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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia — dalej tez: ,organ”, dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11
lipca 2014 r. o petycjach (Dz U. z 2018 r. poz. 870), zawiadamia o zatatwieniu petycji
z 9 grudnia 2021 r. w przedmiocie rozwazenia wprowadzenia na ulotkach i produktach
leczniczych notki o brzmieniu "Kazdy lek niewtasciwie zagraza Twojemu Zyciu i Zdrowiu
oraz lek poprawnie stosowany moze stwarza¢ zagrozenie bezposrednie i posrednie”

w sposoOb negatywny.
UZASADNIENIE

Dnia 9 grudnia 2021 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneta petycja w interesie publicznym
ztozona w trybie komunikacji elektronicznej w celu wykorzystania tresci w terazniejszosci
lub przysziosci w ktdrej wnoszgca petycje zwrdcita sie z rozwazeniem wprowadzenia na
ulotkach i produktach leczniczych notki o brzmieniu "Kazdy lek niewtadciwie zagraza
Twojemu Zyciu i Zdrowiu oraz lek poprawnie stosowany moze stwarza¢ zagrozenie

bezposrednie i posrednie".

Odpowiadajgc na powyzsze zgdanie Minister Zdrowia wskazuje w pierwszej kolejnosci,
ze obecnie obowigzujgce rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r.
w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci

ulotki (Dz.U. z 2020 r. poz. 1847), okresla w sposdb szczegdtowy wymagania dotyczgce
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oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki z uwzglednieniem przede
wszystkim bezpieczenstwa pacjenta. Dlatego tez jednym z obligatoryjnych elementéw
ulotki dotgczanej do opakowania produktu leczniczego wskazanym w § 6 ust. 1 pkt 5
tego rozporzadzenia jest opis dziatah niepozgdanych, ktére mogg wystgpi¢c w wyniku
zwyktego zastosowania produktu leczniczego, oraz jezeli jest to konieczne — opis

postepowania, ktére nalezy podjg¢ w razie ich wystgpienia.

Przepisy regulujgce ww. zakres sg odpowiednio skonstruowane. W ocenie organu
prawidtiowa realizacja obowigzkéw wynikajgcych z przedmiotowego rozporzadzenia
w wystarczajgcym stopniu przyczynia sie do informowania pacjentéw o dziataniach

niepozadanych produktow leczniczych.

Z tego tez wzgledu organ zatatwit przedmiotowg petycje w sposob negatywny.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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