Ministerstwo
Zdrowia

Departament
Zdrowia Publicznego

ZPP.055.3.2024.MG
Warszawa, 11 kwietnia 2024

Szanowny Panie,

W odpowiedzi na petycje z dnia 11 stycznia 2024 r. dot. wprowadzenia ostrzezen na
opakowaniach produktow leczniczych zawierajacych opioidy i inne substancje
uzalezniajace, Departament Zdrowia Publicznego uprzejmie prosi o przyjecie ponizszych

informacji.

Na wstepie, Departament uprzejmie informuje, ze wymagania w sprawie etykiet
(opakowan) produktow leczniczych oraz dotaczanych do nich ulotek informacyjnych dla
pacjentow, w tym rowniez w odniesieniu do lekow mogacych powodowac uzaleznienia,
reguluje Tytut V (art. 54 i nast.) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.L 311z 28.11.2001, str. 67).

Odzwierciedleniem tych przepiséw i ich transpozycjg na grunt prawa krajowego sg przepisy
art. 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2022 r. poz. 2301,
z pdzn. zm.), a zwtaszcza przepisy wydane na podstawie ust. 2 tego artykutu (tj. przepisy

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych

oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z 2020 r. poz. 1847)).

W & 3 ust. 1 pkt 5-7 przedmiotowego rozporzadzenia przewidziano, ze na opakowaniu
zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego

- na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 4 i 7 rozporzadzenia, zamieszcza sie:

... 5) 0strzezenie dotyczace przechowywania w miejscu niedostepnym i

niewidocznym dla dzieci,
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6) ostrzezenia dotyczace miejsca oraz sposobu przechowywania, jezeli wystepuija,

7) inne ostrzezenia specjalne, jezeli sg konieczne ....".

O ile dwa pierwsze z przywotanych ostrzezen dotycza $cisle okreslonego zakresu spraw, o
tyle trzecie wydaje sie dawac wieksza swobode wyboru w zaproponowaniu przez podmiot

odpowiedzialny innego rodzaju ostrzezenia.

Przepis wprost nie zaweza w zaden sposéb zakresu spraw, jakie moga by¢ przedmiotem

tego rodzaju ostrzezenia, poza wskazaniem, ze muszg by¢ one konieczne.

Niemniej jednak pewng wskazéwka co do ew. tresci takiego ostrzezenia specjalnego moze
by¢ wymég § 6 ust. 1 pkt 3 lit. d tego samego rozporzadzenia gdzie przewidziano w sposéb

enumeratywny ostrzezenia specjalne dotyczace:

- szczegolnych grup uzytkownikéw (w szczegdlnosci dzieci, kobiet w cigzy i karmiagcych
piersia, pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw z okreslonymi schorzeniami, takimi jak

niewydolnos¢ watroby lub nerek) - jezeli jest to konieczne;
- wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn;

- ostrzezenia nt. zawartosci substancji pomocniczych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3
rozporzadzenia, majgcych istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu

leczniczego.

Jakkolwiek z przepiséw omawianego rozporzadzenia nie wynika w sposéb jasny
przetozenie 1 do 1 zawartosci ostrzezenia specjalnego dla ulotki na tego samego rodzaju
ostrzezenie na opakowaniu leku (z czego mozna by wysnuc¢ wniosek, ze teoretycznie tresé
ostrzezenia na opakowaniu moze by¢ dowolna, o ile tylko jest konieczna), to jednak
rozpatrujac zagadnienie z praktycznego punktu, mozna przypuszczaé, ze podmiot
odpowiedzialny, jezeli w ogéle, to w braku innego sprecyzowania w rozporzadzeniu tego,
jaka wtasciwie moze by¢ zawartos$¢ ostrzezenia specjalnego, najpewniej i tak referowatby

do tego rodzaju ostrzezenh przewidywanych dla ulotki informacyjnej.

Jak juz wspomniano wyzej, przepisy ww. rozporzadzenia stanowia transpozycije
przywotanych na wstepie przepiséw unijnych. Ich zakres jest Scisle okreslony w
zamknietym katalogu. Nie mozna wiec w rozporzadzeniu precyzowad, jakie konkretnie
ostrzezenie moze znajdowac sie na opakowaniu, skoro takie sprecyzowanie nie wynika z

przepiséw unijnych.

O ile wiec nie jest wprost i jednoznacznie okreslone, jaki jest dopuszczalny zakres i tresé
ostrzezen mozliwych do zawarcia na opakowaniu leku (z czego wniosek, ze teoretycznie
ostrzezenie, o ktérym mowa w petycji mogtoby sie znalez¢é na takim opakowaniu, jezeliby

zostato to uznane za konieczne, czy jak stanowi dyrektywa ,niezbedne”), to nie jest to
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rownoznaczne z odgérnym nakazaniem (np. w omawianym rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia), jakie to moga by¢ konkretnie rodzaje ostrzezen. To ostatnie wykraczatoby juz

poza uregulowania unijne.

Dodatkowo nie mozna nie zwréci¢ uwagi na to, ze wzgledem wprawdzie nie wszystkich, ale
niektérych ostrzezen szczegélnych Komisja Europejska ma prawo, we wspotpracy z
panstwami cztonkowskimi, okresla¢ wytyczne dotyczace niektérych ostrzezen
szczegdlnych (art. 65 dyrektywy), co rowniez w jakis sposéb zaweza swobode w tym
zakresie zaréwno po stronie podmiotu odpowiedzialnego, jak i organu dopuszczajacego lek

do obrotu.

Z wyrazami szacunku
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