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Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) w raporcie z lat 2019-2023 zwrdcita uwage na nieprawidtowosci
zwiazane z dopuszczaniem lekow bez recepty (OTC — ang. Over The Counter) do obrotu, a takze
nadzorem nad ich jakoscia, reklama i monitorowaniem dziatan niepozadanych. Wskazano, ze nie
wszystkie decyzje dotyczace zmiany kategorii dostgpnosci lekow z recepty na OTC byty zgodne z
przepisami, a niektore moga zagraza¢ zdrowiu i zyciu pacjentow.

Nielegalne zmiany kategorii dostepnosci lekow

Wedtug NIK, wbrew przepisom, kategori¢ OTC przyznano trzem lekom: Dezamigren, Dorminox 1
Vemonis Max. Szczegdlnie krytyczne okazaty si¢ decyzje dotyczace Dezamigrenu, zawierajacego
substancje czynng almotriptan, oraz Dorminoxu, opartego na doksylaminie. Eksperci jednoznacznie
uznali, ze ich stosowanie bez nadzoru lekarza moze powodowaé powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia
pacjentow. W przypadku Dezamigrenu nawet przy zalecanym dawkowaniu ryzyko powiktafi uznano za
wysokie. Dorminox natomiast wiaze si¢ z dziataniami niepozadanymi, w tym przypadkami cigzkich,
zakonczonych zgonem reakcji, niezaleznie od zastosowanej dawki.

Niepokdj wzbudzita takze decyzja o rejestracji Vemonis Max. Lek ten, zawierajacy metamizol, kofeing i
drotaweryng, niesie ryzyko powaznych dziatan niepozadanych, w tym agranulocytozy — rzadkiej, ale
potencjalnie Smiertelnej reakcji immunologicznej. Zgodnie z przepisami lek z takimi wlasciwosciami nie
powinien by¢ dostepny bez recepty.

Krytyczne uwagi do procedur rejestracyjnych

NIK zwrdcita uwage, ze procesy przyznawania kategorii OTC bywaly niejasne 1 nieudokumentowane. W
trakcie kontroli ustalono, ze w niektorych przypadkach przedstawiciele firm farmaceutycznych spotykali
si¢ z pracownikami Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (URPL). Przebieg tych spotkan nie zostal jednak odpowiednio udokumentowany, co rodzi
podejrzenia o mozliwe mechanizmy korupcyjne.

Kolejnym problemem byto uznawanie testow samodiagnostycznych, dodawanych do opakowan lekow,
za argument przemawiajacy za ich dopuszczeniem do kategorii OTC. NIK zauwazyla, ze testy te nie
gwarantuja wlasciwego zastosowania — pacjenci moga ich nie wykona¢, wykonaé nieprawidtowo lub
zignorowac ich wyniki.

Leki bez recepty a dzialania niepozadane

W latach 2019-2023 URPL odnotowal niemal 74,5 tys. zgloszen dotyczacych niepozadanych dziatan
lekow, z czego ok. 2% dotyczylto lekow OTC. Szczegdlng uwage zwrdcono na leki stosowane w
zaburzeniach erekcji zawierajace sildenafil. W przypadku trzech popularnych marek tych lekow
odnotowano setki zgonow zglaszanych w systemie raportowania dziatan niepozadanych:

e Princex (276 zgondéw),
e Maxigra Max (218 zgonow),
e Doppelsil Max (138 zgonow).

URPL tlumaczyl, ze zgony te nie musiaty by¢ bezposrednio zwigzane z zazyciem leku, lecz mogty
wynikac z innych probleméw zdrowotnych pacjentow. Niemniej jednak dane te budza watpliwosci co do
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bezpieczenstwa stosowania tych preparatow bez nadzoru lekarza.
Problematyczna sprzedaz pozaapteczna

Sprzedaz lekow OTC w supermarketach, drogeriach 1 na stacjach benzynowych zwigksza ryzyko ich
niewlasciwego stosowania. NIK zwrdcita uwage na zagrozenia wynikajace z btednej samodiagnozy,
interakcji z innymi lekami (polipragmazja) oraz mozliwosci pozamedycznego uzycia, szczegdlnie przez
miodziez. W latach 2020-2022 liczba zatru¢ lekami OTC wsrod osob w wieku 12—-18 lat wzrosta o 76%.
Szczegdblne zagrozenie stanowia leki zawierajace substancje psychoaktywne, takie jak pseudoefedryna,
kodeina i dekstrometorfan, ktére bywaja wykorzystywane do odurzania.

Opodznienia w raportowaniu dzialan niepozadanych

NIK wykazata, ze URPL nie wywiazywat si¢ z obowiazku terminowego przekazywania zgloszen o
niepozadanych dziataniach do Europejskiej Agencji Lekéw. W skrajnych przypadkach zgloszenia
przesytano z kilkuletnim op6znieniem lub nie przekazywano ich wcale. OpdZnienia te moga wptywac na
decyzje o zmianie dostgpnosci lekow 1 ograniczaja skuteczno$¢ monitorowania bezpieczefistwa
farmakoterapii.

Regulacje i ich niedoskonatoSci

Mimo rosnacych problemoéw, polskie regulacje dotyczace sprzedazy lekow OTC pozostaja
niewystarczajace. W lutym 2023 roku Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przedstawil projekt nowelizacji
ustawy Prawo farmaceutyczne, przewidujacy m.in. obowiazek rejestracji punktow pozaapteczne;j
sprzedazy lekow, ale dokument nie trafit pod obrady rzadu.

Podsumowanie

Raport NIK ujawnia powazne problemy w obszarze dostgpnosci lekéw bez recepty, wskazujac na ryzyka
zwiazane z niewlasciwa regulacja, niedostatecznym nadzorem i nieprzejrzystymi procedurami
rejestracyjnymi. Latwos¢ zakupu lekow OTC z jednej strony utatwia pacjentom dostep do leczenia, ale z
drugiej strony stwarza zagrozenia zwigzane z ich niewlasciwym stosowaniem, uzaleznieniami 1
powaznymi dziataniami niepozadanymi. Konieczne sa pilne dziatania legislacyjne i organizacyjne, aby
zapewni¢ bezpieczenstwo zdrowotne obywateli.
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