedmiu do 22.

61 W trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.
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Infografika nr 2
Liczba pozycji asortymentowych lekéw OTC oferowanych w sprzedazy w skontrolowanych
przez Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne placéwkach obrotu pozaaptecznego

Liczba pozycji asortymentowych lekdw OTC oferowanych w sprzedazy
w skontrolowanych przez WIF-y jednostkach

Stacje benzynowe

N
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10 20 30 40 50 60
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie wynikéw kontroli zleconej przez NIK przeprowadzonej
przez Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne.

Z powyzszych danych wynika, Ze najwiecej pozycji asortymentowych lekéw OTC
w obrocie pozaaptecznym oferujg sklepy wielkopowierzchniowe, a wiec
placowki, w ktorych funkcjonuja kasy samoobstugowe. Oznacza to, ze kazda
osoba, w tym dzieci i osoby niepeinoletnie majg mozliwos¢ zakupienia
nieograniczonej liczby opakowan lekéw OTC, gdyz w przeciwienstwie
do wyrobdéw alkoholowych, kasy samoobstugowe nie majg funkcji blokowania
sprzedazy do czasu autoryzowania jej przez pracownika sklepu. Najwyzsza Izba
Kontroli zwraca uwage, ze moze to generowaé ryzyko nabywania w ramach
jednorazowego zakupu duzej ilosci lekow OTC, w tym przez osoby
niepetnoletnie, z zamiarem zazycia w celach pozamedycznych, w tym w celu
uzyskania stanu odurzenia lub préby samobdjcze;j.

Do kwestii tej odnidést sie Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w pismie
przekazujacym wyniki kontroli zleconej przez NIK. GIF podniést, ze w pierwszej
kolejnosci nalezy wskaza¢, ze oferowanie do sprzedazy w placowkach obrotu
pozaaptecznego produktéow leczniczych z wykorzystaniem automatycznych kas
samoobstugowych nie jest niezgodne z obowigzujacymi obecnie przepisami
regulujgcymi dziatalnos¢ takich placéwek. Z uwagi na stosunkowo szerokie
rozpowszechnienie tego typu form sprzedazy oraz na uzasadnione
przypuszczenie, zZe bedg one zyskiwac¢ na popularnosci w przysztosci, w ocenie
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego rozwazenia wymaga ewentualne
doregulowanie kwestii wykorzystywania kas samoobstugowych do sprzedazy
produktéw leczniczych.

Powszechny, nieograniczony dostep do lekéw OTC w sklepach
ogoblnodostepnych generuje potrzeby zakupowe Polakéw. Czesta praktyka jest
wystawianie lekow OTC w wiecej niz jednym miejscu, np. na regale w sali
sprzedazowej i dodatkowo przy kasach. Leki OTC wystawiane sg w s3siedztwie
opakowan zawierajacych suplementy diety, wyroby medyczne i produkty
biobdjcze. Prezentowane sg réwniez w sasiedztwie opakowan zawierajacych
stodycze, gumy do zucie, baterie, chusteczki higieniczne, opatrunki,
prezerwatywy, zywno$¢ (np. odzywki proteinowe), a przy kasach réwniez
w sasiedztwie zabawek. Moze to powodowaé przeswiadczenie, Ze to taki sam
towar jak inne oferowane w sprzedazy.
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W ramach zleconej przez NIK kontroli, WIF-y stwierdzity, iz leki OTC nie byly
wydzielone od innego asortymentu w 11 z 16 sklepéw wielkopowierzchniowych,
w 10z 16 ,innych sklepéw” oraz w 12 z 16 stacji benzynowych.

Niezwykle istotna jest kwestia zabezpieczenia wystawionych do sprzedazy
lekow OTC przed bezposrednim dostepem dzieci. Obowigzek taki zostat
okres$lony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie
kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal
i wyposazenie tych placowek oraz punktéw aptecznych. Nigdzie w przepisach
prawa nie okres$lono, co oznacza zabezpieczenie wystawionych produktéw
leczniczych przed dostepem dzieci. Na potrzeby niniejszej kontroli przyjeto,
ze umieszczenie lekéw OTC w zamykanej gablocie dostepnej tylko dla
sprzedawcy lub umieszczenie lekéw OTC na pétkach sklepowych na wysokosci
minimum 1,5 metra zabezpiecza je przed dostepem dzieci.

W ramach zleconej przez NIK kontroli, biorgc pod uwage powyzsze kryteria,
WIF-y stwierdzily, iz w 12 z 16 sklepéw wielkopowierzchniowych, 10 z 16
Jinnych sklep6w” oraz 13 z 16 stacji benzynowych nie zabezpieczono lekéw OTC
wystawionych do sprzedazy przed bezposrednim dostepem dla dzieci. Rodzi to
ryzyko siegniecia dziecka po opakowanie leku wystawionego na pétce razem np.
ze stodyczami i potkniecia go, co moze zagrazac jego zdrowiu i zyciu.

Na problem nieuregulowania kwestii zabezpieczenia produktéw leczniczych
przed bezposrednim dostepem dla dzieci zwrdcit uwage Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny przekazujac wyniki kontroli zleconej przez NIK. GIF wskazat na
niejasnos¢ regulacji prawnych w  tym zakresie. =~ Wskazane
w w/w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia regulacje sg niezmiernie lakoniczne
i w konsekwencji nieprecyzyjne. Przede wszystkim jasne nie jest nawet to,
jak nalezy rozumie¢ podstawowe pojecia okreslone w § 8 tego Rozporzadzenia,
tj. zwroty ,dziecko” oraz ,bezposredni dostep”. W ocenie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, majac na wzgledzie fakt, ze wydawanie produktéw
leczniczych OTC dostepnych w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie jest
ograniczone wiekiem, a sprzedaz tego typu produktéw nalezy zakwalifikowa¢
jako umowe powszechnie zawierang w drobnych biezacych sprawach Zycia
codziennego w rozumieniu art. 20 K.c.62, zasadne wydaje sie przyjecie,
ze za ,dziecko” w rozumieniu przywotlanego przepisu nalezy uzna¢ osobe
ponizej 13- ego roku zycia. Za bezposredni dostep nalezy natomiast - zdaniem
GIF - uzna¢ mozliwo$¢ samodzielnego fizycznego pozyskania opakowania leku
z ekspozycji sklepowej, ktéra nie wymaga udziatu personelu placéwki obrotu
pozaaptecznego.

NIK uznajac za zasadne wyzej przytoczone rozwazania GIF zwraca uwage,
ze problem zabezpieczenia lekéw OTC oferowanych w sprzedazy pozaaptecznej
w sklepach ogélnodostepnych przed bezposrednim dostepem dla dzieci nie jest
problemem nowym i wymaga natychmiastowego dziatania. Skoro GIF dostrzega
ten problem, to powinien niezwlocznie wystapi¢ do Ministra Zdrowia o jego
uregulowanie.

Kazdy lek, powinien by¢ przechowywany w sposdb gwarantujgcy zachowanie
jego witasciwej jakosci okreSlonej przez podmiot odpowiedzialny lub
farmakopee, ze szczegélnym uwzglednieniem zakresu temperatury
i wilgotno$ci.63.

Obecnie nie ma problemu z zabezpieczeniem produktéw leczniczych OTC
oferowanych w sklepach ogélnodostepnych przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych, gdyz sale sprzedazowe sklepéw albo pozbawione s3
okien, albo okna sklepowe zabezpieczone sg przed promieniami stonecznymi
specjalnymi foliami. Pomieszczenia sklepéw ogélnodostepnych wyposazane sa

62 Kodeks Cywilny.

63§ 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji os6b
wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim
powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych.
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w klimatyzatory, co nie oznacza jednak, ze leki OTC w nich oferowane sg
przechowywane w warunkach gwarantujacych ich wtasciwg jako$c.

W ramach Kkontroli zleconej przez NIK, Wojewddzkie Inspektoraty
Farmaceutyczne ustality, Ze nie monitorowano temperatury i wilgotnosci
przechowywania lekéw OTC w siedmiu z 16 sklepédw wielkopowierzchniowych,
12 z 16 ,innych sklepéw” oraz w pieciu z 16 stacji benzynowych.

NIK zwraca uwage, ze nieprawidtowe warunki przechowywania lekéw, w tym
lekéw OTC mogg zmieni¢ ich wiasciwosci fizyko-chemiczne, ktdre z kolei moga
mie¢ wptyw na aktywno$¢ substancji czynnej leku i powodowac jej zmiane
na substancje niebezpieczng dla organizmu ludzkiego.

Wyniki kontroli przeprowadzonej przez Wojewddzkie Inspektoraty
Farmaceutyczne na zlecenie NIK wskazujg, Ze generalnie pracownicy
skontrolowanych sklepéw ogdlnodostepnych prowadzacych obrét detaliczny
lekami OTC nie posiadajgq wiedzy z zakresu zastosowania sprzedawanych przez
nich produktéw leczniczych i ich przechowywania nabytej z informacji
zawartych w ulotkach zataczonych do produktéw leczniczych.

Wiedze taka posiadajg natomiast pracownicy aptek. W ocenie NIK sprzedaz
lekéw OTC witasnie w aptekach moze gwarantowa¢ zachowanie jakosci lekow
OTC nabywanych przez pacjentéw oraz chronic¢ ich przed niebezpieczenistwem
zazycia leku, ktéry w skutek niewtasciwego przechowywania moze zmieni¢ swe
wlasciwosci stajac sie zagrozeniem dla zdrowia, a nawet zycia pacjentow.

Apteki ponadto stanowig gwarancje tego, Ze do pacjenta nie trafi lek OTC
w uszkodzonym opakowaniu, co tez moze mie¢ wpltyw na zachowanie jego
wlasciwej jakosci. W ramach zleconej przez NIK kontroli, Wojewddzkie
Inspektoraty Farmaceutyczne stwierdzity w dwoéch z 16 skontrolowanych
sklepéw wielkopowierzchniowych wystawienie do sprzedazy lekéw OTC
w uszkodzonych opakowaniach. Sprzedaz lekow OTC w aptece pozwala ponadto
unikna¢ sprzedania pacjentowi leku wycofanego z obrotu decyzja GIF lub WIF.
Niezwykle istotne jest réwniez to, ze leki przeterminowane lub uszkodzone,
stanowigce przeciez odpad medyczny, ktéry podlegaé powinien utylizacji, apteki
majg obowigzek przekazania do utylizacji. Osoba zlecajaca utylizacje, czyli
najczesciej kierownik apteki, lub osoba za to odpowiedzialna, jest zobowigzana
do wypetnienia karty Bazy Danych Odpadowych (BDO). Po wykonanej utylizacji,
apteka otrzymuje wypetniong karte BDO, ktérg musi zachowaé¢ w archiwum
apteki. Obowigzkéw takich nie majg sklepy ogélnodostepne prowadzace obrot
detaliczny lekami OTC. Moze to rodzi¢ ryzyko ich niewtasciwej utylizacji,
czy wrecz wyrzucania przeterminowanych lub uszkodzonych lekéw OTC
na Smietnik. Kontakt wyrzuconych lekéw z woda gruntowa i gleba moze
doprowadzi¢ do skazenia Srodowiska.

Cze$¢ z opisanych powyzej probleméw dotyczacych obrotu pozaaptecznego
lekami OTC zostata zdiagnozowana w  Gléwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym, co nie przetozylo sie jednak na doprecyzowanie przepiséw
prawa w tym zakresie.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia z marca 2022 r. Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny opracowal projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne. W opracowanym w GIF projekcie ustawy przedstawione
zostaly propozycje zmian systemowych polegajagce m.in. na reorganizacji
struktury Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Przewidziano w nim
tzw. pionizacje Inspekcji Farmaceutycznej tj. podporzadkowanie merytoryczne
i organizacyjne wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu.

W ocenie skutkéw regulacji i uzasadnieniu do projektu ustawy napisano,
Ze wprowadzenie proponowanych wustawie zmian przyczyni sie do
wzmocnienia nadzoru nad rynkiem wewnetrznym (apteki, hurtownie,
posrednicy w obrocie produktami leczniczymi, w tym OTC, a takze placéwki
obrotu pozaaptecznego). Wskazano takze, ze PIF podlegaé¢ bedzie wyltacznie
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Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu nie tylko w zakresie
merytorycznym, ale i strukturalnym, co poprawi efektywnos¢
przeprowadzanych przez inspektoréw farmaceutycznych kontroli dotyczacych
obrotu detalicznego i jakosci produktéw leczniczych, w tym OTC, a takze transportu
i przechowywania tych produktéw. W projektowanych przepisach uwzgledniono
réwniez obowigzek rejestracji w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
placéwek obrotu pozaaptecznego prowadzacych sprzedaz PL OTC.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny przestal w lutym 2023 r. projekt ustawy
Ministrowi Zdrowia z prosba o jego dalsze procedowanie®*. Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia poinformowal, ze: w konsultacji z GIF procesy
kierowania omawianego projektu na etapy prac rzadowych, koordynuje
w Ministerstwie Zdrowia Departament Prawny.

Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze juz w 2020 r. byty
podejmowane starania Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
o przeprowadzenie prac legislacyjnych dotyczacych nowelizacji Prawa
farmaceutycznego, w celu umozliwienia sprawowania wtasciwego nadzoru nad
obrotem i jakos$cig produktéw leczniczych, ale Minister Zdrowia zdecydowat sie
na wydanie upowaznienia w tym zakresie Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu w 2022 r.

W marcu 2023 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat Ministra

Zdrowia o problemach dotyczacych obszaru produktéw leczniczych OTC

i propozycjach zmian w tym zakresie. Zidentyfikowane problemy odnosity sie

m.in. do nastepujacych kwestii:

— zwiekszenia skutecznos$ci nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi bez
recepty w placéwkach pozaaptecznych, tj. sklepach: zielarsko-medycznych,
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego, ogélnodostepnych,

— braku kompetencji GIF do wstepu do Srodkéw transportu
wykorzystywanych przez podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne
oraz wnioskowania do organéw uprawnionych o zatrzymanie i kontrole
takich pojazdow,

— niezbednych zmian legislacyjnych w ustawie Prawo farmaceutyczne
odnoszacych sie do funkcjonowania obrotu pozaaptecznego,

— propozycji zmian przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie ustawy
Prawo farmaceutyczne dotyczacych wymagan organizacyjnych dla placéwek
obrotu pozaaptecznego (np. okreSlenie warunkéw przechowywania
produktéw  leczniczych  bez  recepty, postepowanie  zlekami
przeterminowanymi lub wycofanymi z obrotu)®, a takze wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
(np. okreslenie zasad wspotpracy pomiedzy podmiotem prowadzacym obrét
PL OTC a podmiotem wykonujacym ustugi transportowe)®6.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia poinformowat, Ze propozycje
zmian ztoZone przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zostaty ocenione
jako uzasadnione, ale nie priorytetowe dla Ministra Zdrowia, dlatego dalsze
procedowanie zmian prawa w tym zakresie bedzie mozliwe w kolejnej kadencji
Parlamentu RP¢7.

64 Nr w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw UD442.

65 W szczego6lnosci postulowane zmiany miaty dotyczy¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych
placéwek oraz punktéw aptecznych.

66 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 481).

67 W ramach postepowania kontrolnego, dokumenty oraz informacje o stanie prac uzyskano
z Ministerstwa Zdrowia, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje, Ze problemy zwigzane z powszechnym,
nieograniczconym dostepem do lekéw OTC w sprzedazy aptecznej
i pozaaptecznej sa znane Ministrowi Zdrowia co najmniej od 2016 r.
i do dzisiaj nie zostaly rozwiazane.

Jednym z nich jest szeroka gama substancji czynnych dostepnych w obrocie
pozaaptecznym. Kwestia ta byta przedmiotem projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia datowanego 30 grudnia 2016 r., zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie Kkryteridow Kklasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych®8. Projekt zaktadat miedzy innymi ograniczenie liczby substancji
leczniczych dostepnych w obrocie pozaaptecznym z 52 do 18. Zmniejszeniu
mialy podlega¢ réwniez dawki i wielkosci opakowan tych lekéw. Prace
legislacyjne nad tym projektem zostaty wstrzymane.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia poinformowat, ze prace nad tym
rozporzadzeniem zostaly wstrzymane w zwigzku z naptywem w ramach
konsultacji  publicznych  licznych uwag  kwestionujgcych  kierunek
projektowanych zmian, mogacych skutkowa¢ negatywnym wptywem na rynek
polskich przedsiebiorcéw z branzy obrotu hurtowego i detalicznego produktami
leczniczymi przeznaczonymi do sprzedazy poza aptekami, w tym
reprezentowanych przez zwiazki oraz stowarzyszenia zawodowe oraz izby
przedsiebiorcow sektora farmaceutycznego oraz zrzeszonych w Izbach
gospodarczych w Polsce.

Najwyzsza Izba Kontroli podkresla, ze w Ocenie Skutkéw Regulacji (OSR)
odnoszacej sie do tego projektu rozporzadzenia podano m.in.: ,na tle rozwigzan
zagranicznych, aktualne polskie regulacje prawne odnoszace sie do sprzedazy
pozaaptecznej jawig sie jako ze wszech miar nieadekwatne do celu, jakim jest
zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego polskich obywateli... projektowana
regulacja przyniesie pozytywny efekt dla zdrowia publicznego. Polacy
naduzywaja produktéw leczniczych, ktére zakupuja w nadmiernych ilosciach,
czesto w sposob bezrefleksyjny w ramach tzw. samoleczenia. Konsekwencjg tego
stanu rzeczy jest coraz bardziej powszechne wsréd polskich pacjentéw zjawisko
lekomanii. Projektodawca podejmuje probe przeciwdziatania temu zjawisku
i przeciwdziatania jego skutkom w postaci zmniejszenia statystyk uzaleznien
zatru¢ polekowych i innych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych,
bedacych pokltosiem niekontrolowanego i nielimitowanego stosowania bez
konsultacji z fachowym pracownikiem ochrony zdrowia (lekarzem lub
farmaceutg) szkodliwych interakcji lekowych, itp. W konsekwencji moze to
przyczyni¢ sie do ograniczenia kosztéw hospitalizacji oséb po zatruciach,
kosztow terapii w osrodkach leczenia uzaleznien, itp. Ponadto projektowane
zmiany moga przyczyni¢ sie do ograniczenia zjawiska marnotrawienia lekéw
zakupywanych ,na zapas”, co w konsekwencji moze mie¢ przetozenie na ochrone
Srodowiska”.

Jak poinformowat Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia przytoczone
w OSR projektu rozporzadzenia z 30 grudnia 2016 r. przestanki, ktérymi
Ministerstwo Zdrowia uzasadnialo koniecznos¢ zmian rozporzadzenia
w sprawie Kkryteridw Kklasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga byc¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych nie ustaty, jednak do zmian nalezato podej$¢ mniej rygorystycznie.
Krytyczne uwagi zarzucajace Ministrowi Zdrowia krzywdzace zréwnanie
samoleczenia z negatywnym zjawiskiem lekomanii, jak tez stanowczy sprzeciw
Krajowej Rady Izb Rolniczych reprezentujacej 15 miliondw mieszkancéw wsi
i mniejszych miejscowosci, wobec proponowanego ksztattu rozporzadzenia,
ktéry w ich opinii pozbawitby ich dostepu do podstawowych lekdw stosowanych
doraznie, miaty wptyw na decyzje o odstapieniu od dalszego procedowania.
Przedstawione powyZej obawy potwierdzaly zgtoszenia producentéw lekéw,
odnoszace sie do pomystu wprowadzenia do obrotu pozaaptecznego produktéw
leczniczych w opakowaniach przeznaczonych na jedno lub dwudniowa kuracje,

68 Dz U.z2009r.Nr 24, poz. 151 i Nr 155, poz. 1234 oraz z 2010 r. Nr 204, poz. 1352)
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z ktorych wynikato, ze leki w takich opakowaniach nie bytyby wytwarzane.
Zdaniem producentdéw, o ile ustawienie linii produkcyjnych na produkcje matych
opakowan jest technicznie wykonalne, o tyle z ekonomicznego punktu widzenia
- catkowicie nieuzasadnione. Naktady finansowe, jakie zmuszeni byliby ponosi¢
producenci w zwigzku z produkcja matych opakowan, nie pozwolitaby na
zréwnowazenie kosztéw produkcji, w tym jej przeprofilowania pod katem
wielko$ci opakowan. W zwigzku z tym zaistniala uzasadniona obawa,
ze producenci kierujac sie wylacznie rachunkiem ekonomicznym nie byliby
zainteresowani produkcjg matych opakowan, czego konsekwencjg mégtby sie
sta¢ brak tych lekéw na rynku pozaaptecznym. Stwarzato réwniez ryzyko
zakup6w na zapas, co zwiekszytoby ryzyko przedawkowania, a takze zazycia
przeterminowanych lekéw, co byloby wbrew pierwotnym intencjom
projektodawcy. Stojac przed wyborem mniejszego zta, poddajac analizie ,za”
i,przeciw” ograniczonego dostepu lub catkowitego braku dostepu do lekow
stosowanych doraznie, co w opinii Ministerstwa Zdrowia wigzatoby sie
z wiekszym ryzykiem utraty dostepu do lekéw oraz zwiekszeniem
niedogodnosci, a wrecz dyskryminacji pacjentéw - wycofano sie z projektu.

Konieczno$¢ uregulowania dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia
obrotu detalicznego produktami leczniczymi w placéwkach obrotu
pozaaptecznego dostrzega Naczelna Izba Aptekarska (NIA). Stoi ona na
stanowisku, ze dostepnos¢ lekbw OTC w obrocie pozaaptecznym jest
niekorzystna z punktu widzenia bezpieczenistwa pacjentdw oraz systemu
ochrony zdrowia w Polsce. Zdaniem NIA, celem gruntownych zmian, ktdre
powinny by¢ pilnie przeprowadzone jest zwiekszenie ochrony zdrowia
publicznego poprzez unormowanie warunkéw podejmowania i wykonywania
dziatalnosci w zakresie obrotu lekami w placéwkach obrotu pozaaptecznego
i wprowadzenie skutecznych instrumentéw prawnych umozliwiajacych
kontrole podmiotéw wykonujacych te dziatalnos¢. NIA podkresla, ze w wielu
przypadkach samoleczenie prowadzone przez pacjentéw bez witasciwego
nadzoru lekarza lub farmaceuty stanowi zagrozenie wystapienia zjawiska
polipragmazji, a tym samym zwieksza ryzyko pojawienia sie niekorzystnych
interakcji miedzylekowych. Dlatego NIA za niezasadny uznaje stan szerokiego
zakresu asortymentu produktéw leczniczych dostepnych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego. Jednocze$nie w opinii NIA konieczna jest gruntowna zmiana
przepiséw okres$lajacych kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze
warunki przechowywania i wydawania produktéw leczniczych.

NIA zwrécita uwage, ze w opracowanym przez Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego projekcie zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry nie
jest dalej procedowany, przewidywano m.in.:

wprowadzenie Krajowego Rejestru Placowek Obrotu Pozaaptecznego,

— wprowadzenie obowigzku dysponowania, przez podmiot prowadzacy obrét
pozaapteczny lekami, ustugami farmaceutéw,

— obowigzek doksztatcania o0s6b wydajacych i przechowujacych leki
w placéwkach obrotu pozaaptecznego, niebedacych farmaceutami lub
technikami farmaceutycznymi,

— obowiazek prowadzenia w placéwkach obrotu pozaaptecznego ewidencji
transakcji dotyczacych produktéw leczniczych nabytych i zbytych,

— wyposazenie wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych w uprawnienia
kontrolne  wobec podmiotéw  prowadzacych  placéowki  obrotu
pozaaptecznego, w tym: kontrole sprawdzajace i decyzje zakazujace
wykonywania dziatalnos$ci polegajacej na obrocie produktami leczniczymi,

— wprowadzenie przepiséw karnych,

— zakaz wydawania produktéw leczniczych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego osobom, ktore nie ukoniczyly 16 roku zycia.
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Ryzyko lekomanii
i wielolekowoSci

Zatrucia lekami OTC

Wazniejsze wyniki kontroli

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze powszechny, nieograniczony dostep
Polakéw do lekéw OTC moze zwieksza¢ ryzyko rozwoju zjawiska lekomanii.
Z danych opublikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w raporcie
o,NFZ o zdrowiu ,Polipragmazja”®® wynika, ze wskaznik wystepowania
wielolekowo$ci w Polsce wynosi 33,8% spoteczenstwa. Dane te odnosza sie do
0s06b, ktore zrealizowaty recepty na leki refundowane. Biorac pod uwage fakt, ze
Polacy zazywaja rowniez leki nierefundowane, a dodatkowo leki OTC, zjawisko
polipragmazji moze dotyczy¢ znacznie wiekszej czeSci spoteczenstwa.
Polipragmazja zwieksza ryzyko wystapienia niekorzystnych interakcji pomiedzy
zazywanymi przez pacjenta lekami. To z kolei przektada sie na wzrost liczby
wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia
polipragmazja jest rutynowe stosowanie pieciu lub wiecej lekéw, w tym lekéw
bez recepty, na recepte, a takze $rodkéw stosowanych w tzw. medycynie
alternatywnej (World Health Organization, 2019). Leki sprzedawane pod
réznymi nazwami mogg zawierac te same substancje czynne. Pacjent nie majac
Swiadomosci tego, zazywajac kilka lekow zawierajacych dang substancje czynng
jest narazony na jej przedawkowanie, co stanowi zagrozenie dla jego zdrowia,
a nawet zycia.

Naduzywanie przez Polakéw lekéw, w tym lekéw OTC prowadzi do zatrucia
lekami. Dane dotyczace liczby pacjentéw leczonych z powodu zatrucia lekami
przedstawiono ponize;j.

Infografika nr 3
Liczba pacjentéw leczonych z powodu zatru¢ lekami w Polsce w latach 2019-2023

Liczba pacjentow leczonych z powodu zatruc lekami w Polsce w latach
2019 - 2023 (stan na 25.09.)
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Zrédto: opracowanie wtasne na postawie danych uzyskanych z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Powyzsze dane wskazuja, ze najwiecej zatru¢ lekami dotyczy Polakéw w wieku
od 19 do 64 roku zycia. Na koniec 2022 r. leczeniem z tego powodu objeto 13 033
0s6b w tym wieku. Niepokojacy jest natomiast wzrost zatru¢ lekami wsréd oséb
od 12 do 18 roku zycia. 0d 2020 r. do 2022 r.7% odnotowano staty wzrost liczby
tych oséb wynoszacy odpowiednio 3977, 5050, 7008 osdéb. Oznacza to,
ze w2022 r. w porownaniu do 2020 r. nastgpil wzrost leczonych z powodu
zatru¢ lekami os6b w wieku 12 - 18 lat o ponad 76 %.

69 https://ezdrowie.gov.pl/5693
70 Dane za 2023 r. sg niepetne, wiec nie mozna ich zestawi¢ z danymi obejmujacymi poprzednie
okresy roczne.
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Wazniejsze wyniki kontroli

Koszty leczenia zatru¢ lekami w latach 2019-2023 (do 25.09.) oraz liczbe
pacjentéw leczonych z tego powodu przedstawiono ponize;.

Tabelanr 1
Koszty leczenia zatru¢ lekami i liczba pacjentow objeta tym leczeniem w latach 2019-2023

Koszty leczenia zatruc lekami w latach 2019-2023 (wg stanu na 25.09.)

Wartosc rozliczonych jednostek

Rok T Liczba pacjentow

2019 58 409 557,06 31 366
2020 50 679 422,37 24 987
2021 52 963 743,31 24 821
2022 73 678 468,20 26 993
2023 52362 981,14 18 151

RAZEM: ‘ 288 094 172,08 ‘ 126 318

Zrédto: dane uzyskane z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dane przedstawione w powyzszej tabeli wskazuja na sukcesywny wzrost
kosztéw leczenia zatrué¢ lekami w latach 2020-2022, co zobrazowano ponize;j.

Infografika nr 4
Koszty leczenia zatru¢ lekami w Polsce w latach 2019 — 2023

Koszty leczenia zatru¢ lekami w latach 2019- 2023 (wg stanu na 25.09.)
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych uzyskanych z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Z powyzszego wykresu wynika, ze w 2022 r. w poréwnaniu z 2020 r. nastapit
wzrost kosztow leczenia zatru¢ lekami z 50 679 422,37 zt do 73 678 468,20 71,
tj. o ponad 45%.

Warto$¢ sprzedazy lekow ogétem oraz lekéw OTC w obrocie aptecznym w latach
2019-2023 (I-VII) wyniosta 188,07 mld zt, z czego lekow OTC 83,62 mld zt
(tj. 44,46 %).

Szczegbtowe wartoSci za poszczeg6lne lata objete kontrola podano w ponizszej
tabeli.
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Tabela nr 2
Wartosc sprzedazy aptecznej lekow w Polsce w latach 2019-2023

Wartos¢ sprzedazy aptecznej lekéw w Polsce w latach 2019-2023 (I-VII)

mld zt

Wartosc¢ sprzedazy Wartosc¢ sprzedazy %
aptecznej lekéw ogétem aptecznej lekéw OTC
2019rr. 37,17 15,9 43%
2020r. 37,2 17,02 45,8%
2021r. 39,8 17 43%
2022r. 45,4 21,4 47%
2023 r. 28,5 12,3 43%

RAZEM: \ 188,07 83,62 44%

Zrédto: dane uzyskane od Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Brak jest miarodajnych danych dotyczacych wartos$ci obrotu lekami OTC
w obrocie pozaaptecznym. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie posiadat
informacji dotyczacych wartosci sprzedazy produktéw leczniczych OTC
w obrocie aptecznym i pozaaptecznym gdyz, jak wyjasnil, gromadzenie takich
informacji nie znajduje sie w zakresie obowigzkéw ustawowych Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Niezwykle istotnym zagadnieniem jest dostepnos$¢ lekéw OTC zawierajacych
substancje psychotropowe, to jest pseudoefedryne, kodeine i dekstrometorfan.
Z uwagi na ryzyko wykorzystywania tych lekdw w celach pozamedycznych, czyli
zazywania w celu uzyskania stanu odurzenia, samoboéjstwa lub do produkcji
narkotykéw, wprowadzono ograniczenia w jednorazowej ich sprzedazy.
0d 1 stycznia 2017 r. weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym
oraz maksymalnego poziomu ich zawarto$ci w produkcie leczniczym,
stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach
jednorazowej sprzedazy’!. Zawarto w nim wykaz substancji o dziataniu
psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawarto$ci w produkcie
leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy ograniczenie
w wydawaniu produktéw leczniczych wramach jednorazowej sprzedazy.
W rozporzadzeniu wskazano:

— pseudoefedryne - 720 mg,

— kodeine - 240 mg,
— dekstrometorfan - 360 mg.

Uzasadnieniem dla wprowadzenia tych ograniczen bylto przeciwdziatanie
procederowi zaopatrywania sie wleki, ktére zawieraja pseudoefedryne,
wilo$ciach hurtowych w celu ich pozamedycznego wykorzystywania jako
prekursory lub substancje psychoaktywne. Ograniczenie w sprzedazy lekéw
OTC o wiasciwosciach psychotropowych stanowi réwniez art. 71a ust. 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, Ze farmaceuta i technik farmaceutyczny
odmawia wydania tego rodzaju produktu leczniczego OTC osobie, ktéra nie
ukonczyta 18 roku zycia, lub jezeli uzna, Ze moze on zosta¢ wykorzystany
w celach pozamedycznych lub spowodowac zagrozenie dla zdrowia i zycia.

7t Dz.U.z2016r. poz. 2189
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Niewystarczajacy
nadzor GIF

nad obrotem lekami
OTC zawierajacymi
substancje
psychoaktywne

Wazniejsze wyniki kontroli

Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie nadzorowal prawidtowosci obrotu
detalicznego lekami OTC zawierajacymi substancje o dziataniu psychoaktywnym
pod wzgledem przestrzegania przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne
obowigzkowych limitéw ilosciowych odnoszacych sie do jednorazowej
sprzedazy oraz niewydawania tych produktéw osobom, ktére nie ukonczyty
18 roku zycia (art. 71a ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: ,Sprawowanie
nadzoru nad prawidlowym obrotem produktami leczniczymi, w tym
zawierajacymi substancje objete ustawa o przeciwdziataniu narkomanii,
w placowkach obrotu aptecznego realizuja wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni na terenie swojej wtasciwo$ci miejscowej. W odniesieniu
do wydawania lekéw pacjentom pelnoletnim, przepisy ustawy - Prawo
farmaceutyczne  coprawda  uprawniaja  farmaceute lub  technika
farmaceutycznego do odmowy wydania leku w przypadku, gdy wg oceny
wydajacego moze ona nie mie¢ ukonczonych 18 lat, jednak brak jest obowigzku
dokumentowania tej czynnosci. (...) Dlatego stwierdzenie naruszenia tego zapisu
w ramach prowadzenia czynno$ci kontrolnych jest praktycznie niemozliwe.”

Jako nierzetelne NIK uznaje niepodejmowanie przez GIF w latach 2019-2023
systemowych dziatan, szczegdlnie zinicjatywy wtasnej, ktére pozwolityby
skutecznie nadzorowac¢ obrét produktami leczniczymi OTC z zawarto$cia
substancji o dziataniu psychoaktywnym.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nie wykorzystywat systemowo
funkcjonalno$ci  systemu teleinformatycznego  Zintegrowany  System
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w celu ustalania
przypadkéw ponadstandardowego obrotu lekami OTC zawierajgcymi
substancje o dziataniu psychoaktywnym. Zinicjatywy Centralnego Biura
Sledczego Policji (dalej: ,CBSP”), w sierpniu 2022 r. nawigzana zostata
wspotpraca z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym w zakresie
monitorowania obrotu produktami leczniczymi OTC zawierajgcymi substancje
o dziataniu psychoaktywnym?72. W ZSMOPL utworzona zostata w listopadzie
2022 r. funkcjonalno$¢ raportowania danych dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi OTC zawierajacymi pseudoefedryne przez apteki ogélnodostepne,
punkty apteczne i hurtownie farmaceutyczne. CBSP uzyskato od GIF staty dostep
do tych danych. Wspétpraca GIF z CBSP oraz innymi organami $cigania miata
charakter wsparcia merytorycznego w formie wiedzy eksperckiej.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny w 2021 r. byt informowany przez Zespot
do spraw koordynacji analiz przepltywéw finansowych w systemie ochrony
zdrowia, bedacy organem pomocniczym Ministra Zdrowia’3, o podejrzeniach
o nieprawidtowym obrocie pseudoefedryng przez apteki i punkty apteczne.
Dyrektor Departamentu Analiz i Innowacji Centrali Narodowego Funduszu
Zdrowia poinformowat, Ze: (...) Zaobserwowano, Ze grupa punktéw aptecznych
iaptek z istotnym obrotem pseudoefedryng funkcjonuje w ramach jednego
podmiotu. Jednocze$nie zaobserwowano, Ze wspomniane punkty/apteki
zaprzestaja dziatalnos$ci w krétkim okresie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
udostepnit w lipcu 2022 r. wojewo6dzkim inspektorom farmaceutycznym dostep
do danych w ZSMOPL i zlecit im dokonywanie weryfikacji egzekwowania
przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji
o dziataniu psychoaktywnym, ktére dotycza ograniczenia w jednorazowej
sprzedazy pacjentom przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne PL OTC
zawierajagcym  ww. substancje. W Inspektoracie nie monitorowano
wykorzystania przez poszczegdélne WIF-y dostepu do tych danych i nie
wystepowano do wymienionych jednostek o przekazanie wynikow (efektéw)
tych dziatan.

720 ktéorych mowa w rozporzadzeniu MZ w sprawie wykazu substancji o dziataniu
psychoaktywnym.

73 Powotany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 pazdziernika 2019 r. w sprawie utworzenia
Zespotu do spraw koordynacji analiz przeptywdéw finansowych w systemie ochrony zdrowia
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 81).
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W trakcie czynnosci kontrolnych NIK nie przedtozono udokumentowanych
analiz i ich wynikow wykorzystywanych w ramach funkcjonujacego
iuzytkowanego w GIF systemu teleinformatycznego ZSMOPL, w celu
sprawowania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi OTC, w tym
z zawarto$cia substancji o dziataniu psychoaktywnym.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w okresie objetym niniejsza kontrolg
skorzystat z uprawnienia okreslonego w art. 115 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne. W wyniku uzyskania informacji od podmiotéw zewnetrznych,
przede wszystkim z hurtowni farmaceutycznych (78,9% wszystkich zgtoszen)
o podejrzeniu niezgodnego z prawem obrotu substancjami o dziataniu
psychoaktywnym?4, wydat 10 wojewo6dzkim inspektorom farmaceutycznym
polecenie przeprowadzenia 19 kontroli w aptekach ogdlnodostepnych
i punktach aptecznych. WIF-y informowatly pisemnie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o wynikach zakonczonych postepowan kontrolnych.

W 2021 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na swojej stronie internetowe;j
opublikowat komunikat dla przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne, w ktéorym przypomniano o obowigzku monitorowania
nietypowej struktury sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych
substancje o dziataniu psychoaktywnym - pseudoefedryne i przekazywaniu
informacji do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o podejrzeniu naruszenia
prawa w tym zakresie.

W trakcie czynnosci kontrolnych NIK, 24 sierpnia 2023 r. zostata wdrozona
odrebna ewidencja zgtoszen dotyczacych nietypowej struktury sprzedazy
produktéw leczniczych zawierajacych substancje o dziataniu psychoaktywnym,
na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii’>. W ewidencji odnotowano informacje, poczawszy od 2019 r., ktére
dotyczyly podmiotu zgtaszajacego oraz podmiotéw bioracych udziat
w transakcjach budzacych watpliwosci. Wczes$niej rejestrowano takie
informacje w ramach systemu teleinformatycznego elektronicznego zarzadzania
dokumentacja.

Powyzsze  dzialania  podejmowane  przez  Gléwnego  Inspektora
farmaceutycznego $wiadcza o tym, ze w okresie objetym kontrolg GIF nie podjat
kompleksowej i1 systemowej inicjatywy w celu przeciwdziatania
nieprawidtowemu obrotowi produktami leczniczymi OTC z zawartoScig
substancji o dziataniu psychoaktywnym, a nadzér Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego nad obrotem produktami OTC, w tym zawierajacymi
substancje o dziataniu psychoaktywnym, byt niewystarczajgcy. Dziatania GIF
dotyczace obrotu produktami leczniczymi OTC zawierajagcymi w skladzie
substancje psychoaktywne, miaty charakter dorazny. W GIF nie wprowadzono
w tym zakresie Scistej i skutecznej wspoétpracy z Wojewoddzkimi Inspektorami
Farmaceutycznymi.

Najwyzsza Izba Kontroli podkreéla, Ze jednym z zadan Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktéry kieruje Panstwowg Inspekcja Farmaceutyczng, jest
koordynowanie i kontrolowanie wykonywania zadan przez Wojewddzkich
Inspektoré6w Farmaceutycznych. Realizowane w tym obszarze zadania nie
wynikaty z systemowych rozwigzan GIF, ale byly inspirowane przede wszystkim
zgtoszeniami podmiotéw trzecich.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego poinformowat, Ze jesli chodzi
o lata 2022-202376, majac na uwadze wage zagrozen, trwa rozwdj modelu
wspétpracy z CBSP, ktéry we wstepnej fazie ma na celu réwnolegta obserwacje
podmiotéw (co do ktdrych moze istnie¢ podejrzenie, zZe realizuja potencjalnie
nieprawidtowe/nielegalne transakcje). Poinformowat takze, Ze podejmowane sg

74 Obowigzek informacyjny spoczywajacy na przedsiebiorcach prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne okreslony jest w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U.z 2023 r. poz. 1939, ze zm.), dalej: ,ustawa o przeciwdziataniu narkomanii”.

75 Zastepca GIF podal, ze nie posiada wiedzy dotyczacej lat 2019-2021.
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wysitki, ktére zmierzaja do wdrozenia odpowiednich rozwigzan systemowych,
jak najwiekszej agregacji danych i automatyzacji dziatan analitycznych.

W ocenie NIK, o braku kompleksowej i systemowej inicjatywy ze strony GIF
w przedmiotowym zakresie §wiadczyto m.in. niezapewnienie $cistej wspétpracy
z wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi, co przejawiato sie
w szczegO6lnosci niemonitorowaniem realizacji zadan zleconych ww. organom
przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, majacych na celu
zagwarantowanie prawidtowego obrotu produktami leczniczymi OTC
zawierajacymi substancje o dziataniu psychoaktywnym.
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6. ZALACZNIKI

Zatgczniki

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Cel gt6wny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy

Dzialania

na podstawie art. 29
ust. 1 pkt 2 lit. f
ustawy o NIK

Udzial innych
organow kontroli
na podstawie art. 12
pkt 3 ustawy o NIK

Pozostale informacje

Stan realizacji
wnioskow
pokontrolnych i uwag

Czy procedura dopuszczania do obrotu lekéw bez recepty (OTC) i nadzé6r nad ich

obrotem gwarantuje bezpieczenstwo pacjentéw je stosujacych?

1. Czy Prezes URPL prawidlowo realizowal =zadania zwigzane
z rozpatrywaniem wnioskéw o rejestracje produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci OTC?

2. Czy Prezes URPL prawidlowo realizowat zadania zwigzane
z rozpatrywaniem wnioskéw o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC
(tzw. switch)?

3. Czy Prezes URPL prawidlowo realizowat zadania dotyczace zgtoszen
o Niepozadanych Dziataniach Produktéw Leczniczych (NDPL) o kategorii
dostepnosci OTC?

4. Czy Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prawidtowo realizowat ustawowe
zadania dotyczace nadzoru nad jako$cia produktéw leczniczych OTC
znajdujacych sie w obrocie?

5. Czy Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny prawidtowo realizowal ustawowe
zadania dotyczace nadzoru nad reklamg produktéw leczniczych OTC
znajdujacych sie w obrocie?

6. Czy Gtowny Inspektor Farmaceutyczny prawidlowo realizowat ustawowe
zadania dotyczace nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi OTC
znajdujgcymi sie w obrocie?

Kontrola zostata przeprowadzona w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym.

2019-2023 (do zakonczenia czynnosci kontrolnych). Kontrole rozpoczeto
15maja 2023 r. i zakonczono 4 wrze$nia 2023 r. Ostatnie wystgpienie
pokontrolne wystano 27 pazdziernika 2023 r.

We wszystkich 16 Wojewddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych zasiegnieto
informacji dotyczacych nadzoru WIF-6w nad obrotem lekami OTC w latach
2019-2022. Ponadto zasiegnieto informacji w Naczelnej Izbie Aptekarskiej oraz
w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Wszystkie 16 Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne przeprowadzity,
na skutek zlecenia kontroli Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
kontrole obrotu lekami OTC w wybranych placéwkach obrotu pozaaptecznego.
Kontrole te przeprowadzone zostaty wedtug tematyki opracowanej w NIK.

Na potrzeby niniejszej kontroli zasiegnieto informacji od Ministra Zdrowia,
Naczelnej 1zby Aptekarskiej, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz od dwéch
stacji telewizyjnych o zasiegu krajowym.

Wyniki kontroli przedstawiono w dwoch wystapieniach pokontrolnych,
w ktorych sformutowano siedem wnioskéw pokontrolnych oraz trzy uwagi.

Uwagi skierowane do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zostaty
wykorzystane w ramach organizacji pracy komoérek organizacyjnych
zaangazowanych w zadania zwigzane z przedmiotem kontroli. GIF przyjat
do realizacji wnioski pokontrolne. Prezes URPL nie zrealizowat dwdéch
wnioskow pokontrolnych, a trzy przyjat do realizacji.
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Wykaz jednostek
kontrolowanych

Jednostka
organizacyjna NIK

przeprowadzajaca
kontrole

Departament Zdrowia

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Zataczniki

Imie i nazwisko
kierownika
jednostki
kontrolowanej

Grzegorz Cessak

Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny

Ewa Krajewska
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
ekonomicznych

Prezes Urzedu
Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobow
Medycznych

i Produktow
Biobdjczych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych jest centralnym organem administracji rzagdowej,
wlasciwym w sprawach zwigzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych dopuszczanych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania
pozwolenia - w zakresie okreSlonym ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne?’;

2) udostepnieniem na rynku i stosowaniem produktéw biobdjczych
- w zakresie okreslonym ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych7s;

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw - w rozumieniu
i nazasadach okreslonych w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych??;

4) badaniami Kklinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi
- w zakresie okre$lonym ustawg - Prawo farmaceutyczne oraz ustawg
o wyrobach medycznych.

Zasady i obszar dzialania Urzedu okresla ustawa z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (zwana dalej: ustawa o URPL)#0.

Do zadan Prezesa URPL, okreslonych w art. 4 tej ustawy nalezy prowadzenie
postepowan i wykonywanie nastepujacych czynnosci dotyczacych produktéw
leczniczych:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci
w procesie dopuszczania do obrotu produktéow leczniczych,

¢) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmowie
udostepnienia tego rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania klinicznego
albo badania klinicznego weterynaryjnego,

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodnosci
prowadzonych badan Kklinicznych produktéw leczniczych lub badanych
produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,
a w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych
lub badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych - z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

g) zbieranie i ocena raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych oraz zbieranie informacji o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu
leczniczego  weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego,

77 Dz.U.z2022r. poz. 2301, ze zm.
78 Dz.U.z2021r. poz. 24.

79 Dz.U.z2022r. poz. 974, ze zm.
80 Dz.U.z 2023 r., poz. 1223, ze zm.
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h)

j)

k)

D)
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nadzéor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
i produktow  leczniczych  weterynaryjnych  oraz  monitorowanie
bezpieczenstwa ich stosowania,

prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych,

ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
co najmniej raz wroku, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z oddzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz
zawiera nazwe produktu leczniczego, jego posta¢, niezbedne informacje
o sktadzie jako$ciowym, kategorie dostepnosci, wielko$¢ opakowania, numer
pozwolenia, numer GTIN zgodny z systemem GS1, nazwe podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz
nazwe i kraj wytworcy, awprzypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego - takze gatunki zwierzat, dla ktorych jest przeznaczony,

zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. j,

prowadzenie rejestru wytworcoOw substancji czynnych, ktére maja
zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych
majacych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe,

m) umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepozadanych produktéow

leczniczych oraz gromadzenie i przetwarzanie tych sposréd powzietych
w ten sposdb informacji, ktére przy zachowaniu nalezytej starannos$ci mozna
uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,

wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej
o aspektach zwigzanych zbezpieczenstwem stosowania produktéow
leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z wylaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Zadania zwigzane z procedowaniem wnioskow o dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych realizuje w Urzedzie Pion Produktéw Leczniczych8!
nadzorowany przez Wiceprezesa Urzedu ds. Produktéw Leczniczych. Do zadan
Pionu nalezy:

wykonywanie czynno$ci przygotowujacych do podjecia decyzji przez Prezesa
Urzedu Rejestracji dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego, w tym réwniez produktu leczniczego weterynaryjnego,

udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci
z zakresu dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych,

prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

prowadzenie postepowan w sprawach wpisu badan klinicznych produktu
leczniczego lub przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

zbieranie raportéw o dziataniach niepozadanych oraz informacji
o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego lub przysztego produktu
leczniczego, a takze nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji
zgtaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu,

81

Zrédto: http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/nasze-zadania.
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— oglaszanie, co najmniej raz w roku, w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia, Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z oddzielnym wykazem
produktéw leczniczych weterynaryjnych,

— wydawanie raz w miesigcu biuletynu zawierajgcego wykaz produktéw
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji,

— prowadzenie, w ramach Inspekcji Badan Klinicznych, kontroli zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub przyszitych
produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, przy Prezesie

Urzedu dziata Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych. Na podstawie ust. 2

powotanego artykutu, do zadan Komisji nalezy:

— dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow
leczniczych przedtozonej przez Prezesa Urzedu w szczeg6lnosci w zakresie
skuteczno$ci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, zgtoszonego we wniosku
o dopuszczenie do obrotu,

— opiniowanie raportéw oceniajacych produkty lecznicze dopuszczane
do obrotu, zgtaszane przez Prezesa Urzedu;

— dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej zgodnosci
z odpowiednimi wymogami okre$§lonymi w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne wyrobow, ktére sg ogélnoustrojowo wchianiane lub
ktérych produkty metabolizmu s ogoélnoustrojowo wchianiane przez
organizm ludzki, w celu osiggniecia przewidzianego zastosowania;

— wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

W art. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne okreslono, co powinien zawiera¢
wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Po wptynieciu wniosku
o rejestracje produktu leczniczego do URPL, zostaje wyznaczona ,osoba
odpowiedzialna” za jego procedowanie. Jej obowiazkiem jest przeprowadzenie
badania formalnego wniosku i zatagczonej do niego dokumentacji. Dokonuje tego
przy wykorzystaniu tzw. formularza walidacyjnego, w terminie 30 dni od daty
wplywu. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera
wszystkie elementy oraz czy przedtozone zostaty wszystkie dokumenty.
W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa
wnioskodawce do ich uzupelnienia, na podstawie art. 64 § 2 ustawy Kodeks
postepowania administracyjnego. Nieusuniecie brakéw w wyznaczonym
terminie, nie Kkrdétszym niz siedem dni, powoduje pozostawienie podania
bez rozpoznania.

W art. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne wymieniono elementy jakie powinna
zawiera¢ Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Zgodnie z art. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, przed wydaniem pozwolenia
Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dolaczong
dokumentacja;

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupeinien lub wyjasnien
dotyczacych dokumentacji;

3) moze skierowa¢ do badan jakosciowych produkt leczniczy, materiaty
wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do badan jako$ciowych
Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o powzietych
watpliwos$ciach oraz uzasadnia konieczno$¢ przeprowadzenia badan;
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4) moze zasiegnac opinii Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych dziatajacej
na podstawie ustawy zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

5) w przypadku produktéw leczniczych innych niz okreslone w pkt 6,
opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opinie naukowg o produkcie
leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniajacego
zrozumialym dla odbiorcy, zawierajacym w szczegoélnosci informacje
odnoszaca sie do warunkow stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport oceniajagcy zawierajacy opinie naukowa o produkcie
leczniczym weterynaryjnym wraz zuzasadnieniem oraz streszczeniem
raportu oceniajgcego zrozumiatym dla odbiorcy, zawierajacym
w szczeg06lnosci informacje odnoszaca sie do warunkéw stosowania tego
produktu. Raport oceniajgcy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sie
nowych informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznosci danego produktu leczniczego.

Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz
streszczeniem, o ktérych mowa wust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktoéw Biobojczych, a w razie zgtoszenia wniosku, o ktérym mowa w ust.
3, po usunieciu informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa.

Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, postepowanie w sprawie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno zakoniczy¢ sie nie p6zniej niz
w ciggu 210 dni, z zastrzezeniem terminéw okreslonych w art. 18a i 1982,

Po ztozeniu wniosku, w przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetnienia
brakéw, termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od dnia ich uzupetnienia,
a wiec od dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego kompletne informacje z dolagczong wymagana dokumentacja.

Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku
konieczno$ci uzupetnienia dokumentéw lub ztozenia wyjasnien. W takim
przypadku Prezes Urzedu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu.

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu podlega wpisowi do Rejestru
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry jest prowadzony przez Prezesa Urzedu
na podstawie art. 28 ustawy Prawo farmaceutyczne. Informacje o dopuszczonym
do obrotu produkcie leczniczym, ktére powinny by¢ wpisane do rejestru, zostaty
okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 kwietnia 2019 r.
w sprawie sposobu i trybu prowadzenia oraz udostepniania Rejestru Produktéow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz struktury danych udostepnianych z tego rejestru®3. Zgodnie z art. 8 ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, raport oceniajacy zawierajacy opinie naukowa
o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu
oceniajacego zrozumiatym dla odbiorcy publikuje sie na stronie internetowej
URPL oraz na stronie podmiotowej BIP URPL.

Art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze w przypadku, gdy
substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego maja
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego
UE lub panstwa cztonkowskiego EFTA84 - strony porozumienia o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat liczac od pierwszego,
systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie
leczniczym oraz uznang skutecznos¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa,
wyniki badan nieklinicznych i klinicznych zastepowane sg lub uzupeiniane

82 Procedura zdecentralizowana - 210 dni, procedura wzajemnego uznania - 90 dni.
83 Dz.U.z 2019r. poz. 744.
8¢ EFTA - Europejskie Porozumienie o Wolnym Handlu.
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publikacjami z piSmiennictwa naukowego. Art. 10 ust. 2 pkt. 10 ustawy Prawo
farmaceutyczne stanowi, ze w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1 do
wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dotacza sie
sporzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace wykorzystania
piSmiennictwa naukowego, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w zatgczniku
I do dyrektywy 2001/83 /WES85. Czes¢ Il pkt 1 (str. 102) tej dyrektywy odnosi sie
do ,ugruntowanego zastosowania medycznego”, a wymagania dla ekspertow
okreslone zostaty w cz. I pkt. 1.4. (str. 80 dyrektywy) - informacje na temat
ekspertow”.

Zgodnie z art. 23 ust. 1 pkt 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego okre$la warunki wynikajace
z oceny dokumentacji, o ktérych mowa w art. 23b, oraz warunki, o ktérych mowa
w art. 23c, wraz z terminem ich spelnienia, jezeli ma to zastosowanie. Pierwszy
z wymienionych artykutéw okresla dziatanie w wyjatkowych okolicznosciach
idotyczy wydania pozwolenia zzastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okre$lonych warunkéw w wyznaczonym terminie. Natomiast
art. 23c ustawy Pf daje mozliwo$¢ wydania przez Prezesa URPL pozwolenia
z zastrzezeniem konieczno$ci spelnienia przez podmiot odpowiedzialny
dodatkowych warunkéw w okreSlonym terminie. W art. 23 okreslone zostato,
co powinno zawiera¢ pozwolenie o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego.

Dziatania Prezesa URPL podejmowane po rejestracji produktéw leczniczych,
zwigzane z badaniem ich bezpieczenstwa, moga by¢ prowadzone, jako
wypetnianie warunkéw natozonych pozwoleniem na podmiot odpowiedzialny
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo w ramach
obowigzkéw natozonych na podmiot po wydaniu juz takiego pozwolenia, albo
tez z inicjatywy samego podmiotu odpowiedzialnego (art. 36u ust. 1 ustawy Pf).
Sankcja w przypadku niedopetnienia wymogéw okreslonych art. 23b-23d
ustawy Pf, jest obligatoryjne cofniecie pozwolenia na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu, na podstawie art. 33 ust. 1 pkt 7 tej ustawy Pf, lub
zawieszenie waznosci takiego pozwolenia (ust. 1a), o ile naruszenie nie wigze sie
z bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia publicznego.

Kwestie zwigzane z nadzorem nad bezpieczenistwem stosowania produktow
leczniczych, w tym zadania Prezesa URPL, okreslone zostaty w Rozdziale 2
ustawy Prawo farmaceutyczne (od art. 36b). Jednym zzadan Prezesa URPL,
okre$lonym w art. 36b pkt 10 jest ,podejmowanie dziatan zwiekszajacych
bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych, w tym inicjowanie zmian
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych”. Art. 36r ustawy Pf stanowi,
ze w przypadku powziecia przez Prezesa URPL informacji o nowych, istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
zobowigzuje on podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji
produktu leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

Zgodnie z art. 36 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, podmiot odpowiedzialny
wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego
za ztozenie wniosku. Optaty z tym zwigzane ustalane sg na podstawie tabeli
stanowigcej zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca
2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego®¢. Zgodnie z art. 36 ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, optaty za zlozenie wniosku o rejestracje
produktu leczniczego stanowia dochéd budzetu panstwa.

Zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zmiany danych objetych
pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
dokonuje Prezes URPL na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Tryb dokonywania zmian porejestracyjnych okreslony zostat w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. wsprawie dokonywania zmian

85 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
86 Dz U.z2015r. poz. 958.
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w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego®’. Zmiany porejestracyjne klasyfikowane sa w réznych kategoriach,
w zalezno$ci od poziomu ryzyka dla zdrowia publicznego oraz wplywu na
jako$¢, bezpieczenstwo iskuteczno$¢ danego produktu leczniczego. W celu
ubiegania sie o wprowadzenie zmian porejestracyjnych, podmiot
odpowiedzialny sktada do Prezesa URPL odpowiedni wniosek, ktérego wzor
stanowi zalgcznik do w/w rozporzadzenia. W § 1 przywotanego wyzej
rozporzadzenia okreslono:

1) wzoér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczgcej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego;

2) rodzajizakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéw
i badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany;

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego;

4) sposéb i tryb dokonywania zmian.

W § 5 ust. 1 tego rozporzadzenia, dla kazdego rodzaju zmian wskazanych
we wniosku ustalono nastepujace typy zmian:

1) zmiana typu I - obejmujaca zmiany niewielkie typu IA i zmiany niewielkie
typu IB;

2) zmiana niewielka typu IA - obejmujaca zmiane, ktéra ma minimalny wpltyw
albo w ogdle nie wywiera wptywu na jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznosé¢
danego produktu leczniczego; jezeli taka zmiana wymaga niezwltocznego
zgloszenia, oznacza sie jg jako [Ain;

3) zmiana istotna typu Il - obejmujaca zmiane, ktéra nie jest okreslona
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia i ktéra moze mie¢ znaczacy wptyw na
jakos$¢, bezpieczenstwo lub skutecznosé¢ danego produktu leczniczego;

4) zmiana niewielka typu IB - obejmujaca zmiane:

a) ktora nie jest zmianqg niewielka typu IA, nie jest zmiang istotna typu II,
a takze nie zostata okres$lona w zalaczniku nr 3 do rozporzqdzenia lub
nie spetnia warunkéw okreslonych w zatgczniku nr 2 do rozporzqdzenia,

b) niewymieniong w zatgczniku nr 2 do rozporzgdzenia.

Wniosek o dokonanie zmiany niewielkiej typu IA przedktada sie Prezesowi
Urzedu w terminie 12 miesiecy od dnia wprowadzenia zmiany, a w przypadku
zmian typu IAiv wniosek nalezy przedtozy¢ niezwlocznie po wprowadzeniu
zmiany. Decyzja Prezesa Urzedu o odmowie dokonania zmiany niewielkiej typu
IA zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do niezwlocznego zaprzestania
stosowania danej zmiany. Postepowanie powinno zakorniczy¢ sie w terminie 30
dni od dnia ztozenia wniosku w przypadku zmian niewielkich typu IA,
w terminie 90 dni od dnia zlozenia wniosku w przypadku zmian typu IB oraz
w terminie 180 dni od dnia ztoZenia wniosku w przypadku zmian istotnych typu
II (§ 8 ust. 1 pkt 1-3 ww. rozporzadzenia).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii
dostepnosci®8 okreslono, ze:

§1
— 1. Produkt leczniczy zalicza sie do Kkategorii dostepnosci "wydawane
z przepisu lekarza - Rp" w przypadku, gdy:

1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub
zdrowia ludzkiego, nawet wéwczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez
nadzoru lekarskiego, lub

87 Dz.U.poz. 679.
88 Dz.U.z 2016r. poz. 1769.
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2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3) zawiera substancje, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozgdane dziatania
wymagajg dalszych badan, lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

§ 2. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci "wydawane z przepisu
lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone
w odrebnych przepisach - Rpw" w przypadku, gdy:

1) zawiera, w ilo$ci niepodlegajgcej wytgczeniu, substancje zaklasyfikowang
jako $rodek odurzajgcy lub substancje psychotropowa lub

2) stosowany niewtasciwie moze stwarzac znaczne ryzyko wystapienia jego
naduzywania, prowadzace do wuzaleznienia, albo niewlasciwego
stosowania do nielegalnych celéw, lub

3) zawiera substancje czynne, ktére z powodu swej innowacyjnosci
lub wiasciwosci moga by¢ zaliczane do grupy, o ktérej mowa w pkt 2.

§ 3. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci "stosowane wytacznie
w lecznictwie zamknietym - Lz" w przypadku, gdy z uwagi na swe wtasciwosci
farmakologiczne, spos6b podawania, wskazania, innowacyjno$c¢ lub ze wzgledu
na interes zdrowia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktére moze by¢
przeprowadzone tylko w lecznictwie zamknietym.

§ 4. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci "wydawane z przepisu
lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz" w przypadku, gdy:

1) produkt leczniczy stosuje sie w terapii choréb lub stanéw Kklinicznych,
ktére muszg by¢ zdiagnozowane w warunkach szpitalnych lub
w osrodkach o odpowiednim zapleczu diagnostycznym, chociaz
podawanie i dalsza opieka moga by¢ prowadzone gdzie indziej, lub

2) produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentow leczonych
ambulatoryjnie, ale jego stosowanie moze powodowa¢ ciezkie
niepozadane dziatanie, a w przypadku szczepionek powazne dziatanie
niepozadane, i wymagac¢ specjalnego nadzoru w trakcie przyjmowania
produktu leczniczego oraz specjalnego nadzoru lekarza w catym okresie
terapii.

§ 5. Produkty lecznicze niespetniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza sie
do kategorii dostepnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza
- 0TC".

W przypadku wniosku podmiotu odpowiedzialnego o zmiane porejestracyjna
polegajaca na zmianie kategorii dostepnosci leku z Rp na OTC, w przepisach
prawa nie okreslono, jakie dokumenty powinny zosta¢ do niego dotgczone.
Zadaniem podmiotu odpowiedzialnego jest natomiast przedstawienie takich
danych o produkcie leczniczym, ktére uzasadniajga zmiane jego kategorii
dostepnos$ci na OTC, aby organ mdgt stwierdzi¢, ze nie zachodzg przestanki dla
kategorii , produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp”. Organ (URPL)
nie moze wskazywac¢ podmiotom odpowiedzialnym jakie powinien przedstawi¢
badania i nie moze zgdac ich przeprowadzenia.

W przypadku lekéw OTC niezwykle istotnym jest, aby ulotka dotaczona
do opakowania tego leku byta czytelna i zrozumiata dla pacjenta. Spos6b badania
czytelnosci ulotki produktu leczniczego oraz kryteria dla raportu z tego badania,
ktéry podmiot odpowiedzialny ma obowiazek ztozy¢ w URPL przy kazdym
wniosku o rejestracje i zmiane porejestracyjng produktu leczniczego okre$lono
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2010 r. w sprawie
badania czytelnosci ulotki8®. W § 7 okreslono, ze raport z badania czytelnosci

8 Dz U.z2010r. nr 84 poz. 551.
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ulotki sktadany wraz z ulotka, (zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt. 12 ustawy Pf),
powinien zawierac:

1) opis produktu leczniczego;

2) informacje dotyczace badania czytelno$ci ulotki, w tym w szczego6lnoSci:
a) opis sposobu przeprowadzenia badania,

b) wyjasnienie sposobu doboru uczestnikéw badania,

c) informacje, w jakim jezyku przeprowadzono badanie;

d) stwierdzenie, ze przed badaniem zdefiniowano istotne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, w tym:

- najwazniejsze przeciwwskazania,
- dziatania niepozadane,
- ostrzezenia,

- wskazania,

sposéb stosowania produktu leczniczego;

3) kwestionariusz z  instrukcja dla  przeprowadzajgcego  badanie
izwypelionym formularzem wynikéw obserwacji, uwzgledniajacych
w szczegoOlnosci przypadki, gdy wystepowaly trudnosci z lokalizacjg
informacji lub zrozumieniem tresci ulotki;

4) omdéwienie wynikow badania, w szczegblno$ci w zakresie zaistniatych
problemoéw, a takze oméwienie dokonanych modyfikacji w poszczeg6lnych
czesciach ulotki;

5) wnioski konicowe;

6) ulotke poddawang badaniu i ulotke z modyfikacjami wprowadzonymi
na skutek przeprowadzonego badania.

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja:

1) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji
rzadowej, przy pomocy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, jako
kierownika wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewddzkiej.

Zgodnie z § 3 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca
2021 r. w sprawie nadania statutu Gléwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu (Dz.U. z 2023 poz. 1812, ze zm.), w sktad Gléwnego
Inspektoratu wchodzg nastepujace komérki organizacyjne:

1. Biuro Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

Biuro Dyrektora Generalnego,
Departament Nadzoru,

Departament Inspekcji do Spraw Wytwarzania,

vk WM

Departament Prawny,
6. Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia.
Do podstawowych zadan Departamentu Nadzoru nalezy:
— prowadzenie inspekcji u przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi oraz posrednictwem w obrocie
hurtowym produktami leczniczymi;

— wydawanie zezwolen przedsiebiorcom zajmujgcych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi oraz posrednictwem w obrocie hurtowym
produktami leczniczymi;
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sprawowanie nadzoru i Kkontroli w Wojewddzkich Inspektoratach
Farmaceutycznych;

monitorowanie obrotu produktami leczniczymi na terenie RP, gromadzenie
danych pod katem probleméw z dostepnoscia produktéw leczniczych
i obstuga zgloszen od pacjentéw, sporzadzanie raportow w tym zakresie dla
Ministerstwa Zdrowia, analiza danych pochodzacych ze Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, a takze
nadzorowanie funkcjonowania i rozwoj Systemu;

realizacja zadan Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wynikajacych
zustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz Rozporzadzen Unii
Europejskiej nr 273/20041111/2005;

rozpatrywanie zgtoszen dotyczacych podejrzenia sfatszowania produktu
leczniczego w legalnym tanicuchu dystrybucji;

nadzdér nad Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznos$ci Lekow;

monitorowanie drogowego przewozu produktdw, leczniczych Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP;
rozpatrywanie zgloszen o zamiarze wywozu lub zbycia produktéow
leczniczych poza terytorium RP;

nadzorowanie i prowadzenie rejestrow i ewidencji: EudraGMDP, Krajowego
Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, Rejestru
Hurtowni Farmaceutycznych, Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Ogoélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych;

sprawowanie funkcji narodowego punktu kontaktowego
w miedzynarodowym systemie szybkiego powiadamiania, tzw. Rapid Alert,
o wadach jako$ciowych i sfatszowaniach produktéw leczniczych na $wiecie.

Do podstawowych zadan Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
ZgodnoScia nalezy:

doradztwo i ewaluacja ryzyka, w tym potwierdzenie, Ze tworzone lub
modyfikowane w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym i wojewddzkich
inspektoratach farmaceutycznych procedury wewnetrzne pozostajg zgodne
z obowigzujgcymi przepisami prawa;

identyfikacja obszaréw narazonych na wystepowanie nieprawidtowosci
i podejmowanie odpowiednich dziatan w tym zakresie;

nadzér nad projektowaniem i egzekwowaniem regulacji dotyczacych
konfliktu intereséw pracownikéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej;

wspotpraca z organami $cigania, stuzbami specjalnymi oraz rzecznikiem
dyscypliny finanséw publicznych, w tym koordynowanie wspoétdziatania
komorek organizacyjnych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z tymi
organami oraz uczestniczenie we wszczetych przez te organy
postepowaniach;

koordynowanie spraw dotyczacych kontroli dziatalnosci Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, prowadzonych przez Najwyzsza Izbe
Kontroli, Instytucje Zarzadzajace, Instytucje Audytowa, Komisje Europejska,
Europejski Trybunat Obrachunkowy oraz Urzad Zamoéwien Publicznych;

koordynowanie i przeprowadzanie kontroli wewnetrznej we wspotpracy
z Departamentem Nadzoru w wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych;

monitorowanie i koordynowanie prac w zakresie przeciwdziatania korupcji,
efektywnosci stosowanych praktyk antykorupcyjnych oraz wspoétpraca
w tym zakresie z administracjg rzagdowa i organizacjami pozarzagdowymi.
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Zgodnie z art. 108 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje nadzor nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw
leczniczych weterynaryjnych,

1a) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2) jakosScia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,
z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem wyrobéw medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa
zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach,
dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu
pozaaptecznego.

W art. 115 ust. 1 pkt 5 i 5a ustawy Prawo farmaceutyczne okreslono, ze Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania
iimportu produktéw leczniczych; w ramach panstwowych badan jakosci
produktéw leczniczych sprawuje nadzér nad jakoscig produktéw leczniczych
znajdujacych sie w obrocie, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

W art. 109 okreslono zadania Inspekcji Farmaceutycznej, w tym sprawowanie
nadzoru nad jakoscig produktdw leczniczych bedacych przedmiotem obrotu.

Poza kontrolowaniem jakosci lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych
w aptekach; kierowaniem produktéw leczniczych dopuszczonych po raz
pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej do
badan jako$ciowych w wyspecjalizowanych instytutach ilaboratoriach
badawczych, Inspekcja Farmaceutyczna kieruje produkty lecznicze do badan
w ramach Panstwowej Kontroli Planowej, wg. zatwierdzonego harmonogramu
oraz zakresu kontroli - pobér lekéw do badan nastepuje z réznych jednostek
na terenie wszystkich wojewo6dztw.

Zgodnie z art. 119a ust. 2, produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy
do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sa przez Inspekcje
Farmaceutyczng do badan jako$ciowych, zlecanych bezposrednio przez podmiot
odpowiedzialny na podstawie decyzji wydanej przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Ust. 2 stanowi, ze kontrole jakoSciowa produktéw
leczniczych okre$lonych w ust. 1 przeprowadza sie raz, po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot
odpowiedzialny powiadamia w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, Kktory
niezwlocznie kieruje produkt leczniczy do badan jakosciowych?.

Zgodnie z art. 119a ustawy Pf podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat dla
produktu leczniczego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w przypadku
wprowadzania tego produktu po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany nie pdzniej niz w terminie 30 dni od
dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu przekaza¢ do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego informacje o dacie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji,
nakazuje przekazanie takiego produktu leczniczego do badan jakoSciowych
prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 22 ust. 2. Art. 119a ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne
stanowi, ze w przypadku niewykonania decyzji, o ktérej mowa w ust. 2,
w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja o natozeniu kary pienieznej, o ktorej
mowa w art. 127cc ust. 1 pkt 2, stala sie ostateczna, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje o wycofaniu produktu leczniczego

9%  Art. 119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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z obrotu. Kary pieniezne za niewykonanie obowigzkéw zwigzanych z badaniem
jakosciowym produktéw leczniczych okreslono w art. 127cc ustawy Pf, tj.: Karze
pienieznej podlega podmiot odpowiedzialny, ktéry wbrew przepisowi:

1) art. 119a ust. 1, nie zrealizowal obowigzku przekazania informacji o dacie
wprowadzenia produktu leczniczego po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub nieterminowo zrealizowat ten obowiagzek;

2) art. 119a ust. 3, nie przekazat probki produktu leczniczego wraz
z dokumentacja i materiatami niezbednymi do przeprowadzenia badania
jakosciowego produktu leczniczego lub nieterminowo zrealizowat ten
obowiazek.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1:
1) pkt 1, wymierza sie w wysokosci od 10 000 do 100 000 zt,

2) pkt 2, wymierza sie w wysokosci od 50 000 do 300 000 zt
— uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow
ustawy.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, zgodnie z art. 62 ustawy Pf sprawuje nadzor
nad przestrzeganiem przepiséw tej ustawy w zakresie reklamy. Zabrania sie
kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktéw
leczniczych wydawanych wytgcznie na podstawie recepty (art. 57 ust. 1 pkt. 1
ustawy Pf).

Reklamg produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajaca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwiekszenie:
liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych (art. 52 ust. 1 ustawy Pf).

Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzaé w btad, powinna
prezentowa¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé¢ o jego
racjonalnym stosowaniu. Nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu
jakichkolwiek korzys$ci w sposéb posredni lub bezposredni w zamian za nabycie
produktu leczniczego lub dostarczanie dowodéw, ze doszto do jego nabycia. Nie
moze by¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego elementu, ktéry jest do nich
kierowany. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej
reklamy, poza jego nazwa wlasng i nazwa powszechnie stosowana moze
zawiera¢ tylko znak towarowy niezawierajacy odniesien do wskazan
leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innych
tresci reklamowych (art. 53).

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci, zgodnie

z art. 55 ustawy Pf, nie moze polega¢ na:

— prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie,
naukowcow, osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne
lub sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia;

— odwotywaniu sie do zalecen os6b znanych publicznie, naukowcéw, oséb
posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych
posiadanie takiego wyksztatcenia.

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze
ponadto zawierac tresci, ktore:
1. sugeruja, ze:

— mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego,
zwlaszcza przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze
korespondencyjnej,

— nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan
zdrowia,

— nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej
osoby; zastrzezZenie nie dotyczy szczepien, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,
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— produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym, produktem kosmetycznym lub
innym artykutem konsumpcyjnym,

— skutecznos$¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika
z jego naturalnego pochodzenia;

1. zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje
wilasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania niepozadane lub Ze
skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia
albo leczenia innym produktem leczniczym;

2. moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie
szczegbdtowych opisdw przypadkéw i objawodéw choroby;

3. 3a) odnosza sie w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub
wprowadzajgcej w blad, do wskazan terapeutycznych;

4. zawieraja niewlaSciwe, niepokojace lub mylagce okres$lenia
przedstawionych graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego
ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny, zgodnie z art. 62 ustawy Pf, moze w drodze
decyzji nakazac:

1. zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia reklamy produktow
leczniczych sprzecznej z obowiazujgcymi przepisami;

2. publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazata sie reklama
sprzeczna z obowigzujacymi przepisami, oraz publikacje sprostowania
btednej reklamy;

3. usuniecie stwierdzonych naruszen.
Decyzje te majg rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest, na Zgdanie organéw Inspekcji
Farmaceutycznej, udostepnic¢:

1. wzdér kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomoSci, wraz
z informacja o sposobie i dacie jej rozpowszechnienia;

2. informacje o kazdej reklamie skierowanej do oséb upowaznionych
do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych zaopatrzenie
w produkty lecznicze (art. 63 ustawy Pf).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie

reklamy produktéw leczniczych®! okreslono:

1. warunki i formy reklamy produktéw leczniczych, w tym produktéow
leczniczych weterynaryjnych, kierowanej do publicznej wiadomosci, do os6b
uprawnionych do wystawiania recept i o0s6b prowadzacych obroét
produktami leczniczymi;

2. niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac;

sposéb przekazywania reklamy;

4. dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej prébek produktéw leczniczych przeznaczonych
do dostarczania w ramach reklamy.

w

Reklame produktu leczniczego prowadzi sie w formie audiowizualnej,
dzwiekowej lub wizualnej. W przypadku reklamy produktéw leczniczych
zawierajacych rozny sktad substancji czynnych, ich jednoczesne prezentowanie
w reklamie jest dopuszczalne, jezeli reklama kazdego zreklamowanych
produktéw leczniczych spetnia warunki okreSlone w rozporzadzeniu.
Dopuszcza sie jednoczesne prezentowanie w reklamie produktéw leczniczych
zawierajacych te sama substancje czynna, lecz roézne postacie
farmaceutyczne. Reklama produktu leczniczego prowadzona w aptekach

91 Dz.U.z 2023 r. poz. 1648.
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i wzaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych nie moze utrudniac
prowadzonej tam dziatalnosci (§ 3 ust. 4 rozporzadzenia).

WojewodzKki Inspektorat Farmaceutyczny realizuje zadania Inspekcji

Farmaceutycznej okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne, m.in.:

— kontrolowanie warunkéw transportu, przetadunku i przechowywania
produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych;

— sprawowanie nadzoru nad jakos$cig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi;

— kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obroét detaliczny
i hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,

— wspolpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmacji;

— opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny
lub placéwke obrotu pozaaptecznego;

— wsp6tpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami;

— prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz punktéw
aptecznych i dziatéw farmacji.

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie przepiséw ustawy Prawo

farmaceutyczne wydaje decyzje w zakresie m.in.:

— udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki,

— udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego,

— usuniecia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych przechowywania i obrotu
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,

— unieruchomienia apteki, punktu aptecznego lub innej placéwki obrotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,

— wstrzymania na terenie swojego dziatania obrotu okreslonej serii produktu
leczniczego w razie ustalenia, Ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym,

— wycofania z obrotu produktu leczniczego znajdujacego sie wylacznie
na obszarze jego dziatania w razie stwierdzenia, Ze produkt leczniczy
nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie
kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal
iwyposazenie tych placowek oraz punktéw aptecznych®? zapisano,
ze w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach
ogolnodostepnych osoby wydajgce produkty lecznicze musza posiadaé¢ wiedze
z zakresu:

— zastosowania sprzedawanych produktéw leczniczych,

— przechowywania sprzedawanych produktéw leczniczych,

nabyta z informacji zawartych w ulotkach zatgczanych do produktéw
leczniczych.  Placowki  obrotu  pozaaptecznego musza  zapewniac
przechowywanie produktéw leczniczych w sposoéb gwarantujacy zachowanie
ich wiasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub farmakopee,
ze szczegbélnym uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci oraz
zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dla dzieci.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga

92 Dz.U.z 2009 r. Nr 21 poz. 118.

78



Wysyltkowa
sprzedaz lekéw OTC

Zatgczniki

by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do
poszczegbélnych wykazéow?3, w tabeli nr. 1, zalagcznika nr 3 wymieniono
substancje, ktére moga wystepowac¢ w produktach leczniczych dopuszczonych
do obrotu w sklepach ogoélnodostepnych oraz sklepach specjalistycznych
zaopatrzenia medycznego.

Dopuszcza sie prowadzenie wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza przez apteki ogélnodostepne i punkty
apteczne, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktdorych wydawanie ograniczone
jest wiekiem pacjenta (art. 68 ust. 3 ustawy Pf).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych®4 okresla:

— warunki wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, zwanych dalej "produktami leczniczymi";

— sposob dostarczania produktdéw leczniczych do odbiorcow;

— warunki, jakie musi speinia¢ lokal apteki i punktu aptecznego prowadzacego
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych;

— okres przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych;

— minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych,
na ktérych sa oferowane produkty lecznicze.

9 Dz U.z2023r.poz. 2533.
9 Dz U.z2015r. poz. 481.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej dziatalnosci

10.

11.

12.

13.

14.

Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.
z 2022 r. poz. 623).

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 .
poz. 2301, ze zm.).

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U.z 2023 r. poz. 775, ze zm.).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspo6lnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UEL311
z 28.11.2001, str. 67).

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
z 2023 r.poz. 1223, ze zm.).

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U.z 2022 r.
poz. 1873, ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekoéw (Dz. Urz. UE L
136z 30.04.2004, str. 1).

Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan Kklinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1).

Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 .
dotyczace badania zmian w warunkach pozwolenn na dopuszczenie
doobrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L.2008.334.7
z dnia 12.12.2008, str. 7).

Zarzadzenie Nr 37 Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 czerwca 2011 r.
w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(M.P.z 2019 r. poz. 681).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych (Dz. U.
Nr 159, poz. 953).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
sposobu i trybu prowadzenia oraz udostepniania Rejestru Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz struktury danych udostepnianych z tego rejestru (Dz. U.
poz. 744).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie
sposobu ustalania iuiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz. 958).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2014 r. w sprawie
dokonywania zmian w pozwoleniu idokumentacji dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz. 679).
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2010 r. w sprawie
badania czytelnosci ulotki (Dz. U. Nr 84, poz. 551).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdélnych kategorii
dostepnosci (Dz. U.z 2016 r. poz. 1769).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegdtowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej
do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (Dz. U.
poz. 732, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie
nadania statutu Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U.
z 2023 r poz. 1812).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie
sposobu przeprowadzania i zakresu kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych (Dz.U.Nr. 146,
poz. 1027).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie
okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych z przeprowadzaniem
kontroli i inspekcji przez Pannstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz
wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek
(Dz. U. poz. 2230).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2022 r. poz. 969).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia a dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U.
z 2022 r. poz. 2363, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki
(Dz.U.z 2022 r. poz. 1737).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 481).

Ustawa z 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomani (Dz. U.z 2023 .
poza. 1939, ze zm.)
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6.4. Wykaz podmiotéw, ktérym przekazano informacje o wynikach kontroli

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Pacjenta

Przewodniczacy Komisji do Spraw Kontroli Panistwowej Sejmu RP

e - L o

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu RP
10. Przewodniczgcy Komisji Zdrowia Senatu RP
11. Minister Zdrowia

12. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
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Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

- - * **
Minister q =
- *
Zdrowia AT

W UNII EUROPEJSKIE)

NKM.0911.4.2024.11.KCZ
Woarszawa, 23 sierpnia 2024

Pan

Marian Banas

Prezes

Najwyzszej I1zby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

zgodnie z uprawnieniem przewidzianym w art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej |zbie Kontrolil (zwanej dalej ,NIK") przedstawiam stanowisko do Informacji
o wynikach kontrolinr P/23/045 - ,Nadzor nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez
recepty w swietle bezpieczeristwa pacjentow’, ktéra zostata przekazana przy pismie z
dnia 5 sierpnia 2024 r. 0 znaku: KZD.430.3.2023.

I.  Wstep.

Na wstepie nalezy wskazaé, ze obszar prawodawstwa farmaceutycznego w Unii
Europejskiej (zwanej dalej ,UE”) jest obszarem silnie zharmonizowanym, w ktérym
obowiazuje zasada réwnego traktowania podmiotéw rejestrujacych leki w procedurze
narodowej i podmiotéw, ktore rejestruja swoje produkty lecznicze w procedurach
europejskich.

Ponadto podkreslenia wymaga, ze tres¢ drukow informacyjnych, w tym zapisow
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania bez przepisu lekarza
(zwanych dalej takze ,OTC"), musi spetnia¢ wymagania okreslone w szablonach
opracowywanych przez grupe robocza QRD (Quality Review Documents) Europejskiej
Agencji Lekow (zwanej dalej ,EMA”). Stosowanie przedmiotowych szablonéw ma
ujednolici¢ sposdb prezentacji informacji zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ulotce informacyjnej dla pacjenta i w oznakowaniu opakowan na poziomie
unijnym. Gtéwnym celem takiego podejscia jest zapewnienie bezpieczerstwa stosowania
produktéw leczniczych i przekazanie kluczowych informacji w sposéb zrozumiaty dla
pacjenta bad? jego opiekuna.

Zasadnym jest takze zauwazenie, ze stosowanie przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (zwany dalej takze ,URPL")
testow diagnostycznych, jako dowodéw w sprawach kategorii dostepnosci produktu
leczniczego, nie odbiega od dziatan prowadzonych przez organy kompetentne

1Dz U z20227r po. 5623
telefon: +48 22 2500146 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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w procedurach europejskich, ktére réwniez biorg pod uwage testy diagnostyczne przy
podejmowaniu rozstrzygniec.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (zwany dalej takze
,GIF”") podjat - w wiekszosci przypadkow z wiasnej inicjatywy - szereg dziatan
systemowych w obszarze wzmocnienia nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi OTC,
zawierajacymi w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, w tym m.in. zostata
ustanowiona stata wspétpraca z Centralnym Biurem Sledczym Policji (zwanym dalej
.CBSP").

Niezaleznie od powyzszego, uprzejmie informuje, iz w maju 2023 r. przyznano URPL 70
etatow oraz dodatkowe srodki finansowe na nowe etaty oraz na podwyzszenie
wynagrodzen osobowych obecnie zatrudnionych pracownikéw.

Rownoczesnie uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia dostrzega problemy podniesione
w ww. Informacji o wynikach kontroli NIK i planuje nowelizacje ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne Aktualnie trwaja prace analityczne.

Ponizej uprzejmie przedstawiam szczegdtowe odniesienie sie do wynikow kontroli
przeprowadzonejw URPL i w GIF.

Il.  Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych.

1.

Czesé 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1.1. Realizacja zadari zwiazanych z rozpatrywaniem
whnioskéw o rejestracji produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, str. 20-21
(dotyczy: produktu leczniczego: Acatar Care Kids, Oxymetazolini hydrochloridum, 025
mg/ml (0,025%)),

Czesé 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1.2. Realizacja zadari zwigzanych z rozpatrywaniem
whnioskow o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC, str. 33-34 (dotyczy: produktu
leczniczego Recenum Junior, Racecadotrilum, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
30mg).

Uprzejmie informuje, ze nie zgadzam sie z zarzutami NIK dotyczacymi zatwierdzania
zapisow ulotek dla pacjentow, ktore mogty wprowadzac ich w btad.

Zamieszczenie ostrzezenia® w ulotce produktu Acatar Care Kids, dotyczacego jego
stosowania u 0séb dorostych, ma na celu zwiekszenie bezpieczenstwa stosowania tego
produktu. Przedmiotowa sytuacja ma czesto miejsce, chociazby w sytuacji, gdy rodzic
stosuje lek, ktory nie zostat zuzyty podczas stosowania u dziecka. Ostrzezenie jest istotne w
odniesieniu do wtasciwosci substancji czynnej - oksymetazoliny chlorowodorku.

Nalezy podkreslic, ze wieksza korzysé w aspekcie bezpieczernstwa stosowania produktu
leczniczego z ww. substancja przez pacjentow odnosi zamieszczenie takiego ostrzezenia w
ulotce leku Acatar Care Kids, niz jego niezamieszczenie, ktére mogtoby wprowadzac w btad
osoby doroste, tj. rodzicow i innych opiekundw dzieci, sugerujac, ze produkt Acatar Care
Kids jest bezpieczniejszy niz Acatar Care, bo nie ma niekorzystnego wptywu na sprawnosc
psychofizyczna.

2Dz.U.z 2024 r. poz. 686.
3 wskazujacego na mozliwos¢ wystapienia dziatan ogélnoustrojowych dotyczacych uktadu krazenia i osrodkowego

uktadu nerwowego. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchumoze by¢ zaburzona
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Z tego powodu uznano, ze informacja ta powinna sie znalez¢ z drukach informacyjnych
produktu leczniczego Acatar Care Kids, biorgc pod uwage ochrone dobra, jakim jest
zdrowie pacjentéw w kazdym wieku.

W przypadku produktu leczniczego Recenum Junior, w ulotce informacyjnej, zostato
wyraznie podkreslone, ze: , przed rozpoczeciem przyjmowania leku naleZy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty, fesli dziecko ma mnief niz é lat', co wprost oznacza, ze Recenum
Junior, jako lek wydawany bez przepisu lekarza, jest przeznaczony do stosowania wytacznie
u dzieci powyzej 6 roku zycia. Lek ten moze by¢ zatem stosowany u dzieci ponizej 6 roku
zycia, ale najpierw rodzic powinien zwrécic sie o porade do lekarza lub farmaceuty.

Dodatkowo podkreslenia wymaga, iz URPL dziata wytacznie w granicach obowiazujacego
prawa i ocenia druki informacyjne produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
opisanymiw przepisach ustawy - Prawo farmaceutyczne, aktach wykonawczych wydanych
na podstawie tej ustawy oraz zgodnie z praktyka rejestracyjna przyjeta w panstwach UE i
przez EMA.

Tresc drukdw informacyjnych, w tym zapisy dotyczace produktu leczniczego
dopuszczonego do stosowania bez przepisu lekarza, musza spetnia¢ wymagania okreslone
w szablonach opracowywanych przez grupe roboczg QRD EMA. Wytyczne EMA wyjasniaja
tresé, jaka nalezy zawrzec w tych dokumentach, a takze standardowe nagtowki i najczesciej
uzywane standardowe stwierdzenia i terminy we wszystkich jezykach urzedowych UE oraz
w jezyku islandzkim i norweskim, a takze definiuja format i uktad informacji o produkcie.

Szablony te (QRD templates) majag na celu harmonizacje sposcobu prezentacji informacji
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce informacyjnej dla pacjenta

i w oznakowaniu opakowan na poziomie unijnym. W pracach grupy QRD biorg udziat takze
eksperci URPL.

Podsumowujac, nalezy stwierdzic, ze zapisy kwestionowanych przez NIK ulotek
informacyjnych, maja na celu zapewnienie bezpieczenstwa stosowania produktéow
leczniczych, w przypadku, gdyby ktokolwiek, dla kogo ten lek nie jest przeznaczony,
chciatby go uzy¢. Zapisy ww. ulotek informacyjnych nie tylko nie wprowadzaja w btad, ale i
wskazuja na ryzyko stosowania leku badz na koniecznos¢ poprzedzenia uzywania danego
leku, konsultacja z lekarzem.

2.

Czes¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1.1. Realizacja zadar zwigzanych z rozpatrywaniem
whnioskdw o rejestracje produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, str. 21-28
(zarzut dotyczacy dopuszczenia do obrotu z kategorig OTC trzech nowych lekéw, mimo ze
rzekomo spetniaty one kryteria zaliczenia do kategorii ,/ek wydawany z przepisu lekarza
Rp).

Uprzejmie informuje, iz nie zgadzam sie ocenami NIK o rzekomej nielegalnosci dziatan
Prezesa URPL przy przyznawaniu kategorii OTC produktom leczniczym oraz
podejmowaniu decyzji w oparciu o przestanki naruszajace przepisy prawa, w tym
dokumentacje z uzyciem testéw diagnostycznych

Nalezy podkreslic, iz przy ocenie kategorii dostepnosci sa zawsze analizowane kryteria
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczania produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci?,
w kontekscie kompleksowej oceny korzysci ze stosowania danego leku w okreslonych

4Dz 1. z2016r poz. 1789
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wskazaniach i populacji - w stosunku do ryzyka przypisanego do substancji czynnej
i sposobu jej stosowania.

Ocena ta opiera sie o przedtozone przez wnioskodawcow dokumenty, wymagane
przepisami prawa, odpowiednio zgodnie z ustawa - Prawo farmaceutyczne (w
szczegdlnosci art. 10), czy w przypadku zmian porejestracyjnych, zgodnie z wymaganiami
rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego zmian porejestracyjnych.

Zgodnie z europejskimi wytycznymi, wydanymi w oparciu o art. 4 ww. rozporzadzenia w
sprawie szczegoélnych wymagan dla réznych kategorii zmian, w szczegolnosci zgodnie z pkt
2.3.1 w przypadku zmian typu I, do ktorych zaliczane sa zmiany kategorii dostepnosci,
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do ztozenia przegladéw klinicznych i
nieklinicznych, danych uzupetniajacych dotyczacych proponowanej zmiany oraz drukéw
informacyjnych, takich jak: Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta,
oznakowania opakowan.

W omawianych sprawach podmiot ztozyt wymagana prawem dokumentacje, uzasadniajaca
zmiane.

Odnoszac sie z kolei do kwestionowania przez NIK testu diagnostycznego, jako dowodu

w sprawie kategorii dostepnosci, nalezy wskazac, ze w ramach planu zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego, o jakim mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, stosuje sie okreslone wytyczne europejskie. Zgodnie z tymi wytycznymi
podmiot odpowiedzialny przedstawia, jakie srodki, majace na celu minimalizacje ryzyka,
powinny zostac¢ podjete w celu ograniczenia ryzyka.

Wsroéd tych srodkéw wytyczne wymieniaja materiaty edukacyjne dla fachowych
pracownikéw opieki zdrowotnej i (lub) pacjentéw i ich opiekunéw, a wérad tych materiatow
edukacyjnych wyrdznia sie taki rodzaj materiatéw edukacyjnych, jak
kwestionariusze/ankiety, ktére umozliwiaja przeprowadzenie oceny stopnia wiedzy

o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego oraz znajomosc¢
postepowania, w celu najbardziej bezpiecznego jego przyjmowania.

W tych okolicznosciach twierdzenie, ze kazdy mozliwy dowdd musi by¢ literalnie
wymieniony w obowigzujacym przepisie prawa, aby mogt by¢ przedmiotem oceny
dokonywanej przez organ jest nieuprawnione. Stawia bowiem pod znakiem zapytania caty
dorobek prawodawstwa UE, na ktory sktadaja sie nie tylko akty pierwotnego prawa
unijnego, ale réwniez wytyczne, do przestrzegania ktorych sa zobowiazane zaréwno
podmioty odpowiedzialne, jak i organy kompetentne.

Co wiecej, jak stanowi art. 4 unijnego rozporzadzenia zmianowego 1234/2008, wytyczne te
sg wypracowywane w konsultacji z panistwami cztonkowskimi UE, EMA i s3 regularnie
aktualizowane. Explicite zasade dowodzenia swoich racji w oparciu o wytyczne wyraza art.
10 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, ze: sktadajac wniosek, o ktérym
mowa w ust. 1i2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, EMA
lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej dokumentaciji.

Reasumujac, brak jest podstaw do uznania za dziatanie z naruszeniem prawa,
wykorzystania w postepowaniu administracyjnym dowodu w postaci dokumentu
dopuszczonego prawem jako dowodu majacego wptyw na ocene kategorii dostepnosci leku.

Ponadto nalezy podkresli¢ nalezy, iz przedtozone kwestionariusze dla pacjenta byty
oceniane w kontekscie catego zgromadzonego materiatu dowodowego i zostaty uznane za
wiarygodne na podstawie badan walidujacych te narzedzia, jako skuteczne w populacji oséb
stosujacych te leki bez recepty. Dopiero przedstawienie wynikéw badan, ktére dotyczyty
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skutecznosci narzedzi minimalizacji ryzyka i mozliwosci ich wykorzystania w celu
prawidtowego stosowania ww. substancji czynnych, umozliwity wydanie pozytywnej
rekomendacji o przyznaniu kategorii dostepnosci OTC.

Przyjecie innego podejscia do oceny materiatu dowodowego, niz przedstawione
powyzej, godzitoby w zasady okreslone odpowiedniow art. 7, art. 10,art. 75§ 1,
art. 77 § 1 oraz art. 80 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego® (zwanej dalej ,kpa”).

Jezeli wnioskodawca przedktada w ramach wniosku o zmiane kategorii dostepnosci
materiat dowodowy w postaci badan wtasnych, badan klinicznych, badar obserwacyjnych,
przegladu systematycznego, w wyniku ktérych opracowuje narzedzia minimalizacji ryzyka,
tj. testy diagnostyczne/narzedzia diagnostyczne dla pacjenta, to obowiazkiem Prezesa
URPL jest ocenic ten element zadania w kontekscie uzasadnienia zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego i tresci konkretnych przepisow.

Co najistotniejsze, nie bez znaczenia pozostaje, fakt rozstrzygniec¢ podejmowanych
w analogicznym stanie faktycznym i prawnym przez inne organy kompetentne w
procedurach europejskich, gdzie rowniez byty brane pod uwage kwestionariusze dla
pacjenta, a ich warto$¢ dowodowa nie byta kwestionowana.

Nie mozna zatem oczekiwadé, ze w obszarze tak zharmonizowanym, jak prawodawstwo
farmaceutyczne, panstwa cztonkowskie UE odstapia indywidualnie od stosowania danych
przepiséw czy utrwalonej praktyki, bo przekreslatoby to zasade rownego traktowania
podmiotdéw rejestrujacych leki w procedurze narodowej i podmiotow, ktére rejestruja
swoje produkty lecznicze w procedurach europejskich.

Dodatkowo uprzejmie informuje, ze obecnie w URPL trwaja prace nad wprowadzeniem
zmiany w formularzach oceny dotyczacymi uwidocznienia kryteriéw dostepnosci opisanych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, a takze
mozliwosci zaznaczenia, ktore z przestanek sa spetnione przy analizie proponowanej
kategorii dostepnosci produktu leczniczego.

3.

Czes¢ 2. Ocena ogdlna, str. 9 i Czesé 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1.1. Realizacja zadan
zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw o rejestraciji produktéw leczniczych o kategorii
dostepnoéci OTC, str. 30-31 (zarzut dotyczacy braku dokumentowania spotkani).

Na wstepie nalezy zaznaczyc, ze zarzuty NIK dotycza niedokumentowania przebiegu i
ustalen poczynionych w trakcie dwaoch spotkan.

Majac na uwadze zasade pisemnosci okreslong w art. 14 kpa, zostato wdrozone dziatanie
korygujace w postaci doprecyzowania tresci zarzadzenia nr 23/2019 Dyrektora
Generalnego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobéjczych z dnia 16 wrzesnia 2019 r. w sprawie okreslenia stref
bezpieczenstwa, zabezpieczen oraz zasad dostepu i przebywania na terenie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych oraz
zasad postepowania w kontaktach z podmiotami zewnetrznymi w odniesieniu do
sporzadzania notatek stuzbowych, poprzez wprowadzenie wzoru blankietu takiej notatki
oraz sposobu i trybu zamieszczania jej w Elektronicznym Zbiorze Dokumentow jako czesci
akt konkretnego postepowania.

5Dz 0. 22024 r poz. 572
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Jednoczesnie, w ramach wdrazania w URPL systemu zarzgdzania jakosciag ADONIS, zostang
przeprowadzone wsréd pracownikéw szkolenia z zakresu zarzadzania jakoscia oraz
procedury administracyjnej. URPL planuje réwniez przeprowadzenie wsrod pracownikow
dodatkowych szkolen z zakresu kpa.

Il.  Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

1
Czesc¢ 2. Synteza, str. 12-13.

Uprzejmie informuje, ze zostata znowelizowana tres¢ art. 119a ustawy - Prawo
farmaceutyczne, co pozwolito na:

1) wyeliminowanie problemu opdznien w kierowaniu produktéw leczniczych OTC do
badan jakosciowych po pierwszym wprowadzeniu do obrotu. Aktualnie kierowanie
produktow do badan nastepuje bez opdznien (niezaleznie od kategorii dostepnosci), co
oznacza takze zrealizowanie uwagi nr 1 skierowanej w wystapieniu pokontrolnym przez
NIK do GIF;

2) biezace monitorowanie realizacji obowigzkéw zwigzanych z wszczynaniem postepowan
administracyjnych w przedmiocie natozenia administracyjnej kary pienieznej wobec
podmiotéw, ktére nie wywigzaty sie z obowigzkéw zwiazanych ze zgtoszeniem
pierwszego wprowadzenia produktu leczniczego do badan oraz przekazania tego
produktu do badan jakosciowych.

Ponadto, odnoszac sie do problematyki zasad prowadzenia sprzedazy wysytkowe;j
produktow leczniczych OTC, jak rowniez zasad nadzoru nad podmiotami prowadzacymi
taka sprzedaz, uprzejmie informuje, iz s3 one okreslone na poziomie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz wydanych na jej podstawie przepisow wykonawczych.

W tym miejscu wskazania wymaga, ze przepisy te sa stosowane przez wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych (zwanych dalej ,WIF”). Ewentualne uszczegdtowienie
regulacji prawnych, w drodze wytycznych organu koordynujacego dziatalnos¢ Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej (zwanej dalej ,PIF”), bytoby uzasadnione w sytuacji
zidentyfikowania problemow w stosowaniu tych przepiséw przez organy koordynowane.

W Informacji o wynikach kontroli NIK nie wskazano nieprawidtowosci w sprawowaniu
przez WIF nadzoru nad tym obszarem dziatalnosci aptek ogdlnodostepnych i punktéw
aptecznych, co nie pozwala na ustalenie zakresu przedmiotowego wytycznych. Niemniej, w
biezacym roku, jest zaplanowana kontrola wojewoédzkich inspektoratéw farmaceutycznych
w zakresie realizacji zadan dotyczacych sprawowania nadzoru nad sprzedazg internetowa
produktéw leczniczych. Whnioski z tej kontroli postuza sformutowaniu wytycznych dla WIF
w tej materii.

Dodatkowo uprzejmie informuje, ze Minister Zdrowia planuje obszerng nowelizacje ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych. Aktualnie Ministerstwo Zdrowia
prowadzi analizy w zakresie, np.:

1) poprawy skutecznosci nadzoru GIF nad utylizacjg produktéw leczniczych (nie tylko
OTC);

2) wprowadzenia systemowego nadzoru organow PIF nad placéwkami, ktére prowadza
obrét pozaapteczny i przyznania PIF instrumentow prawnych pozwalajacych na
skontrolowanie ww. placéwek.
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2.

Czes$¢ 4. Whioski, uwagi i wnioski do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (z
wystapienia pokontrolnego), str. 16-17.

Whioski pokontrolne.

Ad 1.

Podjeto starania zmierzajace do wszczynania bez zbednej zwtoki postepowan dotyczacych
wymierzenia kary pienieznej, okreslonej w art. 127cc ustawy - Prawo farmaceutyczne.
Poprawiono terminowos¢ w tym zakresie. Jednoczesnie, biorac pod uwage posiadane
zasoby, proces ten jest roztozony w czasie.

Ad 2.

Podjeto dziatania zmierzajace do wzmocnienia mechanizmow kontroli zarzadczej

w procedurze wewnetrznej GIF, z uwzglednieniem obecnej tresci art. 119a ustawy - Prawo
farmaceutyczne, w celu sprawowania skutecznego nadzoru w obszarze produktow
leczniczych OTC, wprowadzonych po raz pierwszy do obrotu.

Uwagi.
Ad 2.

W kwestii miarkowania kar naktadanych na podstawie art. 127cc ustawy - Prawo
farmaceutyczne, nalezy wskazac, ze mechanizm miarkowania administracyjnych kar
pienieznych wynika wprost z przepiséw kpa. Trudno jest zgodzic sie z teza, ze
wypracowanie w GIF odmiennych, wewnetrznych mechanizmow przyczynitoby sie do
zwiekszenia sprawiedliwosci i transparentnosci w wymierzaniu kar.

Ad 3.

W odniesieniu do wskazanej przez NIK koniecznosci wzmocnienia nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi OTC, zawierajacymi w sktadzie substancje o dziataniu
psychoaktywnym, uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zauwazyc nalezy, ze GIF podjat szereg dziatan w ww. obszarze, wsrod ktérych mozna
wymieni¢ m.in.:
1) przygotowanie projektu tzw. pionizacji PIF;

2) przyjecie jednolitych wytycznych analizy ryzyka przy ustalaniu rocznych planéw
kontroli hurtowni farmaceutycznych;

3) ustanowienie jednolitych zasad ustalania rocznych planéw kontroli placéwek
nadzorowanych przez WIF;

4) rozpoczecie statej wspotpracy z CBSP w zakresie nieprawidtowosci w dystrybucji
produktéw leczniczych OTC zawierajacych wymienione wyzej substancje;

5) utworzenie specjalnego raportu w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Produktow
Leczniczych do monitorowania tych produktéw leczniczych na potrzeby wtasne PIF;

6) udostepnienie dostepu do ww. raportéw WIF oraz wskazanym funkcjonariuszom CBSP;

7) wydawanie polecen przeprowadzenia kontroli WIF w nastepstwie zgtoszen
zewnetrznych, jak réwniez wtasnych analiz horyzontalnych rynku;
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8) publikacje komunikatow dotyczacych realizacji obowigzku monitorowania nietypowych
struktur sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie substancje
kontrolowane;

9) organizowanie szkolen dla interesariuszy w przedmiotowym zakresie.

Nalezy przy tym zaznaczyc, ze w tym obszarze jest konieczny ustawiczny rozwdj

i testowanie nowych rozwigzan, w miare pozyskiwania informacji o sposobach dziatania
grup przestepczych i mechanizmach wyprowadzania lekéw, w tym tych zawierajacych
substancje psychoaktywne, z legalnego taricucha dostaw.

Reasumujac, podkreslenia wymaga, ze wszystkie ww. dziatania maja charakter systemowy
i sktadaja sie na kompleksowy mechanizm nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi,
w tym produktami leczniczymi OTC, zawierajacymi substancje psychoaktywne.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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6.6. Opinia Prezesa NIK do stanowiska Ministra

AT

PREZES

NAJWYZSZEJ 1ZBY KONTROLI
MARIAN BANAS
KZD.430.3.2023 Warszawa, dnia@ wrzesnia 2024 1.
P/23/045
OPINIA

Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli

do stanowiska Ministra Zdrowia
przedstawionego w trybie art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*
do Informacji o wynikach kontroli nr P/23/045
Nadzdr nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w swietle bezpieczeristwa pacjentéw

Najwyzsza Izba Kontroli z zadowoleniem przyjmuje, ze Minister Zdrowia dostrzega problemy podniesione
w informacji 0 wynikach kontroli nr P/23/045 i planuje nowelizacje ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne?. Nalezy wyrazi¢ nadzieje na szybkie jej procedowanie ze wzgledu na wage poruszonych
w ww. dokumencie zagadnier, w tym réwniez kwestii nadzoru Inspekcji Farmaceutycznej nad reklama, produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (OTC). Do tej sprawy nie odniesiono si¢ jednak w stanowisku
Ministra Zdrowia.

W stosunku do pozostalych podniesionych w stanowisku Ministra Zdrowia zagadnien nalezy podkreslic, ze byly
one przedmiotem analiz, réwniez w ramach prac Kolegium Najwyzszej Izby Kontroli i przez ten organ zostaly
ostatecznie rozstrzygniete na etapie rozpatrywania zastrzezen zgloszonych przez Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF).

Najwyzsza Izba Kontroli podtrzymuje wyrazona w ww. informacji o wynikach kontroli ocene, ze zapisy w ulotkach
dla pacjenta zalaczonych do lekéw OTC powinny odnosi¢ sie do konkretnych lekéw w tej kategorii dostepnosci.
W przeciwnym razie moga, sugerowa¢ mozliwo$¢ ,innego” ich stosowania, co jest niezgodne z art. 63 ust. 2
Dyrektywy 2001/83/WE oraz pkt IV ppkt 1 Wymagari dotyczacych sposobu sporzadzania ulotki dla pacjenta,
stanowiacych zatacznik 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagari
dotyczacych oznakowania opakowari produktu leczniczego i tresci ulotki®.

NIK podtrzymuje réwniez zawarta w informacji 0 wynikach kontroli ocene, Ze nielegalnym bylo dopuszczenie do
obrotu z kategorig dostepnosci OTC trzech nowych lekéw, mimo iz spelnialy one kryteria zaliczenia produktu
leczniczego do kategorii ,lek wydawany z przepisu lekarza (Rp)". Oceny tej dokonano na podstawie udostepnionej
przez URPL dokumentaciji dotyczacej rejestracji tych produktéw leczniczych. Eksperci Urzedu wielokrotnie
w wydawanych opiniach podkreslali, iz dostepnos¢ tych produktéw leczniczych w kategorii dostepnosci OTC:

— moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas,
gdy jest stosowany prawidiowo bez nadzoru lekarskiego, lub

1Dz.U. 22022 r. poz. 623.
2Dz. U.z 2024 1. poz. 686.
3Dz. U.z 2020 . poz. 1847.
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— moze byé czesto stosowany nieprawidiowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego®.

Podobne watpliwosci zglaszali eksperci URPL réwniez w odniesieniu do testéw do samodiagnozy uznawanych
za element uzasadniajacy przyznanie kategorii OTC. NIK ocenila, Ze bylo to dzialanie naruszajace przepisy,
okreslajace niezbedne wymogi do zaliczenia produktu leczniczego do tej kategorii i oceng t¢ w calosci
podtrzymuijes.

Izba z zadowoleniem przyjmuje, iz w URPL zostaly wdrozone dzialania majace na celu przestrzeganie zasady
pisemnosci postgpowania, o ktérej mowa w art. 14 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego®.

Jednoczesnie nalezy wyrazi¢ nadzieje, ze wskazane w stanowisku Ministra Zdrowia dziatania podjete przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz planowana obszerna nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne
przyczynia sie do wyeliminowania nieprawidtowosci i niedociagnie¢ w nadzorze Inspekcji Farmaceutycznej nad
obrotem i reklama produktéw leczniczych OTC (w tym zawierajacymi substancje psychoaktywne) oraz doprecyzuja
uprawnienia nadzorcze GIF zwiazane z utylizacja produktéw leczniczych.

4 Sa to przestanki zaliczenia produktéw leczniczych do kategorii dostepnosci ,lek wydawany z przepisu lekarza (Rp)" okreslone
w § 1 pkt 1 ust 1 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdinych kategorii dostgpnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).

SPor. § 5w zw. z § 1 ust. 1 pkt 1i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 . w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegéinych kategorii dostepnosci

8 (Dz. U.z 2024 1. poz. 572).
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