Warszawa, dnia 4 grudnia 2024r.

Pan
MAREK SAWICKI

Przewodniczacy Komisji

IZBA GOSPODARCZA do Spraw Kontroli Paristwowej
»~FARMACJA POLSKA”

Dot: posiedzenia Sejmowe]j Komisji do Spraw Kontroli Paristwowej w dniu 4.12. -
Rozpatrzenie Informacji Najwyiszej Izby Kontroli o wynikach kontroli ,Nadzér nad
dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w $wietle bezpieczeristwa pacjentow” —
referuje Prezes Najwyzszej Izby Kontroli.

SEP o Prc s metioa—

W imieniu lzby Gospodarczej ,FARMACIA POLSKA”, zrzeszajgcej firmy
innowacyjne, generyczne, hurtownie i inne podmioty prowadzace dziatalnos¢ na
rzecz ochrony zdrowia i obejmujgcej 90% rynku farmaceutycznego - pozwalam
sobie przekazaé swoje stanowisko wobec opinii zawartych w protokole NIK pt:
,Nadzér nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w Swietle
bezpieczenstwa pacjentéw”.

1. Pragniemy zwrécié uwage, iz omawianie wybranych lekow i
przedstawienie analizy dotyczacej catego rynku lekéw OTC jest kompletnie
nieuprawnione ze wzgledu na réznorodnos¢ substancji jak i dziatan, a takze
ich kompilacji.

2. Sformutowania uiyte w raporcie wielokrotnie sugeruja mozliwos¢
wystapienia ciezkich dziatah niepozadanych,  tacznie z zejSciem
$miertelnym. Opublikowanie tego typu stwierdzen np. w prasie (a
zrobita to Gazeta Wyborcza) moze wzbudzi¢ u pacjentdw poczucie
zagrozenia i panike. Dodatkowo podwaza to zaufanie do lekarzy, ktorzy
rowniez rekomenduja leki OTC, ale praktycznie nie majg mozliwosci
prowadzenia nadzoru nad pacjentem przyjmujgcym te leki.

3. Producenci lekéw w ramach przepiséw unijnych w zakresie produkcji i
bezpieczeristwa lekéw stosujg hajwyzsze standardy, a leki sa wprowadzane
do obrotu wytgcznie po uzyskaniu zgody URPL.

4. W przypadku wykrycia jakichkolwiek zagrozen, ktére dotyczy¢ moga
zaréowno lekéw OTC jak i Rp, nadzér farmaceutyczny wstrzymuje lub
wycofuje je z obrotu do czasu wyjasnienia sprawy. W nagtych przypadkach,
zagrazajacych bezpieczeristwu pacjentow, moze ogtosi¢ alert europejski
polegajacy na wycofaniu okredlonego produktu z obrotu w catej UE.
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5. Pacjenci powinni zazywac leki zgodnie z wytycznymi zawartymi w ulotce.

Niestety, nie zawsze tak sie dzieje. Nie mamy zadnego wptywu na to, czy
pacjent ulotke czytat, czy sie stosuje, jakie inne leki przyjmuje. W ramach
akcji profilaktycznych staramy sie uswiadamiaé pacjentdw, iz leki majg 2
obliczca — pomagajagc moga jednocze$nie wywolywal interakcje
niekorzystne dla zdrowia pacjentow.

6. Nadzor nad dziataniami niepozgdanymi sprawuje europejski urzad dziatan
znajdujacy sie w Upsali, do ktérego Polska réwniez sktada raporty w tym
zakresie. Na podstawie raportéw urzad publikuje dane, ktére stanowia
podstawe do weryfikacji stosowania konkretnych substanciji.

7. Zmiana statusu lekéw z Rp na OTC jest powszechnie stosowanym
zabiegiem w catej Europie i hadzorowany jest przez EMA. Dla przykfadu:
lek sidenafil w krajach europejskich uzyskat zmiane statusu z Rp na OTC w
2014r., a w Polsce 2 lata pdiniej. Inne, wymienione w raporcie NIK
produkty jak: dezamigren, almotriptani, dorminox, doxylamini majq status
lekéw OTC réwniez w innych krajach europejskich.

8. Podane w raporcie dane dotyczace dziatan niepozgdanych w latach 2019-
2023 ( do 30 kwietnia) ktére wynoszg 74,5 tys. zgtoszen stanowig okoto 2%
zgtoszen w stosunku do catego rynku lekéw. Duio wieksze zagrozenie
stanowi nadmierne spozycie lekéw, o ktérym decydujg sami pacjenci bez
konsultacji, chociaz w aptekach majg mozliwos$¢ uzyskania porady w tym
zakresie. Cytowany z raportu przyktad zatrué lekami u oséb od 12 do 18 r.
zycia obejmujgcy lata 2020-2022 przy analizie 13 tys. oséb wzrést o
0,005% w stosunku do lat poprzednich.

PODSUMOWANIE

Bardzo cenimy sobie dziatania kontrolne w kazdej dziedzinie zycia, niemniej
jednak raporty publikowane w tak waznych sprawach nie moga by¢ pobiezne,
uogdlniajgce i wprowadzajace w btad, jak réwniez podwazajgce zaufanie do
polskiej stuzby zdrowia.

Prezes #‘w —
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