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dotyczy: nieprawdziwych informacji dotyczgcych utrudnionego dostepu do lekdow
przekazanych przez Departament Nadzoru Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
pracownikom ochrony zdrowia wystawiajgcych recepty

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku z rozpowszechnieniem przez GIF wéréd pracownikow ochrony zdrowia
nierzetelnych i w znacznej czeSci nieprawdziwych informacji dotyczacych
utrudnionego dostepu do niektorych lekow i sugerowania czasowego ograniczenia
wystawiania recept na te leki, podjeliémy natychmiastowa interwencje kierujac do
minister Ewy Krajewskiej stosowne pismo.

Jednoczeénie informujemy, ze jesteSmy w posiadaniu szeregu informacji przesytanych
przez producentéw lub podmioty odpowiedzialne, w ktorych potwierdzaja obecno§é
w obrocie swoich produktow, ktore niestety GIF umiescil na liécie lekéw o utrudnionej
dostepnoSci.

Wielu naszych czlonkéw wyraza zdecydowany sprzeciw wobec takim praktykom,
ktérych konsekwencje ponosza przede wszystkim polscy pacjenci. Dzialania GIF
wywoluja zaskoczenie z powodu nierzetelnosci przygotowywanych informacji ( brak
dawki, wielko$ci opakowania ), co powoduje, ze w przestrzeni publicznej powstaje
dodatkowo falszywe przekonanie, ze dany lek nie jest w ogole osiagalny niezaleznie od
dawki i wielkoS§ci opakowania.

Szanowny Panie Ministrze, poniewaz sprawa wydaje sie bezprecedensowa, uprzejmie
prosimy o zapoznanie sie z pismem skierowanym do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego i osobisty nadzor nad usunieciem przez GIF  informacji
wprowadzajacych w blad lekarzy, pracownikéw medycznych, aptekarzy a przede
wszystkim pacjentow.

Z powazaniem

Irena Rej / -
< v
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Zalaczniki:
1. Pismo Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA” skierowane w dniu 29.11.2022
r. do minister Ewy Krajewskiej
2. Informacja Departamentu Nadzoru Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
skierowana do pracownikéw ochrony zdrowia wystawiajacych recepty
3. Artukul na portalu prawo.pl pt. ,Lista GIF brakujacych lekéw moze wprowadzac
w blad. :
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Warszawa, dnia 29 listopada 2022r.

IZBA GOSPODARCZA Pani
,FARMACJA POLSKA” EWA KRAJEWSKA

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12 00-082 Warszawa
L.dz. 1601/2022
Szanowna Pani Minister,

jak wynika z publicznie dostepnych informacji, Departament Nadzoru Gitownego
Inspektoratu  Farmaceutycznego wystosowal do gabinetow lekarskich pismo
z informacja o utrudnionej dostepnoéci kilkudziesieciu lekow wydawanych na recepte,
w ktorej sugeruje sie lekarzom ograniczenie wystawiania recept na produkty lecznicze
umieszczone na liscie.

Celem przekazywanej listy byto wsparcie lekarzy przy wystawianiu recept i eliminacja
ryzyka poszukiwania przez pacjentow pozycji, ktore w danym momencie mogg by¢
niedostepne na rynku.

Niestety omawiane dzialanie nie tylko nie adresuje zakladanego celu, ale w efekcie
stanowi nierzetelng informacje wprowadzajacg w blad lekarzy, wymierzong w dobro
pacjenta oraz powodujaca chaos na rynku, co uzasadniono ponizej.

W zwigzku z powyzszym, zwracamy si¢ do Pani Minister jako organu
sprawujacego nadzér nad obrotem produktami leczniczymi z apelem
o podjecie natychmiastowych dzialan w celu wyeliminowania z rynku
nierzetelnych informacji przekazywanych pracownikom ochrony zdrowia
wystawiajgcych recepty, a w szczegodlnosci:

1. wycofania tej informacji z obiegu publicznego;

2. poinformowania pracownikéw ochrony zdrowia, do ktérych zostalo
wyslane pismo o czasowym niekierowaniu si¢ przy wystawianiu
recept informacjami tam zamieszczonymi oraz

3. opublikowania komunikatu Ministra Zdrowia oraz Glownego
Inspektora Farmaceutycznego - adresowanego do publicznej
wiadomosci - prostujacego wprowadzajace w blad informacje o
utrudnionej dostepnosci wiekszosci produktéow leczniczych
wskazanych w piémie Departamentu Nadzoru GIF
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UZASADNIENIE

Jak zasygnalizowano powyzej, dzialania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
nie tylko nie adresuja zakladanego celu, ale podwazajg autorytet instytucji sprawujacej
nadzor nad jakoScia i obrotem produktami leczniczymi. Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny jako organ administracji publicznej winien staé na strazy
bezpieczenstwa pacjentéw w szeroko pojetej farmakoterapii. Ochrona ta powinna zas
mie¢ charakter faktyczny, w sposob rzetelny i prawdziwy odzwierciedlajacy obecng
sytuacje w zakresie dostepnos$ci lekdw.

Tymczasem, informacje wystosowane przez GIF do pracownikéw ochrony zdrowia
wystawiajacych recepty z informacja o utrudnionej dostepnoécei kilkudziesieciu
produktow leczniczych:

¢ pozostaja w wiekszosci przypadkéw nieprawdziwe, poniewaz cze$é
z tych lekow byla i jest dostepna bez problemu w aptekach, o czym mozna
dowiedzie¢ si¢ m.in. z portalu ,,Gdzie Po Lek”. Informacje o dostepnoéci swoich
produktow potwierdzily rowniez firmy zrzeszone w naszej organizacji, ktorych
leki znalazly sie na liscie.

e nie precyzuja dawek, postaci i wielkoéci opakowan produktow
leczniczych, co jest istotne dla lekarzy dokonujgcych preskrypcji lekow;

e nie sa wiarygodne i kompletne - sprawa nie byla konsultowana
z zainteresowanymi producentami, ktorych leki znalazly sie w informacji
przygotowanej przez Departament Nadzoru GIF.

Komunikat GIF stanowi w istocie nierzetelng informacjg wprowadzajacg w blad oraz
wymierzong przeciwko:

o lekarzom, ktorzy dokonujac preskrypeji danego leku, maja obowigzek
kierowaé sie wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi metodami i
srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami
etyki zawodowej oraz dziala¢ z nalezyta starannoscig (vide: art. 4 ustawy o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty'), nie za$§ wytycznymi GIF w tym zakresie;

¢ pacjentom, ktorzy majg prawo do nieprzerwanego dostepu do skutecznej i
bezpiecznej terapii, w tym do preskrypeji produktéw leczniczych, ktore lekarz
uzna za najodpowiedniejsze (nie zas za — dostepne i rekomendowane przez
GIF); ’

¢ producentom produktéw leczniczych, ktoérych leki umieszezono na liscie,
a ktore, zgodnie z ich o$wiadczeniem, byly i nadal pozostaja dostepne w
aptekach ogolnodostepnych. Dzialanie GIF naraza te firmy na niepowetowane
straty wizerunkowe oraz finansowe. Nie nalezy rowniez pominaé faktu, iz
sugestie o zmianie rodzaju wypisywanych lekow z uwagi na ich rzekoma
niedostepnos¢ mogg prowadzi¢ do zaburzenia rynku konkurencji poprzez
wzmocnienie pozycji producentéw lekdéw niewskazanych w informacji  GIF
i rownoleglego ostabienia pozycji podmiotdéw, ktorych produkty wytypowano
jako niedostepne do zakupu w aptekach;

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. D2.U.2022,1731 z pdin. 2m.)
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o wlascicielom wyszukiwarek i oprogramowan, ktore wykazujg zgodng
rzeczywistoScig  dostepno$¢ produktow leczniczych. Przykladowo, portal
GdziePoLek w §lad za lista dokonatl szybkiej analizy, z ktorej wynika, ze okolo
45 pozycji budzi powazne watpliwosci w kwestii utrudnionej
dostepnosci. Wytypowal réwniez 15 pozycji, ktore uznali za istotne
deficyty, a ktorych brakuje na liscie, przy czym sg to produkty niedostepne
juz od pewnego czasu. Dodatkowo, jak zauwazyl GdzePolek, problem
z przygotowana przez GIF listg polega rowniez na tym, ze w wersji przeznaczone;j
glownie dla lekarzy wiekszo$¢ produktéw wymieniona jest z nazwy handlowej,
podczas gdy problemy z dostepno$cig moga dotyczyé jednego z wielu opakowan
danego brandu.

e przedsi¢biorcow prowadzacych dzialalnos$é apteczna, ktérzy posiadaja
na stanach magazynowych aptek produkty wskazane w komunikacie GIF i ktore
to produkty moga ulec przeterminowaniu i utylizacji w zwigzku dziataniem GIF.

Dzialanie GIF budzi takze watpliwoséei w kontekscie jasno (i wasko) sprecyzowanych
przez ustawodawce kompetencji Panistwowej Inspekeji Farmaceutycznej.

W mys$l art. 108 PF2 Inspekeja Farmaceutyczna sprawuje nadzor m.in. nad obrotem
produktami leczniczymi ,w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia 1 zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych 1
wyrobdw medycznych, znajdujgeych sie w (....) aptekach”. Norma ta nie daje jednak
GIF kompetencji do wskazywania, ktére z produktéw leczniczych powinny byé
ordynowane przez lekarzy, a ktore nie (zwlaszcza w sytuacji gdy GIF posiada
nieprawdziwe informacje o dostepnoéci lekow).

Z perspektywy przedsiebiorcow funkejonujacych na rynku farmaceutycznym, jak
rébwniez z perspektywy pacjentéw, dzialanie GIF podwaza zaufanie do organu
administracji publicznej. Poslugujac sie nierzetelnymi danymi, bezprawnie naraza
podmioty odpowiedzialne na straty wizerunkowe oraz finansowe.

Biorgc pod uwage nierzetelnos¢ przedstawianych przez GIF informacji oraz ich daleko
idgce skutki, wnosimy o pilng realizacje dzialan wskazanych na wstepie niniejszego
pisma.

Z powazaniem,

Irena Rej
18 el e
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Lista GIF brakujacych lekow moze
wprowadzac¢ w blad

ifi;;Lista GIF brakujacych lekow moze wprowadzaé w biagd
Zrodlo: 1Stock

W dodatku zaleca si¢ takze przepisywanie zamiennikow, ktore sg obecnie znacznie mniej dostepne
niz produkt, przed ktérym lista ostrzega. - Z tego powodu z tgcznie 70 pozycji w wykazie dla
lekarzy, 45 uznajemy za mogace wzbudza¢ watpliwosci lub takie, dla ktérych nie znajdujemy
powodu, dla ktorego uwzgledniono je na liScie lekéw o utrudnionej dostepnosci - czytamy w
analizie Gdzie Po Lek.

Eksperci dodatkowo wytypowali 15 pozycji, ktore uznali za za istotne deficyty i ktorych brakuje
na liscie, przy czym sa to produkty niedost¢pne juz od pewnego czasu.

Czytaj w LEX: Uwarunkowania prawne realizacji substytucji lekow przez apteki >>>

Czytaj takze na Prawo.pl: Ministerstwo Zdrowia: Lekarz otrzyma informacje o dostepnosci
lekow w danym regionie>>

- Po miesigcach zapowiedzi - Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny przygotowat liste brakujacych
lekéw. Sugeruje lekarzom ograniczenia wystawiania recept na leki w petni dostgpne w aptekach.
To si¢ robi niebezpieczne. Lista nadaje si¢ tylko do kosza - komentuje Marek Tomkow, wiceprezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej.

Ponad miesigc temu wiceminister zdrowia Maciej Mitkowski na konferencji prasowej przyznat, ze
jest problem z dostgpnosciag poszczegodlnych lekow. -Ale nie widzimy, zeby sytuacja odbiegata od
normy — stwierdzit. Resort zdrowia zapowiedziat wowczas, ze "najpewniej" co dwa tygodnie do
Naczelnej 1zby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz hurtownikoéw beda przekazywane
informacje w zakresie mozliwej, ograniczonej dostgpnosci poszczegdlnych lekow. Dzigki temu
lekarz juz przy wypisywaniu pacjenta, mogtby stwierdzié, czy lek bedzie mogl zosta¢ wykupiony,
czy jest dostepny w aptekach na terenie choéby wojewodztwa.

Docelowo ma by¢ to system informatyczny "podpiety pod gabinet.gov.pl", czyli pod aplikacje
gabinetowe prowadzone w kazdym podmiocie medycznym.

- Problem z przygotowana przez GIF lista polega na tym, ze w wersji przeznaczonej gtdéwnie dla
lekarzy (wystawiajgcych recepty) wigkszos¢ produktow jest wymieniona tylko z nazwy handlowe;,
podczas gdy problemy z dostgpnosciag mogg dotyczy¢ wytgcznie jednego z wielu opakowan danej
marki - zwrécono uwage w analizie Gdzie Po Lek.

W ostatnich tygodnia portal Wirtualna Polska opisata problem braku morifny podawanej droga
doustna, ktora jest silnym lekiem przeciwbdlowym. Minister zdrowia Adam Niedzielski
zapowiedzial z kolei, ze zgodnie z zapowiedziami producenta, dostawy jeszcze w tym roku zostang
przywrécone do normalnego poziomu.




