PETYCJA

Dziatajgc w trybie Ustawy o petycjach z dnia 11 lipca 2014 roku (tj. Dz. U. 2018 poz. 870)

przektadam w interesie publicznym petycje_w sprawie utworzenia nowej kategorii leku czyli
‘Leku wydawanego z przepisu farmaceuty” lub powrotu kategorii leku “RP z kropkg”

UZASADNIENIE

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL) jest instytucjg, ktéra dopuszcza do obrotu produkty lecznicze na terenie Polski.
Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu sg klasyfikowane pod wzgledem przypisanej im
kategorii dostepnosci.

Ustawa Prawo farmaceutyczne wyréznia pie¢ kategorii dostepnosci produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi. Sg to: leki wydawane z przepisu lekarza_(Rp), wydawane z
przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz), wydawane z przepisu lekarza,
zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe (Rpw) stosowane wytgcznie w
lecznictwie zamknietym (Lz) oraz leki wydawane bez przepisu lekarza (OTC).

Klasyfikacja do jednej z pieciu grup ma istotne znaczenie praktyczne, gdyz determinuje
status prawny produktu leczniczego. Wptywa takze na mozliwo$¢ refundaciji leku, okresla
sposob jego reklamy, oznakowania opakowania zewnetrznego, dostepnosé w obrocie
pozaaptecznym czy chociazby rodzaj i elementy sktadowe recepty, na ktérej lek jest
przepisywany.

Z ramienia URPL powotano Komisje ds. Produktow Leczniczych, ktéra wydaje opinie w
sprawie zmian kategorii produktéw leczniczych z Rp na OTC. Rolg Komisji w przypadku
checi zmiany kategorii dostepnosci leku jest ocena stanu wiedzy pozwalajgca na
stwierdzenie, czy dany produkt leczniczy nie podlega warunkom stawianym lekom Rp.
Zanim wiec wniosek zostanie zakwalifikowany do rozpatrzenia przez URPL, jest oceniany,
czy spetnia okreslone kryteria.

Istotne jest, czy wniosek dotyczy produktu psychotropowego, silnego leku przeciwbélowego
lub antybiotyku. Te produkty nie spetniajg bowiem kryterium do zmiany kategorii dostepnosci
z Rp na OTC. Tych kryteridw nie spetniajg takze produkty bedace krétki czas na rynku.
Zmiana jest mozliwa dopiero w przypadku lekéw znajdujgcych sie co najmniej kilka lat w
obrocie. Stan wiedzy na temat konkretnej substancji czynnej zawartej w danym preparacie
musi poswiadczaC, ze korzysci wynikajgce ze stosowania leku znacznie przewyzszajg
dziatania niepozgdane. Ponadto lek powinien spetnia¢ warunek bezpieczenstwa dla

pacjenta. Co najwazniejsze, produkt taki powinien byé przeznaczony do leczenia
incydentalneqo, krétkotrwatego, nie diuzszego niz kilka dni. To wyklucza ze zmiany




kategorii dostepnosci leki stosowane w chorobach przewlektych. Dopiero po spetnieniu tych
warunkow wniosek o zmiane kategorii dostepnosci jest rozpatrywany.

Produkt leczniczy sklasyfikowany jako OTC musi sie charakteryzowaé niska toksycznoscig
0golng, brakiem szkodliwego dziatania na funkcje rozrodcze i rozwdj potomstwa, brakiem
wiasciwosci mutagennych i rakotwérczych, a takze niewywolywaniem powaznych dziatah

niepozgdanych i interakcji.

W ostatnim czasie obserwujemy, ze na rynku farmaceutycznym coraz wiecej produktow
leczniczych, ktére byly dostepne dotychczas na recepte, trafia do sprzedazy odrecznej.
Stwarza to mozliwos¢ reklamy produktu, co przektada sie na wzrost sprzedazy i korzysci
finansowe dla producenta. Zwiekszenie dostepnosci lekéw OTC sprzyja samoleczeniu
pacjentow, a jednoczesnie pozwala na obnizenie publicznych wydatkéw na ochrone zdrowia
w Polsce.

“Switch” produktéw leczniczych nierzadko budzi obawy i kontrowersje w Srodowisku lekarzy i
farmaceutéw. Kazdy produkt leczniczy wykazuje dziatania niepozadane oraz moze wchodzi¢
w interakcje z zywnoscig oraz innymi lekami stosowanymi przez pacjenta. Zwiekszona
dostepnosé produktu poprzez zmiane kategorii dostepnosci na OTC moze zwiekszyé
ryzyko naduzywania leku przez pacjentéw. Pojawia sie réwniez ryzyko uzycia leku
niezgodnie ze wskazaniem terapeutycznym badz ryzyko stosowania produktu przez
zbyt diugi czas.

Dodatkowo w przypadku zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC,
Prezes URPL stoi na stanowisku, iz produkt leczniczy powinien by¢ wydawany pacjentowi
zgodnie z kategorig dostepnosci wskazang na opakowaniu produktu leczniczego.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz ulotka dotgczona do opakowania produktu leczniczego z
kategorig dostepnosci Rp nie jest przygotowana w sposéb umozliwiajgcy pacjentowi
samodzielne i bezpieczne stosowanie produktu leczniczego. Tymczasem ulotka dotgczona
do opakowania produktu leczniczego OTC zawiera informacje, ktore umozliwiajg pacjentowi
samodzielne stosowanie leku. Ulotka taka zawiera informacje m.in. jak dlugo lek mozna
stosowa¢ samodzielnie, co zrobi¢ jezeli objawy nie ustagpig lub nasilg sie, po jakim czasie
nalezy zgtosic sie do lekarza.

W praktyce o zmianie dostepnosci i kategorii leku w aptekach dowiadujemy sie z dnia na
dzien, podobnie jak nasi pacjenci. Nie zawsze tez pojawiajg sie nowe ulotki do Sciggniecia
ze strony URPL.

Od pazdziernika 2017 roku, decyzjg prezesa URPL, przeciwbdlowy ketoprofen jest dostepny
bez recepty. Decyzja budzi zdziwienie farmaceutéw. Przed laty w sprzedazy odrecznej byt
ketoprofen w Zelu, ale w 2011 roku wrdcit na recepte z powodu dziatan niepozadanych.
Wprowadzenie ketoptofenu w formie doustnej bez recepty jest zaskakujacg decyzja.
Zwilaszcza, ze substancja czynna posiada szereg powaznych dziatan niepozgdanych, co
przy stosowaniu w samoleczeniu moze budzi¢ wiele obaw. Takie decyzje wprowadzajg tez
pewng dezorientacje,

Etyk prof. Zbigniew Szawarski w wywiadach dla mediow réwniez zwracat uwage na
sytuacje, ktéra moze powodowacl dezorientacje - ta sama substancja, w dwéch réznych
formach dostepnosci.



‘Mysle, ze w aptekach powinna obowigzywacC zasada konsekwencji: jesSli tabletka bez
recepty, to i zel bez recepty lub na odwrét. Ketonal ma znacznie wiecej skutkow ubocznych
niz banalny ibuprofen, zwtaszcza w przypadku ludzi w podesztym wieku. Prosze zwrdcic¢
uwage, ze wiekszos¢ osob 60+ uzywa co najmniej kilku lekow przepisywanych przez
lekarza. Jesli dodamy do tego leki OTC (sidenafil, ketonal + suplementy) wychodzi z tego
piorunujgca mieszanka.”

W opinii Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych dotyczacej zmiany czytamy, ze
"dostepne dane wskazujg na skutecznos¢ i bezpieczenstwo ketoprofenu we wnioskowanych
wskazaniach (krétkotrwate objawowe leczenie lekkiego do umiarkowanego bdlu réznego
pochodzenia (bdle miesniowe, kostno — stawowe, bole gtowy) oraz nie wskazujg, iz moze on
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia lub Ze bedzie czesto
nieprawidiowo stosowany, nawet woéwczas, gdy jest stosowany bez nadzoru lekarskiego".

Odmiennego zdania byta Komisja ds. Produktéw Leczniczych, ktora jest jedynie komisjg o
charakterze opiniodawczo-doradczym w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi. Jej uchwaty nie wigzg prezesa Urzedu.

Pacjenci bezkrytycznie ufaja reklamie. Co wiecej, zwlaszcza leki wydawane
dotychczas na recepte, a po zmianach wydawane bez niej, traktowane sg przez nich
jako niezwykle bezpieczne, wiec czesto przyjmuja je zbyt czesto i za diugo.

Wspomniany ketoprofen na poczatku byt reklamowany jako panaceum na silne bdle, ale
teraz w reklamach skierowanych do pacjentéw znajdujg sie informacje o bdlach
umiarkowanych.

Czy kolejnym krokiem w przekazie bedzie - bierz profilaktycznie?

Ketoprofen w formie zewnetrznej zmienit swojg kategorie dostepnosci ponownie na recepte
tylko z powodu fotouczulenia.

Czyli fotouczulenie okazato sie wazniejsze od interakcji.

Do ostony zotadka przed lekami mozna by uzy¢ kilku réznych rodzajow lekéw. Najczesciej
jednak, w celu ostony Zzotgdka przed lekami, stosuje sie inhibitory pompy protonowej, w
skrécie IPP. Przedstawicielami tej grupy sg pantoprazol i omeprazol.

Ostona zotgdka w tabletkach to nieoceniony orez lekarzy, jednak nie jest obojetna dla
zdrowia. W przypadku lekéw na recepte o jej wigczeniu decyduje lekarz. Zazwyczaj taki lek
ostonowy dodawany jest do tabletek przeciwbdlowych z grupy NLPZ, kitére bedg
przyjmowane przez dtugi czas. Czasem towarzyszy tez niektérym mocnym sterydom, czy
srodkom na depresje. Nie kazdy jednak takg ostone dostanie. Zwykle recepte dostang
pacjenci, ktérzy majg srednie lub wysokie ryzyko rozwoju wrzodéw Zzotgdka i powikian
gastrologicznych, a to juz jest w stanie oceni¢ lekarz na podstawie wywiadu i analizy
czynnikow ryzyka.

Leki bez recepty zawierajgce inhibitory pompy protonowej stosowane sg najczesciej do
leczenia refluksu i zgagi. W ulotce srodkow odrecznych nie znajdziesz informacji, ze petnig
role ostony na zotgdek, majg inng rejestracje prawng.Stosowanie diugotrwate (dtuzej niz rok)
i/lub stosowanie duzych dawek omeprazolu lub innych inhibitoréw pompy protonowej, moze



wigza¢ sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia ztaman kosci, zwilaszcza u oséb w
podesztym wieku lub z innymi czynnikami ryzyka. Jezeli omeprazol stosowany jest co
najmniej przez 3 miesigce, lub dtuzej, zalecana jest okresowa kontrola stezenia magnezu we
krwi.

Tymczasem praktyka pokazuje, ze pacjenci kupujg je po kilka opakowan i czy potrzeba czy
nie, uzywajg dtugotrwale jako ostone do wszystkich lekéw. Powszechnie funkcjonujgce
okreslenie “lek ostonowy” mylnie sugeruje dziatanie leku pacjentom. Przez to tym bardziej
naduzywajg leku bez wskazan terapeutycznych. Tylko porada udzielona przez lekarza lub
farmaceute moze temu zapobiec.

Metamizol sodowy to popularny lek, dostepny w Polsce bez recepty. Nalezy do topowych
substanciji, sprzedawanych na rynku aptecznym. W swietle tych faktéw ciekawe jest to, ze w
krajach zachodnich, podchodzi sie do tej substancji ze znacznie wiekszym respektem i nie
zawsze dostepny jest bez recepty.

W latach 1978-2009 Uppsala Monitoring Centre, jednostka Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) zajmujgca sie monitorowaniem lekow, zarejestrowata 14441 dziatah niepozgdanych
spowodowanych stosowaniem metamizolu sodowego. Réwnoczesnie odnotowano 67581

skutkéw ubocznych zazywania paracetamolu. Jednakze to metamizol zostat wycofany z
obrotu w wielu krajach m.in. Stanach Zjednoczonych, Australii, Norwegii i Szwecji.

W zesztym roku pojawity sie doniesienia, ze po przejrzeniu danych na temat ryzyka
agranulocytozy w przypadku metamizolu, Komitet ds. bezpieczenstwa EMA (PRAC) stwierdzit,
ze istniejgce ostrzezenia w ulotce produktu nalezy zaktualizowa¢. Zmiany majg na celu
zwiekszenie swiadomosci tego powaznego dziatania niepozgdanego wsrdd pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia. Majg tez utatwi¢ jego wczesne wykrywanie i diagnozowanie.

Komitet PRAC zalecit, aby pracownicy stuzby zdrowia informowali pacjentéw o koniecznosci
zaprzestania przyjmowania lekow z metamizolem i natychmiastowego zwrdcenia sie o pomoc
lekarskg w przypadku wystgpienia objawow agranulocytozy. A do objawow tych naleza:
gorgczka, dreszcze, bol gardta. Pojawiajg sie tez bolesne owrzodzenia na wilgotnych,
wewnetrznych powierzchniach ciata (btonach s$luzowych), szczegolnie w jamie ustnej, nosie i
gardle lub w okolicach narzgdéw ptciowych lub odbytu. Pacjenci muszg byé czujni na te objawy
zaréwno w trakcie, jak i krotko po zaprzestaniu leczenia.

W Polsce jest lekiem powszechnie dostepnym, mozna znalez¢ go w aptekach pod réznymi
nazwami handlowymi. Czes¢ tylko wydawana jest wytgcznie na recepte w sytuacji bélu lub
gorgczki, gdy nie mozna podac¢ leku drogg doustng. Wchodzi takze w skiad dwodch
preparatéow ztozonych stosowanych w stanach skurczowych przewodu pokarmowego.

Dlatego tez z niepokojem patrze na nowy produkt z tg substancja w dawce 1000mg,
ktory pojawit sie ostatnio w kategorii OTC.

Pacjenci nie wigza skutkéw ubocznych z przyczynami, bo sie na tym, co najzupetniej
zrozumiate. Tym samym odwlekajg w czasie usuniecie przyczyny.



Decyzjg URPL, ktéra weszta w zycie z dniem 22.05.2024 r. produkt leczniczy Cytisinum
Aflofarm (Cytisiniclinum), kapsutki twarde, 1,5 mg zmienit kategorie dostepnosci z OTC na
Rp.

Tymczasem z kategorig bez przepisu lekarza isthiejg w Polsce co najmniej 4 preparaty
o tym samym skladzie.

Grupa ekspertéw z zakresu onkologii, kardiologii i pulmonologii zawigzata Koalicje ,Zdrowie
bez papierosow” i proponuje rozwigzanie, ktére moze przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia
blisko 9 min Polakéw uzaleznionych od papieroséw tradycyjnych i elektronicznych.
Rozwigzanie jest proste. Nalezy wprowadzi¢ refundowang recepte na rzucanie palenia, czyli
wparcie behawioralne oraz dobor odpowiedniej terapii farmakologicznej. Wszystko w postaci
ustugi oferowanej w POZ lub w najblizszej aptece.

W Polsce funkcjonujg zaledwie 3 publiczne poradnie rzucania palenia, cho¢ od dawna w
budzecie panstwa sg zarezerwowane $rodki na ich prowadzenie. Stawki NFZ za
prowadzenie tego typu ustug w przychodni w ostatnich latach wzrosty, co dodatkowo
powinno zmotywowac kierownikow POZ do dziatania. Kluczem do sukcesu recepty na
rzucenie palenia bytoby réwniez wtgczenie farmaceutéw do czynnej walki z uzaleznieniem.
Opieka nad pacjentem palgcym moze by¢ kolejng ustugg farmaceutyczng oferowang w
aptece przez wyedukowanych w tym zakresie pracownikéw pierwszego stotu.

Mozliwos¢ samodzielnego leczenia drobnych dolegliwo$ci daje sposobnos¢ zwalczenia
dokuczliwych objawdw bez koniecznosci wizyty u lekarza.

Bardzo wazng role w stosowaniu preparatéw odgrywamy my. farmaceuci.

Podczas wydawania leku farmaceuta musi upewni¢ sie co do prawidiowosci postawionej
przez pacjenta diagnozy i doboru preparatu. Pomaga takze w procesie diagnozowania oraz
ocenia lek na podstawie kryteriéw dotyczgcych skutecznosci stosowania.

Porada farmaceuty ma na celu udzielenie zainteresowanej osobie precyzyjnych wskazowek
dotyczgcych profilaktyki zdrowia i stosowania wtasciwych lekéw w procesie samoleczenia.
Jak wspomniano wczesniej, do wydania bez recepty dopuszczone sg zwykle produkty
lecznicze, ktérych bezpieczenstwo stosowania zostato poznane.

Farmaceuta powinien jednak zaktadac, ze przecietny pacjent nie posiada wiedzy, ktéra
gwarantowataby mu przeprowadzenie swojego leczenia w sposéb skuteczny i bezpieczny.
Dlatego proces edukacji pacjenta ma tak duze znaczenie.

Zgodnie z brzmieniem art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(t.j. Dz.U. Z 2024 r. poz. 676), wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia
pacjenta oraz ochrone zdrowia publicznego i polega na:

1) sprawowaniu opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w ust. 2;

2) udzielaniu ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 3;
3) wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w ust. 4;

4) wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5.



Leki podlegajgce procedurze “Switch” mozna dostac w:

Apteki ogdlnodostepne — aptekach przeznaczonych do zaopatrywania pacjentow w
produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty oraz
zapewnienia swiadczenia ustug farmaceutycznych i sprawowania opieki farmaceutyczne;.

Punkty apteczne - jedynie na terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest
prowadzona apteka ogdlnodostepna. Punkt apteczny prowadzi jedynie obrét detaliczny
produktami leczniczymi z wytgczeniem postaci leku w amputkach, produktéow leczniczych
nalezacych do grupy lekéw bardzo silnie dziatajgcych, psychotropowych i narkotycznych.

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
ogdllnodostepne i punkty apteczne réwniez wysytkowe] sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta.sprzedazy wysytkowe;j.

Wg obowigzujgcych przepiséw apteka internetowa moze sprzedawac leki na recepte, lecz
nie moze ich wysyta¢ do domu.

Pacjent musi odebrac je osobiscie w jednej z placéwek stacjonarnych.

Stosownie do brzmienia ust. 3 pkt 4 ww. przepisu Ustawy o zawodzie farmaceuty, ustugi
farmaceutyczne obejmujg ,udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia
prawidtowego stosowania produktu leczniczego, wyrobu medycznego Ilub Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, W szczegodlnosci w zakresie
wydania wtasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania
informacji dotyczgcych wfasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z
innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu lub Srodka
oraz prawidtowego uzywania wyrobéw medycznych;”.

Zgodnie z art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z
2024 r. poz. 686), technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletniag prakiyke w aptece w
petnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywac¢ w aptece czynnosci fachowe polegajgce na
sporzgdzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, z
wyjatkiem produktow leczniczych majgcych w swoim sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okres$lone w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

2) substancje odurzajace,

3) substancje psychotropowe grupy | P oraz II-P

- okreslone w odrebnych przepisach.

Ponadto technik farmaceutyczny moze rowniez wykonywaé czynno$ci pomocnicze przy
sporzgdzaniu i przygotowywaniu preparatéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt
5 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz jest uprawniony do
zgtaszania Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu dziatania niepozgdanego
produktu leczniczego.

Majac na uwadze powyzsze regulacje prawne nalezy wskazaé, ze obowigzujace
przepisy nie przyznajg technikom farmaceutycznym uprawnienia do udzielania porad



farmaceutycznych pacjentom.

Od 1 stycznia 2025 roku wszedt w zycie ustawowy obowigzek ciggtego szkolenia sie dla
technikéw farmaceutycznych. To co$s na wzdr obowigzku, jaki obecnie obejmuje magistrow
farmacji. W 5-letnich okresach technicy bedg musieli zebra¢ 200 punktéw edukacyjnych.
Rozliczenia zebranych punktéw bedzie dokonywat Urzad Wojewddzki. Duzg zmiang bedzie
takze fakt utworzenia Sgdu Dyscyplinarnego. W zakres jego obowigzkéw wchodzi¢ bedzie
prowadzenie spraw o odpowiedzialno$¢ zawodowg technikéw farmaceutycznych.

Obowigzek ten jednak nic nie zmienia w uprawnieniach zawodowych technikow
farmaceutycznych, do ktérych nalezy udzielanie porad farmaceutycznych

zdefiniowanych w ustawie o zawodzie farmaceuty.

Bioragc pod uwage powyzsze zakup leku OTC w punkcie aptecznym, w ktérym
nie ma obowigzku zatrudniania farmaceuty, oraz w sprzedazy internetowej nie
zapewnia nalezytego bezpieczenstwa pacjentow!

25 listopada ubiegtego roku Najwyzsza |zba Kontroli opublikowata raport dotyczacy nadzoru
nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w swietle bezpieczenhstwa pacjentéw.
Wynika z niego jednoznacznie, ze:

‘Dopuszczanie na rynek lekéw bez recepty (OTC) oraz nadzér nad ich jakoscig, obrotem i
reklamg w latach 2019-2023 nie zawsze gwarantowaty bezpieczenstwo przyjmujgcym je
pacjentom”

“Za nielegalne Izba uznafta przyznanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych kategorii OTC trzem
lekom. NIK ma réwniez zastrzezenia do zmiany dostepnosci niektérych lekow z
»Wydawanych z przepisu lekarza” na ,,bez recepty”, a takze do obstugi zgfoszen o
Niepozadanych Dziataniach Produktéw Leczniczych.”

Cytujac dalej ww raport NIK:

‘W przypadku leku Dezamigren, Almotriptani malas, tabletki powlekane 12,5 mq,
ktoremu nielegalnie, zdaniem NIK, przyznano kategorie OTC, eksperci stwierdzili
jednoznacznie, ze przyjmowanie go bez nadzoru lekarza moze stanowic¢ bezposrednie
lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia i to nawet wéwczas, gdy jest on
stosowany prawidfowo. Z kolei w przypadku leku Dorminox, Doxylamini
hydrogenosuccinas, tabletki powlekane 12,5 mqg juz w 2020 r. ekspert zwracaft uwage na
wiasciwosci zawartej w nim doksylaminy, ktéra powoduje ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych, w tym ciezkich, zakoriczonych zgonem. Jego zdaniem moze dojs¢ do
takich reakcji na lek rowniez wtedy, kiedy doksylamina jest stosowana w zalecanych
dawkach.

Producenci obu tych lekéw przedstawili w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL) kwestionariusze majgce stuzyc
pacjentom do samodiagnozy umozliwiajgcej podjecie decyzji o zazyciu lub rezygnacji z
zazycia leku. Zdaniem NIK uznawanie takiego testu za element uzasadniajacy
przyznanie kategorii dostepnosci OTC rodzi ryzyko dla zdrowia i zycia pacjentéw.



Jego dofgczenie do opakowania leku nie gwarantuje, Ze nabywca rzeczywiscie test
przeprowadzi, przeprowadzi go poprawnie, albo ze zrezygnuje z zazycia leku jesli takg
decyzje ,podpowie” mu wynik testu. Tymczasem jak wynika z kontroli przeprowadzonej
przez Izbe, w siedmiu na 17 zbadanych przypadkdéw zgode na przyznanie lekom kategorii
OTC wydano, uznajgc tego rodzaju testy za wtasciwe dla pacjenta narzedzia diagnostyczne.

Najwyzsza Izba Kontroli ustalita rowniez, ze w trakcie dopuszczania do obrotu
wspomnianych juz lekow: Dezamigren i Dorminox, z inicjatywy firm farmaceutycznych
zostaty zorganizowane spotkania ich przedstawicieli z pracownikami URPL. Przebieg oraz
ustalenia tych spotkan nie zostaty udokumentowane, co byfo niezgodnie z Kodeksem
postepowania administracyjnego. W ocenie NIK organizowanie takich spotkan w trakcie
procedury dopuszczania lekéw do obrotu i niedokumentowanie ich przebiegu moze
rodzié ryzyko wystapienia mechanizméw korupcjogennych.

Za nielegalne NIK uznafa takze przyznanie kategorii OTC lekowi Vemonis Max,
Metamizolum natricum monohydricum + Coffeinum + Drotaverini, tabletki powlekane
400mg+60mg+80mg. W ulotce dla pacjenta, ktérej tre$¢ zostata zaakceptowana w URPL,
znajduje sie informacja o tym, ze w trakcie leczenia moze wystgpic powazne zmniejszenie
liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (neutrofili), nazywane agranulocytoza. Reakcja ta
jest bardzo rzadkim, ale powaznym stanem, ktory moze zagrazac zyciu. Agranulocytoza
nie jest zalezna od dawki leku i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. To
oznacza, ze lek ten, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, nie powinien byé¢ dostepny
bez recepty. Moze bowiem stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidfowo.

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych
odnotowano w sumie niemal 74,5 tys. zgtoszen dotyczgcych Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych (NDPL), z czego ok. 1,6 tys. (blisko 2%) dotyczyto lekéw OTC, w
tym np. stosowanych w zaburzeniach erekgji.

Kontrolerzy Izby przeanalizowali dokumentacje dotyczgcq zmiany kategorii dostepnosci
szesciu takich lekéw z wydawanych na recepte na kategorie OTC. Ustalili, ze w raportach
o Niepozadanym Dziataniu Produktu Leczniczego przygotowywanych w URPL na
podstawie danych wygenerowanych z bazy Europejskiej Agencji Lekéw wykazano
przypadki zgonow po zazyciu lekéw stosowanych w zaburzeniach erekcji lub
substancji czynnych wchodzgcych w ich skiad. Najwiecej zgloszen w latach
2019-2023 odnotowano w przypadku lekow:

e Princex, Sildenafilum, tabletki powlekane — stwierdzono 276 zgonéw,

Maxigra Max, Sildenafilum, tabletki powlekane 50 mg - 218 zgonéw,

o Doppelsil Max, Sildenafilum, tabletki do rozgryzania i zucia 50 mg - 138
zgonow.

Liczba zgondw zwigzanych z zazywaniem tych lekéw nie stanowita, wedtug URPL podstawy
do odmowy przyjecia wnioskow o zmiane kategorii dostepnosci na OTC. Dyrektor Generalna
Urzedu poinformowata, Zze ocena profilu bezpieczenstwa lekow zawierajacych substancje
czynng sildenafil byta pozytywna, a wiceprezes do spraw Produktow Leczniczych
zastrzegat, ze zgtaszane przypadki dziatarn niepozgdanych, w tym te, w ktorych wystgpit
zgon pacjenta, nie oznaczajg, ze byty one zwigzane z zazyciem konkretnego leku. Jego
zdaniem mogtaby to potwierdzi¢ dopiero analiza stanu pacjenta, jego historii medycznej,
obcigzenia innymi chorobami i przebytych procedur medycznych.



W przypadku lekéw bez recepty wazny jest jeszcze jeden bardzo istotny aspekt -
przyznanie kategorii dostepnosci OTC lekowi zawierajagcemu okreslong substancje
czynna powoduje, ze Prezes URPL nie moze odméwié rejestracji kolejnych lekéw bez
recepty majacych w skiadzie te sama substancje czynna, w tym samym wskazaniu
medycznym. Przyktadem moze by¢ wspomniany juz Dezamigren. Po tym, jak zostat
dopuszczony do obrotu jako lek OTC, w tej samej kategorii, w tym samym wskazaniu
medycznym dopuszczono jeszcze dwa Kkolejne leki zawierajgce substancje czynng
Almotriptani malas. Natomiast w przypadku leku Dorminox, zarejestrowano kolejnych 14
lekow zawierajgcych substancje czynng Doxylamini hydrogenosuccinas.

Przypomnijmy - sprzedawane bez recepty leki OTC (ang. over the counter drug) sg
przeznaczone do krotkotrwatego, interwencyjnego samoleczenia w najczesciej spotykanych
dolegliwo$ciach takich jak kaszel, przeziebienie, bol, katar, problemy trawienne.

Niemal 94% takich lekow jest sprzedawanych w aptekach, gdzie mozna zasiegngc fachowej
porady farmaceuty. Potencjalne ryzyko stwarza natomiast ich sprzedaz w
supermarketach, drogeriach, czy na stacjach benzynowych oraz przez internet. Taka
fatwos¢ dostepu do lekow OTC z jednej strony umozliwia pacjentom szybkie
zmniejszenie dolegliwosci w przypadku np. goraczki czy bélu zeba, ale z drugiej
strony rodzi pewne niebezpieczenstwa:

e w przypadku blednego stosowania leku na podstawie niewfasciwej
samodiagnozy, np. dobrania nieodpowiedniej dawki, zbyt dtugiego przyjmowania lub
podjecia leczenia objawowego, w sytuacji kiedy konieczna jest pogfebiona
diagnostyka wykluczajgca powazniejsze schorzenia, w tym zagrazajgce Zyciu;

e w przypadku polipragmazji, czyli zazywania wielu lekéw jednoczes$nie, co staje
sie coraz powszechniejsze w zwigzku z postepujgcym procesem starzenia sie
polskiego spoteczenstwa. Z danych NFZ opublikowanych w lutym 2020 r. wynika,
ze 1/3 Polakoéw powyzej 65 roku zycia zazywa co najmniej pieé lekow dziennie.
Zwieksza to ryzyko wystapienia niekorzystnych interakcji pomiedzy nimi, a w
przypadku lekéw sprzedawanych pod réznymi nazwami, ktore zawieraja te
same substancje czynne, takze ryzyko przedawkowania;

()

Ulotki dla pacjentow nie mogg wprowadzac w btgd

W okresie objetym kontrola NIK firmy farmaceutyczne ztozyly w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych 483 wnioski dotyczgce rejestracji lekow OTC. Do obrotu
dopuszczono 393 produkty.

Kontrolerzy Izby zbadali szczegétowo dokumentacje dotyczgcy rejestracji 13 lekow. W
przypadku dwéch z nich niezgodnie z przepisami URPL zatwierdzit ulotki dla
pacjentow zawierajgce zapisy, ktére mogly wprowadzaé w bfad. Jednym z nich byt lek
stosowany w doraznym leczeniu ostrej biegunki u dzieci - Recenum Junior,
Racecadotrilum, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 30 mg. W ulotce
napisano, ze lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci powyzej 6 roku zycia, ale
znajdowat sie tam takze zapis: ,,przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty, jesli dziecko ma mniej niz 6 lat”. Wiceprezes
URPL ds. Produktow Leczniczych wyjasniaf, ze zawarta w leku substancja czynna
racekadotril powinna by¢ stosowana i jest zalecana ,,w szerokiej populacji dzieci
miodszych poczynajac od niemowlat”, ale jak przyznat w przypadku dzieci ponizej 6



roku zycia powinno sie to odbywac¢ pod nadzorem fachowego personelu medycznego,
a nie niedoswiadczonych i najczesciej nie posiadajacych wiedzy medycznej rodzicow.
Mimo takich zastrzezen lekowi przyznano kategorie OTC. Obecnie ulotka informacyjna
dla pacjenta zawiera zapis, ze leku Recenum Junior, Racecadotrilum, granulat do
sporzgdzania zawiesiny doustnej, 30 mg nie nalezy stosowac, m.in. jesli dziecko ma
mniej niz 6 lat.

NIK ma réwniez zastrzezenia do postepowania URPL w sprawie dostepnego bez
recepty leku Nurofen Plus zawierajacego kodeine i ibuprofen.

W grudniu 2022 r. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych zamiesScit na swojej
stronie internetowej komunikat do ,,fachowych pracownikéw ochrony zdrowia” z
ostrzezeniem o powaznych zaburzeniach klinicznych, wynikajacych z dfugotrwatego
stosowania pofgczenia kodeiny i ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane u
pacjentow, ktorzy uzaleznili sie od kodeiny. Tekst w porozumieniu z Europejska
Agencja Lekéw oraz URPL przygotowala firma farmaceutyczna, ktéra wprowadzita lek
na rynek. W komunikacie napisano m.in, ze zgfaszane byly przypadki ciezkiej
hipokalemii (niedobor potasu) i nerkowej kwasicy kanalikowej, zwykle po
dfugotrwafym stosowaniu pofgczenia kodeiny i ibuprofenu w dawkach wiekszych niz
zalecane u pacjentow, ktorzy uzaleznili si¢ od kodeiny. Byly zgfaszane takze inne
rodzaje powaznych zburzen klinicznych, w tym zgony, zwigzane z naduzywaniem i
uzaleznieniem od pofgczen kodeiny z ibuprofenem. Dotyczyly perforacji przewodu
pokarmowego, krwotokow z przewodu pokarmowego, ciezkiej niedokrwistosci i
niewydolnosci nerek.

Firma farmaceutyczna jeszcze w grudniu 2020 r. zwrécita sie do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych o uzupetnienie tresci ulotki dla pacjentéow o ostrzezenia przed
tymi zagrozeniami, ale takiej zmiany nie wprowadzono co najmniej do zakonczenia
kontroli. Prezes URPL nie skorzystat z mozliwosci zawieszenia waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu leku Nurofen Plus do czasu zaktualizowania ulotki dla
pacjenta. Ponadto zaakceptowal opakowanie leku zawierajgce 24 tabletki, mimo ze
zalecana przez firme farmaceutyczna dawka, to maksymalnie szes$é tabletek na dobe,
ktére mogg by¢ przyjmowane w ciggu najwyzej trzech dni. To oznacza, ze opakowanie
powinno zawieraé¢ do 18 tabletek.

Wedtug Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych w przypadku Nurofen Plus nie
byto podstaw do zmiany kategorii dostepnosci leku. Tym bardziej, w ocenie NIK,
nalezalo jak najszybciej zaktualizowaé ulotke dla pacjentéw, ktéra jest gidwnym
Zrédfem wiedzy o wskazaniach, przeciwwskazaniach i ryzykach zwigzanych ze
stosowaniem lekéw OTC.”

Zmiany kategorii dostepnosci lekéw w Polsce (sprzedawanych wytgcznie na recepte, czyli
leki Rx - na dostepne bez recepty, czyli leki OTC i odwrotnie) jak widac nie sg niczym
nowym. W obu przypadkach zmiany kategorii dostepnosci sg przeprowadzane na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

Podejmowane przez wtadze decyzje wskazuja jednak na brak spdjnej i konsekwentnej
polityki w obszarze bezpieczenstwa farmakoterapii.

Lekéw o takim samym sktadzie, dawce i liczbie dawek w opakowaniu, ktére majg rézng
rejestracje jest w Polsce mnéstwo.



Mozliwos¢ wypisywania recept pielegniarki i potozne uzyskaty wraz z 1 dniem 2016 roku —
dostaly wowczas status oséb uprawnionych do wypisywania recept. Nalezy jednak
pamietaé, ze sam fakt umozliwienia ich wypisywania nie stanowi, ze na recepcie od
pielegniarki lub potoznej moze znalez¢ sie kazdy lek. Zarobwno w teorii, jak i w praktyce
recepty pielegniarskie dzieli sie na:

e recepty do samodzielnej ordynacji produktéw leczniczych
e recepty do wypisywania lekéw na kontynuacje leczenia.

Kwestia tego, jakie preparaty moze samodzielnie ordynowaé na receptach pielegniarka lub
potozna jest doktadnie sprecyzowana w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i
potozne.

Wykaz ten zawiera min. antybiotyki i leki uspokajajgce.

Standard ksztatcenia na kierunku pielegniarskim i liczba godzin dydaktycznych z
farmakologii_jest jednak znacznie mniejsza niz na kierunku farmacja. To farmaceuci sa

specjalistami od lekow.

W pewnych sprecyzowanych prawnie sytuacjach farmaceuta ma prawo do wystawienia
recepty farmaceutycznej. Takie uprawnienie ma kazdy magister farmacji posiadajacy PWZ
(prawo do wykonywania zawodu).

Warto wspomnie¢, ze farmaceuta to tytut zawodowy nadany absolwentowi jednolitych
studiéw magisterskich na kierunku farmacija.

Naczelng wartoscig w przypadku recept wystawianych przez farmaceutéw jest ratowanie
zdrowia lub zycia pacjentéw, ktérzy potrzebujg swoich lekow stosowanych przewlekle, ale
nie mogg skontaktowac sie z przychodnig lub lekarzem.

Recepta farmaceutyczna to narzedzie, ktére ma przede wszystkim ratowa¢ zdrowie i zycie.
Nie moze byé wystawiona wtedy, gdy chodzi o produkty lecznicze zawierajgce substancje
psychotropowe albo odurzajgce, natomiast moze by¢ wystawiona jednorazowo w przypadku
jednego pacjenta na leki na okres do 180 dni (elektroniczna) i na okres 120 dni(papierowa).

Nie jest tez stworzona po to, by opuszczac konsultacje lekarskie z myslg, ze ,lek przepisze
mi farmaceuta”.

Od kilku lat - przetom 2020/2021 - farmaceuci majg prawo dokonywac¢ kwalifikacji i
wykonywac szczepienia.

Dlatego Recepte Farmaceutyczng pacjent moze otrzymac réwniez na szczepionke przeciw
grypie. Szczepionka zostaje wydana z apteki na podstawie wystawionego dokumentu i
pacjent zostaje nig od razu zaszczepiony w aptece.

W styczniu 2022 r. apteka stata sie miejscem przeprowadzania testow antygenowych w
kierunku Covid-19. Pomyst przeprowadzania testéw diagnostycznych w aptece zrodzit
mozliwo$¢ rozszerzenia katalogu ustug farmaceutycznych. Zgodnie z rozporzgdzeniem z
dnia 21 stycznia 2022 r. farmaceuci mogg przeprowadza¢ m.in. badanie podstawowych
parametrow zyciowych, pomiar masy ciata, test stezenia glukozy we krwi, kontrole panelu
lipidowego, szybki test do wykrywania grypy.



Apteki dysponujg rowniez swoistymi testami immunologicznymi do wykrywania paciorkowca
grupy A w infekcji gardta. Pomagajg szybko dowiedzie¢ sie, czy bdl gardia jest
spowodowany przez paciorkowce, czy inne patogeny (zazwyczaj wirusy), ktére nie
wymagajg leczenia antybiotykami. Testy zapewnia komfortowe badanie i szybka,
wiarygodng diagnostyke. Umozliwia uzyskanie wyniku na poziomie badania laboratoryjnego
w czasie rzeczywistym. Dajg mozliwo$¢ sprawdzenia czy chory potrzebuje antybiotyku, ktory
powinien by¢ stosowany tylko w przypadku infekcji bakteryjne;j. .

Zajmujemy niestety miejsca pod koniec pierwszej dziesigtki panstw, ktére najczesciej
przepisujg antybiotyki. Za duzo antybiotykow i niestety bardzo chetnie te o szerokim
spektrum dziatania, w sytuacjach, gdy mozna zaordynowac¢ o waskim. Przyktad: zapalenie
gardta. Najpierw trzeba by ustali¢, czy jest ono bakteryjne. Jesli juz mamy do czynienia z
bakteryjnym zapaleniem gardta, to powinnismy podac lek o bardzo waskim spektrum
dziatania, np. penicyline lub cefalosporyne | generacji. Takie sg zalecenia Narodowego
Programu Ochrony Antybiotykéw (NPOA). Tymczasem lekarze podajg leki 0 szerszym
spektrum dziatania, np. amoksycyline z kwasem klawulanowym albo cefuroksym. To jest
zupetnie nieuzasadnione. W dodatku medycy lubig podawac lek, ktéry zawiera inhibitory
beta-laktamaz, tymczasem czynnik sprawczy tego zakazenia ich nie wytwarza. W ten
sposob lekarze narazajg pacjenta na dziatania niepozgdane inhibitoréw oraz powodujg, ze
szczepy oporne bakterii tatwiej powstajg i szybciej sie rozprzestrzeniaja.

Mamy tez wcigz stosunkowo tatwy dostep przez “receptomaty” do uzyskania recept na
réznego rodzaju preparaty, takze niestety na antybiotyki. Antybiotykdéw nie ucieto tym
rozporzadzeniem ministerialnym, czyli de facto tutaj dostep jest nadal dos¢ otwarty.

Przez nasz kraj przetacza sie epidemia grypy. Przyjecie lekow przeciwwirusowych wymaga
szybkiej reakcji. Oznacza to, ze chory powinien przyjgC pierwszg dawke maksymalnie w
ciggu 24 godzin od wystgpienia objawow grypy. | tu zaczyna sie kolejny problem. Nie kazdy
lekarz wykonuje testy na grype. Mnéstwo ludzi kupuje testy samodzielnie, a potem na ich
podstawie probujg sie dosta¢ do lekarza. Wiadomo, jaka jest sytuacja. Terminy do
przychodni to nawet tydzien oczekiwania. A to sprawia, ze ci pacjenci chodzg nie raz tydzien
z grypa. Na zewnatrz, do pracy, wszedzie. Potem niektorzy tak sie Zle czujg, ze w koncu
trafiajg po recepte do “receptomatu” on line. Gdyby w sytuaciji, kiedy pacjent Zle sie czuje,
farmaceuta miatby mozliwos$¢ przeprowadzenia testu w aptece, to wielu nowych zakazen
réwniez mozna by unikng¢. To lepsze rozwigzanie, zamiast kupowanie koktajli lekow bez
recepty za grube pienigdze, ktére jest kompletnie bez sensu. Z kolei gdyby farmaceuta
miatby systemowag mozliwos¢é wypisania recepty leki przeciwwirusowe, na pewno sytuacja
by sie duzo poprawita. Rekomendacja prof. Ernesta Kuchara zezwala na profilaktyczne
podanie leku, co zdejmuje z farmaceutow tzw. kolizje badania fizykalnego i mamy
potwierdzony test.

Ustalenie algorytmu postepowania przy wykonanym tescie i przepisanym leku, plus
edukacja pacjenta, Zze jezeli jego samopoczucie sie pogorszy, to powinien niezwtocznie
udac sie do lekarza, oraz udokumentowanie catego procesu w P1 powinno dotyczy¢ oprocz
postepowania przy infekcjach grypowych takze testow w kierunku paciorkowca w gardle i
przy pozytywnym wyniku testu ordynacji antybiotyku.

Znacznie poprawitoby to sytuacje pacjentéw, bo rzeczywiscie POZ-ty sg przepetnione.

1 maja ubiegtego roku weszio w zycie rozporzgdzenie ministra zdrowia, na podstawie
ktérego farmaceuta moze wypisac recepte na tzw. tabletke "dzien po".

Dodatkowo wyjasnienia MZ wskazujg, ze kazdy farmaceuta zatrudniony w aptece moze
wystawi¢ recepte na antykoncepcje awaryjng, niezaleznie od tego, czy uczestniczy ona w



pilotazu opieki farmaceuty w zakresie zdrowia reprodukcyjnego. Wydanie leku poprzedzic¢
ma przeprowadzony w osobnym pomieszczeniu przez farmaceute wywiad z pacjentkg. Jej
wiek weryfikowany bedzie na podstawie dokumentu ze zdjeciem. Pacjentka moze
skorzysta¢ z programu pilotazowego raz w miesigcu. Ze statystyk wynika, ze zdarzato sie,
ze nawet 15% wywiadéw przeprowadzanych przez farmaceutéw nie zakonczyto sie
wystawieniem recepty farmaceutycznej. W praktyce oznacza to jednak, ze nawet co
dziesigta pacjentka zgtaszajgca sie do apteki po tabletke ,dzien po” ostatecznie jej nie
kupita. Najczestszg przyczyng jest po prostu brak podstaw do zastosowania antykoncepciji
awaryjnej. Farmaceuta w trakcie wywiadu z pacjentkg moze ocenié¢, ze nie wystepuje ryzyko
nieplanowanej cigzy, od niezabezpieczonego stosunku mineto zbyt duzo czasu lub gdy z
wywiadu wynika, ze pacjentka moze by¢ juz w cigzy. Rzeczywistos¢ okazata sie jednak
totalnie rézna od wyliczeh resortu zdrowia. Na podstawe danych przedstawionych przez
NFZ mozna smiato zatozy¢, ze w ,roku zerowym” koszt pilotazu nie przekroczyt 600 tysiecy
zfotych. To ponad 30-krotnie mniej niz zaktadano. Recepte na antykoncepcje awaryjng
mozna bez problemu uzyskaé w powszechnie dostepnych ,receptomatach”. W
“receptomacie” prawdziwy zywy wywiad, edukacja i filtr jest niemozliwy.

Gabinet opieki farmaceutycznej to pomieszczenie, ktére coraz czesciej pojawia sie w
projektach nowo powstatych aptek lub przechodzgcych gruntowny remont. Wymaga
odpowiedniego przygotowania aby stanowi¢ miejsce komfortowej rozmowy i medycznej
pomocy dla pacjenta. Powinien stanowi¢ wyodrebniong cze$¢ izby ekspedycyjnej,
oddzielong sciankami dziatowymi lub przesuwnymi, lub wejscie do takiego pokoju prowadzi
z izby ekspedycyjne;j.

W wielu aptekach leki recepturowe nie sg obecnie wykonywane lub wykonywane
sporadycznie. Naczelna Rada Aptekarska na ostatnim Krajowym Zjezdzie Aptekarzy
przygotowata propozycje i zobowigzata sie podjg¢ aktywne dziatania w zakresie uchwalenia
zmian polegajgcych na umozliwieniu aptekom przeznaczenia izby recepturowej na potrzeby
przeprowadzania w aptece ogélnodostepnej szczepien ochronnych lub swiadczenia opieki
farmaceutycznej.

W uzasadnieniu czytamy:

“Zmiana charakteru apteki i pracy farmaceuty w kierunku $wiadczenia ustug (w tym
doradczg w procesie farmakoterapii) musi sie wigza¢ ze zmiang wymogow dotyczgcych
pomieszczen aptecznych. Zmiana roli farmaceuty nie moze by¢ oddzielona od zmiany
charakteru apteki, w obrebie ktérej nie przewiduje sie przestrzeni do $wiadczenia opieki.
Tylko profesjonalnie przygotowana przestrzenn pozwala na zapewnienie pacjentowi
intymno$ci oraz stawia w jego oczach farmaceute jako profesjonaliste”

W 2024 roku do Urzedu przekazano 11 986 zgltoszen dotyczacych niepozadanych
dziatan produktéw leczniczych. Wiekszos¢ pochodzita od pracownikéw ochrony zdrowia
(6 344 zgtoszenia), natomiast 2 596 zgtoszen ztozyli pacjenci lub ich opiekunowie.

Raport Najwyzszej 1zby Kontroli méwi jednak:

“Jednym 2z obowigzkéow URPL jest przekazywanie zgtoszen o Niepozadanych
Dziataniach Produktéw Leczniczych (NDPL) do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). W
okresie objetym kontrola, w przypadku trzech nowo zarejestrowanych lekéw OTC zgtoszenia



zakwalifikowane jako ,ciezkie przypadki”, zamiast w ciggu 15 dni przekazano po 67, 475 i po
988 dniach, czyli nawet po ponad 2,5 roku. Zgtoszenie niezakwalifikowane jako ciezki
przypadek zamiast w terminie do 90 dni, przekazano po 707 dniach.

Podobne opdznienia dotyczyty lekow, ktorym zmieniono kategorie dostepnosci na OTC.
Dziewie¢ zgtoszen, ktdre powinny trafic do Europejskiej Agencji Lekow w ciggu 90 dni
przekazano po co najmniej 302 dniach, a w skrajnym przypadku niemal po czterech latach.
Zgtoszenia jednego z przypadkdéw dziatan niepozadanych zakwalifikowanego jako ,ciezki”
dokonano po 194 dniach, zamiast w ciggu 15. Z kolei 22 zgtoszen NDPL nie przekazano
w ogole, wbrew przepisom ustawy Prawo farmaceutyczne. Wiceprezes ds. Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych wyjasnit, ze gtdbwng przyczyng tych
opo6znien byta duza liczba zgtoszen dotyczgcych szczepionek przeciw Covid — 19.

Podkreslenia wymaga fakt, ze w ramach rozpatrywania wnioskow o zmiane kategorii
dostepnosci lekbw z wydawanych na recepte na OTC, Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych pobiera z bazy Europejskiej Agencji Lekéw dane dotyczace zgloszen o
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Ilub zawartych w nich substancji
czynnych. Opéznienia w przekazywaniu zgtoszen do EMA lub ich nieprzekazywanie
moga wplywaé na podejmowanie decyzji w tych postepowaniach.”

Zaletg produktow OTC jest ich tatwa dostepnos¢ dla pacjentéw, wymaga ona jednak, by
produkty te spetniaty okreslone wymogi bezpieczenstwa.

Ocena kategorii dostepnosci produktu leczniczego opiera sie na kryteriach, opisanych w
Dyrektywie 2001/83/WE oraz odpowiednich wytycznych zaimplementowanych w przepisach
krajowych panstw cztonkowskich UE. Jak wskazano w powyzszych przepisach, jezeli
produkt leczniczy:

e moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, gdy
jest uzywany bez nadzoru lekarskiego, nawet jesli jest uzywany zgodnie z
informacjami zawartymi w ulotce dla pacjenta, lub

e jest czesto i w szerokim zakresie niewtasciwie stosowany, w wyniku, czego moze
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, lub

e zawiera substancje lub ich zwigzki, ktérych dziatanie i/lub skutki uboczne wymagajg
dalszych badan, lub

e jest przeznaczony do podawania pozajelitowego

powinien by¢ zarejestrowany, jako produkt leczniczy wydawany na recepte. W przeciwnym
razie moze byc¢ dostepny w kategorii OTC.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa tego typu zmiany kategorii dostepnosci mogg budzi¢
kontrowersje. Poniewaz nie zawsze jest jasne, czy produkt spetnia powyzsze kryteria, a
kategorie dostepnosci sg w poszczegoélnych panstwach cztonkowskie UE traktowane
indywidualnie, takg zmiane warto poprzedzi¢ wnikliwg analizg profilu bezpieczenstwa
substancii.

Jak juz wspomniatam wyzej podejmowane przez wtadze decyzje wskazuja jednak na
rak dinej i konsekwentnej politvki w zarz zpbieczenstwa farmakoterapii.

Takie decyzje wprowadzaja tez dezorientacje. nie tylko wéréd pacjentéw, ale takze w
Swiecie aptecznym.




Zbierajgc powyzsze, jako farmaceuta, dla ktérego najwyzszym dobrem wynikajgcym wprost
Z wykonywanego zawodu medycznego jest bezpieczenstwo pacjenta, wnosze jak w

rzedmioci T
czyli utworzenia nowej kategorii leku czyli “Leku wydawanego z przepisu
farmaceuty” lub powrotu kategorii leku “RP z kropka”

Raport NIK jest bezlitosny. Dodatkowo leki mogg powodowac¢ powazne szkody, jezeli sg

niewlasciwie przechowywane, przepisywane, wydawane, podawane lub jesli sg
niewystarczajgco monitorowane.

W Unii Europejskiej, ktéra liczy 447 min mieszkancéw, btedy w stosowaniu lekéw
odpowiadajg za 163 tys. zgonow rocznie.

Jako panstwo, nie sta¢ nas na leczenie zatruc.
Nie twérzmy nowych “Switch”.

Zastagpmy je wspomniang kategorig i konsultacjg farmaceutyczng, wrzucajac do niej

Profilaktyka i edukacja jest zawsze tansza.

Pozwdlmy farmaceutom na petnie wykorzystania swoich wiadomosci i kompetenciji, tworzac
systemowe rozwigzania takie jak lista lekdw do samodzielnej ordynaciji przez farmaceute
rowniez.

do wiadomosci:

Rzecznik Praw Pacjenta

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
Rada Organizacji Pacjentéw
Najwyzsza lzba Kontroli

Centrum e-Zdrowie






