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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 17982 Pani Poset lIwony Koztowskiej w sprawie
planowanego wdrozenia elektronicznej informacji o produktach leczniczych (ePl) oraz
zapewnienia pacjentom prawa dostepu do papierowych ulotek lekéw, Minister Zdrowia
przekazuje ponizsze informacje.

W zakresie pytania pierwszego nalezy wskazac, ze prace nad dyrektywa w sprawie unijnego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

oraz uchylajgca dyrektywy 2001/83/WE i 2009/35/WE na szczeblu unijnym obecnie
skupiaja sie na poprawkach redakcyjnych tekstu oraz ttumaczen na jezyki narodowe.
Nastepnie dyrektywa zostanie opublikowana w Dzienniku Urzedowym UE i od dnia
publikacji zostat przewidziany czas dwéch lat na transpozycje przepiséw do krajowych
porzadkéw prawnych.

Jednoczesnie juz teraz Ministerstwo Zdrowia podjeto dziatania, ktére bedg stanowic
przygotowanie do wprowadzenia rozwigzan w zakresie elektronizacji ulotki, ktére maja na
celu punktowe umozliwienie stosowania elektronicznej ulotki w odniesieniu do $cisle
okreslonych produktéw uzywanych w warunkach kontrolowanych.

Aktualne dziatania dotyczace elektronicznej ulotki produktu leczniczego (ePIL) koncentruja
sie na wypracowaniu prawnie dopuszczalnego i bezpiecznego modelu wdrozenia, ktory
umozliwitby odstgpienie od obowigzku dotgczania papierowej ulotki do opakowania
wybranych produktéw leczniczych, przy jednoczesnym zapewnieniu dostepu do aktualnej i
zatwierdzonej ulotki w formie elektroniczne;j.

Istotnym elementem projektowanego modelu sa rozwigzania stuzace ochronie pacjenta
oraz zapewnieniu bezpieczehstwa stosowania produktéw leczniczych. Przewiduje sie
miedzy innymi obowigzek zamieszczenia na opakowaniu czytelnej informacji o dostepnosci
elektronicznej ulotki oraz kodu QR prowadzacego do jej aktualnej i zatwierdzonej wers;ji.
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Dostep do elektronicznej ulotki powinien by¢ zapewniony za posrednictwem bezpiecznych
i wiarygodnych platform, w szczegolnosci krajowych lub unijnych rejestréw. Jednoczesnie
zaktada sie utrzymanie mozliwosci uzyskania papierowej wersji ulotki na zadanie pacjenta
lub osoby wykonujacej zawdd medyczny.

W tym kontekscie istotne jest rozréznienie pomiedzy unijnym elektronicznym produktem
informacyjnym (ePl) a polska elektroniczng ulotka dla pacjenta (ePIL). Unijne ePl stanowi
docelowy, systemowy model elektronicznej informacji o produkcie leczniczym, oparty na
ustrukturyzowanych danych, interoperacyjnosci oraz wspélnych standardach
technicznych, w szczegélnosci standardzie FHIR.

Nie chodzi zatem wytacznie o zastgpienie papierowej ulotki jej wersjg elektroniczna, lecz o
stworzenie jednolitej, autorytatywnej i mozliwej do ponownego wykorzystania
infrastruktury danych dotyczacych produktéow leczniczych w catej Unii Europejskiej. Polski
ePIL ma natomiast charakter znacznie wezszy i przejsciowy.

Z tego wzgledu krajowe rozwigzanie moze petni¢ funkcje przygotowawczg oraz pilotazowa
wzgledem przysztego systemu unijnego, pod warunkiem ze zostanie zaprojektowane w
sposdb neutralny technologicznie, odwracalny i niesprzeczny z docelowg architektura
europejska. Obecnie w tym zakresie prowadzone sg uzgodnienia z Komisjg Europejska.

Odnoszac sie do pytania drugiego nalezy wskazaé, ze na obecnym etapie nie przesadzono
jaki bedzie ksztatt przepiséw w zakresie ulotek. Projektowane przepisy unijne przewiduja
mozliwosé wykorzystania rozwigzan elektronicznych w zakresie udostepniania ulotki, przy
zatozeniu zapewnienia pacjentom dostepu do informacji o produkcie o takiej samej jakosci
jak w przypadku informacji przekazywanej w formie papierowej. Jak wskazano w motywach
rozwiazania te moga utatwia¢ dostep do informacji o produktach leczniczych oraz
umozliwia¢ stosowanie dodatkowych form przekazu, w szczegélnosci z uwzglednieniem
potrzeb oséb z ograniczeniami sensorycznymi. Kwestia sposobu implementacji tych
rozwigzan do przepiséw krajowych bedzie przedmiotem dalszych prac legislacyjnych.

Odpowiadajac na pytanie trzecie, Minister Zdrowia wskazuje, ze kwestie zwigzane z
zapewnieniem réwnego dostepu do informacji o produkcie leczniczym, w tym potrzebami
0s6b wymagajacych szczegdlnego wsparcia, bedg uwzgledniane w toku prac nad
rozwiazaniami krajowymi.

W zakresie pytania czwartego zagadnienia zwigzane z cyberbezpieczenstwem rozwigzan
wykorzystywanych do udostepniania elektronicznej informacji o produkcie, w tymw
zakresie zapewnienia autentycznosci i integralnosci przekazywanych informacji, beda
przedmiotem analizy na dalszym etapie prac nad wdrozeniem systemu ePl.

Odnoszac sie do pytania pigtego Minister Zdrowia wskazuje, ze nie przeprowadzono
dotychczas odrebnej analizy dotyczacej funkcjonowania dostepu do elektronicznej
informacji o produkcie (ePl) w szczegdlnych sytuacjach, takich jak awarie infrastruktury
teleinformatycznej, przerwy w dostepie do internetu lub sytuacje kryzysowe. Nalezy jednak
podniesé, ze kwestie zapewnienia bezpieczenstwa, dostepnosci i ciggtosci dziatania ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia sg uwzgledniane w ramach funkcjonujacych rozwigzan
dotyczacych systemoéw e-zdrowia. Szczegdétowe zagadnienia zwigzane z funkcjonowaniem

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

ePl w sytuacjach nadzwyczajnych bedg uwzgledniane na etapie prac zwigzanych z
wdrozeniem tego rozwigzania.

Odpowiadajac na pytanie szoste Minister Zdrowia wskazuje, Zze po przyjeciu ostatecznego
brzmienia przepiséw unijnych rozwigzania wymagajgce wdrozenia na poziomie krajowym
beda przedmiotem dalszych prac legislacyjnych, w ramach ktérych przewidziane zostang
konsultacje publiczne zgodnie z obowigzujacymi zasadami prowadzenia procesu
legislacyjnego.

W ramach tych konsultacji mozliwos¢ przedstawienia stanowisk i uwag bedg miaty w
szczegblnosci organizacje pacjenckie, branzowe czy samorzady zawodéw medycznych.
Opinie zainteresowanych stron zapewne bedg stanowity istotny element oceny
projektowanych rozwigzan, w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia pacjentom réwnego
dostepu do informacji o produktach leczniczych.

W zakresie pytania si6dmego, jak podnoszono wyzej, nie przesadzono dotychczas, jaki
model udostepniania ulotki zostanie przyjety w ramach krajowych rozwigzan wdrazajacych
przepisy dyrektywy. Przy okreslaniu tego modelu pod uwage beda brane w szczegolnosci,
kategorie produktéw leczniczych, aspekty bezpieczenstwa pacjentdw, a takze zapewnienia
skutecznego i réwnego dostepu do aktualnej informacji o produkcie leczniczym dla réznych
grup uzytkownikéw.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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