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Zmiana rozporzadzenia
w sprawie lekéw - SIL w kodach QR

22 lipca 2026 roku wejdzie w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

Zamiast obszernej broszury — kod QR! Przekazywanie skréconej informacji o leku oraz
charakterystyki produktu leczniczego fachowym pracownikom ochrony zdrowia mozliwe
bedzie w formie elektronicznej.

Zakres zmian

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych szczegétowo okresla warunki i formy prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych. Ten petnoletni juz akt prawny doczekat sie nowelizacji idgcej z duchem ery
digitalizacji.

Zmiana dotyczy mozliwosci udostepniania Skréconej Informacji o Leku (SIL) w postaci
elektronicznej. Dotychczas rozporzadzenie nie regulowato tej sprawy wprost, co powodowato
watpliwosci, mimo ze wiele podmiotéw na rynku stosowato juz kody QR. Teraz sytuacja
bedzie jednoznaczna. Skrécong informacje o leku bedzie mozna przekazywac poprzez:

) przekazanie danych w postaci elektronicznej, w tym na nosniku elektronicznym,

Y przekazanie fotokodu (w tym kodu QR lub Data Matrix) zawierajgcego hipertgcze
prowadzace do zasobdéw internetowych z danymi,

) przekazanie adresu internetowego, kierujgcego do strony internetowej lub
platformy, na ktérych udostepniono dane.

Wprowadzona nowela jest sporym utatwieniem dla przedsiebiorcoéw i sprzyja ekonomice
procesow reklamowych. Odnosi sie zaréwno do produktow leczniczych, jak i produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Jakie informacje bedzie mozna przekazac elektronicznie?

Wszystkie obejmujgce Skrécong Informacje o Leku, wymienione w § 12 rozporzgdzenia.

W projektowanej wersji aktu tylko cze$¢ informacji o produkcie leczniczym miata podlegac
digitalizacji. Ostatecznie zdecydowano sie uwzgledni¢ wszystkie dane prawnie wymagane
podczas prowadzenia reklamy. Przypominamy, ze s3 to:

» nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowang;

) sktad jakosSciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania
produktu leczniczego;

postac farmaceutyczna;

wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

dawkowanie i sposdb podawania;

przeciwwskazania;
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specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania;

dziatania niepozadane;

wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat;
informacja o przyznanej kategorii dostepnosci, a w przypadku produktéw
leczniczych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych - réwniez
informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej
przez pacjenta;

) wskazanie okresu karencji —w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego,
dopuszczonego do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty moga by¢
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Co z broszurami?
Dalej beda dopuszczalng forma reklamy. Wprowadzone zmiany zaktadajg dywersyfikacje

sposobow przekazywania informacji o leku, nie eliminujac przy tym dotychczasowych.
Najprawdopodobniej jednak klasyczne broszury szybko odejdg w niepamiec.

Zapraszamy do kontaktu
Jezeli sg Panstwo zainteresowani bezpiecznym i zgodnym z aktualnymi przepisami
reklamowaniem produktéw leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych,

zapraszamy do kontaktu. Chetnie oméwimy mozliwe rozwigzania oraz dobre praktyki w tym
zakresie, dostosowane do specyfiki Panstwa dziatalnosci.
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