Warszawa, dnia 23 sierpnia 2018 r.
Poz. 1626

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 sierpnia 2018 r.

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

Na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,

z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania

opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z 2015 r. poz. 1109) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

w § 3 wust. 1 po pkt 15 dodaje si¢ pkt 15a w brzmieniu:

,»15a) w przypadku produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o tej dyrektywy lub art. 42a
ust. 2 ustawy,”;

w§ 6 wust. 1:
a) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
Linformacje niezb¢dne do prawidtowego stosowania produktu leczniczego, w szczegdlnosci:”,
b) w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,odniesienie do terminu waznosci podanego na opakowaniu, wraz z nast¢pujacymi informacjami:”,
c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) nazwy produktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w przypadku gdy pro-
dukt zostal dopuszczony do obrotu w procedurze europejskiej, o ile sg rdzne,”;

w § 7 w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Umieszczone symbole lub piktogramy musza by¢ zatwierdzone w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczni-
czego.”;

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji:

1) wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011,
str. 74);

2) stuzy stosowaniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupekniajacego dyrekty-
we 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdélowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszcza-
nych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 15151 1544.
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4)
5)

6)

w § 14 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia wyraz ,,wymienione” zastgpuje si¢ wyrazem ,,okreslone”;

§ 18 otrzymuje brzmienie:

,»§ 18. Tres¢ ulotki 1 oznakowanie opakowan nie moze zawiera¢ elementow promocyjnych ani podawaé wiasci-

wosci czy wskazan do stosowania, ktore nie sa zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oraz nie moze za-
checac do nieuzasadnionego wskazaniami stosowania produktu leczniczego.”;

w zatgczniku nr 1:

a)

b)

c)

d)

e)

2

w ust. 1 ,,Nazwa produktu leczniczego” wyrazy ,,§ 3 ust. 1 pkt 1 lit. a” zastgpuje si¢ wyrazami ,,§ 3 ust. 1 pkt 1
lit. a—”,

w ust. 2 ,,Sktad jako$ciowy i ilosciowy substancji czynnej” w czgéci ,,Zawarto$¢ substancji czynnej” lit. C otrzy-
muje brzmienie:

,,C. Rozne dawki tej samej substancji okresla si¢ wten sam sposob (niewlasciwe jest uzycie w tekscie
np. 250 mg i1 0,25 g), przy czym nalezy unika¢ utamkow dziesi¢tnych, gdyz przy pisaniu tych utamkow przecinek
moze by¢ tatwo pominicty. Tak wigc w zakresie od 1 do 999 mg dawke nalezy podawa¢ w miligramach, a nie
w gramach. W celu uniknigcia pomytki mikrogramy zapisuje si¢ calym stowem, a nie skrotem jednostki, chyba ze
nie ma mozliwosci uzycia czcionki wielkosci nie mniejszej niz 7 punktéw typograficznych, o ktéorych mowa
wust. 11. Dla produktow biologicznych, tam gdzie jest to mozliwe, nalezy stosowaé jednostki mi¢dzynarodowe
(j.m.).”,

w ust. 3 ,,Posta¢ farmaceutyczna i jej zawarto$¢ w opakowaniu” akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,,Okreslajac posta¢ farmaceutyczna, nalezy korzysta¢ z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farmako-
pei Polskiej lub wykazu termindéw standardowych Farmakopei Europejskiej. Lista ta zawiera rowniez skrocone
nazwy niektorych postaci farmaceutycznych, jednak mozna je stosowaé wytacznie na matych etykietach, gdy nie
ma miejsca na zamieszczenie petnej nazwy drukowanej czcionka wielkosci co najmniej 7 punktow typograficz-
nych, o ktorych mowa w ust. 11.”,

w ust. 5 lit. B otrzymuje brzmienie:
,.B. Okreslenie terminu waznosci po otwarciu opakowania

Jezeli trwato$¢ danego produktu leczniczego jest zmniejszona, np. w wyniku rozcienczania, zmieszania
z rozpuszczalnikiem lub otwarcia opakowania, podaje si¢ maksymalny termin waznosci produktu leczniczego.
Ponadto, jezeli maksymalny termin przydatnosci zalezy od sposobu rozpuszczania lub rodzaju rozpuszczalnika,
w informacji na opakowaniu zamieszcza si¢ zalecenie zapoznania si¢ z informacja znajdujaca si¢ w ulotce.

W przypadku niektorych produktow, takich jak produkty radiofarmaceutyczne lub niektore szczepionki,
moze by¢ konieczne doktadniejsze okreslenie zaréwno terminu waznosci, jak i czasu przechowywania po otwar-
ciu pojemnika lub pierwszym uzyciu produktu (podanie godziny, dnia, miesigca i roku).

Na opakowaniach zamiast okreslenia ,,Terminu wazno$ci” mozna uzy¢ skrotu ,,EXP”, o ile dla okreslenia
numeru serii uzyto skrotu ,,.Lot”, albo skrétu ,,Tw”, o ile dla okres§lenia numeru serii uzyto skrétu ,,S”, z koniecz-
no$cig objasnienia znaczenia skrotu na opakowaniu zewngtrznym lub bezposrednim lub jezeli to niemozliwe —

99 99

w ulotce dla pacjenta w pkt 5: ,, Termin waznos$ci (EXP)” albo ,,Termin waznos$ci (Tw)”.”,

w ust. 6 ,,Warunki przechowywania” zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Jezeli to konieczne, zamieszcza si¢ dalsze krotkie wyjasnienie dotyczace warunkow przechowywania, w sposob
zrozumialy dla pacjenta.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,.9. Numer serii; dotyczy numeru zwalnianej serii u wytworcy.

Na opakowaniach zamiast okreslenia ,,Numer serii” mozna uzy¢ skrotu ,,.Lot”, o ile dla okre$lenia terminu
waznosci uzyto skrétu ,,EXP”, albo skrotu ,,S”, oile dla okre§lenia terminu wazno$ci uzyto skrotu ,,Tw”,
z konieczno$cig objasnienia znaczenia skrotu na opakowaniu zewnetrznym lub bezposrednim lub jezeli to nie-

99 99

mozliwe — w ulotce dla pacjenta w pkt 5: , Numer serii (Lot)” albo ,,Numer serii (S)”.”,
w ust. 10 pkt 112 otrzymuja brzmienie:
,»1) piktogram znaku drogowego zakazujacego I produkty lecznicze silnie zaburzajace sprawno$é¢

psychofizyczna; bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
przez 24 godziny po zastosowaniu,
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7)

h)

) () . , ,

2) piktogram znaku drogowego ostrzegawczego — produkty lecznicze, ktore moga zaburzaé spraw-
no$¢ psychofizyczna; jezeli przepisana dawka i droga podania wskazuja, ze w okresie stosowania moze pojawic
si¢ wyrazne zaburzenie sprawnosci psychofizycznej, to nalezy udzieli¢ pacjentowi wskazowek co do konieczno-
$ci zachowania szczegodlnej ostroznosci podczas prowadzenia pojazddéw lub obshugiwania urzadzen mechanicz-
nych w ruchu lub o koniecznosci czasowego zaniechania takich czynnos$ci;”,

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,,11. Do oznakowania opakowania produktu leczniczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy czesci I1 i 111 za-
facznika nr 2 do rozporzadzenia. Informacje zamieszczane na oznakowaniu opakowan dla lekéw gotowych dru-
kuje si¢ czcionka wielkosci co najmniej 7 punktow typograficznych (z zastrzezeniem, ze niezaleznie od spehia-
nia powyzszego wymogu co do samej liczby punktéw pozwala si¢ drukowaé rowniez czcionka wielkosci takiej,
aby wysoko$¢ ,x” wynosita co najmniej 1,4 mm), z odstgpem migdzy wierszami wynoszacym co najmniej
3 mm.”,

w ust. 12 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli w przypadku niektorych produktow leczniczych spetnienie wymagan okreslonych w ust. 11 jest utrudnio-
ne, nalezy podejmowaé wszelkie mozliwe dzialania w celu zwigkszenia powierzchni oznakowania bez zmiany
rozmiaru opakowania, np. etykiete mozna wydhuzy¢ i poszerzy¢ albo tekst obroci¢ o 90° bez zmiany wielkosci
opakowania.”;

w zalaczniku nr 2 cze$¢ I otrzymuje brzmienie:

,,1. Rozmiar i rodzaj czcionki

Informacje zamieszczane w ulotkach lekow gotowych drukuje si¢ czcionka wielkosci co najmniej 8 punktow

typograficznych, z odstepem miedzy wierszami wynoszacym co najmniej 3 mm.

Nalezy unika¢ pisania stéw wielkimi literami (wersalikami). Rodzaj czcionki musi by¢ tatwo czytelny.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem § 1 pkt 1, ktory wcho-
dzi w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



