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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 14617 ztozong 20 stycznia 2026 r. przez Panig Poset Anite
Kucharska-Dziedzic w sprawie dostosowania opakowan lekowych do wymogdw gospodarki
obiegu zamknietego, Minister Zdrowia w zakresie swojej wtasciwosci przedstawia
nastepujace stanowisko.

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2025/40 z dnia

19 grudnia 2024 r. w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych, zmiany
rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i dyrektywy (UE) 2019/904 oraz uchylenia dyrektywy
94/62/WE, wprowadzone zostaty obostrzenia w zakresie stosowania opakowan z tworzyw
sztucznych, ktére majg na wzgledzie ochrone srodowiska.

Wskazane rozporzadzenie wytacza jednak obowigzkowe wymogi dotyczace recyklingu czy
minimalnej zawartosci materiatu pochodzacego z recyklingu dla opakowan stosowanych do
wytworzenia m.in. produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w przypadkach, w ktérych
takie opakowania sg niezbedne do zapewnienia zgodnosci ze szczegdlnymi wymogami

w celu zachowania jakosci produktu leczniczego.

Podobnie wymagania dotyczace etykietowania opakowan okreslone w art. 12 ww.
rozporzadzenia, zgodnie z jego ust. 11 nie maja zastosowania do opakowan bezposrednich

i opakowan zewnetrznych zdefiniowanych w rozporzadzeniach (UE): 2017/745 zdnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE, 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE oraz w dyrektywie
2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
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wzgledu na inne wymogi w zakresie etykietowania zdefiniowane w tych unijnych aktach
ustawodaweczych lub jezeli etykietowanie opakowania mogtoby zagrozi¢ bezpiecznemu
uzyciu produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Powyzsze regulacje wynikaja z faktu, ze opakowanie bezposrednie, jak i rzadziej
opakowanie zewnetrzne, stanowig ochrone przed warunkami atmosferycznymi,
mikrobiologia, a opcjonalnie zatgczone do zestawu urzadzenia czy miarki umozliwiajg
prawidtowe odmierzanie i podawanie produktu leczniczego warunkujac odpowiednia
odtwarzalnos$¢ i powtarzalnos$¢ jego skutecznosci. Powodem, dla ktérego niezbedne jest
stosowanie okreslonego materiatu, moze by¢ rowniez jego odpowiedni profil
fizykochemiczny, czy profil zanieczyszczen mogacych dyfundowac lub migrowac

z opakowania bezposredniego do Swiatta wnetrza opakowania, co ma réwniez wptyw na
trwatosé i ksztattowanie sie krytycznych atrybutéw jakosciowych do konca okresu
waznosci produktu leczniczego. Kwestig nadrzedng jest zapewnienie odpowiedniej jakosci,
skutecznosci, a w konsekwencji odpowiedniego bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, ktéry jezeli jest nieodpowiednio przechowywany czy dozowany, moze
stanowic zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta. Rodzaj zastosowanego opakowania petni
tu zatem role stuzebna w celu zapewnienia odpowiednich wtasciwosci fizykochemicznych
i farmakologicznych produktu leczniczego do konica jego okresu waznosci.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze zmiana rodzaju materiatu opakowania nie moze by¢
radykalna, szybka, bez wprowadzania okreséw przej$ciowych. W celu zminimalizowania
trudnych do przewidzenia potencjalnych skutkéw ewentualnych zmian, dyskusja w zakresie
odchodzenia od PVC w opakowaniach produktéw leczniczych powinna odbywac sie

z udziatem wytwoércéw. Ze wzgledu na obowigzujace wspdlnotowe przepisy prawa zawarte
w Dyrektywie 2001/83/EC i ich implementacje do prawa krajowego, w Polsce ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905, 924.), a takze
wspolnymi wymaganiami farmakopealnymi i wytycznymi EMA/ICH i CMDh dla regionu
EOG/UE, dyskusja nad zmianami w zakresie mozliwych dostosowania materiatéow

w opakowaniach produktéw leczniczych powinna odbywac sie rowniez z udziatem
Europejskiej Sieci Regulacyjnej Lekéw (European Medicines Regulatory Network).

W kwestii danych dotyczacych liczby lub udziatu produktéw leczniczych, ktérych
opakowania wykonane sg z PCV, Minister Zdrowia informuje, ze dane dotyczace rodzaju
opakowania bezposredniego stanowig element dokumentacji rejestracyjnej chemiczno-
farmaceutyczno-biologicznej produktu leczniczego. Liczbe lekow, ktére pakowane sg

w blistry mozna oszacowac w oparciu o dane zawarte w Rejestrze Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do obrotu na terytorium RP na okoto 10000, biorac pod uwage liczbe
zarejestrowanych produktéw leczniczych w tabletkach lub kapsutkach, poniewaz
zdecydowana wiekszo$¢ z nich jest obecnie pakowana w blistry. Warto jedynie zauwazyé,
ze nie zawsze bedg to blistry wykonane z polichlorku winylu. Minister Zdrowia nie posiada
informacji o fakcie prowadzenia lub planowania prowadzenia szczegétowych badan
morfologicznych odpadéw komunalnych, ktére pozwolityby okresli¢ rzeczywistg mase PCV
trafiajagcego do spalarni w Polsce.

Warto takze zauwazyc, ze problem wptywu na $rodowisko produkcji i stosowania lekéw,
w tym stosowanych materiatéw opakowaniowych jest przedmiotem szerokiej dyskusji na
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forum Unii Europejskiej, a rozwigzania legislacyjne i wytyczne w tym zakresie dotycza
wszystkich panstw cztonkowskich UE i muszg by¢ spéjne na catym obszarze UE.
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych, w tym w zakresie spetnienia wymagan
srodowiskowych, jest procesem zharmonizowanym na poziomie catej Unii Europejskiej,
€0 0znacza, ze Polska musi stosowaé w tym zakresie przepisy obowigzujace we wszystkich
panstwach UE, zwtaszcza, ze rejestracja produktéw leczniczych nie ma wytacznie
charakteru narodowego, ale moze odbywac sie réwniez w trybie procedur europejskich,
angazujgc w oceny sktadanych wnioskow rejestracyjnych kilka panstw cztonkowskich, co
wigze sie z koniecznoscia przedstawiania zharmonizowanej dokumentacji.

W $wietle powyzszego, z uwagi na obowigzujace przepisy unijne Ministerstwo Zdrowia nie
prowadzi prac legislacyjnych ani programoéw krajowych w zakresie promowania
okreslonych materiatéw opakowaniowych w zakresie produktéw leczniczych. Dziatania
dotyczace bardziej ekologicznych rozwigzan moga by¢ podejmowane na poziomie
legislacyjnym Unii Europejskiej, z uwzglednieniem wymogdéw wynikajacych z dyrektywy

w sprawie produktéw leczniczych dla ludzi oraz rozporzadzen dotyczacych produktéw
weterynaryjnych i wyrobéw medycznych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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