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Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”

Szanowna Pani Prezes,

nawiazujac do pisma z dnia 15 lipca 2022 r. zatytutowanego ,Stanowisko organizacji
branzowych ws. transpozycji do polskiego porzadku prawnego art. 63
Dyrektywy/2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dni é listopada 2001 r.
wsprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi”, Minister Zdrowia wnosi o przyjecie ponizszego.

Przepis art. 63 Dyrektywy/2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dni 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi zostat transponowany do ustawy Prawo farmaceutyczne
w art. 26 oraz art. 4b i 4c. Przepisy te ustanawiajg okreslone zasady sporzadzania
oznakowani opakowan produktéw leczniczych i ulotek, zharmonizowane w cate] UE i
dodatkowo wprowadzajg mozliwosci odstepstw - wyjatkowo, po spetnieniu $cidle
okreslonych warunkow.

Biorac pod uwage tres¢ przepisu dyrektywy i transpozycje do polskiego porzadku prawnego
jej art. 63 ust. 3 w postaci art. 4c ustawy Prawo farmaceutyczne, nalezy zauwazyé, ze jedyna
rozbieznos¢ dotyczaca tresci tego przepisu (aby odpowiadat on wyktadni celowosciowej),
dotyczy ewentualnego braku zaznaczenia alternatywy odnoénie przestanek do wyrazania
zgody na zezwolenie wprowadzania do obrotu obcych opakowar przez Prezesa Urzedu.
Potencjalna zmiana przepisu z zachowaniem dotychczasowego ograniczenia w zakresie
kategorii dostepnosci, ale z uwzglednieniem alternatywy wynikajace] z brzmienia dyspozycji
art. 63 ust. 3 dyrektywy oznaczatyby produkty lecznicze z kategoria dostepnosci Rp
wesztyby w zakres dyspozycji tego przepisu, poniewaz spetniatyby przestanke ,wystepujg
powazne trudnos$ci w zakresie dostepnosci produktu leczniczego, Prezes Urzedu, w sytuacji
uzasadnionej ochrong zdrowia publicznego, z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego.

Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze prawidtowe oznakowanie opakowan lekow i dotgczanie
do nich ulotek informacyjnych w jezyku kraju, w ktérym wprowadzany jest do obrotu, ma
ogromne znaczenie, m.in. w przebiegu prawidtowej farmakoterapii. Ulotka to uproszczony
zbiér niezbednych informacji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
uwzgledniajacych wszczegolnosci bezpieczenstwo pacjenta. Dla pacjentato Zrddto
informacji oprzyjmowanym leku, ktérej tres¢ jest scisle regulowana przepisami
rozporzadzenia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz.U. z 2020 r. poz. 1847).
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Odnoszac sie do propozycji zmiany art. 26 ustawy - Prawo farmaceutyczne, gdzie Prezes
Urzedu mégtby zwolni¢ (bezterminowo) podmiot odpowiedzialny z obowiazku umieszczenia
na opakowaniu niektérych informacji, a takze zezwoli¢ na wprowadzenie ulotki w jezyku
innym niz polski oraz na oznaczenie opakowania bezposredniego i zewnetrznego w jezyku
innym niz polski, jezeli produkt ten nie jest przeznaczony do udostepniania bezposrednio
pacjentom do samodzielnego stosowania, nalezy stwierdzié, ze taka zmiana jest zbyt daleko
idaca i wychodzi poza regulacje art. 63 ust. 3 dyrektywy. Pozbawianie pacjenta praw do
podstawowych informacji m.in. w zakresie przeciwskazar, interakcji czy mogacych wystapic¢
dziatari niepozadanych, a takze dziatarh ubocznych zawartych w ulotce jest narazeniem na
niebezpieczenstwo jego zdrowia i Zycia.

Przypomnie¢ takze nalezy, ze zgodnie art. 63 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE ulotka
dotaczana do opakowania produktu leczniczego musi by¢ sporzadzona i zaprojektowana w
formie jasnej i zrozumiatej, umozliwiajac wtasciwe postepowanie osobom stosujagcym dany
produkt leczniczy, w razie potrzeby z pomoca pracownikéw stuzby zdrowia. Ulotka
dotaczana do opakowania produktu leczniczego musi by¢ czytelna w jezyku urzedowym lub
jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu, wskazanych do celéw niniejszej dyrektywy przez to paristwo
cztonkowskie. Akapit pierwszy nie stanowi przeszkody, aby ulotka mogta by¢ wydrukowana
w kilku jezykach, o ile takie same informacje podaje sie we wszystkich zastosowanych
jezykach.

Majac na uwadze powyzsze, Minister Zdrowia informuje, Ze zaproponowane zmiany
przepisdw dotyczace zwolnienia podmiotu odpowiedzialnego z obowiazku umieszczania na
opakowaniu niektérych informacji, a takze zezwolenia na wprowadzenie ulotki wjezyku
innym niz polski oraz na oznaczenie opakowania bezposredniego i zewnetrznego w jezyku
innym niz polski, jezeli produkt ten nie jest przeznaczony do udostepniania bezposrednio
pacjentom do samodzielnego stosowania, moze stanowi¢ watpliwo$é co do zgodnosci
przepisami Dyrektywy 2001/83/WE. Natomiast biorac pod uwage brzmienie art. 63 ust. 3
ww. dyrektywy i art. 4c ustawy - Prawo farmaceutyczne, do rozwazenia pozostaje
wprowadzenie ww. przepisie ustawy, alternatywy w wyniku ktérej, bedzie mozliwe
poszerzenie listy produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4 dotknietych
niedoborem, dla ktérych Prezes Urzedu bedzie miat mozliwosé wydania zgody na
obcojezyczne opakowania w tym obcojezyczna ulotke zataczana bezposrednio do kazdego
produktu leczniczego.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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