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Warszawa, 8 maja 2026 r.
KL/315/88/K0/2026

Pani

Katarzyna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w zwigzku z prowadzonymi konsultacjami spotecznymi projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie reklamy produktow leczniczych (nr
w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ DER 1896 — dalej: ,,Projekt”), w imieniu
Konfederacji Lewiatan chciatbym przekaza¢ ponizsze stanowisko.

Na wstepie pragniemy podkreslic, ze kierunek projektowanych zmian oceniamy
pozytywnie. Projekt odpowiada na istotng potrzebe praktyczng, jakg jest umozliwienie
bardziej elastycznego i aktualnego przekazywania informacji dotyczacych produktéw
leczniczych.

Za szczegdlnie istotne nalezy uzna¢ rozwigzanie pozwalajgce na udostepnianie (z
wytaczeniem informacji o przyznanej kategorii dostepnosci) danych, o ktérych mowa w art.
54 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne. W ocenie Konfederacji Lewiatan jest to zmiana
o charakterze deregulacyjnym, ktéra moze przynies¢ korzysci zarédwno pacjentom, jak
i osobom uprawnionym do wystawiania recept oraz podmiotom uczestniczagcym w obrocie
produktami leczniczymi. Dostep do aktualnych informacji, w tym dotyczacych urzedowej
ceny detalicznej oraz maksymalnej wysokosci doptaty pacjenta, ma znaczenie dla
rzetelnosci komunikacji o produkcie oraz dla bezpieczenstwa i efektywnosci ordynacji.

Jednoczesnie, przy ogdlnie pozytywnej ocenie Projektu, Konfederacja Lewiatan przedstawia
ponizej uwagi szczegdtowe, ktdrych uwzglednienie pozwoliftoby w petniejszym stopniu
zrealizowad deklarowany cel uproszczenia obowigzkdw informacyjnych.

1. Potrzeba ograniczenia zakresu informacji wymagajacych przekazania w tradycyjnej
formie

W naszej ocenie zasadne bytoby dalsze doprecyzowanie oraz zawezenie zakresu danych
dotyczacych sktadu jakosciowego i ilosSciowego oraz postaci farmaceutycznej, ktore nie
mogtyby by¢ przekazywane wytgcznie w postaci elektronicznej.
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W praktyce Charakterystyki Produktéw Leczniczych zawierajg czesto bardzo szczegétowe
informacje opisowe, ktdore nie zawsze majg realne znaczenie dla procesu podejmowania
decyzji terapeutycznej przez osobe wystawiajgcg recepte. Dotyczy to przyktadowo
szczegdtowego opisu wygladu tabletki lub kapsutki, jej koloru, ksztattu, rozmiaru, rodzaju
otoczki, barwnikéw, a takze informacji o proszku, granulacie lub innych elementach
znajdujacych sie wewnatrz kapsutki. Podobnie w przypadku sktadu produktu czesé¢ danych
dotyczacych substancji pomocniczych ma charakter techniczny i nie wptywa na sposdb
ordynacji produktu leczniczego.

Z perspektywy osoby uprawnionej do wystawienia recepty kluczowe znaczenie maja te
informacje, ktdre sg funkcjonalnie zwigzane z prawidtowym i bezpiecznym zastosowaniem
leku. Lekarz co do zasady nie dokonuje oceny fizycznej postaci produktu w momencie
przepisywania leku, a szczegétowe cechy wygladu produktu nie stanowig zwykle elementu
determinujgcego decyzje terapeutyczng. Jednoczesnie petna Charakterystyka Produktu
Leczniczego moze by¢ dostepna w formie elektronicznej, co zapewnia mozliwosé
zapoznania sie z kompletng dokumentacjg produktu.

W zwigzku z powyzszym Konfederacja Lewiatan postuluje, aby obowigzek przekazywania
informacji w tradycyjnej formie obejmowat przede wszystkim dane istotne z punktu
widzenia prawidlowego stosowania produktu leczniczego, takie jak ogdlna postac
farmaceutyczna, zasadniczy zakres skfadu jakosciowego i iloSciowego oraz informacje
o tych substancjach pomocniczych, ktére majg znaczenie dla bezpieczerdstwa lub
wtasciwego zastosowania produktu.

2. Zachowanie neutralnosci technologicznej w zakresie fotokodéw

Pozytywnie oceniamy dopuszczenie mozliwosci odsyfania do informacji elektronicznych za
pomocg fotokoddw. Jednoczesnie rekomendujemy, aby projektowane przepisy byly
sformutowane w sposdb technologicznie neutralny.

W praktyce rynkowej stosowane sg rdine rozwigzania techniczne umozliwiajace
przekierowanie uzytkownika do tresci elektronicznych. Najbardziej rozpowszechnionym
przyktadem jest kod QR, jednak nie jest to jedyny dostepny standard. W obrocie
funkcjonujg réwniez inne rozwigzania, w tym kody Data Matrix. Dlatego przepisy nie
powinny w sposdb posredni ani bezposredni ogranicza¢ dopuszczalnych rozwigzan
wytacznie do jednego typu fotokodu.

Takie podejscie pozwoli zachowac elastyczno$é regulacyjng, unikngc¢ niepotrzebnego
zawezenia dostepnych narzedzi technicznych oraz dostosowac przepisy do zmieniajacych
sie standardow komunikacji elektronicznej.
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3. Uwzglednienie podmiotéw prowadzacych reklame na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego

W ocenie Konfederacji Lewiatan projektowany przepis powinien zosta¢ doprecyzowany
rowniez od strony podmiotowej. Obecne odwotanie do strony internetowej prowadzone;j
przez podmiot odpowiedzialny moze rodzi¢ watpliwosci praktyczne, poniewaz reklama
produktu leczniczego nie zawsze jest prowadzona bezposrednio przez podmiot
odpowiedzialny.

W realiach rynku farmaceutycznego dziatania reklamowe s3g czesto realizowane przez inne
podmioty, dziatajgce na podstawie upowaznienia lub zlecenia podmiotu odpowiedzialnego.
Z tego wzgledu regulacja powinna obejmowaé réwniez podmioty prowadzgce reklame
produktu leczniczego w imieniu albo na rzecz podmiotu odpowiedzialnego, zgodnie
z konstrukcja odpowiedzialnosci za reklame przewidziang w ustawie — Prawo
farmaceutyczne.

Uwzglednienie tej kwestii pozwolitoby unikngé rozbieznosci interpretacyjnych oraz
zapewnié¢ wiekszg spdjnosé projektowanego rozporzadzenia z przepisami ustawowymi.
Jednoczesnie takie rozwigzanie lepiej odpowiadatoby faktycznym modelom prowadzenia
dziatan informacyjnych i reklamowych w sektorze farmaceutycznym.

4. Podsumowanie

Podsumowujac, Konfederacja Lewiatan pozytywnie ocenia zasadniczy kierunek Projektu
jako rozwigzanie sprzyjajace uproszczeniu obowigzkéw informacyjnych oraz zwiekszeniu
aktualnosci danych przekazywanych w komunikacji dotyczacej produktéow leczniczych.

Jednoczesnie postulujemy doprecyzowanie Projektu w trzech zasadniczych obszarach:
zakresu informacji wymagajacych przekazania w tradycyjnej formie, neutralnosci
technologicznej fotokodéw oraz mozliwosci uwzglednienia podmiotéw prowadzgcych
reklame na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego. Liczymy, ze przedstawione uwagi zostang
uwzglednione w toku dalszych prac legislacyjnych nad Projektem.

Z powazaniem

Marek Gorski
Prezydent Konfederacji Lewiatan
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