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Oswiadczenie rzecznika URPL w sprawie artykulu ,NIK o leku
na COVID-19. Dopuszczony ekspresowo. W przypadku dwéch
pacjentow magl by¢ przyczyna sSmierci"
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W nawi?zaniu do informaciji zawartych w artykule autorstwa pp. Roberta K?dzierskiego [1] i Dominika

Szczepa?skiego [2] ,NIK o leku na COVID-19. Dopuszczony ekspresowo. W przypadku dwoch pacjentéw mog?
by? przyczyn? ?mierci" nale?y wyja?ni? kilka podstawowych kwestii.

Raport Najwy?szej Izby Kontroli (NIK) dotycz?cy przeprowadzonej w Urz?dzie Rejestracji kontroli P/21/104
»,Rozpatrywanie wnioskOw o rejestracj? i zmiany porejestracyjne produktéw leczniczych”, nie zawiera? wnioskow
dotycz?cych zasadno?ci z?0?enia przez organ kontroli jakichkolwiek zawiadomie? do Prokuratury o podejrzeniu
pope~?nienia przest?pstwa.

Zgodnie z ocen? 0goln? zawart? w raporcie NIK, Prezes Urz?du podejmowa? dzia?ania maj?ce na celu
zapewnienie warunkéw organizacyjnych umo?liwiaj?cych prawid?ow? obs?ug? wnioskOw o rejestracj? i zmiany
porejestracyjne produktow leczniczych. Dokumentacja zwi?zana z rejestracj? i dokonywaniem zmian
porejestracyjnych produktéw leczniczych by?a procedowana w oparciu o obowi?zuj?ce w tym zakresie przepisy, w
tym okre?lone w ustawie z dnia 6 wrze?nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Wskazanie dla produktu Arechin, (Chloquini phosphas), tabletki powlekane, 250 mg w zakresie leczenia
wspomagaj?cego w zaka?eniach koronawirusem typu beta, takimi jak SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2,
zosta?o0 dodane na podstawie dokumentacji z?0?onej przez podmiot odpowiedzialny. Przedstawione w
post?powaniu wyniki bada? pozwoli?y na dodanie wskazania dotycz?cego wy??cznie leczenia
wspomagaj?cego.

Nale?y podkre?li?, i? decyzja organu by?a zbie?na ze stanowiskiem Europejskiej Agencji Lekoéw (EMA), ktéra
wskazywa?a réwnie? na mo?liwo?? stosowania chlorochiny i hydroksychlorochiny zgodnie z zatwierdzonymi
wskazaniami oraz w ramach bada? klinicznych lub krajowych programoéw pilnej pomocy leczenia COVID-19
(emergency use programmes). Rownie? ameryka?ska agencja lekéw FDA dnia 28 marca 2020 roku zatwierdzi?a
stosowanie chlorochiny i hydroksychlorochiny w leczeniu pacjentéw z COVID-19 w ramach programow pilnej
pomocy. Polskie prawo nie przewiduje instytucji programow pilnej pomocy. Z tego powodu uzasadnione by?0
zarejestrowanie wskazania do stosowania leku Arechin, tak aby umo?liwi? stosowanie leku wy??cznie w leczeniu
wspomagaj?cym, w warunkach szpitalnych, pod nadzorem lekarza.

Przedmiotowa zmiana by?a procedowana w wyj?tkowej sytuacji, na pocz?tku rozwijaj?cej si? w Polsce pandemii
COVID-19, kiedy nie istnia?y na ?wiecie skuteczne leki stosowane u chorych zara?onych wirusem SARS-CoV-2, a
codziennie w Polsce liczba zaka?e? wirusem gwa?townie wzrasta?a. Na tamten czas stosowanie chlorochiny by?o
jedn? z nielicznych terapii, stosowanych na ?wiecie, uznawanych przez WHO i EMA.
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