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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 6654 ztozong 3 grudnia 2024 r. przez Pana Posta Grzegorza
Ptaczka, w sprawie nieprawidtowosci w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) w zwigzku z przeprowadzong
kontrolg Najwyzszej Izby Kontroli dot. nadzoru nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez
recepty w swietle bezpieczenstwa pacjenta, Minister Zdrowia przedstawia nastepujace
stanowisko.

W zwigzku z faktem, Ze udzielenie odpowiedzi zostato powierzone Ministrowi Zdrowia,
informuje, ze organ zna tresc raportu Najwyzszej Izby Kontroli. Jednoczeénie informuje, ze
zajat stanowisko w tej sprawie podczas posiedzenie Komisji sejmowej w dniu 4 grudnia
2024r.

W odpowiedzi na pytanie o ewentualnych zamiarach odwotania przez Prezesa Rady
Ministréw Pana Grzegorza Cessaka z funkcji Prezesa URPL, Minister Zdrowia informuje, ze
nie posiada informacji o takim zamiarze.

W odniesieniu do pytania o dziatania zmierzajace do przywrécenia transparentnosci dziatan
ww. Urzedu, Minister Zdrowia wskazuje, ze w toku ww. posiedzenia Komisji, jak rowniez
bazujac na pdzniejszych wyjasnieniach Prezesa URPL, nie podziela stanowiska co do
wystepowania braku transparentnosci dziatan w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych.

Proces dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w tym réwniez uznanie objetej
wnioskiem kategorii dostepnosci, do ktérej podmiot odpowiedzialny proponuje
zakwalifikowac lek objety wnioskiem, jest wytacznym, wynikajacym z ustawy zadaniem
Prezesa URPL. W tym procesie Minister Zdrowia nie posiada kompetencji merytorycznych,
w tym zwtaszcza nie ma mozliwosci wptywu na kierunek majacych nastgpié rozstrzygniec
Prezesa URPL.
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Minister Zdrowia zapoznat sie z wyjasnieniami Prezesa URPL w zwigzku z ww. raportem NIK
oraz dotyczacym go wspomnianym wyzej posiedzeniem komisji sejmowej i nie powziat w
zwiazku z nimi watpliwosci nt. nielegalnosci dziatan ww. organu.

Jak sie wydaje, najpowazniejszym zarzutem sformutowanym w raporcie jest kwestia
przyznania kilku produktom leczniczym kategorii dostepnosci OTC, czy tez zmiana kategorii
dostepnosci na OTC, podczas gdy w ocenie NIK nie byto ku temu podstaw.

W tym kontekscie zwraca uwage ze - jak juz wspomniano - to Prezes URPL dokonuje
kwalifikacji danego produktu leczniczego do okreslonej kategorii dostepnosci. To réwniez
Prezes URPL, w oparciu o wiedze merytoryczng i doswiadczenie, ocenia w indywidualnym
przypadku, czy kwalifikacja do okreslonej kategorii dostepnosci jest mozliwa
uwzgledniajac to, jak aktualnie sformutowane sa kryteria zaliczenia danego produktu do
danej kategorii, a sformutowano je na do$¢ duzym poziomie ogdélnosci.

Jak wyjasnit Prezes URPL, podstawa dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, w tym
w okreslonej kategorii dostepnosci, wzglednie zmiany wczesniejszej kategorii dostepnosci,
sg stosowne badania. W przypadku kwestionowanych w raporcie NIK produktéw byty to
badania niekliniczne. Na podstawie dokumentacji takich badan (ale takze innych dajacych sie
wyobrazi¢ badan, wtym klinicznych, wtasnych, czy obserwacyjnych) podmiot
odpowiedzialny opracowuje metody minimalizacji ryzyka.

Minister Zdrowia, przeanalizowawszy wyjasnienia w powyzszym zakresie, nie dostrzegt
powoddw, dla ktorych metoda taka nie mégtby byc test diagnostyczny. Prezes URPL
wyjasnit, ze w ramach dokonywania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczanie do
obrotu produktu leczniczego przedstawia sie m.in. okreslone dane uzupetniajace, w oparciu
o ktére miataby by¢ dokonana okreslona zmiana. Takim elementem uzupetniajagcym moze
by¢ test, ale réwniez elementem takim mogg by¢ inne dajace sie wyobrazic¢ srodki. Nie jest
wiadome, z jakich przyczyn jakiekolwiek srodki tego typu miatyby by¢ dewaluowane, jezeli
mogtyby faktycznie przyczyniac sie do realizacji celu, ktéremu maja stuzyc.

Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, ze substancje czynne zawarte w produktach leczniczych
objetych kontrolg sg dostepne bez recepty w niektérych innych krajach Unii Europejskiej. To
sugerowatoby - w kontekscie rzekomego braku podstaw przyznania takiej kategorii
analizowanym produktom leczniczym w Polsce - réwniez potencjalnie btedne dziatania
innych krajowych agencji rejestracyjnych, co wszak trudno zaktadac.

W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia nie postrzega dziatan Prezesa URPL jako
nietransparentnych, a tym samym pytanie o dziatania na rzecz przywrdcenia
transparentnosci w URPL jest w ocenie organu bezprzedmiotowe.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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