’ Instytut Rozwoju
Spraw Spotecznych

KOALICJA ,SWIADOMY PACJENT’

ABSTRAKT

Petna cyfryzacja ulotek produktow leczniczych w Polsce — w formie wytgcznego ePI
lub modelu Print on Demand (wydruk na Zzadanie) — stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa zdrowotnego milionéw obywateli. Wykluczenie cyfrowe, niskie
kompetencje cyfrowe spoteczenstwa (zwtaszcza seniorow — najwiekszych
konsumentow lekéw), niedostateczna infrastruktura IT, ryzyka cyberbezpieczenstwa
oraz ogromne obcigzenia funkcjonalne i finansowe dla aptek czynig ten model
niewykonalnym, niebezpiecznym i niesprawiedliwym spotecznie.

Koalicja ,,Swiadomy Pacjent" apeluje o:

e zachowanie papierowej ulotki jako obowigzkowego elementu opakowania leku,

e wdrozenie modelu hybrydowego, w ktérym ePI stanowi uzupetnienie, a nie substytut
papieru,

e przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych przed
wprowadzeniem zmian legislacyjnych,

e podjecie dziatan na rzecz reformy tresci ulotek — w kierunku wiekszej czytelnosci i
zrozumiatosci.

Stanowisko Koalicji jest zgodne z rekomendacjami kluczowych organizaciji
europejskich oraz z wynikami badan preferencji konsumentéw. Swiadomy pacjent to
bezpieczny pacjent — a Swiadomos¢ wymaga dostepu do informacji uniwersalnej,
rzetelnej i niezaleznej od posiadania smartfona czy dostepu do Internetu.

Koalicja pozostaje otwarta na dialog z decydentami i zobowigzuje sie do aktywnego
uczestnictwa w procesie konsultacyjnym. Oczekujemy, ze gtos pacjentow, srodowisk
medycznych i farmaceutycznych zostanie wystuchany i uwzgledniony w polskiej
transpozycji Dyrektywy Farmaceutyczne;.
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STANOWISKO
KOALICJI ,SWIADOMY PACJENT”

w sprawie ochrony dostepu pacjentéw do papierowych ulotek produktéw
leczniczych

1. Wprowadzenie: geneza i cel stanowiska

Koalicja ,Swiadomy Pacjent” jest nieformalng inicjatywg obywatelskg zainicjowang
przez Fundacje Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych (IRSS), zrzeszajgcg organizacje
pacjenckie, Srodowiska medyczne, farmaceutyczne i senioralne. Do Koalicji przystapili
dotychczas przedstawiciele m.in.:

e Rady Naukowej Instytutu Rozwoju Spraw Spotecznych,

e |zby Gospodarczej ,Farmacja Polska”,

o Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

o Polskiego Zwigzku Emerytéw i Rencistéw,

e Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych,

e Uniwersytetu Trzeciego Wieku Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie,

e Polskiego Towarzystwa Komunikacji Spoteczne;j.

Inauguracyjne spotkanie Koalicji odbyto sie 14 maja 2026 roku. Motto koalicji brzmi:
»Swiadomy pacjent to bezpieczny pacjent”

Impulsem do powstania Koalicji byto zakonczenie na przetomie 2025 i 2026 roku
negocjacji trojstronnych nad pakietem farmaceutycznym UE i wprowadzenie do nowej
Dyrektywy Farmaceutycznej art. 63 ust. 3", ktory po raz pierwszy w historii unijnego
prawa farmaceutycznego otwiera panstwom czionkowskim mozliwo$¢ zastgpienia
papierowych ulotek wytgcznie ich cyfrowymi odpowiednikami (eP1 — electronic Product
Information), pod warunkiem zapewnienia wydruku na Zzgdanie pacjenta (Print on
Demand — POD) oraz przeprowadzenia szerokich konsultacji spotecznych.

Koalicia zdecydowanie opowiada sie za modelem komplementarnym
(hybrydowym), w ktérym elektroniczne informacje o produkcie stanowig uzupetnienie
— a nie substytut — papierowej ulotki. Stanowisko to jest zgodne z rekomendacjami
kluczowych organizacji europejskich, w tym Pharmaceutical Group of the European
Union (PGEU), European Consumer Organisation (BEUC) oraz wspdlnym
oSwiadczeniem dziesieciu organizacji reprezentujgcych pacjentéw, lekarzy,
pielegniarki, potozne, farmaceutow i osoby starsze?.

Niniejsze stanowisko przedstawia analize ryzyk zwigzanych z petng cyfryzacja ulotek
oraz rekomendacje wypracowane podczas inauguracyjnego spotkania Koalicji.
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Adresatami dokumentu sg decydenci publiczni: Ministerstwo Zdrowia, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL), Kancelaria Prezesa Rady Ministrow oraz postowie i senatorowie
Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Analiza problemu: kluczowe zagrozenia wytgcznej cyfryzacii
ulotek

2.1. Wykluczenie cyfrowe jako bariera dostepu do informacji medycznej

Polska znajduje sie na koncu stawki panstw Unii Europejskiej pod wzgledem
kompetenciji cyfrowych spoteczenstwa. Wedtug danych Eurostat (2026), zajmujemy
25. miejsce — ostatnie w rankingu pod wzgledem podstawowych umiejetnosci
cyfrowych?. Kluczowe wskazniki dla Polski (2025) przedstawiajg niepokojgcy obraz:

Wskaznik Wartos¢

Osoby 16-74 lata regularnie 88,9% (>10% wykluczonych)*
korzystajace z Internetu

Seniorzy 65-74 lata regularnie 58,8%*

korzystajacy z Internetu

Osoby 16-74 z podstawowymi 50,4%*

umiejetnosciami cyfrowymi

Seniorzy 65-74 z podstawowymi 12,3%*

kompetencjami cyfrowymi

Polacy korzystajacy ze smartfonow 75,8% (co czwarty bez smartfona)®
Seniorzy 65+ korzystajacy ze 37,4% (jedynie co trzeci)®
smartfonow

Seniorzy niepotrafigcy samodzielnie ~45%*

wyszukiwaé informacji w sieci

Osoby 60+ korzystajace z <30%°®

Internetowego Konta Pacjenta

Seniorzy 65-74 bez umiejetnosci z 32,9%*

zakresu cyberbezpieczenstwa

Polacy bez podstawowych 26,6%*

umiejetnosci z zakresu

cyberbezpieczenstwa

Dane te nabierajg dramatycznego znaczenia w kontekscie paradoksu
demograficznego: to wtasnie seniorzy — grupa o najnizszych kompetencjach
cyfrowych — sg najwiekszymi konsumentami lekow. Wedtug GUS (2023), 86,4% oséb
w wieku 60-69 lat oraz 90,6% os6b 70+ stosuje leki regularnie’. Jednoczesnie 21%
populacji Polski ma 65 lat lub wiecej, a mediana wieku wynosi 43,5 roku — 13 lat
powyzej sredniej Swiatowej®.
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Wykluczenie cyfrowe nie ogranicza sie wytgcznie do seniorow. Problem dotyczy

takze:

e mieszkancow terenow wiejskich o ograniczonym dostepie do Internetu,

e 0s6b z niepetnosprawnosciami wymagajgcych dostosowania formy informacji,

e 0s0b chorych — choroba jako czynnik zaburzajgcy zdolno$ci poznawcze we wszystkich
grupach wiekowych,

e 0sOb miodszych z niskimi kompetencjami informacyjnymi — sprawnie poruszajacych sie w
mediach spotecznosciowych, ale niepotrafigcych wyszukiwac¢ i weryfikowac rzetelnych
informacji zdrowotnych.

2.2. Preferencje konsumentow i pacjentéw

Badanie European Consumer Organisation (BEUC) z 2022 roku wykazato
jednoznacznie, ze 82% Europejczykéw preferuje papierowe ulotki, a 79% uwaza,
ze powinny one pozosta¢ w opakowaniu leku®. Co wiecej, 81% respondentéw
wskazato, ze cyfryzacja bedzie niekorzystna dla osob starszych. Podobne wyniki (79%
preferencji dla papieru) odnotowano w badaniach przeprowadzonych w Belgii,
Wtoszech, Portugalii i Hiszpanii™®.

Decyzja o catkowitym zastgpieniu papierowych ulotek cyfrowymi bytaby wiec decyzjg
wbrew woli zdecydowanej wigkszosci obywateli i naruszataby zasade partycypacji
spotecznej w ksztattowaniu polityki zdrowotnej.

2.3. Zagrozenia cyberbezpieczenstwa i dezinformacja

Internetowe repozytoria ulotek oraz kody QR sg narazone na ataki hakerskie,
manipulacje trescig oraz podrobienia'. Kody QR, ktére miatyby by¢ podstawowym
narzedziem dostepu do ePl, sg szczegdlnie podatne na podrobienie i mogg odsytac
do fatszywych stron internetowych. Biorgc pod uwage przedstawione powyzej braki w
kompetencjach cyberbezpieczenstwa wsréd Polakow, a zwtaszcza seniorow, ryzyko
manipulacji informacjg medyczng jest realne i powazne.

Dodatkowo, wyszukiwanie informaciji o lekach w internecie skutkuje przede wszystkim
wyswietlaniem reklam, a nie rzetelnych danych medycznych. Problem dezinformac;i i
niskich kompetencji w zakresie oceny wiarygodnosci zrodet internetowych dotyczy
wszystkich grup wiekowych.

2.4. Niezawodnos¢ informacji w sytuacjach kryzysowych

Na wypadek dziatan wojennych, klesk zywiotowych lub awarii infrastruktury cyfrowe;j
dostep do Internetu moze byC¢ niemozliwy, podczas gdy zapotrzebowanie na
informacje o lekach wzrasta. Papierowa ulotka jest jedynym niezawodnym
srodkiem zapewnienia informacji niezaleznie od sytuacji. Historia uczy, ze system
ochrony zdrowia musi by¢ odporny na zakitocenia — takze te dotyczace infrastruktury
cyfrowe;.
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2.5. Model Print on Demand: niewykonalny i niebezpieczny dla aptek

Alternatywg dla catkowitej cyfryzacji, proponowang przez zwolennikoéw ePl, jest model
Print on Demand (POD) — wydruk ulotki w aptece na zgdanie pacjenta. Kluczowe
organizacje europejskie, w tym PGEU, oceniajg ten model jako ,unworkable and
disproportionate" (niewykonalny i nieproporcjonalny)2.

Obcigzenia funkcjonalne dla aptek:

o Apteki wydajg przecietnie ok. 300 lekdw na recepte dziennie. Jesli wiekszos¢ pacjentow
zazgda wydruku, apteka musiataby drukowac setki wielostronicowych ulotek A4 dziennie.

e Odwrdcenie uwagi farmaceuty od podstawowej roli — opieki nad pacjentem — na czynnosci
techniczne (drukowanie, weryfikacja, wydanie).

e Zwiekszone ryzyko wydania pacjentowi ulotki przypisanej do niewfasciwego leku.

e Pacjent przyjmujgcy srednio 7-10 lekdw musiatby wielokrotnie skanowa¢ kody QR lub
prosi¢ o wydruk — fizycznie niewykonalne.

Ryzyka techniczne druku:

e Awarie drukarek — pomijanie linii, brak wydruku petnej informaciji.

e Substytucja znakéw — drukarki biurowe mogg zamienia¢ znaki, zmieniajac tresc ulotki'.

e Oddzielenie ulotki od leku — luzna drukowana ulotka moze sie odtgczy¢ lub pomyli¢ z innym
lekiem.

e Brak standaryzacji jakosci — drukarki przemystowe majg automatyczng weryfikacje;
apteczne nie.

Obcigzenia prawne:

e Przeniesienie odpowiedzialnosci z producenta farmaceutycznego na apteki — obecnie za
dotgczong do leku informacje odpowiada producent w regulowanym procesie
przemystowym.

e Nie okreslono, kto ponosi odpowiedzialnos¢ za btgd: producent (za tres¢ cyfrowg ePl),
apteka (za wydruk) czy dostawca oprogramowania’®.

o Kwestie RODO/GDPR - aplikacje do ePl nie mogg przechowywa¢ danych osobowych
powigzanych z zapytaniami o leki.

Obciagzenia finansowe:

Szacowany roczny koszt POD w EU-27 wynosi 1,7-3,5 mld EUR — 2-3 razy wiecej niz
obecny system®. Koszty te nie bytyby juz ponoszone przez przemyst farmaceutyczny,
lecz spadtyby na apteki i spoteczenstwo. Dodatkowo, pominiete sg koszty posrednie:
wzrost wizyt na izbach przyje¢ i hospitalizacji wynikajgcych z niewfasciwego
stosowania lekow z powodu braku lub btednej informaciji.

3. Postulaty i rekomendacje Koalicji ,Swiadomy Pacjent”

Na podstawie analizy przedstawionej powyzej oraz dyskusji podjetej podczas
spotkania cztonkow Koalicji, Koalicja przedstawia nastepujgce postulaty:
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3.1. Zachowanie papierowej ulotki jako obowigzkowego elementu
opakowania leku

Koalicja stanowczo sprzeciwia si¢ wylacznej cyfryzacji ulotek. Papierowa ulotka
musi pozosta¢ obowigzkowym elementem opakowania leku wydawanego w aptece.
Jest to jedyne rozwigzanie gwarantujgce rowny dostep do informacji o lekach dla
wszystkich grup pacjentéw, niezaleznie od wieku, kompetencji cyfrowych, stanu
zdrowia czy miejsca zamieszkania.

3.2. Wdrozenie modelu hybrydowego (komplementarnego)

Koalicja popiera model hybrydowy, w ktorym elektroniczne informacje o produkcie

(ePl) stanowig uzupetnienie papierowej ulotki, a nie jej substytut. ePl moze byc¢

wykorzystywane jako:

e rozszerzona informacja dostepna przez kod QR na opakowaniu (np. szczegoétowe
wskazania, interakcje, aktualizacje),

e narzedzie dla profesjonalistdw medycznych w warunkach szpitalnych i klinicznych,

e opcja dla pacjentéw, ktérzy Swiadomie preferujg forme cyfrowg — ale zawsze jako wybor,
a nie przymus.

Model hybrydowy moze przynies¢ seniorom dodatkowe korzysci, jesli kod QR na
opakowaniu bedzie odsytat np. do rzgdowej aplikacji odczytujgcej tekst ulotki na gtos
(funkcja text-to-speech) lub uruchamiajgcej prosty asystent wideo dla osob
niedowidzgcych.

3.3. Przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych

Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian legislacyjnych w Polsce konieczne jest
przeprowadzenie szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych z udziatem:

o Srodowisk pacjentéw i seniorow,

o lekarzy i pielegniarek,

o farmaceutéw i aptekarzy,

e ekspertow z zakresu komunikacji zdrowotnej,

e organizacji reprezentujgcych osoby z niepetnosprawnosciami.

Konsultacje powinny by¢ prowadzone w sposéb inkluzywny, z uwzglednieniem barier
dostepu do formy elektronicznej dla os6b wykluczonych cyfrowo.

3.4. Reforma tresci ulotek — czytelnosc¢ i zrozumiatos¢

Koalicja postuluje podjecie dziatan na poziomie krajowym i europejskim (w tym
wystgpienie do EMA) w celu rewizji wymogoéw dotyczacych tresci ulotek. Obecne
ulotki sa:
e zbyt dtugie i skomplikowane pod wzgledem jezykowym i tresciowym,
e drukowane zbyt matg czcionka,
e przetadowane informacjami prawnymi i ochronnymi, zamiast wypetnione tresciami

edukacyjnymi.
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Reforma powinna zmierzaé¢ w kierunku:

e uproszczenia jezyka,

e zwigkszenia czcionki,

e logicznej struktury i dostosowania tresci do potrzeb pacjenta, a nie wytgcznie do
celow prawno-ochronnych producenta,

e wprowadzenia uniwersalnych oznaczen graficznych (piktograméw) dotyczacych
podstawowych informacji, takich jak: pora przyjmowania leku (rano/wieczér/w trakcie
positku), zakaz tgczenia z alkoholem, sposdb przechowywania, ostrzezenia dla kobiet w
cigzy i karmigcych piersig — zgodnie z koncepcjg Universal Design i zasadg dostepnosci
informacji dla wszystkich grup spotecznych.

tatwosc¢ czytania i rozumienia tekstu przez pacjentéw, w tym takze seniorow, ale
rowniez osoby z zaburzeniami poznawczymi powinny by¢ nadrzednym priorytetem tej
reformy.

3.5. Przeprowadzenie pilotazu w warunkach szpitalnych

Koalicja rekomenduje przeprowadzenie pilotazu systemu ePl w warunkach
szpitalnych — nie jako kroku ku petnemu wdrozeniu, lecz jako metody empirycznego
wykazania praktycznych probleméw zwigzanych z modelem POD i cyfryzacjg ulotek.

Pilotaz powinien obejmowac:

e oceneg obcigzenia personelu medycznego,

o weryfikacje dostepnosci dla pacjentéw w réznym wieku,
o testowanie jakosci wydrukéw i ryzyk technicznych,

e analize kosztéw i czasu realizac;ji.

3.6. Jasne okreslenie odpowiedzialnosci prawnej

W przypadku wprowadzenia jakichkolwiek elementow cyfryzacji informacji o lekach
konieczne jest jasne i ustawowe okreslenie odpowiedzialnosci prawnej za btedy w
treSci ePl, za jako$¢ wydrukéw POD oraz za ochrone danych osobowych — tak, by
odpowiedzialnos¢ za btad nie byta przenoszona na apteki, farmaceutéw, pielegniarki
lub potozne.

3.7. Zabezpieczenie prawa do informacji w sytuacjach kryzysowych

System informacji o lekach musi by¢ odporny na zaktécenia infrastruktury
cyfrowej, co wymaga zachowania papierowej ulotki jako rozwigzania niezaleznego od
dostepu do pradu i Internetu.

4. Podsumowanie

Petna cyfryzacja ulotek do lekéw bytaby w polskich warunkach przedwczesna i
potencjalnie szkodliwa dla zdrowia publicznego. Rezygnacja z papierowej ulotki
oznaczataby de facto pozbawienie milionéw pacjentow — w tym osob starszych,

FUNDACJA INSTYTUT ROZWOJU SPRAW SPOLECZNYCH
ul. J. P. Woronicza 31/254, 02-640 Warszawa, tel. +48 604 547 400, e-mail: biuro@irss.org.pl, www.irss.org.pl
KRS: 0000852757| REGON: 386720577| NIP: 5213903591| Nr konta bankowego: 26 1600 1462 1892 0641 1000 0001



’ Instytut Rozwoju
Spraw Spotecznych

przewlekle chorych i mieszkancéw obszarow stabiej zurbanizowanych — dostepu do
kluczowych informacji o bezpieczenhstwie stosowania lekow.

Model komplementarny (hybrydowy), taczacy tradycyjng ulotke papierowg z
opcjonalnym dostepem do wers;ji elektronicznej, stanowi rozwigzanie uwzgledniajgce
zaréwno potrzeby cyfryzacji systemu ochrony zdrowia, jak i konstytucyjne prawo
obywateli do ochrony zdrowia oraz dostepu do informacji. Tylko takie podejscie
gwarantuje, ze zaden pacjent nie zostanie wykluczony z systemu bezpieczenstwa
informacyjnego, niezaleznie od wieku, miejsca zamieszkania czy poziomu kompetenc;ji
cyfrowych.

W imieniu Koalicji ,,Swiadomy Pacjent”
Fundacja Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych (IRSS)
Warszawa, 16 czerwca 2026 r.
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