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Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej, obradujgca pod przewodnictwem posta
Marka Sawickiego (PSL-TD), przewodniczgcego Komisji, zrealizowata naste-
pujacy porzadek dzienny:

— rozpatrzenie informacji Najwyzszej Izby Kontroli o wynikach kontroli
»,Nadzdér nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w swietle
bezpieczenstwa pacjentow”.

W posiedzeniu udzial wzieli: Marcin Stolarczyk pelnigcy obowigzki dyrektor Departamentu Zdro-
wia Najwyzszej Izby Kontroli wraz ze wspolpracownikami, Katarzyna Piotrowska-Radziewicz
dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, Yukasz Pietrzak gloéwny
inspektor farmaceutyczny wraz ze wspolpracownikami, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz ze wspélpracownikami,
Ewa Jankowska prezes zarzadu Zwigzku Pracodawcow ,,Polski Zwigzek Producentéw Lekow Bez
Recepty” PASMI wraz ze wspolpracownikami, Krzysztof Kope¢ prezes zarzadu Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw, wiceprezydent Konfedera-
c¢ji Lewiatan wraz ze wspolpracownikami, Irena Rej prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”,
Bogdan Manowski czlonek rady Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrob6w Medycznych
POLFARMED wraz ze wspolpracownikami, Marek Wojcik pelnomocnik Zarzadu Zwigzku Miast Pol-
skich, Tomasz Kaczynski ekspert Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow oraz Wojciech Wisniewski
ekspert Federacji Przedsiebiorcow Polskich.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Tadeusz Ciesluk i Tadeusz Oset -
z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dobry wieczor. Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Kontroli Panstwowe;.

Porzadek dzienny posiedzenia przewiduje rozpatrzenie informacji Najwyzszej Izby
Kontroli o wynikach kontroli: ,,Nadz6r nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty
w $wietle bezpieczenstwa pacjentow”. Czy sg uwagi do porzadku? Nie ma, wiec porzadek
uwazam za przyjety.

Serdecznie witam wszystkich zaproszonych gosci. Mamy ich dzisiaj bardzo duzo.
Imiennie powitam pana Marcina Stolarczyka, dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyz-
szej Izby Kontroli, i panig Katarzyne Piotrowska-Radziewicz, dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia. Jeszcze Luukasz Pietrzak, gtowny
inspektor farmaceutyczny. Witam pozostatych goéci. Ciesze sie bardzo, ze jesteScie.

Prosze nie przejmowac sie, ze tak powiem, zbyt malg iloScig postow, ale rownolegle
jeszcze konczy sie debata nad budzetem — stad tez mam nadzieje, ze w trakcie posiedze-
nia troche nas dojdzie. Wiec rozpoczynamy... Najpilniejsi sa. Dobrze, ze s3.

Rozpoczynamy. Bardzo prosze pana dyrektora Stolarczyka o przedstawienie informa-
cji Najwyzszej Izby Kontroli.

Pelnigcy obowiazki dyrektor Departamentu Zdrowia Najwyzszej I1zby Kontroli Marcin
Stolarczyk:
Szanowny panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, leki OTC to pro-
dukty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza. Przeznaczone sg one gltéwnie do krot-
kotrwalego, interwencyjnego samoleczenia. Leki te sg szeroko dostepne i przeznaczone
do stosowania w najczesciej spotykanych dolegliwosciach takich jak kaszel, przezigbie-
nie, bol, katar, problemy trawienne. Warto$¢ samej sprzedazy aptecznej lekow OTC

R.K. 3




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJl Do SPRAW KONTROLI PANSTWOWEJ (NR 40)

w latach 2019-2023 — to sg dane w 2023 r. za okres siedmiu miesiecy - wyniosla
83,6 mld zt. Okoto 94% catkowitej sprzedazy lekow OTC odbywa sie w ramach dystry-
bucji aptecznej, czyli z mozliwoScia zasiegniecia fachowej porady farmaceuty.

Nalezy tutaj zwroci¢c uwage, iz dystrybucja poprzez sieci handlowe, sieci sklepowe,
supermarkety, drogerie, innego rodzaju sklepy, stacje benzynowe, a tym bardziej dostep-
no§¢ lekow OTC w sprzedazy internetowej rodzi ryzyko popelnienia przez pacjentow ble-
dow w stosowaniu tych lekow w wyniku niepoprawnej samodiagnozy. Moze to powodo-
wac w szczegolnosci niewlasciwe podanie leku, dobranie niewlasciwej dawki, zbyt dtugie
przyjmowanie produktu leczniczego lub podjecie leczenia objawowego w sytuacji, kiedy
konieczna jest pogltebiona diagnostyka, aby wykluczy¢ powazniejsze schorzenia, w tym
zagrazajace zyciu. Latwos¢ dostepu do lekow OTC z jednej strony ulatwia pacjentom
szybkie zmniejszenie dolegliwoséci w przypadku na przyktad gorgczki czy bélu, a z dru-
giej strony rodzi powazne ryzyko w przypadku zazywania wielu lekow jednoczeénie.
Niekorzystne interakcje pomiedzy przyjmowanymi bez nadzoru lekarza substancjami
zawartymi w lekach prowadzi¢ mogg do zatrué, a konsekwencje tego mogg by¢ tragicznie.

Powszechna dostepnosc lekow OTC w sprzedazy powoduje, ze leki OTC moga by¢
wykorzystywane réwniez przez osoby nieletnie w celu uzyskania stanu odurzenia,
a ich przedawkowanie moze nie§¢ za soba bardzo powazne konsekwencje zdrowotne.
O przyznaniu kategorii dostepnosci leku decyduje prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych. Zarowno dopuszczenie
do obrotu, jak i przyznanie kategorii dostepno$ci nastepuje na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, czyli firmy farmaceutycznej. Rowniez na wniosek firmy farmaceutycznej
prezes URPL moze decydowac o zmianie kategorii dostepnoS§ci wezeéniej dopuszczonego
leku z leku wydawanego z przepisu lekarza na lek OTC, tak zwany switch. Za nadzor nad
obrotem, jakoScig i reklamg lekow OTC odpowiada gtéwny inspektor farmaceutyczny.

Departament Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli w okresie od 15 maja do 4 wrze-
$nia 2023 roku przeprowadzil kontrole ,,Nadzor nad dopuszczeniem i obrotem lekami
bez recepty w $wietle bezpieczenstwa pacjentow”. Kontrolg objeto dzialalnoéé prezesa
URPL oraz dzialalno§é gtéwnego inspektora farmaceutycznego. Kontrola objeta lata
2019-2023. W ramach kontroli NIK zlecita gtléwnemu inspektorowi farmaceutycznemu
na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli przeprowadzenie przez
wszystkie 16 wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych kontroli obrotu lekami
OTC w placéwkach obrotu pozaaptecznego. Zagregowane wyniki tych kontroli zostaly
wykorzystane w informacji o wynikach kontroli, ktora zostata panstwu przedstawiona.

W Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
bdjczych sprawdzaliémy, czy prezes URPL prawidlowo realizowal zadania zwigzane z roz-
patrywaniem wnioskoéw o rejestracje produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC
i zadania zwigzane z rozpatrywaniem wnioskow o zmiane kategorii dostepnosci z lekow
recepturowych na OTC oraz czy prawidlowo realizowal zadania dotyczace zgloszen o nie-
pozadanych dziataniach produktéw leczniczych — o kategorii dostepnosci OTC oczywiscie.

Kontrola w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym miala na celu ustalenie,
czy glowny inspektor farmaceutyczny prawidtowo realizowal ustawowe zadania doty-
czace nadzor nad jakoscig produktéow leczniczych OTC znajdujacych sie w obrocie, ich
reklamg oraz nad obrotem tymi produktami leczniczymi.

Kontrola w obu tych organach ujawnita nieprawidlowosci w ich dzialaniach doty-
czacych lekow OTC. Prezes URPL nie zawsze prawidlowo realizowal zadania zwigzane
z rozpatrywaniem wnioskow o rejestracje produktow leczniczych w kategorii dostepno-
§ci OTC, wnioskow o zmiane kategorii dostepnosci z RP na OTC, a takze ze zglosze-
niami o niepozgdanych dziataniach produktéw leczniczych. Nieprawidiowosci w dziatal-
noSci URPL polegaly miedzy innymi: na niezgodnym z prawem dopuszczeniu do obrotu
z kategorig dostepnosci OTC trzech nowych lekéw, mimo iz spetnialy one kryteria zali-
czenia produktu leczniczego do kategorii lek wydawany z przepisu lekarza, bezpodstaw-
nym uznawaniu przez pacjenta decyzji o zazyciu lub rezygnacji zazycia leku OTC...
Przepraszam... bezpodstawnym uznawaniu kwestionariuszy do samodiagnozy za ele-
ment przemawiajacy za przyznaniem kategorii dostepno§ci OTC lub zasadnoScig zmiany
kategorii dostepnosci lekow.
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NieprawidlowoSci stwierdzone w URPL polegaly rowniez na: nierzetelnym zatwier-
dzaniu wielko$ci opakowan czeSci lekow OTC przekraczajgcych maksymalne zalecane
dawki okreslone w ulotkach dla pacjenta, naruszeniu obowigzujacych przepisow prawa
poprzez akceptowanie decyzjami prezesa URPL ulotek dla pacjenta zawierajacych tre-
Sci moggce wprowadzaé w blad, niewywigzywaniu sie z obowigzkéw prowadzenia czeSci
zgloszen o niepozadanych dzialaniach produktéw leczniczych odnoszacych sie do lekow
OTC oraz wprowadzeniu czeSci z nich do bazy Europejskiej Agencji Lekoéw z opdznie-
niem, co stanowilo naruszenie art. 36i ust. 1 i 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, nie
skorzystaniu z przewidzianej prawem mozliwo§ci zawieszenia waznoS§ci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego do czasu aktualizacji drukow infor-
macyjnych, pomimo powziecia informacji o powaznych, nowych istotnych zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem jednego z lekow OTC, niezachowaniu w czeSci skontrolo-
wanych postepowan zasady pisemnos$ci postepowania, o ktérej mowa w art. 14 Kodeksu
postepowania administracyjnego.

UstaliliSmy, ze w trakcie procedury rozpatrywania wnioskéw o rejestracje produk-
tow leczniczych na prosby niektérych firm farmaceutycznych organizowano spotka-
nia z pracownikami URPL zaangazowanymi w proces rozpatrywania tych wnioskow.
Naszym zdaniem moze to zaburzaé transparentno$¢ procesu dopuszczenia produktow
leczniczych do obrotu w kategorii OT'C. Nieudokumentowanie przebiegu tych spotkan
i poczynionych w ich trakcie ustalen, w ocenie NIK skutkowalo wystapieniem mechani-
zmow korupcjogennych. Najwyzsza Izba Kontroli ocenita, ze gtéwny inspektor farma-
ceutyczny w okresie objetym kontrolg nie zapewnit skutecznego nadzoru nad jakoScig
produktéw leczniczych OTC oraz nad ich reklamg i obrotem.

Szanowni panstwo, z ustalen kontroli wynika, ze w latach 2019-2023 nie podjeto
dzialan na rzecz ograniczenia liczby substancji czynnych i ich zawarto§ci w lekach OTC
dopuszczonych do sprzedazy w ramach obrotu pozaaptecznego, mimo ze, jak przyznat
minister zdrowia, polskie regulacje prawne odnoszace sie do sprzedazy pozaaptecznej
jawig sie jako ze wszech miar nieadekwatne do celu, jakim jest zapewnienie bezpieczen-
stwa zdrowotnego polskich obywateli. Poza uwagami i wnioskami sformutowanymi
w wystgpieniach pokontrolnych do prezesa URPL oraz do glownego inspektora farma-
ceutycznego Najwyzsza Izba Kontroli wnioskuje do ministra zdrowia o: podjecie dzialan
w celu opracowania i wprowadzenia rozwigzan prawnych regulujacych zasady prowa-
dzenia obrotu pozaaptecznego lekami OTC umozliwiajacych Panstwowej Inspekcji Far-
maceutycznej sprawowanie skutecznego nadzoru nad tym obrotem, dokonanie ponownej
analizy zasadno&ci ograniczenia liczby substancji, ich zawartosci w produktach leczni-
czych OTC dopuszczonych do sprzedazy w obrocie pozaaptecznym w celu ograniczenia
ryzyka lekomanii i naduzywania tych lekow w celach pozamedycznych oraz skutkow,
jakie mogg one wywola¢ dla zdrowia obywateli i systemu ochrony zdrowia w Polsce.
WhnioskowaliSmy do ministra zdrowia réwniez o podjecie dzialan w celu zapewnienia
skutecznej realizacji przez glownego inspektora farmaceutycznego obowigzku sprawo-
wania prawidlowego nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy — Prawo farma-
ceutyczne w zakresie reklamy lekow OTC.

Szanowni panstwo, jezeli macie panstwo dodatkowe pytania dotyczace naszej kon-
troli, to postaramy sie na nie odpowiedzie¢. Dziekuje za uwage.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo za przedstawione informacje. Otwieram dyskusje. Zaczniemy od panstwa
postow, a pézniej damy glos zaproszonym gosciom.
Zglasza sie pan posel Witek. Bardzo prosze.

Posel Przemystaw Witek (KO):

R.K.

Panie przewodniczacy, dziekuje za udzielenie glosu. Dobry wieczér panstwu. Raport
NIK, jak to raport, przygotowany, przemyslany, zawiera prawde objawiong. PowinniSmy
sie w koncu wszyscy tego nauczy¢, bo po zastrzezeniach nie ma juz o czym gadac. Po pro-
stu jest, jak jest. Jest fotografia rzeczywistosci. Ale nie wiem, czy panstwo widzieli i ujely
mnie dwa pisma skierowane na rece szacownego pana marszalka, przewodniczacego
naszej Komisji, Marka Sawickiego. Pisma od branzowcoéw, jak sie nazywaja, w ktérych
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zachecaja — od prezydenta Konfederacji Lewiatan, prezesa zarzagdu Pracodawcow RP...
Ja panstwu pokaze, jesli kto§ nie ma tych pism. W tych pismach zachecaja w konkluzji —
i to jest wazne... Bo ja nie sagdzilem, ze te szacowne osoby, ktore sie podpisaty pod tym,
moga co$ takiego napisac. Stracitem troche wiare w nich. I piszg tak: ,Szanowna pani
minister — zwracajac sie do pani minister zdrowia — podsumowujac oraz biorac pod
uwage przedstawione powyzej argumenty, apelujemy o zachowanie rozwagi w realizacji
zalecen pokontrolnych zawartych w raporcie NIK”. Ja juz dawno wiekszego skandalu
nie styszalem. Ja zaapeluje do pani minister na spotkaniu dzi$ wieczorem o to, zeby nie
brata pod uwage tego apelu. Wiekszej bzdury nie styszatem. To jest kontestowanie wyni-
kéw naczelnego organu kontroli, bo sie komu$ wydaje... Skandaliczna sytuacja. W $lad
za tym przesltano drugie pismo, takze moéwigce o tym, ze NIK nie ma racji i najlepiej,
zebySmy wszyscy po godzinach zzarli kazdg mozliwo$¢ farmaceutykéw bez recepty.
Pozostawiam bez komentarza. Dziekuje i przepraszam, panie marszaltku, zwykle jestem
tagodniejszy w wymowie.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Kto nastepny chce zabrac¢ gltos w dyskusji? Zaproszeni goscie - tez
macie prawo do zabrania glosu. Jesli postowie... Pan przewodniczacy, tak? Bardzo, pro-
sze, posel Kostus.

Posel Tomasz Kostus$ (KO):

Panie przewodniczacy, ja chcialbym wzmocnic¢ tutaj glos mojego przedmowcey, pana
posta Witka, ktory zwrocil uwage na pisma dotaczone na dzisiejsze posiedzenie Komisji.
Nie odniést sie — a ja chcialbym to zrobi¢ — do pisma podpisanego przez panig prezes
Irene Rej. Pani prezes reprezentuje Izbe Gospodarcza , Farmacja Polska”. Przypominam,
ze ta izba reprezentuje firmy innowacyjne, generyczne, hurtownie i inne podmioty prowa-
dzace dzialalno$ci na rzecz ochrony zdrowia, obejmujgce 90% rynku farmaceutycznego.
I pani prezes w imieniu firm zrzeszonych w izbie bardzo krytycznie odniosla sie
do przedmiotowego raportu. Ten krytycyzm jest zawarty w oémiu punktach. Ja nie bede
tego czytal. Rozumiem, ze panstwo tre§¢ tego wystgpienia znacie. Przeczytam tylko...
Nie znacie? OK, to ja za chwile je przekaze, bo nie ma sensu, zebym tutaj panstwa
absorbowal, czytajgc te osiem krytycznych uwag. W podsumowaniu jednak pani prezes
napisala tak: ,Bardzo cenimy sobie dzialania kontrolne w kazdej dzialajacej dziedzi-
nie zycia. Niemniej jednak raporty publikowane w tak waznych sprawach nie moga
by¢ pobiezne, uogolniajace i wprowadzajgce w blad, jak réwniez podwazajgce zaufanie
do polskiej stuzby zdrowia”. I to podsumowanie z uzasadnione w tych o§miu punktach.
To powazny zarzut. Nigdy nie mieliémy zadnych watpliwo$ci co do rzetelnosci profe-
sjonalizmu, obiektywnosci, raportow przedstawianych przez Najwyzszg Izbe kontroli.
No niemniej jednak, gdyby panstwo mogli sie dzisiaj do tych zarzutéw odniesé? A jezeli
nie, to w najblizszym czasie w formie pisemnej. Chciatbym, zeby$my do tej sprawy wro-
cili, bo to powazne oskarzenia pod adresem bardzo powaznej instytucji. I w pelni podzie-
lam, w petni chcialbym wzmocni¢ tutaj glos wyrazony przez mojego przedmoéwce, pana
posta Przemystawa Witka. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Wiecej postow nie widze zapisanych do glosu.
Bardzo prosze, strona, ze tak powiem, spoteczna. Bardzo prosze, pani prezes.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:
Dziekuje bardzo. I bardzo dziekuje za zaproszenie dzisiejsze posiedzenie. Tak, oczywi-
Scie, zlozyliSmy nasze uwagi, nasze refleksje, ktore sg zawarte w tym naszym piSmie,
w stosunku do raportu NIK-u. Jak napisalam w zakonczeniu naszego pisma, bardzo
sobie cenimy dziatania kontrolne i to jest rzecz chyba najistotniejsza w tym piSmie.
Natomiast mamy uwagi i pewne propozycje co do przedstawiania pewnych faktow. Ot6z
najbardziej nam zalezalo, zeby rzeczy, ktore sie méwi o takich bardzo powaznych kwe-
stiach, jak uzywanie lekow, ktore sg dopuszczone do obrotu, a ktére mogg spowodowaé
Smierc i tak dalej... Jest to bardzo powaznym problemem. I jezeli one wystepuja spora-
dycznie, to uogdélnianie i pisanie tego... Na ten temat pisata ,,Gazeta Wyborcza” i inne
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pisma branzowe. Mam je ze soba zresztg, moge pokaza¢. Wzbudzajg w nas po prostu
niepokdj. My sie zgadzamy z tym, ze sg rézne uchybienia. To nie chodzi o to, zebySmy
krytykowali to, co sie dzieje. Ale prosze zwroci¢ uwage, ze po pierwsze my nie mamy
wplywu jako branza na to, jak pacjent czyta ulotke, jak pacjent sie stosuje do tych zale-
cen. Kompletnie. My robimy bardzo duzo, starajac sie droga mowienia, réznych akcji
naszych wskazywac, ze te leki majg dwa oblicza. One bardzo nam pomagaja, ale one
rowniez majg dziatanie uboczne. No niestety, taka jest prawda i tego sie nie odwrdci.

Jezeli chodzi o to, czy te leki sg tak szkodliwe, to powiem tak — jezeli sg niewlasci-
wie uzywane, moga by¢ szkodliwe. Ale gdyby byly szkodliwe, to na pewno nie bylyby
dopuszczane do obrotu. Poza tym, jezeli zdarzajg sie przypadki — a sg przypadki takie —
kiedy sa po prostu zagrozeniem, wowczas glowny inspektor farmaceutyczny wstrzymuje
w obrocie te leki albo wrecz wycofuje te leki z obrotu. I w ten czas jest tak zwany czer-
wony alert, kiedy cala Unia Europejska podejmuje decyzje o wycofaniu danego leku
z dang substancja z obrotu. Leki OTC sg szczegélnymi lekami, poniewaz mozna kupié
je bez recepty. Idea, ktora przySwiecala, zeby te leki sie znalazly w obrocie pozaaptecz-
nym byla taka, ze dostep do lekarzy, jakby nie mowi¢, nie jest tatwy. Wobec tego polecono,
zeby pacjenci, ktorzy kontaktowali sie weze$niej z lekarzami, znajg swoje schorzenia —
to sa na og6t schorzenia przewlekle — mogli po prostu w tej aptece kupié te leki. Poza
tym sg to leki, ktore sg na 100%, w zwigzku z czym pacjent, wydajac pelng kwote na te
leki, po prostu podejmuje sam decyzje. Przeciez moglby p6js¢ do lekarza i na przyktad
czesc z tych lekow otrzymaé w drodze refundacji. Powiem wiecej. Dzisiaj leki OTC nie
weszly jeszcze w tej chwili do sprzedazy na listy plus 65 i plus 18, gdzie réwniez sg wyda-
wane bezplatnie. Takze mozliwo$¢ dostepu do bezplatnych lekéw OTC jeszcze nie jest —
i chwalic Boga, ze nie jest... Bo tez przeciwko temu protestowaliSmy. Ale pacjenci kupuja
je masowo i my wiemy o tym, ze to jest Zle. Tylko nie mamy mozliwosci przeciwdziatania
temu, zeby pacjent nie kupowat czterech lekéw przeciwbolowych — kazdy o innej nazwie,
a de facto bardzo podobnych, jezeli chodzi o sktady. Wplywanie na to po prostu jest ponad
nasze mozliwo$ci. Robimy to, co robimy — czyli sktadajac dokumenty w urzedzie rejestra-
cji, podajemy bardzo szczegbélowe dane dotyczace toksykologii, wszystkich tych aspek-
tow, ktore wplywaja na bezpieczenstwo lekowe. Natomiast urzad sprawdza to. Sprawdza
rowniez, jak wyglada rejestracja tych lekow w innych krajach. Dzisiaj we Wspélnocie
Europejskiej mamy te mozliwos¢ i przeptyw informacji jest bezproblemowy. f.acznosé
z innymi krajami i rozmowy z producentami odbywaja sie bez zadnych problemow.

Dlatego pozwoliliSmy sobie w ten sposob panstwu przedstawié te sytuacje. Nie jest
to ani napa$¢ na nikogo, ani krytyka kogokolwiek — po prostu pokazanie pewnych faktow.
Ja w tej branzy jestem ponad 30 lat — przez bardzo dtugi okres. Prosze mi wierzy¢, bytam
$wiadkiem wycofania z obrotu moze trzech, czterech lekéw. Na te ilos¢ lekow i na te lata,
ktore sg, to naprawde jestesSmy krajem, ktéry ma bezpieczne leki. Nasi producenci dzia-
lajg wedlug najnowszych zasad GMP i dobrej praktyki dystrybucyjnej. Mysle, ze nasz
przemys! naprawde nadgonil moecno Europe. Bo w momencie, kiedy weszliémy do Unii,
juz te przepisy w Unii byly stosowane.

Dzisiaj my naprawde mozemy sie pochwali¢ dobrym przemystem, dobrym hurtem
i dobrymi lekami. Natomiast jesli chodzi o to, jaki mamy wplyw na to, zeby pacjent nie
zechcial stosowac sobie samodzielnie — a jezeli juz samodzielnie, to odpowiednio, zgod-
nie z zaleceniem — to naprawde prosze nam wierzyc¢, chcielibySmy bardzo i wspdolnymi
silami chetnie bedziemy podejmowali decyzje i dzialania, ktore zachecityby do tego, zeby
ta edukacja pacjenta wygladata dobrze. I jeszcze pragne zwréci¢ uwage na jedna rzecz.
RozwineliSmy w aptekach tak zwang informacje... Farmaceuci mogg ttumaczy¢, mozna
sie pyta¢, mozna zasiegna¢ porady farmaceutycznej. To jest bardzo duza, ze tak powiem,
nowo§$¢, ktora u nas zaistniala od prawie dwoch lat. Tylko pacjenci rzadko korzystaja
z tej pomocy i nawet na zapytanie przez farmaceute, czy mogliby powiedzie¢, co uzy-
waja, bo jest interakcja miedzy lekami, tez niechetnie wchodzg w te dyskusje. To nie
jest tatwy problem. Ludziom chorym, przyzwyczajonym do pewnych lekow, ktore cale
lata brali, wyttlumaczy¢ teraz, ze istnieje interakcja pomiedzy lekami. On jest chory
ion wie, co ma robi¢. Jemu jest naprawde trudno wytlumaczyé. Tak ze prosze zro-
zumie¢ nasze intencje, ze nie dzialamy w zadnej zlej woli. Chcemy tylko powiedziec,
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ze panstwo opisaliScie wybranych kilka przypadkéw. Mozna bylo to tylko do tych przy-
padkéw odnie§é. Natomiast jezeli w prasie pokazujg sie artykuly, ktére sugeruja, jakoby
caly rynek byl po prostu zakazony, no to w tej sytuacji, prosze wybaczy¢, ze po prostu
powiedzieliSmy, ze nie mozna straszy¢ pacjentéw — bo tak nie jest. Sg przypadki zle.
Nalezy sie temu przyjrzeé, zbadac i nalezy jakie$§ wnioski z tego wyciagnaé. Ale to jest
wszystko, o co my bySmy chcieli panstwa prosic. I prosze nie traktowac tego, jako rzeczy,
ktorg by kwestionujemy. To sg po prostu nasze refleksje jako branzy. Ja bardzo dtugo
w tej branzy pracuje i po prostu sa to tez poniekad moje wlasne obserwacje wynikajace
z dlugiego, ze tak powiem, dzialania tutaj. Dziekuje panu bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Widze kolejne zgloszenie. Prosze sie przedstawiaé.
Tak, pani. Bardzo prosze.

Prezes zarzadu Zwigzku Pracodawcow ,,Polski Zwigzek Producentow Lekow Bez Recepty”
PASMI Ewa Jankowska:
Dobry wieczor panstwu. Dziekuje, panie przewodniczacy, za udzielenie glosu, Ewa Jan-
kowska, prezes PASMI, reprezentuje Polski Zwigzek Producentéow Lekow Bez Recepty.
W zwiazku z tym mySle, ze majac reprezentatywnosé 80% rynku producentéow zaréwno
krajowych, jak i miedzynarodowych, mam pelne prawo zabra¢ glos spoteczny w kwestii
przedstawionego raportu.

Na poczatku chcialam zaznaczy¢, ze w zaden sposob nie kwestionujemy pracy urzedu.
Nie jest to naszg intencjg ani celem. Z pelnym szacunkiem odnosimy sie do pracy wyko-
nanej przez Najwyzsza Izbe Kontroli. Natomiast biorgc jednak pod uwage, ze dany
zakres, ktory byl poddany ocenie, jest bardzo specyficzny i bardzo merytoryczny,
i wymaga do pelnej oceny wiedzy wysokoeksperckiej, ktora jest kluczowa do wyciggania
prawidlowych wnioskéw, zapoznalem sie réwniez z pelnym raportem i musze z ubole-
waniem stwierdzi¢, ze materialy wyjsciowe, na ktérych bazowata Najwyzsza Izba Kon-
troli, nie zawsze byly kompletne, pelne i rzetelne. I pozwole sobie panstwu przedstawié
rowniez naszg strone argumentacji. W zwigzku z tym, jezeli wychodzimy od btednych
zalozen lub tez od btednych zakres6w materialéw, nasze wnioski i cala analiza moze by¢
nie do konfica kompletna.

Nalezy rozdzieli¢ dwie kwestie. Kwestie dotyczace prawodawstwa dopuszczenia
lekéw do obrotu — zaznaczam, ze w calej Unii Europejskiej prawo do dopuszczania lekow
do obrotu ma agencja, ktora ma swojego prezesa czy dyrektora generalnego. W naszym
przypadku jest to urzad. Nie ma statusu agencji, ale jest to urzad rejestracji. W zwiazku
z tym jakby mamy standardowe procedury, ze osobg decyzyjng do dopuszczania i wery-
fikacji catego procesu jest prezes urzedu. Kolejna kwestia — prezes podejmuje decyzje
w oparciu o wnikliwg analize i r6znica w procedurach administracyjnych w przypadku
lekéw OTC jest taka sama, jak w przypadku lekéw Rx-owych. Stad moje pytanie jest
rowniez — z czego wynika ukierunkowanie tylko w zakresie lekow bez recepty przy
kontroli procedur administracyjnych urzedu, a nie calego rynku dopuszczania lek6w?
Z uwzglednieniem ewentualnie z dwoch specyficznych obszaréw, ktore sg dedykowane
tylko lekom bez recepty, czyli na przykiad zmiany kategorii dostepnoéci. Ale zaznacze
rowniez, ze zmiana kategorii dostepnosci jest zarowno w stosunku do lekéw na recepte,
jak i lekéw bez recepty. Sa to dwa procesy rownolegle mogace zachodzic. Stad tez chcia-
tabym uzyskac¢ odpowiedz, z czego wynika taka celowana kontrola.

Kolejna kwestia jest taka, ze w przypadku lekow bez recepty procedury administra-
cyjne sg identyczne. Tak samo jak leki Rx-owe, na recepte, przechodzimy kontrole jako-
Sci, przechodzimy kontrole kliniczng, wszystkie raporty i ekspertyzy, zakres wymaga-
nych dokumentéw. Dossier dokumentacyjne jest identyczne z wymaganiami Unii Euro-
pejskiej. W zadnym zakresie nie mamy mniejszego zakresu wymogéw formalnych.

Kolejna kwestia, ktora zostala podniesiona, to kwestia procedur switchowych. Proce-
dury switchowe odbywaja sie na dwoch etapach. Albo podmiot wnioskuje juz na samym
etapie poczatkowym, kiedy ubiega sie o pozwolenie, albo zmienia kategorie dostepnoSci.
Warunkiem jest udowodnienie wyzszosSci zysku do strat zdrowotnych. I to jest kluczowe.
W zadnym leku, niezaleznie od statusu, nie ma idealnego profilu bezpieczenstwa.

8 R.K.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJl Do SPRAW KONTROLI PANSTWOWEJ (NR 40)

R.K.

Zawsze bierzemy pod uwage indywidualny, osobniczy przypadek i reakcje pacjenta.
Stad tez ulotki dla pacjenta sa tak skonstruowane, ze mamy specjalne $rodki ostroznosci
i dzialania niepozadane po to wlasnie, zeby pacjent, przyjmujac lek, niezaleznie od jego
kategorii dostepnosci, z wielkg uwaznoscig przygladal sie swoim reakcjom organizmu —
bo one moga by¢ osobnicze. Jesli one wystapia, to wcale nie oznacza to, ze bezpieczen-
stwo leku czy stosowanie jest zagrozone. To oznacza jedynie zgodnie z ulotka, ze pacjent
niezwlocznie musi sie uda¢ do profesjonalisty, do lekarza lub tez do farmaceuty. Takze
niezaleznie od statusu — chcialam podkresli¢ — leki dzialaja w r6zny sposob na pacjenta
i indywidualne reakcje mogg tez wystapic.

W przypadku kwestii zglaszania dzialan niepozadanych, jesli chodzi o raport, to raport
NIK obejmuje lata 2019-2023. Jest to akurat okres, kiedy mieliSmy COVID. Sama Unia
Europejska zliberalizowala procedury administracyjne, biorac pod uwage, ze byliémy
w okresie covidowym i postcovidowym. Zliberalizowala przepisy, ze zglaszanie dziatan
niepozadanych, ktére w normalnych warunkach sg objete rygorem natychmiastowym,
mialy prawo mieé obsuniecia. Nie wiem, na ile wnikliwy byt raport i rozgraniczal te kwe-
stie, ale zachecalabym do zapoznania sie z komunikatami Europejskiej Agencji Lekow,
ktora wlasnie w wielu przypadkach — zaré6wno dla gtéwnego inspektora farmaceutycz-
nego, data prolongate na uzyskiwanie certyfikacji dla dobrej praktyki wytwarzania,
jak i w przypadku lekow — dla zglaszania. W zwigzku z tym, jesli cala unia pracowata
w zwolnionym trybie, to moje pytanie jest, dlaczego nie uwzgledniamy tej poprawki réw-
niez dla naszego lokalnego urzedu - biorac tez pod uwage, ze z raportu wynika, ze nie
sg to uchybienia formalne, a uchybienia wynikajgce ewentualnie z zatrudnienia? Moze
istotnym wnioskiem z raportu Najwyzszej Izby Kontroli jest zagwarantowanie odpo-
wiedniego budzetu dla urzedéw administracji panstwowej w mozliwoscig zatrudnienia
odpowiedniej kadry, ktéra mogtaby realizowa¢ swoje zadania, poniewaz z roku na rok
ilo$¢ procedur administracyjnych rosnie.

W przypadku jeszcze kwestii dotyczacej sprzedazy pozaaptecznej, rzeczywiScie w Pol-
sce — 1 musze tutaj przyznacé, ze dzieki ministrowi rolnictwa — w 1968 roku minister rol-
nictwa po raz pierwszy wprowadzit lek bez recepty do sprzedazy pozaaptecznej. Chodzito
o niewykluczanie spoleczne pacjentow, glownie o tereny wiejskie. I taka idea przyswieca
juz w Polsce od kilkudziesieciu lat.

Generalnie substancje, ktore znajduja sie w lekach... W przypadku lekow bez recepty
aktualnie jest 50 substancji, ktére sg dopuszczone — przy 3 tys. w ogodle istniejgcych
na rynku farmaceutycznym. Nigdy do rynku sprzedazy pozaaptecznej nie byly dopusz-
czane leki, ktore nie zostaly przedtem przeprowadzone przez rynek apteczny. Warun-
kiem do wprowadzenia... I to Ministerstwo Zdrowia od wielu lat, za co chyle czota dla
wnikliwo$ci urzedow, pilnuje, ze leki, ktére wchodzg na rynek pozaapteczny, musza
by¢ minimum 5 lat na rynku aptecznym. Po co to robimy? Po to, zeby pacjent mogt sie
zapoznaé z farmaceutg, z tym lekiem, zeby miat do§wiadczenie i juz w oparciu o wla-
sng praktyke i do§wiadczenie mogl uzywaé doraznie lekéw znajdujacych sie w sprze-
dazy pozaaptecznej. Takze ta kwestia bezpieczenstwa jest oceniana pod tym katem.

Kolejna kwestia — tutaj chcialabym zglosic brak formalny. Tez nie wiem, jak Najwyz-
sza Izba Kontroli pozwoli to sobie oceni¢. Padlo tu sformulowanie — w raporcie tez jest
to sformutowanie - ze w przypadku sprzedazy pozaaptecznej, mimo postulatéw Mini-
sterstwa Zdrowia od 2016 do 2023 roku nie nastgpily zadne zmiany administracyjne.
Ot6z nieprawda, prosze panstwa. Poniewaz minister zdrowia w 2020 r. w dwoch
rzutach, w styczniu i w pazdzierniku, dokonal nowelizacji rozporzadzenia sprze-
dazy pozaaptecznej. W roku 2022 pod wplywem raportu ,,Leki tylko z apteki” — to byta
branzowa fundacja, ktéra od wielu lat sugeruje catkowite zawezenie z poziomu dystry-
bucji lekow bez recepty wylacznie do aptek... Pod wplywem tych raportéw minister
zdrowia w 2022 r. rewidowal rynek pozaapteczny. I sie okazuje, ze przez caly rok byla
analizowana ...obecnych substancji dopuszczonych na rynku... Byla specjalnie powotana
komisja, zaangazowany byl ekspert srodowiskowy, fgcznie z farmacjg kliniczng. I w opar-
ciu o te analizy firmy tez zglaszaly kolejne substancje, ktore zostaly odrzucone. Zatwier-
dzono te liste, ktora teraz obowiazuje. Takze obowigzujacym rozporzadzeniem, prosze
panstwa, jest rozporzadzenie z 2022 roku. I bardzo bym prosila o przeanalizowanie tej
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kwestii — skad te substancje. Tym bardziej, ze panstwo w swoich wnioskach rekomendu-
jecie ograniczenie substancji i weryfikacje dawek. Na dzisiaj w sprzedazy pozaaptecznej
wystepuja wylacznie leki, ktore majg potwierdzone bezpieczenstwo, minimalny kon-
takt z pacjentem od 5 lat — a niektore nawet majg 50 i 60 lat kontaktu z pacjentem,
bo sg takie substancje, z ktorych korzystamy wielokrotnie — i tylko w matych dawkach,
w najmniejszych dawkach mozliwych dopuszczonych na rynku. W aptece znajduja sie
dawki wyzsze, a tutaj jest podstawa, minimalne dawki i najmniejsze opakowania, ktore
gwarantujg pacjentowi maksymalnie tylko 3 dni terapii. Dlaczego 3 dni terapii? Poniewaz
chodzilo 0 mozliwoséc dostarczenia leku, kiedy sg przerwy weekendowe, kiedy apteki nie
pracujg albo pracuja tylko na dyzurach, kiedy uzyskanie leku z apteki wymaga oplaty.
A w sklepie czy na stacji benzynowej pacjent w kazdej sytuacji moze otrzymac ten lek
pierwszej pomocy. Takze chcialam zwréci¢ uwage na te kwestie formalng i bardzo pro-
silabym o odniesienie sie.

I pytanie — nie wiem, czy nie naduzyje swoich uprawnien, takze bardzo prosze o wyro-
zumialo§¢ — czy moglibySmy, biorac pod uwage specyfike branzy i specyfike procedur,
uzyskaé informacje, jacy eksperci opiniowali raport dla Najwyzszej Izby Kontroli?
Bo z calym szacunkiem dla inspektoréw, zakladam, ze tak specyficznej branzy, ktora
dotyczy Kkliniki, bezpieczenstwa, wskazan, terapii, konieczne byloby zasiegniecie opinii
Kklinicystéw i 0sob z uprawnieniami. Czy taka wiedza bytaby dostepna? Bo to na pewno
jest wazne — dlatego ze budowanie rzetelnej wiedzy i obiektywizmu jest kluczowe
dla branzy. A ten raport, z calym szacunkiem dla jego zakresu i wykonanej pracy, byt
mocno nagla$niany przez niektére Srodowiska, ktére powodowaly niepotrzebny niepo-
koj spoleczny. Destabilizowanie tego rynku nie stuzy ani bezpieczenstwu pacjenta, ani
zdrowiu, ani zaufaniu do instytucji panstwowych. Takze o to chodzito Pracodawcom RP.
I réwniez PASMI podpisato sie pod tym listem, panie poSle, ktory pan tak negatywnie
ocenit — chodzito nam o te rozwage, nie o kwestionowanie NIK.

Rozumiem. Poglady mozemy mie¢ rozne. Natomiast sztuka jest prowadzenie dialogu
i wystuchanie wszystkich stron.

Dlatego dla mnie tez na przyktad zaskakujacym jest, dlaczego w raporcie NIK dane
rynkowe zostaly uzyskane z Naczelnej Rady Aptekarskiej. Nigdy Naczelna Rada Apte-
karska nie miala uprawnien do analizowania rynku i wartosci tego rynku. Dlaczego
one sg zagregowane? I na tej podstawie podaje sie warto§¢ rynku. Zawsze kazdy ana-
lityk moze pokazac, ze dane rynkowe powinny by¢ rok do roku, a nie zagregowane.
To pokazuje bardziej przeskalowanie pewnego obrazu niz rzeczywisto$c. Takze z calym
szacunkiem - jeszcze raz podkre§lam — do wielkiej pracy, zaznaczam, ze nie kwestio-
nujemy tej pracy, méwimy tylko o kwestiach materiatéw wyjSciowych, na ktorych pod-
stawie mogly by¢ wyciggniete wnioski. Stad prosba o wnikliwg analize, a gdyby byly
potrzebne jakiekolwiek dane, jesteSmy gotowi do przekazania obiektywnych danych
niezaleznych przez niezalezne jednostki badawcze. Ostatnio PASMI opublikowalo duzy
raport dotyczacy rynku ijego wagi w systemie opieki zdrowotnej. Warto zapoznac sie,
zeby poznac ten rynek i tak naprawde obali¢ te mity, ktére czasami sg podnoszone przez
rézne §rodowiska.

Juz tak zupelnie na koniec w tej kwestii — leki to bardzo trudny obszar. Dzieki temu,
ze akurat w przypadku lekow bez recepty mamy prawie 80% produkcji krajowej, mogliSmy
zabezpieczy¢ dostepnosc lekowa w takiej trudnej sytuacji, jakg byta pandemia COVID.
Tu w Polsce nie bylo problemu z najbardziej potrzebng substancjg czynng na gorgczke
i przeziebienie. Francja miala z tym problemy, inne kraje mialy z tym problemy. Polska
nie miala z tym probleméw. W zwigzku z tym, z calym szacunkiem réwniez dla tego
aspektu, bardzo prosze o rozwage w wycigganiu wnioskow. Dziekuje za wysluchanie
jeszcze raz przewodniczgcemu. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
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Dziekuje bardzo. Kto nastepny?
Nie, nie, panie posle. Na razie zaproszeni goScie, jeli chcg zabra¢ glos...
Czy gtowny inspektor farmaceutyczny chcialby zabraé gltos? Czy nie bardzo?

R.K.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJl Do SPRAW KONTROLI PANSTWOWEJ (NR 40)

Glowny inspektor farmaceutyczny Lukasz Pietrzak:

R.K.

Dzien dobry. Dziekuje. Szanowny panie marszalku, Szanowna Komisjo, szanowni
postowie, oczywiscie, jak najbardziej chcieliby$my sie odnie§é tego raportu. Oczywi-
Scie tutaj Na wstepie wspomne, ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny jest orga-
nem wykonawczym. Dlatego nie wszelkie narzedzia, ktére sg w obrebie Prawa farma-
ceutycznego, sg odpowiednie do zaopiekowania sie kwestiami, ktore byly wskazane
w tymze raporcie. Dlatego tez juz w trakcie kontroli podjeliSmy czeSé czynnoSci, ktore
przede wszystkim mogly wyeliminowaé niektore zastrzezenia. Tym przykladem jest cho-
ciazby nadzor nad jakoscig produktow leczniczych OTC. W 2022 r., doktadnie 2 wrzeénia,
wprowadziliSmy zmiany przy pomocy Ministerstwa Zdrowia, ktore sprawily, ze nadzor
nad jakoscig, przede wszystkim zmiana art. 119a Prawa farmaceutycznego, przeksztal-
cit efektywnie martwy przepis w realne narzedzie, ktore pozwala nam dzieki temu
analizowac i sprawdza¢ jako§é wszelkich lekow, ktore sg wprowadzane na nasz rynek.
I dzieki temu ta zmiana i ten zarzut jak najbardziej juz mozna w jakiej$ tam formie
oddali¢, poniewaz aktualnie z naszych analiz przeprowadzonych przez urzad wynika,
ze w tym momencie nie mamy zadnego zgloszenia, ze takie wprowadzanie do obrotu jest
bez naszej wiedzy — poniewaz realne kary, ktére w tym momencie zostaly wprowadzane
do art.119, powoduja, ze o kazdym nowym wprowadzeniu, jak rowniez o kazdej przeka-
zanej probee do badan jakoSciowych, jesteSmy informowani.

Co do rynku pozaaptecznego, oczywiScie tutaj tez sie zgadzamy z tym, ze ten rynek
wymaga zwiekszonego nadzoru, gdyz Prawo farmaceutyczne w aktualnym wygladzie nie
daje urzedowi odpowiednich i efektywnych narzedzi do realizacji tych kompetencji zwia-
zanych z nadzorem. Zresztg brak rejestracji, brak zezwolen dla punktow, ktore sprzedajg
leki bez recepty dostepne na rynku pozaaptecznym, powoduje — tutaj zarzut jak najbar-
dziej jest trafiony — ze nie mamy pelnej wiedzy odnosénie do ilosci punktéw, ktora jest
szacowana od 80 do nawet 300 tys., jezeli chodzi o caly kraj. Niemniej jednak otwarcie
nowelizacji Prawa farmaceutycznego i upowaznienie pani minister zdrowia do tego pro-
cesu powoduje, ze te zmiany w najblizszym czasie zostang wprowadzone, przynajmniej
propozycja zmian — gdyz oczywiScie, jezeli chodzi o rynek pozaapteczny, na poczatku
2023 r. w przepisach dotyczacych pionizacji inspekeji farmaceutycznej urzad zawart moz-
liwe propozycje, ktore by regulowaly nadzoér nad obrotem lekami na rynku pozaaptecz-
nym, jak rowniez sprawilyby, ze urzad, a takze wojewodzcy inspektorzy, mieliby realne
narzedzia do tego, zeby méc przede wszystkim podejmowac czynnosci, ktére w sytuacji,
kiedy taki obrét bylby zagrozeniem chociazby dla lokalnej spolecznosci, pozwalatyby
takie zezwolenie cofng¢. Nie wiem, czy panstwo wiecie, w tym momencie brak zezwo-
len i brak de facto kar, ktéore w tym momencie mozna byloby nakladac¢ na takie pod-
mioty, powoduje, ze wojewodzcy inspektorzy czy wojewodzkie inspektoraty de facto nie
majg zadnych narzedzi, ktérymi mozna byloby nadzorowac taki obrét czy ewentualnie
spowodowac, ze te wymagania dotyczace obrotu mozna byloby kontrolowac¢ i respekto-
wac — a mianowicie nakladac jakiekolwiek kary na takie podmioty. Niemniej jednak, jak
wspominalem, nowelizacja Prawa farmaceutycznego, ktora rozpoczeta sie w urzedzie,
bedzie miedzy innymi obejmowala regulacje dotyczace obrotu pozaaptecznego, jak row-
niez narzedzia, ktore dzieki wprowadzeniu odpowiednich przepiséw spowoduja, ze ten
nadzor juz nie bedzie iluzoryczny.

Co do kolejnych zarzutéow zwigzanych przede wszystkim z nadzorem nad substan-
cjami kontrolowanymi czy substancjami, ktére moga powodowac... ktore sg psychoak-
tywne — w tym momencie akurat tutaj nie tylko jako piastun urzedu, ale réwniez
jako farmaceuta, z nimi sie nie zgadzam. Pracuje w tym zawodzie od 18 lat i prosze
mi wierzy¢, ze nadzor i przede wszystkim kazda inspekcja wojewodzkich inspektorow
czy wojewodzkich inspektoratow jak najbardziej — odkad ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii obowigzuje — dotyczyla lekéw psychotropowych, narkotycznych, jak row-
niez prekursoréw. Wiasciwie od tego kazda kontrola sie rozpoczyna. Oczywiscie mowimy
o kontrolach aptek. Na cale szczeScie na rynku pozaaptecznym substancje, ktore dzia-
taja pobudzajaco, substancje, ktére zawierajg substancje, ktore traktujemy jako sub-
stancje psychotropowe, narkotyczne czy prekursory, nie wystepuja. Stad tez ta realiza-
cja tego obowiagzku nadzoru jak najbardziej jest w tym momencie prowadzona. Zreszta
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mozna tutaj tylko nadmienic, ze Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna ma odpowiednie
narzedzia, jak chociazby ZSMOPL, czyli Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, na podstawie ktorych analizuje, czy wielkos¢ tej sprzedazy,
jak rowniez jako$c tej sprzedazy, nie przekracza iloSci, ktora okre§la wlasnie wspo-
mniana ustawa. Rowniez dajg mozliwo$¢ wykrywania wszelkich naduzy¢ — tym bardziej,
ze rozpoczeta wspolpraca z CBSP i z Komendg Glowna Policji spowodowala, ze wielu
przypadkach to wlasnie z inicjatywy glownego inspektora farmaceutycznego podjeto
dzialania, ktore likwidowaly miejsca, w ktorych leki, zwlaszcza zawierajace pseudo-
efedryne, byly wyprowadzane z legalnego w tancucha. Réwniez oczywiscie z racji tego,
ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny ma przewaznie — przede wszystkim, zgodnie
z ustawg — merytoryczne zwierzchnictwo nad pierwsza instancja, czyli wojewodzkimi
inspektoratami, byly przekazane wszelkie mozliwe wytyczne dotyczace kontroli inter-
wencyjnej i kontroli planowej, jezeli chodzi o substancje przede wszystkim psychotro-
powe, narkotyczne i prekursory. Stad tez jest to realny nadzér, ktory jak najbardziej
dzial sie zarowno przed okresem, w ktorym NIK kontrolowala Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczna, jak rowniez w trakcie jej funkcjonowania.

Dodatkowo oczywiscie mamy tez §wiadomo§é, ze jednym z elementéw wytknietych
w raporcie byt nadzor nad reklama. Tutaj tez nalezy zaznaczy¢, ze aktualnie Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, przede wszystkim Glowny Inspektorat Farmaceutyczny,
nie ma odpowiednich i adekwatnych narzedzi do realnej egzekucji w sytuacji, kiedy
ta reklama bedzie niezgodna z prawem. Najlepszym przykiadem tego jest to, ze wszelkie
dzialania, ktore moze podjac urzad, moga dotyczyc wylacznie trwajacej reklamy. Urzad
nie moze archiwizowac tych reklam. Dodatkowo producenci nie konsultuja ksztattu
tej reklamy z urzedem. Tutaj zresztg mam nawet dane liczbowe — w ciggu ostatniego
roku urzad przeanalizowal ponad 200 reklam produktéw leczniczych kierowanych
do publicznej wiadomosSci, glownie wlasnie w telewizji, w radiu, na stronach interneto-
wych. I w trakcie tych postepowan wiele z tych blokéw reklamowych, kampanii rekla-
mowych zostalo wylaczonych, a to spowodowalo, ze w tym momencie nie moglisémy wsz-
czat postepowan w sytuacji, kiedy ta reklama przestala by¢ emitowana. Niemniej jednak
w ciggu ostatniego roku skutecznie wszczeto 11 postepowan w sprawie zaprzestania
ukazywania sie takiej reklamy. Tak wiec w tym momencie, rowniez na podstawie zale-
cen Najwyzszej Izby Kontroli wprowadzono szereg procedur w urzedzie, aby ta wszelkie
czynnosci zwigzane przede wszystkim z podjeciem tych dziatan, byly odpowiednio moni-
torowane, archiwizowane. Rowniez zwiekszono ilo§¢ os6b w departamencie prawnym,
ktore zajmujg sie kontrolg i analizg reklam.

Wiekszos¢ tych zastrzezen NIK-u zostalo juz wprowadzonych w zycie. Oprocz oczy-
wiscie wspomnianej ustawy — Prawo farmaceutyczne. W tym przypadku, jak juz wspo-
minalem, kwestia reklamy i kwestia rynku pozaaptecznego, ktéra w tym momencie,
mozna powiedzie¢, juz sie wydarzyta, bo majac upowaznienie pani minister do noweliza-
cji Prawa farmaceutycznego, jak najbardziej zamierzamy doregulowac te kwestie, ktore
wskazuje Najwyzsza Izba Kontroli w swoim raporcie. Tak wiec, reasumujac, zastosowa-
liSmy sie do wszelkich uwag ujetych w raporcie i w najblizszym czasie, w ciggu najbliz-
szych miesiecy mam nadzieje — to oczywiScie jest niezalezne od nas, poniewaz proces
legislacyjny bedzie tez w duzej mierze zalezny od prac poslow i nastepnie Ministerstwa
Zdrowia — ta realna kontrola nad rynkiem pozaaptecznym wydarzy sie i w koncu urzad
bedzie mial narzedzia, ktore faktycznie moga zwiekszy¢ to bezpieczenstwo lekow.

Niemniej jednak chcialem sie jeszcze odnie$¢ do jednej rzeczy w tym momencie
jako farmaceuta. Pamietajmy, ze pomijajac oczywiscie te niespetna 50 substancji, ktore
sa dopuszczone do obrotu pozaaptecznego, wszelkie te leki majg wskazania do samole-
czenia i samodiagnozy. OczywiScie mamy te §wiadomo§¢, ze kwestie interakcji, kwestie
ewentualnych dziatan albo kupowania tych lekow w celach pozamedycznych sg odpo-
wiednim zagrozeniem. Jednak tutaj tez moge apelowaé, ze w ramach daleko idgcych
wnioskéw z tego raportu powinniSmy otworzy¢ szeroki dialog o tym, aby zwiekszy¢
role farmaceuty, jezeli chodzi o opieke farmaceutyczng i we wplywie na farmakotera-
pie, poniewaz w tym momencie opieka farmaceutyczna jest czyms, co realnie oprocz
szczepien ochronnych w aptekach wlasciwie nie jest realizowana. I bardzo specyficzna
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wiedza farmaceutoéw nabyta przez okres piecioletnich studiow wlaSciwie nie jest
w pelni wykorzystywana.

Tak wiec, jezeli mowimy o wnioskach z tego raportu, rowniez jednym z tych wnio-
skow, o ktéry moge apelowacé jako farmaceuta, jest to, zebySmy zaczeli realnie rozmawiaé
o opiece farmaceutycznej, o tym, zeby kwestia interakcji, kwestia bezpieczenstwa leko-
wego naszych pacjentéw byla realna, zeby farmaceuci nie robili tego w ramach czasami
hobbystycznych wrecz dzialalnosci — tylko zeby to bylo odpowiednio wystandaryzowane
i zebySmy podnosili to bezpieczenstwo, biorgc pod uwage tez fakt, ze sama wieloleko-
wo§¢ i przyjmowanie powyzej siedmiu lekéw powoduje, ze ryzyko wystepowania interak-
cji jest powyzej 82%. Stad tez z tym problemem tez jako spoleczenstwo, jako pracownicy
medyczni bedziemy musieli sie zmierzy¢, zwlaszcza ze mamy coraz bardziej starzejace
sie spoleczenstwo, a wielolekowo§¢ stala sie powszechna. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje panu ministrowi. Zglasza sie pan. Bardzo prosze sie przedstawic.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych Grzegorz Cessak:

R.K.

Dzien dobry. Grzegorz Cessak, prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych — bardzo dtuga nazwa.

Szanowny panie przewodniczacy, szanowni panstwo, w pierwszej kolejnosci dziekuje
serdecznie panu przewodniczacemu za zaproszenie na dzisiejsze posiedzenie i dziekuje
za mozliwosé¢ przedstawienia stanowiska do raportu Najwyzszej I1zby Kontroli.

Sformutowane przez Najwyzsza Izbe Kontroli wnioski dotyczace niezgodnosci z pra-
wem zmiany kategorii dostepnosci nie znajduja uzasadnienia w obowiazujacych regu-
lacjach prawnych ani zharmonizowanych procedurach od lat stosowanych na poziomie
Unii Europejskiej — dlatego nie mozemy sie zgodzic z tym stanowiskiem.

I teraz krotki wywod prawny, w ktorym udowodnie, ze zaréwno urzad rejestracji,
jak i wszystkie agencje w Unii Europejskiej i Europejska Agencja Lekow wydaje decyzje
zgodnie z przepisami prawa. Elementem planu zarzadzania ryzykiem dla produktu lecz-
niczego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest test
diagnostyczny, ktéry moze by¢ dolaczony w postepowaniach o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych oraz zmian porejestracyjnych. Test diagnostyczny jest narze-
dziem zwiekszajacym bezpieczenstwo stosowania lekow i pacjentow. W celu zachowania
bezpieczenstwa farmakoterapii §rodki minimalizacji jej ryzyka zostaly wprowadzone
do przepisow w 2013 r. Zgodnie z europejskimi wytycznymi wydanymi w oparciu o roz-
porzadzenia komisji 1234 — ono obowigzuje wprost i bezposrednio, bez potrzeby imple-
mentacji do przepiséw krajowych — sg szczegbélne wymagania dla réznych kategorii
zmian, szczegélnie zgodnie z pkt 2.3.1 w przypadku zmian typu drugiego, w ktoérych
zaliczane sg zmiany kategorii dostepnosci, gdzie podmiot odpowiedzialny zobowigzany
jest do zlozenia przegladéw klinicznych i nieklinicznych danych uzupetniajgcych doty-
czacych proponowanej zmiany — powtarzam, danych uzupelniajacych dotyczacych propo-
nowanej zmiany - oraz drukéw informacyjnych. Test stanowi wsparcie dla pacjenta przy
bezpiecznym stosowaniu leku. Jest elementem uzupelniajacym okreslonym we wspo-
mnianych wytycznych, ktére wprost i bezpoSrednio sg kierowane do wszystkich kra-
jow cztonkowskich. W przypadku produktow objetych kontrolg podmiotow odpowiedzial-
nych, oprécz testow diagnostycznych, przygotowano dodatkowe $rodki minimalizacji
ryzyka, takie jak materialy edukacyjne dla farmaceutow, materialy dla pacjenta, w tym
dzienniczek migrenowy i materialy dotyczace na przyktad higieny snu. Jednakze pod-
stawg oceny dokumentacji skladanej w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu i zmian
porejestracyjnych dotyczacych zmiany kategorii dostepnosci byly i sg wyniki badan kli-
nicznych, badan nieklinicznych, badan obserwacyjnych, badan wtasnych, przegladow
klinicznych, nieklinicznych, w tym raport eksperta, ktore sg wymagane przez ustawe —
Prawo farmaceutyczne i wspomniane rozporzadzenie Komisji Europejskie;j.

Podstawa oceny wszystkich ekspertow i komisji, o ktérych za chwilke powiem,
zawsze jest rozporzadzenie ministra zdrowia z 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczania produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci. Zatem test
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diagnostyczny byt ijest jednym z licznych dokumentéw sktadanych w postepowaniu
o wydanie decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego czy zmiany kategorii.
W tym nalezy podkresli¢, ze decyzja w sprawie kategorii dostepnosci dla produktu lecz-
niczego podejmowana jest zawsze na podstawie obszernego materialu dowodowego
i ocen merytorycznych wykonanych przez wysoko wykwalifikowanych ekspertow z roz-
nych dziedzin medycyny i farmacji i komisji do spraw produktéw leczniczych. Prezes
urzedu nigdy nie wydaje decyzji na podstawie pojedynczych materiatéw dowodowych
i pojedynczych opinii.

Majgc na uwadze transparentno§é postepowan w sprawie dopuszczenia do obrotu
i zmian porejestracyjnych, prezes urzedu zasiega opinii komisji do spraw produktéw lecz-
niczych — to jest kolegialne cialo. Przyznanie kategorii dostepnoSci bez recepty dla tych
produktéw wymienionych w raporcie — zaden z czlonkéw komisji nie podwazy! zgodnoS$ci
z prawem przedstawionych przez wnioskodawcow dodatkowych srodkéw minimalizacji
ryzyka, w tym testow diagnostycznych. Zaden ekspert zewnetrzny i wewnetrzny takze
nie podwazyl. A to jest przede wszystkim ich zadaniem - jezeli otrzymajg dokumenta-
cje, muszg sprawdzi¢, czy ona jest zgodna z przepisami prawa. Zatem dzialanie prezesa
urzedu bylo poparte takze uchwatg komisji do spraw produktow leczniczych zlozonej
z niezaleznych ekspertow, niezatrudnionych w urzedzie, posiadajacych odpowiednie
wyksztalcenie i doSwiadczenie naukowe. Sg to profesorowie z ogromnym dorobkiem
naukowym, czlonkowie komitetéw naukowych, wybitni specjaliSci w swojej dziedzinie,
czlonkowie takze Europejskiej Agencji Lekow, powolani przez ministra zdrowia.

W raporcie Najwyzszej Izby Kontroli nie przedstawiono zadnych nauko-
wych kontrargumentéw. Nie powotano merytorycznych kontropinii ani dowodow uza-
sadniajgcych takie stanowisko. Ja powiem takze od strony praktycznej — 25 lat pracuje
w urzedzie, to jest moja pierwsza praca itylko pracuje w urzedzie rejestracji — zeby
nauczy¢ sie procesu rejestracji lekow, potrzeba co najmniej 5 lat. 5 lat nauki, zeby zro-
zumie¢ caly proces. Tak jest skomplikowany ten proces.

Idac dalej do przepisow prawa — w prowadzonych postepowaniach urzedu zawsze
uwzglednia sie przeciez Kodeks postepowania administracyjnego. I teraz kolejne prze-
pisy prawa, o ktére musi sie prezes urzedu opierac. Art. 75 § 1, ktéry mowi: ,Jako
dowdd nalezy dopusci¢ wszystko, co moze sie przyczyni¢ do wyjasnienia sprawy, a nie
jest sprzeczne z prawem”. Artykut 77 § 1 k.p.a. méwi o obowiazku zebrania i rozpatrze-
nia catego materialu dowodowego w sposob wyczerpujacy. A przede wszystkim idziemy
do art. 80 — dotyczy swobodnej oceny dowodéw i wprost méwi o tym, ze organ admi-
nistracji publicznej ocenia na podstawie caloksztaltu materialu dowodowego, czy dana
okoliczno$¢ zostata udowodniona.

Reasumujac wszystko, nieuwzglednienie tych przepisow stanowitoby razace naru-
szenie prawa przez prezesa urzedu. Powtarzam — razace naruszenie prawa przez pre-
zesa urzedu. Jezeli wnioskodawca przedklada w ramach wniosku material dowodowy
w postaci tych badan wlasnych, badan klinicznych, badan obserwacyjnych, w wyniku
ktorych opracowuje narzedzia minimalizacji ryzyka — testy diagnostyczne, dzienniczki,
inne dokumenty, ktére pomagajg pacjentowi — obowigzkiem organu, jest ten element
ocenié zgodnie z k.p.a. Zaden z obowigzujacych przepiséw prawa nie zabrania przedsta-
wiania przez wnioskodawcow tych dokumentow. Mato tego, daje taka mozliwosc. Zatem
Srodki minimalizacji ryzyka sa wymienione w przepisach prawnych i przyjete przez
Najwyzsza Izbe Kontroli podejScia, iz kazdy mozliwy dowod w postepowaniu musi by¢
literalnie wymieniony w obowigzujacym przypisie prawa, aby mogt by¢ przedmiotem
oceny, jest nieuprawnione. O tym mowi rozporzgdzenie Komisji Europejskiej. Katalog
Srodkow minimalizacji ryzyka nie jest ograniczony i podmiot odpowiedzialny musi wyka-
zac, ze zastosowanie danego Srodka jest skuteczne do osiagniecia celu, jakim jest zapew-
nienie bezpieczenstwa stosowania leku. Stawia to pod znakiem zapytania caly dorobek
Unii Europejskiej, na ktory sie sktadajg nie tylko akty pierwotnego prawa unijnego,
ale rowniez wytyczne, do przestrzegania ktérych zobowigzuje sie organy kompetentne,
czyli tak jak wspomnialem, kazdy urzad w Unii Europejskiej — stanowiac taki network
Head of Medicine Agencies.
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A zatem brak jest podstaw do uznania za dzialanie bez umocowania w przepi-
sach prawa wykorzystania testow diagnostycznych jako dowodéw w postepowaniach.
I tutaj chciatbym przyktad podac, ktory byl w raporcie — ze substancje czynne zawarte
w produktach leczniczych objetych kontrolg sa dostepne bez recepty w innych krajach
Unii Europejskiej. Jak powiedzialam — wprost i bezpoérednio rozporzadzenie 1234
jest skierowane. Przykladem jest doksylamina — stosowana w bezsennoSci, ktora jest
dostepna bez recepty w panstwach takich jak Austria, Francja, Hiszpania, Malta, Niemcy,
Portugalia, Stowenia.

Opakowanie. Jeszcze szybciutko powiem o tych opakowaniach. Podpisuje sie rzeczy-
wiscie pod tym — tak szybciutko zobaczylem to pismo - co usltyszalem, ze wielko§¢ opa-
kowania stanowi wypadkowa maksymalnej dawki dobowej i czasu stosowania leku bez
kontroli lekarza. Wielko$¢ opakowania popularnych lekéw przeciwbdlowych, przeciwgo-
raczkowych i przeciwzapalnych wynika nie tylko z maksymalnego czasu stosowania leku
i dawki dobowej, ale tez z faktu, ze te leki mogg by¢ stosowane przez wiecej niz jedng osobe
w gospodarstwie domowym, szczegélnie w sezonie jesienno-zimowym. To wymaga wiek-
szych opakowan dla zapewnienia ciggtoSci terapii, jak rowniez w nawracajgcych chorobach,
stanach nagtlych - takich jak bol zeba, gorgczka — w ktorych w tym momencie jest utrud-
niony dostep do lekarza czy péjScia nawet do apteki, bo mamy goraczke. Zatem dobrze
zawsze miec na zapas w okresie terminu waznosci, ktory jest okreslony na opakowaniu,
ktory kontroluje takze gtowny inspektor farmaceutyczny. Mysle, ze to tyle co do opakowan.

Reasumujgc... Jeszcze o kwestii transparencji. Oczywiscie tu bylo méwione o kwe-
stiach zwigzanych z pandemia. RzeczywiScie mamy... Prosze mi powiedziec, 39 tys.?
38 tys. postepowan rocznie. Tak jest obcigzony urzad rejestracji. Nasze postepowania,
ktore mialy wynik jaki§ merytoryczny i spotkania z wnioskodawcami sg oczywiscie
zawsze protokolowane. Ale czasami zdarzajg sie spotkania informacyjne, co do ter-
minowosci spotkan. Takze informacje dotyczace planéw rozwoju firm, planéw badan
klinicznych, przyjecia Polski do roli panstwa referencyjnego w przyszlych procedu-
rach rejestracyjnych. To byl czas COVID-u. Byliémy bardzo zajeci rejestracja, tez cen-
tralng, szczepionek, ale tez innych kwestii, ktore byly zwigzane z COVID-em - jak zmiany
wla$nie miejsc wytwarzania, ktore... Brakowalo lekéw. Urzad byl mega obciazony,
co bylo rzeczywiScie tutaj wspomniane. Bardzo dziekuje, ze to bylo powiedziane. Majac
zasade pisemnosci, rzeczywiScie dyrektor generalna wdrozyla dziatania korygujace.
I bedziemy sporzadzac notatki stuzbowe, nawet z takich spotkan, ktore majg charak-
ter informacyjny. OczywiScie przyjmujemy te uwage.

Na zakonczenie — ustalenia raportu Najwyzszej Izby Kontroli godzg tez w zasadnosé
rownoSci pomiedzy podmiotami rejestrujgcymi leki narodowo, a podmiotami, ktore reje-
struja swoje leki w procedurach europejskich oraz ograniczajg dostep pacjentom do sku-
tecznej terapii w samoleczeniu. Tu chciatbym podkresli¢ te kwestie. RzeczywiScie poda-
tem przyktady, ze w innych krajach dopuszczone sg leki z tg samg kategorig dostepnosci,
te same czasteczki. Czesto prowadzimy procedury miedzynarodowe, gdzie rownocze$nie,
razem oceniamy te dokumentacje. Czasami jest tak, ze nie tylko urzad ocenia, tylko jest
wybrane pie¢ czy siedem krajow czlonkowskich i rownoczesnie podejmujemy te decyzje.
Mato tego, ze urzad, jak widzicie panstwo, dopuszcza do obrotu w danej kategorii — inne
kraje rownocze$nie w tym samym czasie dopuszczajg ten produkt do obrotu. W podany
sposob, jak opisano w raporcie Najwyzszej Izby Kontroli, sg wlaénie procedowane te poste-
powania w procedurach europejskich. Jezeli mielibySmy sie teraz nie zgodzi¢ co do tych
kategorii dostepnosci, musielibySmy wszcza¢ procedury arbitrazowe przeciw tym wszyst-
kim panstwom, ktore w Unii Europejskiej majg zatwierdzone kategorie dostepnosci. Nie
mamy zadnych przestanek merytorycznych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii,
zebySmy mogli podwazy¢ w Unii Europejskiej te decyzje. Nie mamy.

W zwigzku z powyzszym nie mozemy sie zgodzi¢ z wnioskami i ustaleniami raportu,
poniewaz ich zastosowanie pozostawaloby w sprzecznosci ze zharmonizowanym prawo-
dawstwem unijnym oraz przyjeta w panstwach Unii Europejskiej i Europejskiej Agencji
Lekow praktyka rejestracyjna oraz na koniec niosloby ryzyko sporow sgdowych, w kto-
rych panstwo mogliby nas zaskarzy¢, w tym ryzyko zarzutow, jakie wobec Polski moga
zostac postawione przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Dziekuje bardzo.
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Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Czy jeszcze kto$ z zaproszonych gosci? Na razie nie widze. Pan poset
Witek pierwszy sie zglaszal. P6Zzniej pani posel Bodnar.

Posel Przemystaw Witek (KO):

Dziekuje. Szanowni panstwo branzowcy, ja wam zycze dobrze. Ja z wielkg empatia...
W ogdle jestem tu straznikiem w tym Sejmie i oredownikiem calej przedsiebiorczoSci.
Zawsze staje za dzialalnoscig gospodarczg. Natomiast zwrdcilem celowo uwage na to,
ze otrzymali§my te dwa pisma do wiadomosci. Moze intencje mieliScie dobra, ale nie miej-
cie za zle, ze moglo nam to nie odpowiada¢, a mnie osobiscie bardzo. Piszecie do prze-
wodniczacego i jakby zwracacie sie do nas. Robicie to przy NIK. Ja znam te procedure.
NIK to przeprocedowal, poszczegolne jednostki kontrolowane mialy szanse sie odniesc.
Byly najpewniej zastrzezenia badz nie. Mowiac najdelikatniej wielka niefrasobliwosScia
jest zachecanie ministra zdrowia do w zasadzie niewdrazania zalecen NIK. To zupelnie
tak niedobrze wyszlo...

Ja nie za bardzo wiem... Bo stuchajcie, teraz mamy powazny problem. Wy wskazu-
jecie i catkiem niezle argumentujecie pewne obszary. Nie umiemy jako poslowie - ja sie
do tego przyznam, jestem wieloletnim NIK-owcem, ale nie prawnikiem i na pewno nie
w tej dziedzinie... Nie wiem. Nie moge zalozy¢, ze nie macie racji. A wrecz odwrotnie.
Zakladam, ze jak sie przygotowaliScie do tego posiedzenia, to jg macie. Z drugiej
strony mamy raport NIK-u, ktory jest, tak jak méwie, prawda objawiong. Sa zalecenia
do poszczegdlnych organdéw panstwa. Troche ugrzezliSmy. Jestem sam ciekawy, w jakag
strone to pojdzie. Nie mam zalu do was, ze bronicie branzy. Nie chce tez by¢ zlosliwy
i nie powiem, ze branza z obrotem 35 miliardow, gdyby sie miata cho¢ troche dopasowaé
do tego, ze panstwo czego$ oczekuje, to chyba da rade. Natomiast chce wam zwrocié
uwage, tu nie chodzi o to, ze kto$ wam zle zyczy albo ze wrogo sie do was nastawiamy —
czy ja osobiscie, bo méwie w swoim imieniu. To tak troche w ramach sprostowania.

Natomiast ciekawa nam sie tu dyskusja wywigzala, bo nie wiem, co dalej tak szczerze.
Dziekuje, panie przewodniczacy.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Pani poset Bodnar.

Posel 1zabela Bodnar (Polska2050-TD):

16

Szanowny panie przewodniczacy, szanowni goScie, Wysoka Komisjo, ja chcialbym swoja
wypowiedz rozpoczaé od tego — tutaj nawiazujac do wypowiedzi pana posta Witka, ser-
decznego mojego kolegi — ze nie uwazam, ze na tym ziemskim padole mamy co§ takiego
jak prawda objawiona. Z calym szacunkiem dla absolutnie rzetelnej pracy NIK, ktorg
szanujemy, absolutnie na najwyzszym poziomie, to jednakowoz ja jako laik, ktory nie jest
z obszaru medycznego, wstuchujac sie zupelnie obiektywnie w calosci tej dyskusji, nie
zastanawialabym sie teraz, jak wybrniemy. Chciatabym tylko powiedzieé, ze pewne argu-
menty do mnie bardzo mocno dotarly — gdyz raport NIK spowodowal wyjatkowo silny
glos ze strony rynku, ekspertéw, organizacji. No musimy jednak ten glos dopuscic. Argu-
menty, ktore mnie przekonuja, takie juz zupelnie merkantylne, merytoryczne, ktére tutaj
padaty, to na przyktad kwestia bazy wytycznych i danych do sporzadzenia tego raportu.
Ja jestem ekonomistg i wiem, ze to jest niezwykle wazne, z jakich danych korzystamy.
Jezeli raport NIK bazuje na danych - z tego, co zrozumialam, poprawcie mnie panstwo,
jezeli sie myle, ale tak zrozumiatam - z Naczelnej Rady Aptekarskiej... No nie chee tutaj
bron Boze sugerowaé, niemniej jednak branza aptekarska jest pewnie tez tutaj by¢ moze
strona, nie do konca moze obiektywna, dajgc swoje dane. Pewnie strona aptekarska jest
zainteresowana tym, zeby wiekszo$¢ obrotu farmaceutycznego byla przeprowadzana
w aptekach, a nie poza nimi. Tutaj juz jest jakby pierwsza rzecz, ktora jest pewnie
do refleksji.

Kolejna rzecz. Eksperci po pierwsze podwazajg baze. Przekonuje mnie réwniez to,
ze zeby lek wszedl na rynek, przechodzi bardzo Sciste, wieloletnie, polaczone ze wspot-
pracg z Unig Europejska, procedury kontrolne, kliniczne. Z 3 tys. substancji jedynie 50
jest dopuszczona do tego obrotu pozarynkowego. Jest to dosy¢ spdjne z tym, co sie dzieje
na rynkach innych panstw unijnych.

R.K.
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Kolejng kwestig, ktora tutaj tez padla, ktora tez wydaje mi sie, jest warta rozwaze-
nia, to sg lata, kiedy byly te badania robione i to, ze byly one robione w sposéb zagre-
gowany, a nie odrebnie. Te lata wigczaly okres COVID-u, ktéry jednak moze mocno
zaburzaé¢ wyniki, prawda? No bo mieliémy wtedy jednak troche anormalne generalnie
zachowania wszystkich. To byla jedna wielka improwizacja, dociazenie instytucji — wiec
te dane z tego okresu wigczone jakby do jednego worka réwniez mogg tutaj stanowic
pewne zaklamania.

Przy tym wszystkim powiem jeszcze jako konsumentka, jako Polka, jako matka tréjki
dzieci, majaca Swiadomo§¢ tego, w jakim stanie jest nasza opieka zdrowotna, stuzba zdro-
wia, jak ciezko czasami o dostepnosc do lekarzy specjalistow, do lekéw — jednak te leki,
ktore sg dostepne w tym obrocie pozaaptecznym, bardzo czesto utatwiajg tak naprawde
nam funkcjonowanie, te najbardziej podstawowe substancje, z ktorych korzystamy.
Nie chce tutaj wydawac absolutnie zadnych wyrokow, nie jestem ekspertem. Uwazam
jednak, ze ta dyskusja wymaga tego, aby ten glos ekspertéw byt przez nas postow w Sej-
mie wystuchany. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Pan poset Ryszard Wilk.

Posel Ryszard Wilk (Konfederacja):

Bardzo dziekuje. Krociutko. Chcialbym bardzo podziekowac, szczegdlnie wszystkim
stronom za przybycie i przedstawienie bardzo merytorycznych i celnych argumentow —
tez Najwyzszej Izbie Kontroli, ktéra przedstawila ten bardzo obszerny raport.

Ja ze swojej strony chciatem tylko zwroci¢ uwage na to, ze tutaj padalo, ze sg powazne
zarzuty na temat tego pisma, ktoére tutaj byto wyslane przez Zwigzek Pracodawcow RP,
nie tylko przez firmy farmaceutyczne, ale takze przez zwiazki, ktore reprezentujg przed-
siebiorcow. Oni nie piszg tutaj, zeby odrzuci¢ raport NIK, tylko pisza, zeby do niego
podejsé z rozwaga. I te argumenty, ktore sg tutaj wypisane, moim zdaniem sg jak najbar-
dziej zasadne. Bo takie duze ograniczenie, pdjScie w te strone takiego ograniczenia lekow,
to bylo troche takie zastosowanie odpowiedzialnosci zbiorowej. Bo dlaczego mamy karac
kogos, kto chce sobie zrobi¢ te zapasy, odpowiedzialnie sobie konsumuje te leki, czy prze-
znacze je dla rodziny, bo kto§ tam w drugiej czeSci Polski niewla$ciwie zazyt czy przedaw-
kowal te leki? To troche pachnie takg odpowiedzialnoScig zbiorowa. Zatem nie chciatbym,
zeby co$ takiego byto nakladane i méwie to z perspektywy swojej osoby, konsumenta.

Tutaj naprawde ta dyskusja jest bardzo potrzebna. Ciesze sie, ze tak duzo réznych
zdan tutaj styszymy. Jednak ja bym tutaj sugerowal, zeby stanowisko podja¢ takie — tutaj
zacytuje: ,,0 zachowanie rozwagi w realizacji zalecen pokontrolnych zawartych w rapor-
cie NIK - zeby bardzo rozwaznie do tego podejsc. Bardzo dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo, ja tez sobie pozwole na jedno zdanie w tej czeSci. Pdzniej jeszcze pani
oczywiscie oddam glos w tej czesci poselskiej.

Ja jestem bardzo ciekawy odpowiedzi na pytanie, ktore zadala pani Jankow-
ska, prezes. Bo pani pytala o wsparcie NIK ekspertami — jak rozumiem - spoza NIK,
ekspertami z dziedziny farmacji. Wydaje sie, ze to jest tez pytanie zasadne, jakby w uzu-
pelnieniu tego, o co pytaja panstwo poslowie. Jeszcze pani tam sie zglaszata do glosu,
bardzo prosze sie przedstawic.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia Katarzyna
Piotrowska-Radziewicz:

R.K.

Dzien dobry. Katarzyna Piotrowska-Radziewicz, dyrektor Departamentu Polityki Leko-
wej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia.

Opinia Ministerstwa Zdrowia zalgczona jest do przedlozonych dla panstwa
postow dokumentow. My wspieramy tutaj zaréwno prezesa urzedu rejestracji, jak i gtow-
nego inspektora farmaceutycznego, zgadzajac sie z tymi zarzutami, ktore sg stawiane
wobec tego raportu i sami zauwazamy wiele nieScisloéci, ktore sg w nim wskazane.

Natomiast ja chcialam zabrac glos, bo tutaj z wypowiedzi pana posta wynika, ze mini-
ster zdrowia to jest takim troche bezwladnym organem, ktory sam nie wie, co ma zrobicé.
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Chcialam powiedziec, ze tak nie jest, ze przede wszystkim na pierwszym miejscu zawsze
minister zdrowia stawia pacjenta. I dyskusja, ktorg na pewno odbedziemy w zakresie
obrotu pozaaptecznego... Bo tu, jak pan minister, gtowny inspektor farmaceutyczny,
wskazal pani minister Izabela Leszczyna przekazata upowaznienie do tego, zeby rozpo-
cza¢ procedowanie zmian w zakresie kontroli nad obrotem pozaaptecznym. Bo widzimy,
ze jest duzy problem i to bedzie sie dzialo, niezaleznie tez od tego, co NIK wskazat
w raporcie. Po prostu tak trzeba i wynika to po prostu z tego, ze jest to kwestia odpo-
wiedzialno§ci organow panstwa za bezpieczenstwo pacjentéw i przyjmowania lekow.

Druga kwestia jest taka, ze rowniez czeka nas pewnie dyskusja na temat rozporzadze-
nia w sprawie obrotu pozaaptecznego. Ja chcialam powiedzie¢, ze ministerstwo dziala,
ze rozmawiamy ze strong spoleczng, bedziemy rozmawiaé¢ z Naczelng Rada Aptekar-
ska —bo sg to nasi wazni partnerzy spoleczni — bedziemy rozmawiac z instytucjami, sto-
warzyszeniami, ktore przestaly przediozone panstwu pisma. Ale w rezultacie te decyzje,
ktore minister podejmie, bedg przede wszystkim miaty stuzyc¢ bezpieczenistwu przyjmo-
wania lekéw dla pacjenta.

I ja mam jeszcze taka jedng proSbe do panstwa z NIK. Prosze nie pisa¢ o sprze-
dazy internetowej. W naszym prawodawstwie wprost jest wskazane, kto te leki moze
sprzedawac legalnie — sg to apteki. Apteki nie sprzedajg internetowo. Sg to apteki,
ktére maja zezwolenia na prowadzenie sprzedazy i po prostu one maja witryny inter-
netowe, przez ktore te leki sg sprzedawane. Kazda inna sprzedaz lekéw jest po pro-
stu nielegalna. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Czy Najwyzsza Izba Kontroli chciala sie odnie$¢ do tej dyskus;ji?
Bo sporo tu rzeczy byto. Bardzo prosze.

Pelnigca obowiagzki wicedyrektor Departamentu Zdrowia Najwyzszej I1zby Kontroli
Marlena Poletek-Fudala:
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Dzien dobry panstwu. Marlena Poletek-Fudala, ja pelnie obowigzki wicedyrektora
w Departamencie Zdrowia Najwyzszej [zby Kontroli.

Szanowny panie przewodniczgcy, szanowni panstwo, my bardzo dziekujemy za wszel-
kie stowa, ktére padly w strone naszego raportu, zar6wno te pozytywne, jak i krytyczne —
z uwagi na to, ze one tez potwierdzaja, jak ogrom naszej pracy wlozony w te kontrole
pozytywnie tez bedzie oddzialywal w przyszloSci na bezpieczenstwo, przede wszyst-
kim pacjentow. Niestety nie dam rady na pewno szczegotowo odniesc sie do wszelkich
pytan, ktore tutaj padly, poniewaz musialabym praktycznie w niektérych aspektach
powtorzy¢ tre§¢ naszego raportu. Daly one na pewno potwierdzenie tego, ze ryzyka,
ktore zauwazyliSmy i ktore zawarliSmy w raporcie, sg niezmiernie wazne.

Tutaj tez kwestie, ktora zostaly poruszone chociazby wiaénie przez strone spoteczna,
przez panie prezes, zaczynajgc od celu gléwnego kontroli, przyczyn w ogéle podjecia tej
kontroli — wszystko jest zawarte w naszym raporcie, zaczynajac juz od wprowadzenia.
Dane, na ktorych sie opieraliSmy, rowniez sg wskazane — czy tez proby, w oparciu o ktore
zostaly wskazane wnioski zawarte w raporcie. Nalezy rowniez podkresli¢ tutaj, ze wszel-
kie wnioski, stwierdzenia zawarte w informacji o wynikach kontroli znajdujg odwzo-
rowanie w zgromadzonym przez nas obszernie materiale dowodowym — wiec to nie
sg stowa puste, ktore sg puszczone w eter. Poza tym kontrolerzy Najwyzszej Izby Kon-
troli badali przede wszystkim dwa kluczowe organy odpowiedzialne wlasnie za dopusz-
czanie do obrotu lekéw bez recepty i nadzor nad ich obrotem, wtasnie w kontekscie bez-
pieczenstwa pacjenta.

Tutaj wielokrotnie tez padlo slowo na temat wielochorobowosci, wielolekowosci
pacjentow, czy tez sluszne zauwazenie, ze czesto pacjenci przywigzuja sie do pew-
nych lekéw. Natomiast przerzucenie na nich i zalanie ich, czy to na rynku aptecznym,
czy pozaaptecznym takimi lekami OTC, ktore majg za zadanie tak naprawde doraznego
zniwelowania pewnych dolegliwoéci, zostaly niejako zastapione. Edukacja pacjenta
na tym etapie nie jest na tyle doktadna, zeby mogli oni sami sobie te leki dawkowac.
Réwniez samoleczenie powoduje niejako przerzucenie na pacjenta, ktory czesto nie
ma wiedzy specjalistycznej, odpowiedzialnosSci za branie tych lekéw. To, co wskazalismy
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rowniez w raporcie, wskazuje chociazby wtasnie na wzrost i to do$¢ spory w zakresie
zatrucia lekami. Czy to zatrucie §wiadome, czy tez nieSwiadome - kazde z nich rodzi
niebezpieczenstwo wlasnie w przyjmowaniu tych lekéw, a to sg skutki tego. Zatem tutaj
przede wszystkim naszym celem i celem tej kontroli bylo wskazanie pewnych ryzyk —
do czego zobowiazana jest Izba — jak i potwierdzenie pewnych faktow.

Ja jeszcze tylko moze tak pokrétee cheialabym sie odnie$é do kwestii wlasnie tego
nielegalnego przyznawania produktom leczniczym, poniewaz my braliémy pod uwage
wszelkie obowigzujace w tym zakresie przepisy. I przede wszystkim tez przy kategorii
dostepnosci lekow OTC powinno by¢ zero watpliwosci, ze leki te stanowig zagrozenie dla
zycia i zdrowia pacjentéw. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Zaraz, zaraz, panie posle.

Ja jednak mimo wszystko nie zgadzam sie z tg teza, ze my pacjenci, my Polacy, nie
znamy sie na lekach, bo ja, jak obserwuje swoje najblizsze otoczenie i troche dalsze,
to uwazam, ze kazdy z nas jest naprawde superspecjalista od medycyny i od leczenia.
Nie wiem, czy w ogéle nam lekarze sa do czegokolwiek potrzebni i cala ta farmacja...
No ale to juz w formie zartu.

Pan poset Wilk najpierw. Bardzo prosze, pan poset Wilk sie zgltaszal jeszcze.

Posel Ryszard Wilk (Konfederacja):
Tutaj, zeby byla jasno§¢, ja nie bronie raportu NIK, negujac tutaj panstwa argumenty
czy ktorejkolwiek instytucji, czy urzedu. I odwrotnie, nie chce tutaj broni¢ argumenta-
c¢ji panstwa, negujac raport NIK - zeby byla jasnos¢. Natomiast tutaj Najwyzsza Izba
Kontroli szereg réznych argumentéw podala, zeby iS¢ w te strone jednak ograniczenia
tych lekéw o OTC.

Jeden wzbudzil tutaj moje zainteresowanie, czyli wzrost zatrué lekami w Polsce — 76%
pomiedzy rokiem 2020 a 2022. Dlatego pytanie, czy sg jakie$ dane, ktére mowia, czy te
zatrucia byly lekami na recepte, czy lekami bez recepty? Jezeli bez recepty, to czy bylo
jakie§ rozréznienie, czy to jest ten obrét apteczny, czy nieapteczny? Bo tutaj tak plywamy
naprawde po takich bardzo nieznanych wodach. To jest grozny wzrost. Tylko czy mamy
jakie§ dane, z czego on wynika? Czy to sg leki na recepte, czy to faktycznie jest OTC?

Tak jak mowie, wydaje sie wielce niesprawiedliwe, zeby ograniczac calemu spoteczen-
stwu dostep do lekow bez recepty przez to, ze czes¢ osob — takie podejrzenie tutaj moze
by¢ — uzywa tych lekéw niewlaSciwie.

Natomiast te dane nie interesujg. Czy mamy jakiekolwiek dane, ktore by wskazywaly,
ktére to leki spowodowaty te zatrucia? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Natomiast, drodzy panstwo, ja powiem tak — mnie bardzo przekonaly wyjasnienia pani
dyrektor Piotrowskiej-Radziewicz. Bo nie kwestionujgc absolutnie raportu, mamy jasng
informacje, ze Ministerstwo Zdrowia pracuje, ze odbywa sie dyskusja i konsultacje spo-
teczne i ze problem ten jest zauwazany, i kazda z wypowiadajacych sie stron rzeczywiscie
podchodzi do tego sposéb — wydaje mi sie na tyle, na ile ja sie na tym znam — kompe-
tentny i bardzo odpowiedzialny. Temat jest wazny, bo dotyczy zdrowia kazdego z nas.
Tam pan posel spoza Komisji sie zglasza. Bardzo prosze, panie posle. Ma pan teraz
swoje 5 minut.
Nie przygotowatl sie... No prosze...

Posel Tadeusz Chrzan (PiS):
Panie przewodniczacy, ja tylko chcialam przypomnie¢, bo nie uzyskaliémy takiej waznej
informacji — czy NIK opracowala to wlasnymi silami, czy wspierala sie ekspertami?

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
O to tez pytala pani prezes Jankowska. Takze spokojnie.
Bardzo prosze, pan minister.
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Glowny inspektor farmaceutyczny Lukasz Pietrzak:

Ja mam jeszcze jedng wazng uwage. OczywiScie padia tutaj ta informacja... Poniewaz
zrodlo tych zatrué w zadnej formie nie zostalo zidentyfikowane. Natomiast nie wiem,
czy panstwo wiecie, zwlaszcza panstwo postowie — myéle, ze to jest bardzo wazna kwe-
stia, bo tutaj przypominam, ze kazda taka sprzedaz lekéw na recepte przez internet
jest nielegalna — kazda sprzedaz lek6w bez recepty z pominieciem aptek internetowych,
ktorych mamy naprawde kilkaset, jest tez nielegalna. Niemniej jednak na poziomie Unii
Europejskiej zostalo to okreslone jako jedno z najwigkszych wyzwan zdrowotnych, przed
ktérym w tym momencie stoimy. Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia 50% lekow
w sprzedazy internetowej to leki sfalszowane. W przypadku lekéw na recepte 96%
to leki sfalszowane. W tym momencie mamy zalew lekami z bardzo dziwnych Zrédet.
Zresztg my jako Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny nawet w ostatnim czasie zlikwi-
dowalismy jeden sklep, ktory mial obroty rzedu kilkunastu milionéw zlotych rocznie,
ktory sprzedawal leki podrobione, ktére zawieraly substancje inne niz zadeklarowane.
A byty to leki, ktore zawieraly nie tylko substancje psychotropowe, ale w gruncie rzeczy
tez leki anaboliczne, leki odchudzajace.

Natomiast pandemia, czyli okres, w ktorym podjeto te kontrole — nie ma co sie
oszukiwac — to byl moment, w ktérym bardzo duzo pacjentéw zaczeto szukaé lekow
na recepte wlasnie w internecie. Jest to tez okres, w ktorym, pamietajmy, pojawita
sie telemedycyna. Telemedycyna réwniez wniosla to, ze wiele tych lekow kupowaliémy
przez internet. My, jako konsumenci. Zresztg w tym okresie w sposob lawinowy, wrecz
logarytmiczny, wzrosta ilos¢ lekéw odchudzajacych kupowanych przez internet — zreszta
lekéw, ktore sg analogami GLP-1, ktore sa najczesciej falszowane. Stad tez jest to oczy-
wiscie problem zdrowotny, problem spoteczny, ale mimo wszystko pokazuje, ze identyfi-
kacja tych zatruc, jak i koszty tych zatruc wcale nie sg w tym momencie powigzane albo
nie mamy zadnych danych, ktére pokazuja, ze moga by¢ powigzane z rynkiem poza-
aptecznym, czy tez z brakiem odpowiedniego nadzoru nad tym rynkiem. Zjawisko nie
tylko samoleczenia, ale przede wszystkim poszukiwania lekow przez internet, kupowa-
nia ich w sposéb nielegalny oraz korzystania z lekow sfalszowanych jest wyzwaniem,
ktore w tym momencie jest dla nas ogromnie istotne, poniewaz mamy w tym momencie
tez ogromny zalew lekéw pochodzacych z Azji, lekow najczesciej sfatszowanych. Stad
tez tym bardziej mozemy wnioskowaé, ze dane odnosnie do zatru¢ na pewno w zadnej
formie nie okreslajg przyczyny tych zalatwic, a przede wszystkim drogi takze uzyskania
tych lekéw.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Panie ministrze, bardziej pan nie mogl nas przestraszyc, jak tg swoja w tej chwili wypo-
wiedzig. Nie wiem, czy korzystaé z internetu, czy nie...
Prosze bardzo, zaczynamy od pani prezes Rej i pdzniej dale;j.

Prezes Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska” Irena Rej:
Dziekuje bardzo. Ja chcialam tylko jeszcze dodac, ze lista tak zwana pozaapteczna
obejmujgca sklepy, stacje benzynowe, jest listg bardzo $ci§le kontrolowang i prak-
tycznie z roku na rok liczba tych preparatow tam sie zmniejsza. Wynika to rowniez
z naszej obserwacji, z ilosci sprzedazy, z poréwnania tych danych, ile tego sie sprzedaje
w aptekach. I dlatego ze w aptekach to mozna kupi¢ bez problemu, staramy sie ograni-
czac to. Zatem to nie jest puszczone zupelnie swobodnie i kazdy, kto chce, moze sobie
pojsc do sklepu czy na stacje benzynowa i kupic, co chce. To jest Scisle kontrolowane.
I tez bedziemy dalej pracowali nad tym, zeby ta lista byla, ze tak powiem, dopasowana
do ogélnych wytycznych, jakie sg w Unii Europejskiej.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Prosze, pan... Nie, nie, tam chyba najpierw przed panig...

Ekspert Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow Tomasz Kaczynski:
Tomasz Kaczynski, Zwigzek Przedsiebiorcéw i Pracodawcow.
Ja chcialem panstwa uwage zwroci¢ na kilka elementow. Mam wrazenie, ze dys-
kutujemy o problemie polskiej stuzby zdrowia bardzo szeroko i problemie polskich
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pacjentéw zwigzanym z przyjmowaniem leku, wrzucajac do tego worka bardzo duzo réz-
nych aspektéw. Mowimy o lekach psychoaktywnych, ktére wydaje mi sie, ze niewlasci-
wie trafily do tego raportu — bo od wielu lat mamy wdrozone przepisy, ktére ograniczajg
ilo$¢ produktow, ktére mozemy kupi¢ w ramach jednego zamoéwienia. Jedno opakowanie,
najmniejsze opakowanie. Zatem to nie jest tak, ze przychodzi dziecko do apteki i kupuje
worek pseudoefedryny —bo to jest po prostu niewykonalne z prawnego punktu widzenia.
Mowimy o procedurze rejestracyjnej. Tutaj prezes Cessak bardzo wyraznie wyja$nit,
jakie mamy regulacje prawne.

Chciatem tylko dwie kwestie podkreslic. Po pierwsze wszystkie te decyzje wydawane
$g W oparciu o przepisy prawa i o Scisle wytyczne, $cisle wskazéwki, ktore sg okre§lone
w przepisach prawa. Zatem tutaj ciezko mowié o jakiej$ uznaniowosci. Albo produkt
spelnia okreslone kryteria, albo nie spelnia. Albo grupa produktow spetnia te kryte-
ria, albo nie. I co wazne, méwimy o przepisach zharmonizowanych, wiec wytyczne typu
»zaostrzmy regulacje polskie w zakresie rejestracji produktéw w kategorii dostepnosci
OTC” nie znajdujg potwierdzenia w przepisach Unii Europejskiej — bo mamy zharmo-
nizowane przepisy i kazdy kraj cztonkowski w taki sam sposob musi oceniac¢ te przepisy.
Natomiast tutaj, tak jak powiedzialem na wstepie, oddzielmy kwestie rejestracyjne
od kwestii zwigzanych ze sprzedazg pozaapteczna, oddzielmy sprzedaz pozaapteczna
od problemoéw wszystkich zwigzanych z przyjmowaniem tych lekéw i skupmy sie
na wskazaniu, jakie problemy sg z tym zwigzane i jak je zaadresowac. Bo jezeli bedziemy
moéwili o rzekomej szkodliwosci produktow OTC, to tutaj ciezko to wiazaé ze sprzedaza
pozaapteczna, bo albo produkt spelnia kryteria, albo nie spelnia. Albo mamy do czynie-
nia z wla§ciwym stosunkiem ryzyka do korzySci i produkt jest rejestrowany, albo nie
spelnia tych kryteriow i nie jest zarejestrowany. Na to chcialbym panstwa uwage zwrocié
w tej dyskusji. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. I w te strone — tam pan sie zgtasza. Bardzo prosze.

Prezes zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyslu Farmaceutycznego -
Krajowi Producenci Lekow, wiceprezydent Konfederacji Lewiatan Krzysztof Kope¢:

R.K.

Dziekuje. Krzysztof Kopeé, prezes Zarzadu Krajowych Producentow Lekow, wiceprezy-
dent Konfederacji Lewiatan. Jestem tez przewodniczgcym rady fundacji Krajowej Orga-
nizacji Weryfikacji AutentycznoSci Lekow, czyli organu powolanego przez producentow
na podstawie dyrektywy Unii Europejskiej monitorujacego legalnosé produktéw leczni-
czych — ale w legalnym obrocie.

Tez musimy odrézni¢ dwie rzeczy. Chcialem bardzo podziekowac, ze dzisiaj rozma-
wiamy o tych skomplikowanych kwestiach — o czym méwil prezes urzedu i pani dyrektor.
To nie jest prosty rynek, jest to rynek bardzo uregulowany. Dlatego wlasnie, ze naszym
priorytetem jest pacjent i jego bezpieczenstwo. Chcialem pana przewodniczgcego uspo-
koic, jesli chodzi o tancuch legalny, czyli aptekii apteki internetowe, ktore sg dopuszczone.
Tam jest taki specjalny zielony krzyz, taki znaczek, ktéory mowi, ze witryny tych aptek
sg legalne - to jest fancuch legalny, gdzie dziata serializacja i gdzie dziala monitorowanie
tych produktéw. Wiemy, ze one sg bezpieczne, skuteczne i pochodzg z legalnego zrédia
i znamy ich droge do pacjenta.

Natomiast zagrozenie jest — o czym mowil pan minister z GIF — w nielegalnym
obrocie i tam rzeczywiScie te problemy istniejg. My dzisiaj rozmawiamy o kwestiach
dotyczacych rejestracji. Ja mysle, ze nasz urzad jest jednym z bardziej restrykcyjnych.
My czasem narzekamy na dlugos¢ procedur, ale rozumiemy, dlaczego one tyle trwaja.
I wierzymy, ze one sg skuteczne, podobnie jak pdzniej kontrola legalno$ci GIF-u na rynku
tych produktow. Jeszcze raz chciatem podkreslic, ze sg dwa tancuchy - ten legalny jest
Scisle monitorowany i tam produkty trafiajg bezpiecznie i skutecznie do pacjentow, ten
nielegalny zawsze jest przestepstwem i powinien by¢ Scigany przez CBSP, we wspotpracy
z GIF-em, o czym mowil pan minister. Ale to jest kontrola tego fancucha nielegalnego,
czyli przestepstw. Tam, gdzie kupujemy legalnie, te leki sg bezpieczne. Nie kupujmy
ze zrodel nielegalnych, bo nie mamy takiej pewnosci.
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Jesli chodzi o raport, ja wierze, ze to bedzie przyczynek do tego, zeby rozmawiaé
o tym, jak wazne sg wszystkie te rynki — o czym mowil tez pan poset — bo nie mozna
wyla¢ dziecka z kapielg. Czas pandemii pokazal, ze posiadajac rynek sprzedazy OTC
i rynek pozaapteczny, mogliémy przejs¢ tagodniej niz inne kraje — dlatego ze te leki byly
dostepne dla pacjentéw. Na to tez zwracam uwage. Dziekuje §licznie.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Pani prezes Jankowska, bardzo prosze.

Prezes zarzadu Zwigzku Pracodawcow ,,Polski Zwigzek Producentow Lekow Bez Recepty”
PASMI Ewa Jankowska:
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Ja ze swojej strony chcialam jeszcze bardzo podziekowa¢ za stanowisko Ministerstwa —
o deklaracji dotyczacej dialogu, szczegélnie w aspekcie reklamy i sprzedazy pozaapteczne;.
Rzeczywiscie ten dialog jest bardzo wazny, bo przepisy pisze sie tak naprawde dla catego
rynku z zabezpieczeniem pacjenta. Takze naszg intencja tez jest, zeby pacjent byt zabez-
pieczony, zeby byt jak najbardziej bezpieczny dostep do lekow najwyzszej jakosci.

I tutaj mamy wspdlny cel. JesteSmy otwarci, nawet jesli chodzi o kwestie rozwigzan,
poniewaz tak naprawde czasami w rozwigzaniach tkwi szczegol. Mozna zrobic rozwig-
zanie, ktore wbhrew pozorom, zamyka rynek, a nie wcale pozwala... Dlatego chciala-
bym tylko podkresli¢, ze na dzisiaj w Polsce sprzedaz pozaapteczna adresuje niedostep-
no$¢ lekowa w krajach, w obszarach wykluczonych. Juz dzisiaj — nawet sami apteka-
rze potwierdzili - jest 400 gmin, ktére nie majg w ogodle dostepu do apteki. To oznacza,
ze dla nich pierwszy kontakt tak naprawde ze §rodkiem medycznym to jest sklep lub
stacja benzynowa. I tutaj kluczowa jest tez kwestia, zeby w tych regulacjach uwzglednig,
ze na dzien dzisiejszy mowimy z takim wielkim zaangazowaniem, ale o 3% calego rynku.
12 miliardéw to jest caly rynek OTC - i to jest prawdziwa warto$¢. Kumulowanej sie
nie podaje, bo wtedy czestokrotnie zawyzamy jego wartoSé. A to jest 3% calosci. I musze
panstwu powiedzieé, ze z roku na rok widzimy spadek tej wartosci rynku. Ilos¢ lekéw
sprzedawanych w sprzedazy pozaaptecznej maleje — rowniez lekow przeciwboélowych,
ktore w wiekszosci sg tam reprezentowane — nawet o 20%. Z czego to wynika? Wynika
to z tego, ze wlasnie pacjenci korzystajg z apteki internetowej i kupuja w internecie.
Przede wszystkim musimy tez pamietac o potrzebach pacjenta. Pacjent chce mieé pro-
dukt dostarczony jak najszybciej w najbardziej wygodny sposéb. COVID pokazal nam
zupelnie inne zachowanie pacjentow.

Zatem mam goragca prosbe, aby regulator przygotowujac przepisy, patrzyl rowniez
pod katem zmieniajacych sie potrzeb srodowiska, dlatego ze mozna zrobié przepis, ktory
jest dobry dla urzedu, ale kompletnie niedobry dla spoleczenstwa i dla osob, ktore beda
korzystaé z tego produktu.

I jeszcze kolejna kwestia, je§li chodzi o nadzor nad rynkiem. Prosze sobie pozwolic...
I od razu bardzo przepraszam pana ministra, gtéwnego inspektora farmaceutycznego,
ale na dzisiaj w obecnych przepisach prawa gléwny inspektor farmaceutyczny moze
uzyska¢ dane bardzo szczegbéltowe dotyczace tego, w jakich sklepach i na jakich stacjach
benzynowych znajduje sie lek, w jakim asortymencie. Na jakiej podstawie? Otoz te leki
dostarczane sg przez 25 podmiotéw, hurtowni farmaceutycznych. To sg male i érednie
przedsiebiorstwa, ktore prowadza swoja dzialalno$¢ i dostarczajg leki wiasnie tylko
w tym kanale. One majg zezwolenia na obrét hurtowy i maja obowigzek w raporcie
ZSMOPL informowac¢ o stanach, a jesli kto$ inny niz glowny inspektor farmaceutyczny
poprositby podmioty o dostarczenie listy, taka lista bylaby dostarczona. Takze zachecam
do wykorzystania obecnych mozliwosci, zanim zaczniemy rewidowaé przepisy prawa
i dokonywac pewnych zmian. Ale licze na to, ze bedziemy mogli te aspekty uwzglednic
w ogblnym dialogu, ktory Ministerstwo Zdrowia nam zapowiedziato.

I jeszcze tylko jedna kwestia podkreslajgca — w przypadku lekow OTC my nie mamy
problemu z zafatszowaniem. Dzigki dostepnosci pacjenci nie muszg szuka¢ lekow
w inny sposob. Kazde ograniczenie... Swiat nie lubi pustki. Jezeli co§ ograniczamy
to w danym momencie i tak pacjent szuka. Chyba kluczem w calej tej dyskus;ji jest
zbudowanie edukacji prozdrowotnej u pacjenta. Panstwo tutaj, Najwyzsza Izba Kon-
troli, pokazuje rozwigzania, ktore méwig dyrektywnie: zakazaé, ograniczyc, przesungc
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do specjalisty. Natomiast Unia Europejska, WHO, Parlament Europejski juz w latach
dziewiecdziesigtych méwili - budujmy §wiadomo§¢ pacjenta, zeby pacjent byt swiadomy
i brat odpowiedzialnoéé rowniez za swoje zdrowie. Zaden system opieki zdrowotnej nie
jest wydolny, zeby uzyskac pelne finansowanie wszystkich potrzeb. Wiaénie o leki OTC
buforujg brak tej rownowagi. Opieka farmaceutyczna jest bardzo wazna, ale opieka far-
maceutyczna wymaga finansowania z budzetu panstwa. Brakuje nam na dzien dzisiejszy
dostepnosci placenia za §wiadczenia szpitalne, a dyskutujemy o kwestiach, ktore stano-
wig tak naprawde minimalny zakres catoSci opieki systemu zdrowotnego.

I ostatnia rzecz. Z ostatnich doniesien, powolujac sie na ekspertéw klinicznych
z kardiologii, wynika, ze kardiolodzy juz dzisiaj widza, ze Narodowy Fundusz Zdro-
wia — a tu powiedzieliSmy, ze autorytet dla pacjenta jest najwazniejszy — na braku prze-
strzegania zalecen lekarskich w nadci$nieniu i chorobach kardiologicznych co roku
traci 6 mld z1. To nie jest kwestia tego, ze dzisiaj lekarz powie pacjentowi — zréb — a on
to zrobi. Sztuka jest dopilnowanie, zeby pacjent to rzeczywiscie zrobil. Branza OTC pra-
cuje bardzo blisko z pacjentem, rozumie pacjenta i stara sie przynosi¢ mu rozwigzania
adekwatne dla jego potrzeb i pod katem bezpieczenstwa. Dlatego bardzo prosze jeszcze
raz, zeby w dyskusji o nowych przepisach nie wykluczano Polski z rynku europejskiego,
zeby one gwarantowaly mozliwo§é rozwoju przemystu farmaceutycznego w tym zakre-
sie — szczegolnie, ze reprezentujemy krajowych producentéw i czesto bardzo mate i éred-
nie przedsiebiorstwa, ktore dzialajg na tym rynku. Wspoétpracujemy, zeby te przepisy
byly brane w sposob rozwazny i tak naprawde analizujacy w taki sposob, zeby nie wylac
przystowiowego dziecka z kapiela. To jest ostatni glos. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Pani posel Koszutska zglaszala sie.

Posel Urszula Koszutska (KO):

Dziekuje, panie przewodniczacy za mozliwoS¢ zabrania glosu. Z uwaga przystuchiwatam
sie dzisiejszej dyskusji. Jest bardzo wazna, je§li dotyczy zdrowia naszych pacjentow.
I tutaj nasuwa sie kilka takich istotnych wnioskow.

Po pierwsze, styszeliSmy bardzo mocno, ze wazna jest edukacja. Dlatego z duzg
przyjemnoscig informuje, ze Ministerstwo Edukacji Narodowej wprowadza w program
od nowego roku edukacje zdrowotng. By¢ moze nalezaloby tam tez zwrdci¢ uwage i wpro-
wadzié¢ takg tresc i tematy dotyczace adekwatnej wiedzy na temat lekéw i stosowania
farmakoterapii przerdoznej — to taki pierwszy wniosek.

Po drugie, bardzo chcialam podziekowaé Ministerstwu Zdrowia, ze wprowa-
dza dyskusje pomiedzy podmiotami na temat regulacji dotyczacych uzywania tych
lekéw pozaaptecznych. Wszyscy zdajemy sobie sprawe z tego, ze sg pacjenci, ktorzy
naduzywaja tych lekéw. Wiedza na temat tego, w jaki sposob nalezy je uzywac i w jaki
spos6b one sg kontrolowane, ma ogromne znaczenie. Tym bardziej, ze z raportu NIK
wynika, ze w latach 2019-2023 nie podjeto dzialan na rzecz ograniczania liczby substan-
¢ji czynnych, nie podjeto tez dziatan, ktére by nadzorowaly w sposob adekwatny sprze-
daz i konsumpcje tych lekow. Dlatego dziekuje ministerstwu, pani Izabeli Leszczynie
za podjete dzialania. Dziekuje serdecznie.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Czy jeszcze Najwyzsza Izba Kontroli? Bardzo prosze.

Doradca ekonomiczny Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli Danuta Nosal:

R.K.

Szanowni panstwo, nasz raport dotyczy dziatalnosci Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych i gtéwnego inspektora farmaceutycznego, a nie dzialalnoéci branzy farmaceu-
tycznej. To chcialabym zaznaczy¢. A jednoczes$nie cieszy mnie jako autora informacji
o wynikach kontroli, ze raport ten wzbudzit tak zywa wérod panstwa dyskusje.
Gléwnym zalozeniem naszej kontroli bylo sprawdzenie, jak caly proces dopuszcza-
nia lekéw do obrotu, pdzniej nadzoér nad obrotem, nad jakoscig, nad reklamg, wyglada
w zestawieniu z bezpieczenstwem pacjentéw. Jestem w stanie przyjac tutaj panstwa
argumenty, ze fajnie jest, dobrze jest, jezeli o godz. 22.00 przypomni mi sie, ze na bol
glowy to moge sobie pgjsc na stacje benzynowa i kupié¢ paracetamol. Dobrze, w porzadku,
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jezeli jest takie zapotrzebowanie. Ale prosze o zastanowienie sie, ile tych paracetamoli
w tym przypadku boélu glowy ten pacjent powinien jednorazowo zazy¢? Dwa. Dostepne
na stacji benzynowej sg opakowania po 12 sztuk. Czy opakowanie dwunastu sztuk para-
cetamolu moze prowadzi¢ do zatrucia lekiem?

Nie moze? Rézne sg na ten temat poglady.

Szanowni panstwo, cieszy mnie bardzo...

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Bardzo bym prosit jednak, zeby da¢ szanse Najwyzszej Izbie Kontroli.

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
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Cieszy mnie bardzo informacja przekazana przez panig dyrektor z Minister-
stwa Zdrowia, ze Ministerstwo podjelo dialog majacy na celu nowelizacje ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Na dzien zakonczenia naszej kontroli mieliSmy z Ministerstwa
Zdrowia odpowiedz, ze projekt przedstawiony przez gléwnego inspektora farmaceutycz-
nego, nie bedzie dalej procedowany, poniewaz nie ma szansy procedowania go przez
o6wczesny rzad i bedzie najprawdopodobniej procedowany w terminie p6Zniejszym.

Mielismy tez informacje po piSmie GIF z marca 2023, adresowanego do ministra
zdrowia, w ktorym to piSmie GIF wskazywal na zagrozenia wynikajace z obrotu poza-
aptecznego, na to, ze GIF wlasciwie nie ma narzedzi do kontroli obrotu pozaaptecz-
nego lekami OTC. Wtedy odpowiedz z ministerstwa byla, ze jest to problem wazny, ale
nie priorytetowy. Dlatego bardzo sie cieszymy, ze pani dyrektor poinformowatla nas,
ze prace nad nowelizacjg ustawy — Prawo farmaceutyczne zostaly wznowione, za co bar-
dzo dziekujemy.

Jezeli chodzi o to, na jakiej podstawie sformutowaliémy oceny w informacji o wyni-
kach kontroli - formulowaliSmy je na podstawie dokumentacji udostepnianej nam przez
podmioty objete kontrola. W przypadku prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczni-
czych na podstawie dokumentacji rejestracyjnej produktéw leczniczych i dokumentacji
zmian po rejestracyjnych produktow leczniczych. W dokumentacji tej zawarte byty oceny
ekspertow zaré6wno wewnetrznych, jak i zewnetrznych urzedu, ktore to oceny zostaly
przytoczone przy omawianiu rejestracji poszczegolnych lekow bez recepty. Zatem opiera-
liSmy sie i wylacznie na tym, co eksperci wskazywali na etapie procedowania wnioskow
o rejestracje czy zmiany porejestracyjne. No a co wskazywali? Wskazywali w przypadku
tych dwoch produktow leczniczych — jeden stosowany w migrenie, drugi w problemach
ze snem - ze produkty te nie spelniajg przestanek zaliczania do kategorii OTC wskaza-
nych w rozporzadzeniu ministra zdrowia z 14 listopada 2008, czyli ze produkty te mogty
stanowi¢ bezpos§rednie lub poSrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
woweczas, gdy sa stosowane prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub mogly by¢ czesto
stosowane nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezpo§rednie lub poSrednie zagro-
zenie zdrowia ludzkiego. To byly dwie przestanki, na ktére eksperci urzedu wskazywali
w ramach rozpatrywania tych wniosk6w o dopuszczenie do obrotu. Tak jak wskazalisémy,
w ocenie Najwyzszej Izby Kontroli nieuprawnione bylo uznawanie testow do samodia-
gnozy za elementy przemawiajgce za przyznaniem kategorii OTC.

OczywiScie, tak jak pan prezes urzedu wskazywal, urzad ma obowigzek rozpatrzyé
calo$¢ dokumentacji. Niemniej jednak, szanowni panstwo, chciatabym tylko przytoczyé
zapisy z tych dodatkowych materiatow, ktére mialy minimalizowaé ryzyka zwigzane
chociazby z jednym lekiem. To jest lek na krétkotrwale, objawowe leczenie sporadycz-
nie wystepujacej bezsennosci. I co w tych materiatach edukacyjnych, ktore uzasadniaty
przyznanie kategorii OTC miedzy innymi czytamy? ,,Dodatkowe informacje o higienie
snu: Prowadz regularny tryb zycia. Wykonuj aktywnos¢ fizyczng. Korzystaj jak naj-
wiecej w ciggu dnia ze §wiatla dziennego. Kofeina, nikotyna, alkohol mogg negatywnie
wplywaé na jakos$¢ snu. Nie przejadaj sie przed snem. Odprez sie. Wez kapiel, cieplg
kapiel przed snem. Ograniczaj czas spedzany w 16zku. Zadbaj o sypialnie. Zapewnij sobie
wygodne 16zko i §wiezg posciel”. I tak dalej, i tak dale;...

Szanowni panstwo, jako pracownik Najwyzszej Izby Kontroli z dlugoletnim doswiad-
czeniem uwazam te zalecenia za... oczywistg oczywisto§¢. Uzasadnianie tym, ze firma
farmaceutyczna zalgczyla broszure informacyjng czy test do samodiagnozy, w ktorym
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to pacjent sam musi wypelni¢ — rozumiejac, badZ nie rozumiejgc niektérych pytan —
i sam podejmuje decyzje, czy lek przyjmie, w jakiej dawce, a moze zrezygnuje, jak juz
kupit ten lek. To w naszej ocenie jednak nie uzasadniato przyznawania kategorii OTC
w sytuacji, kiedy eksperci wskazywali na niezwykle istotne zagrozenia zwigzane ze sto-
sowaniem wspomnianych w informacji produktéw leczniczych bez nadzoru lekarza.

W przypadku tego leku chociazby pomagajacego w zasypianiu, leku antyhistamino-
wego, gdzie dzialanie nasenne jest efektem ubocznym tego leku, wewnetrzny ekspert
urzedu stwierdzil, ze w przypadku przedawkowania nie ma odtrutki na ten lek. Sza-
nowni panstwo, przytaczaliSmy w informacji opinie ekspertow i na opiniach eksper-
tow zewnetrznych i wewnetrznych urzedu opieraliSmy swoje wnioskowanie w ramach
tejze kontroli.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
By¢ moze pani posel Koszutska ma racje, ze po dziesieciu latach edukacji zdrowotne;j
tego typu instrukcje nie bedg pacjentom potrzebne.
Bardzo prosze, jeszcze o zglaszal sie pan inspektor i pan minister. Bardzo pro-
sze, panowie.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Bioboéjczych Grzegorz Cessak:
Dobrze. Od razu powiem... Tak jak powiedziatem, kwestia rejestracji lekéw jest bardzo
trudng procedurg. Do§wiadczenie, ktore trzeba zdoby¢, i wiedza na ten temat naprawde
sg podstawa, zeby zrozumie¢ caly proces, nie tylko w urzedzie naszym, ale w Unii Euro-
pejskiej i Europejskiej Agencji Lekow.
Ale zaczynajac od poczatku...

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Ja bym prosil, zeby jeszcze raz nie powtarzac, zeby nie bylo od poczatku...

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych Grzegorz Cessak:
Nie, nie. Od poczatku kwestii, na ktore sie pani dyrektor powolala, ze na poczatku
powstaja jakie$ negatywne opinie... RzeczywiScie w Europejskiej Agencji Lekow, gdzie
mamy te najbardziej rejestrowane te czgsteczki najbardziej innowacyjne, leki biologiczne,
onkologiczne... Zawsze w procesie dopuszczenia do obrotu na momencie pierwszego
tak zwanego clock-stopu, zatrzymania, pierwszych uwag podnoszone, major objection
lub critical objection. W zasadzie wszystkie agencje zglaszaja, ze lek jest niebezpieczny
w tym momencie, bo nie ma udowodnionej pewnej kwestii bezpieczenstwa, zapewnienia
pewnych elementow, ktore podnosza bezpieczenstwo lekow. I w zasadzie wszystkie leki. ..
Teraz lek Donanemab, ostatnio, na Alzheimera, w Europejskiej Agencji Lekéw, stynna
rzecz, uczestniczylem w procedurze w Europejskiej Agencji Lekéw, bo jestem czlonkiem
komitetu do spraw produktéw leczniczych i w radzie zarzadzajacej Europejskiej Agen-
cji Lekéw. Negatywna... Odmowa byla decyzji, jedyna na Swiecie. Bo FDA w Ameryce,
w Australii, wszystkie kraje dopuscily lek Donanemab na Alzheimera. Pierwszy lek
na Alzheimera, ktory jest. Przy dodatkowym wyja$nieniu firmy w procesie odwotawczym
jednak uznano, przy krytycznych ocenach, negatywnych... Na koncu uznano, ze jednak
przy dodatkowych kwestiach ostroznosci, ktére zostaly wprowadzone, wlasnie tych mini-
malizujgcych ryzyko, przewaza korzy$¢ na strone leku.

I tutaj pani przywolala, ze sg jakie§ ulotki. Ja méwitlem o tym, nie chce powta-
rza¢, panie przewodniczacy. Podstawa sg badania. Tu byly niekliniczne. Sa i kli-
niczne, przeglady... Przede wszystkim bada sie, czy pacjent — i to jest wywiad i lekarz
podejmg te samg decyzje wiasciwg. Ten poziom ufnos$ci musi by¢ powyzej 95%. I stwier-
dza sie przy danym leku - pacjent przyjat dobrze lek, wybrat majac broszure eduka-
cyjna, czy narzedzie diagnostyczne... Ze majac te przeciwwskazania, wie, ze nie moze
bra¢ tego leku, zaznaczyl, ze nie moze, albo zaznaczyl, ze moze... Potem potwierdzit
to lekarz i stwierdza, ze pacjent dobrze zrobit lub niedobrze. I byto bardzo duzo takich
wnioskow, ktore odrzucaliSmy. Bo ten procent ufnosci byt bardzo niski. Nie moze by¢ tak,
ze pol na pol, ze raz pacjent podejmie dobrze decyzje, raz nie. Wiemy, ze zle zwalidowana
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taka... narzedzie diagnostyczne... Bo musi byé¢ ten proces walidowany. Musimy by¢
pewni, ze te narzedzia diagnostyczne i wszystkie systemy minimalizacji ryzyka podnosza
bezpieczenstwo lekow. Dlatego jest bardzo czesto odmowa, nie, nie... Wiem, ze podmioty
nas za to nie lubig. I my ich ciggamy... Tak jak tu pan prezes Kope¢ mowil, ze procesy
trwajg dlugo i sg przeciggane — dlatego ze my caly czas, tak jak w Europejskiej Agencji
Lekow, moéwimy: nie, nie, nie. W ktoryms momencie oni dotoza juz tyle badan, poprawia
to, jak powinno by¢ z literg prawa i na samym koncu jest ten produkt — tak to powinno
wyglada¢ - i wydajemy zgode. I sieganie do pierwszej opinii... To prosze wiedziec...
Prosze zrobi¢ kontrole w Europejskiej Agencji Lekéw — powiedzielibyScie, ze wszystkie
leki w Europejskiej Agencji Lekow sg nielegalne. Naprawde. Tak byscie zrobili, naprawde.
Uwierzcie mi, ze ten proces jest naprawde bardzo skomplikowany. I taka jest procedura.
Po prostu trzeba znac te calg Sciezke. Przyktadem jest to, ze jednak komisja do spraw
produktow leczniczych — jest siedmiu wielkich naukowcow, jest tez szef Centrum Zdro-
wia Dziecka, ktory tych kwestii pediatrycznych pilnuje, sg eksperci z Europejskiej Agen-
cji Lekow, z uniwersytetow, z réoznych dziedzin — naprawde to sg superfachowcy. Ja im
bardzo ufam. Majg absolutny i stwierdzony zakaz konfliktu interesow. Oni podpisuja
o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw. Sa bardzo pilnowani, sg sprawdzani tez przez
Europejskg Agencje Lekow. Zatem naprawde jest ten proces bardzo rzetelnie prowa-
dzony i transparentny. Kolegialne podjecie decyzji powoduje to, ze to bezpieczenstwo
pacjentow jest zapewnione. Bardzo dobrze ktéra$ z pan, chyba pani prezes, powiedziala —
zeby$my nie zmniejszyli zaufania do produktéw leczniczych OTC. My robimy wszystko,
zeby podnie§¢ bezpieczenstwo w samoleczeniu.

OczywiScie jesteSmy moze na szarym koncu w Unii Europejskiej, bo tylko 19%
mamy OTC. 81% jest na Rp. Popatrzmy na inne kraje. 60% jest na Rp, 40% jest na OTC.
My jesteSmy bardzo daleko. Gonimy troszeczke Unie Europejska. Jest duzo zlych przy-
ktadéw w Unii Europejskiej, gdzie antybiotyki sg na OTC. Tutaj urzad bedzie zawsze
stal na stanowisku, ze antybiotyk, musi by¢ przepisany przez lekarza. Ale Unia Euro-
pejska idzie w strone samoleczenia, zmniejszenia liczby kolejek. Tam, gdzie lek jest
mozliwy do samostosowania, samoleczenia i ma ten profil bezpieczenstwo wiasciwy...
I przede wszystkim identyfikacja choroby przez pacjenta jest do zbadania. Bo oczywi-
§cie leki na nowotwory nie moga by¢ w kategorii OTC, bo pacjent sam z siebie nie moze
zdiagnozowac tej choroby.

Naprawde, dziekuje mimo wszystko za raport i ze mozemy dyskutowaé. Cieszymy sie
zawsze, ze mozemy gosci¢ w naszym urzedzie Najwyzsza Izbe Kontroli, ale bardzo pro-
sze zrozumieé nas, ze ten proces jest naprawde bardzo skomplikowany. Moze zabrakto
wiecej dyskusji i dialogu. Wymieniamy sie pismami, a jakby$my zrobili takie dyskusje
jak dzisiaj, rozwialoby to panstwa watpliwosci.

Ja myséle, ze ten wywod prawny miatem spory na poczgtku i legalno§é jest stwier-
dzona przez urzad i przez Unie Europejska. Ja tutaj nie jestem w stanie nic podwazac.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):

Dziekuje bardzo. Czy pan minister jeszcze zglasza sie?

Glowny inspektor farmaceutyczny Lukasz Pietrzak:

26

Tak. Mam tylko jeszcze jedng uwage. Terapia poznawczo-behawioralna jest podstawa
leczenia bezsennosci. 80% os6b cierpigcych na bezsennos¢ wystarczy terapia poznaw-
czo-behawioralna. Zatem naprawde dziwi mnie to, ze pani dyrektor wspomniata to jako
trywializowanie tych zalecen, bo to jest podstawa terapii poznawczo-behawioralne;j.
80% przyczyn bezsenno$ci wynika z naszych nawykoéw. I naprawde jest to... Az sie
sam dziwie, ze to jest tak bardzo dobrze zrobiona ulotka. I naprawde, jezeli pacjenci
by do tego podchodzili, to mieliby§émy... Leczenie bezsennos§ci w naszym kraju jest jed-
nym z najwiekszych problemow. Bardzo czesto wchodzimy w benzodiazepiny jako leki
pierwszego rzutu, ktore powinny by¢ uzywane tylko do krétkotrwatego leczenia bezsen-
noSci — do 30 dni. Natomiast wspomniany nadzor nad lekami psychotropowymi i odurza-
jacymi w przypadku gtéwnego inspektora farmaceutycznego polega na tym, ze widzimy
ogromny problem w naduzywaniu lekow na recepte, z przepisu lekarza oczywiscie, ktory
pokazuje, ze pacjenci latami sg ustawiani na Zopiklonie, Zolpidemie, mimo ze to jest
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wbrew sztuce lekarskiej. Dlatego tutaj tym bardziej uwazam, ze odpowiednia kampania
edukacyjna odnoénie do zaburzen snu — zwlaszcza ze to jest tez problem spoleczny —jest
elementem bardzo istotnym. I powiem uczciwie, ze tego typu dzialania, jak chociazby
pokazywanie tego elementu, ktory tak pani dyrektor chciala strywializowa¢, sg bardzo
dobrym rozwigzaniem.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Ja chce zadac jeszcze pytanie pani dyrektor Piotrowskiej-Radziewicz.
Po dzisiejszym posiedzeniu Komisji obecni na tej Komisji postowie w zakresie swoich
biur poselskich mogg dopisa¢ porady farmaceutyczne?

Dyrektor departamentu MZ Katarzyna Piotrowska-Radziewicz:
Panie przewodniczacy, ja jednak — poniewaz sama jestem z wyksztalcenia prawnikiem,
radcg prawnym, panowie sg farmaceutami — chyba bym zostawita porady farmaceu-
tyczne i opieke farmaceutom. Przykro mi bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Jeszcze pani dyrektor, bardzo prosze.

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
Szanowni panstwo, ja przyjmuje wszystko to, co pan prezes moéwi, natomiast nie zga-
dzam sie, ze w trakcie kontroli nie prowadziliSmy dyskusji. My mieliémy rzadko mozli-
wos¢ kontaktu, natomiast prosze byé pewnym, ze skierowanie kazdego pisma z prosbha
o dostarczenie dokumentéw czy o wyjaSnienie kwestii, ktére budzily moje zainte-
resowanie, bylo poprzedzone rozmowsg z pracownikami Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych. Wiec to nie jest tak, ze nie bylto dialogu miedzy nami. To po pierwsze.

Po drugie, méwi pan prezes o tym, ze te testy do samodiagnozy... sg wprowadzone
walidacje — czy pacjent po przeprowadzeniu testu podejmie takg samg decyzje jak zale-
cenie lekarza? To nie ja wymyslitam, tylko ekspert urzedu przy okazji jednego z lekow
pisze: ,Dodatkowo wartym podkreslenia jest fakt, ze pacjent/pacjentka moze miec
trudnosci z wlasciwa oceng potencjalnych interakeji doksylaminy z lekami, ktére przyj-
muje, poniewaz w badaniu lekarz pomagat zidentyfikowac nazwy substancji czynnych,
z ktorymi stosowanie doksylaminy jest przeciwwskazane. Zatem walidacja zrozumie-
nia testow do samodiagnozy tez budzila uwagi, zastrzezenia ekspertow, pracownikow
pana urzedu.

Pragne podkreslic jeszcze raz, ze raport zostal przygotowany w oparciu o dokumenty,
ktore zgromadziliSmy w aktach kontroli. Nie moze by¢ tak, jak tutaj pan glowny inspek-
tor farmaceutyczny mowi — z wypowiedzi mozna wnioskowacé, ze wlaSciwie po co nam
sg lekarze, skoro mozemy leczy¢ sie sami?

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
No nie...

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
Bo ja to tak odebratam.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Nadinterpretacja. Daleko idgca.

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
Szanowni panstwo, nie odbierajmy lekarzom prawa do leczenia pacjentéw. Bo to lekarz
jest uprawniony do...

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Szanowni panstwo, pani dyrektor, ja bardzo prosze, mimo wszystko nikt z nas absolutnie
nie mial nawet cienia takiego wrazenia...

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
No ja odniostam.

R.K. 27




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KowmisJl Do SPRAW KONTROLI PANSTWOWEJ (NR 40)

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
..., zeby byla jakakolwiek sugestia, kwestionujaca potrzebe, ze tak powiem, porady
i decyzji lekarza. Absolutnie. M6éwiliSmy o tej waskiej grupie lekéw i ja nawet, nie-me-
dyk, doktadnie to zrozumiatem. Takze bardzo bym prosit...

Doradca ekonomiczny departamentu NIK Danuta Nosal:
Takze dziekuje panstwu. Mam nadzieje, ze dyskusja, ktorg zainicjowaliémy publikacja
naszego raportu, bedzie prowadzita w dobrym kierunku, majgc na wzgledzie bezpieczen-
stwo pacjentow stosujacych leki OTC.

Przewodniczacy posel Marek Sawicki (PSL-TD):
Dziekuje bardzo. Drodzy panstwo, zamykam dyskusje. Na ogél, jeli chodzi o raporty
czy materialy Najwyzszej Izby Kontroli, koniczymy to takim stwierdzeniem, ze Komisja
przyjeta informacje. Ja proponuje, zeby jednak w Swietle tej dzisiejszej dyskusji przyjac
takg konkluzje: ,,Stwierdzam, ze Komisja zapoznala sie z informacjg Najwyzszej Izby
Kontroli”. Jesli nie usltysze sprzeciwu, uznam, ze Komisja to przyjmuje, tak?
Dziekuje bardzo. Stwierdzam, ze porzadek dzienny posiedzenia zostal wyczerpany.
Dziekuje wszystkim go$ciom. Dziekuje za te zywa, merytoryczng i nad wyraz przy
tak trudnym temacie spokojng dyskusje. Dziekuje bardzo.
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