Minister
Zdrowia

PLPR.055.5.2025.WK
Warszawa, 01 kwietnia 2025

Zawiadomienie

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 870) (,Ustawa o petycjach”), zawiadamia o sposobie zatatwienia
petycji (,Wnoszaca”) z dnia 12 marca 2025 r. dotyczacej ulotek
informacyjnych dotaczanych do lekéw (,Petycja”), w sposéb negatywny.

Uzasadnienie

W dniu 12 marca 2025 roku do Ministerstwa Zdrowia wptyneta petycja

w ktérej wskazano zadanie wydania rozporzadzenia w sprawie ulotek
informacyjnych lekéw, zgodnie z ktérym na opakowaniach i w tresci ulotek bytyby
zamieszczane ponizsze informacje:
1) lek zabija w krotkim odstepie czasowym lub po zazyciu leku z uwagi na powodowanie:
zatrzymanie akcji serca, depresji oddechowej, migotaniu komoér, bradykardii itd.
2) lek zabija ditugoterminowo z uwagi na powodowanie: niewydolnosci narzadu,
niewydolnosci wielonarzadowej itd.

Odpowiadajac na powyzsze zadanie Minister Zdrowia wskazuje w pierwszej kolejnosci, ze
obecnie obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz.U.
22020 r. poz. 1847), okresla w sposéb szczegdtowy wymagania dotyczace oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki z uwzglednieniem przede wszystkim
bezpieczenstwa pacjenta. Dlatego tez jednym z obligatoryjnych elementéw ulotki
dotaczanej do opakowania produktu leczniczego wskazanym w § 6 ust. 1 pkt 5 tego
rozporzadzenia jest opis dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w wyniku zwyktego
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zastosowania produktu leczniczego, oraz jezeli jest to konieczne - opis postepowania, ktére
nalezy podjac w razie ich wystapienia.

Przywotany powyzej opis dziatan niepozadanych opracowywany jest na podstawie
przeprowadzonych badanh klinicznych danego produktu leczniczego.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé¢, ze gtdwnym zastosowaniem danego produktu
jest okreslone dziatanie lecznicze. W celu zapewnienia wtasciwej formy terapeutycznej
konieczne staje sie stosowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza lub innej osoby
przepisujacej lek, a takze zapoznanie sie z ulotka informacyjna zawierajaca dane dotyczace
stosowania leku. Wszystkie te informacje zamieszane sa zgodnie z wymaganiami powyzej
wskazanego rozporzadzenia. Natomiast nalezy pamietaé, ze kazdy lek moze wigzad sie
zdziataniami niepozadanymi. Dlatego tez producenci lekéw zobowigzani sa do
przeprowadzania badan klinicznych i na podstawie ich wynikéw do szczegdétowego
informowania pacjentéw o dziataniach niepozadanych zgodnie z wymogami rozporzadzenia.

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskazaé, ze zdaniem Ministra Zdrowia przepisy
regulujace wymogi tresci ulotek informacyjnych dotaczanych do produktéw leczniczych sa
odpowiednio skonstruowane. W ocenie organu prawidtowa realizacja obowiazkéw
wynikajacych z przedmiotowego rozporzadzenia w wystarczajacym stopniu przyczynia sie
do informowania pacjentéw o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych.

Z tego tez wzgledu organ zatatwit przedmiotowa petycje w sposéb negatywny.
Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 Ustawy o petycjach, sposéb zatatwienia petycji nie moze by¢
przedmiotem skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatacznik:
1) Klauzulainformacyjna RODO.
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