Warszawa, dnia 7 listopada 2013 r.

Poz. 1292

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 5 listopada 2013 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego
i tresci ulotki?

Na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pbzn. zm.Y) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opa-
kowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. Nr 39, poz. 321) § 6 otrzymuje brzmienie:

,»§ 6. 1. Ulotke dotaczang do opakowania produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego. W ulotce zamieszcza si¢ nastgpujace informacje z zachowaniem ponizszej kolejnosci:

1) informacje umozliwiajace identyfikacje produktu leczniczego:
a)  okreslone zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1,

b)  okreslenie grupy farmakologiczno-terapeutycznej lub sposobu dziatania — w sposob zrozumialy dla pa-
cjenta,

2)  wskazania do stosowania, a w przypadku tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego — dodatkowo informa-
cj¢, ze produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania,

3) informacje niezbg¢dne przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego:
a)  przeciwwskazania,

b) odpowiednie $rodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem, a w przypadku tradycyjnego leczniczego pro-
duktu roslinnego — informacje, ze uzytkownik powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie
ustgpuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce,

¢) interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji (np. z alkoholem, tytoniem, zyw-
nos$cia) mogace zaburza¢ dziatanie produktu leczniczego,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74,
z podzn. zm.).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
72011 1. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

2)

3)
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d)  ostrzezenia specjalne dotyczace:

— szczego6lnych grup uzytkownikow (w szczegolnosci dzieci, kobiet w cigzy i karmiacych piersia, pacjen-
tow w podesztym wieku, pacjentow z okreslonymi schorzeniami, takimi jak niewydolno§¢ watroby
lub nerek), jezeli jest to konieczne,

— wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,

— substancji pomocniczych, o ktéorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3, majacych istotne znaczenie dla wlasciwe-
go stosowania produktu leczniczego,

4) informacje niezbedne do zwyktego stosowania produktu leczniczego, w szczegolnosci:
a) dawkowanie,
b)  sposob stosowania i droge podania,
c)  czestos¢ stosowania z okre§leniem pory dnia, jezeli to konieczne,
d) czas trwania leczenia, jezeli powinien by¢ ograniczony,
e) objawy i postepowanie w przypadku przedawkowania,
f)  postgpowanie w przypadku pominig¢cia dawki leku,
g) ryzyko wystapienia zespotu z odstawienia, jezeli to konieczne,

h)  zalecenie zasiggnigcia porady lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania wyjasnien co do stosowania pro-
duktu leczniczego,

5) opis dzialan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w wyniku zwyklego zastosowania produktu leczniczego,
oraz jezeli jest to konieczne — opis postgpowania, ktore nalezy podjaé w razie ich wystapienia,

6) w odniesieniu do terminu wazno$ci podanego na opakowaniu nastepujace informacje:
a)  ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci,
b)  opis szczegblnych warunkéw przechowywania, jezeli s3 wymagane,
c) opis zmian $§wiadczacych o pogorszeniu jakosci produktu leczniczego, jezeli to konieczne,

d) sklad jakoSciowy i ilo§ciowy substancji czynnych z zastosowaniem nazw, o ktorych mowa w § 3 ust. 1
pkt 2, oraz sktad jako$ciowy substancji pomocniczych okreslony zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 3,

e) zawarto$¢ opakowania z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania,

f)  nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego i jezeli dotyczy — nazwe przedstawiciela na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskie;j,

g) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii,

7)  nazwy produktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w przypadku gdy produkt
zostat dopuszczony do obrotu w procedurach europejskich, o ile sa rozne,

8)  date zatwierdzenia tekstu ulotki
—z zastrzezeniem § 7,§ 9, § 11, § 131 § 14.

2. W ulotce dotaczanej do opakowania produktu leczniczego zamieszcza si¢ informacj¢ skierowang do pacjentow,
ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, dotyczaca mozliwosci zgtaszania pojedynczych przy-
padkéw dziatan niepozadanych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, osobie wykonujacej zawod medyczny, podmiotowi
odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w formie dogodnej dla zgtaszajacego, w tym za pomocg formularza elektronicznego dostgpnego na stro-
nie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. W przypadku produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu w ulotce dotaczanej do opa-
kowania zamieszcza si¢ takze:

1)  czarny symbol wybrany zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
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czych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje¢ Lekow (Dz. Urz. WE L 136 z 30.04.2004, str. 1, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229);

2)  sformutowanie: ,, Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu z uwagi na konieczno$¢ pozyski-
wania szczegdtowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania.” nastepujace po symbolu, o ktdrym
mowa w pkt 1.”.

§ 2. Podmiot odpowiedzialny dostosowuje tre$¢ ulotki do wymagan okreslonych w § 6 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym
mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 30 kwietnia 2016 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz



