Projekt z dnia 15 czerwca 2018 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzgdzenie 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. 22017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697 i 1039) zarzadza si¢, 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¢ nast¢pujgce zmiany:

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

,»15a) w przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, z p6zn. zm.?), zabezpieczenia, o ktérych mowa w
jej art. 54 lit. o lub art. 42a ust. 2 ustawy;”;

2) w§6wust 1:

a) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.informacje niezbedne do prawidlowego stosowania produktu leczniczego, Ww
szczegblnosci:”,

b) w pkt 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany wymienionej dyrektywy zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 159 z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE L 230 z 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L
378 z 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, Dz. Urz. UE L 81 z20.03.2008, str. 51,
Dz Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168 z30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z
15.09.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 348 z31.12.2010, str. 74, Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74, Dz.
Urz. UE L 131 z 22.05.2012, str. 11, Dz. Urz. UE L 276 z21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 299 z
27.10.2012, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1.



»odniesienie do terminu waznodci podanego na opakowaniu, wraz z nastepujacymi
informacjami:”,

c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) nazwy produktu leczniczego w innych panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej, w przypadku gdy produkt zostal dopuszczony do obrotu w
procedurze europejskiej, o ile sg rozne,”;

3) w§7wust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Umieszczone symbole i piktogramy muszg by¢ zatwierdzone w procesie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego.”;

4) w § 14 wust. | we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,wymienione w § 3” zastepuje

si¢ wyrazami ,,okreslone w § 3”;

5) § 18 otrzymuje brzmienie:

»§ 18. Tres¢ ulotki i oznakowanie opakowan nie moze zawiera¢ elementow
promocyjnych ani podawa¢ wlasciwosci czy wskazan do stosowania, ktére nie sa zawarte w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, oraz nie moze zachg¢ca¢ do nieuzasadnionego
wskazaniami stosowania produktu leczniczego.”;

6) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) wust. 1 ,Nazwa produktu leczniczego” wyrazy ,,§ 3 ust. 1 pkt 1 lit. a” zast¢puje si¢

wyrazami ,,§ 3 ust. 1 pkt 1 lit. a—<”,

b) w ust. 2 ,,Sklad jakosciowy i ilo$ciowy substancji czynnej” w czesci ,,Zawartos¢
substancji czynnej” lit. C otrzymuje brzmienie:

,,C. Rozne dawki tej samej substancji okresla si¢ w ten sam sposob (niewlasciwe jest
uzycie w tekscie np. 250 mg i 0,25 g), przy czym nalezy unika¢ utamkow
dziesigtnych, gdyz przy pisaniu tych ulamkow przecinek moze by¢ fatwo
pominiety. Tak wiec w zakresie od 1 do 999 mg dawke¢ nalezy podawaé w
miligramach, a nie w gramach. W celu uniknigcia pomyiki mikrogramy zapisuje si¢
calym stowem, a nie skrétem jednostki, chyba ze nie ma mozliwosci uzycia
wielkosci czcionki nie mniejszej niz 7 punktéw typograficznych, o ktérych mowa
w ust. 11. Dla produktéw biologicznych, tam gdzie jest to mozliwe, nalezy
stosowaé jednostki migdzynarodowe (j.m.).”,

¢) w ust. 3,,Postaé farmaceutyczna i jej zawartos¢ w opakowaniu” akapit pierwszy

otrzymuje brzmienie:



»Okreslajagc posta¢ farmaceutyczna, nalezy korzysta¢ z aktualnego ujednoliconego
nazewnictwa Farmakopei Polskiej lub wykazu terminéw standardowych
Farmakopei Europejskiej. Lista ta zawiera rowniez skrécone nazwy niektorych
postaci farmaceutycznych, jednak mozna je stosowaé wylgcznie na malych
etykietach, gdy nie ma miejsca na zamieszczenie pelnej nazwy drukowanej
czcionka wielkosci co najmniej 7 punktdéw typograficznych, o ktérych mowa w ust.
11 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia.”,

d) wust. 5,,Termin wazno$ci” w lit. B:

— tytul otrzymuje brzmienie:

,Okreslenie terminu waznosci po otwarciu opakowania”,

— akapit drugi i trzeci otrzymuja brzmienie:

»W przypadku niektérych produktéw, takich jak produkty radiofarmaceutyczne lub
niektdre szczepionki, moze by¢ konieczne dokladniejsze okreslenie zaréwno
terminu waznosci, jak i czasu przechowywania po otwarciu pojemnika lub
pierwszym uzyciu produktu (podanie godziny, dnia, miesiaca i roku).

Na opakowaniach zamiast okreslenia ,, Termin waznosci" mozna uzy¢ skrétu ,,EXP” z
koniecznoscia objasnienia znaczenia skrotu na opakowaniu zewnetrznym lub
bezposrednim, lub jezeli to niemozliwe — w ulotce dla pacjenta w pkt 5: ,,Termin
waznosci (EXP)”.”,

e) wust. 6,,Warunki przechowywania” zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

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

2

f) w ust. 9 ,Numer serii; dotyczy numeru zwalnianej serii u wytworcy.” tres¢
otrzymuje brzmienie:

,Na opakowaniach zamiast okre$lenia ,Numer serii” mozna uzy¢ skrotu ,Lot” z
koniecznoscig objasnienia znaczenia skrétu na opakowaniu zewnetrznym lub
bezposrednim, lub jezeli to niemozliwe — w ulotce dla pacjenta w pkt 5: ,Numer
serii (Lot)”.”,

g) wust. 10 ,,Przyklady symboli lub piktogramoéw, ktére mogg by¢ zamieszczane na

opakowaniach:” pkt 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,1) piktogram znaku drogowego zakazujacego = '— produkty lecznicze silnie

zaburzajace sprawnos¢ psychofizyczng; bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow



i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu przez 24 godziny po

zastosowaniu;

2) piktogram znaku drogowego ostrzegawczego {Z}j‘}— produkty lecznicze, ktore mogg
zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczna; jezeli przepisana dawka i droga podania
wskazuja, ze w okresie stosowania moze pojawi¢ si¢ wyrazne uposledzenie
sprawnosci psychofizycznej, to nalezy udzieli¢ pacjentowi wskazowek co do
koniecznosci zachowania szczegolnej ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow

lub obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu lub o koniecznosci czasowego

zaniechania takich czynnosci;”,

h) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Do oznakowania opakowania produktu leczniczego stosuje si¢ odpowiednio
przepisy czesci 11 1 111 zatgcznika nr 2 do rozporzadzenia, z zastrzezeniem ust. 12.
Informacje zamieszczane na oznakowaniu opakowan dla lekow gotowych drukuje
si¢ czcionkg wielkosci co najmniej 7 punktéw typograficznych — 7 p. albo 7 pt (z
zastrzezeniem, ze niezaleznie od spelniania powyzszego wymogu co do same;j
liczby punktéw, pozwala si¢ drukowaé réwniez czcionka wielkosci takiej, aby
wysokos$¢ ,,x” wynosifa co najmniej 1,4 mm), z odstgpem migdzy wierszami
Wynoszacym co najmniej 3 mm.”,

i)  w ust. 12 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

.Jezeli w przypadku niektérych produktow leczniczych spetienie wymagan
okreslonych w ust. 11 jest utrudnione, nalezy podejmowaé wszelkie mozliwe
dzialania w celu zwiekszenia powierzchni oznakowania bez zmiany rozmiaru
opakowania, np. etykiete mozna wydhuzy¢ i poszerzy¢ albo tekst obréci¢ o 90° bez
zmiany wielko$ci opakowania.”;

7)  w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia tre$é pkt I ,,Rozmiar i rodzaj czcionki” otrzymuje
brzmienie:

,Informacje zamieszczane w ulotkach lekéw gotowych drukuje sie czcionka wielkosci co
najmniej 8 punktéw typograficznych — 8 p. albo 8 pt, z odstgpem migdzy wierszami
Wwynoszacym co najmniej 3 mm.

Nalezy unikaé 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 wchodzi w zycie z dniem 9 lutego 2019 .

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska

Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

za zgodno$¢
pod wzgledem merytorycznym

Koordynator dziaian ntykorupcyjnych

UL~ o N

Edva Hanecka



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697 i 1039), zwanej dalej ,,ustawa”. W projekcie
dokonuje si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z
2015 1. poz. 1109).

Celem projektowanej zmiany jest doprecyzowanie i aktualizacja obowigzujgcych przepisow
zwigzanych z oznakowaniem opakowania produktu leczniczego i trescig ulotki, w $wietle
wymagan okreslonych w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67 — Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdézn. zm.), zwane] dalej
»~dyrektywa 2001/83/WE”, oraz rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacym dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 2016 r. str.
1), zwanym dalej ,;rozporzadzeniem 2016/161”. Majac powyzsze na wzgledzie dodano
regulacje odnoszgcg si¢ do zabezpieczen na opakowaniach produktow leczniczych, o ktérych
mowa w art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponadto w projekcie doprecyzowano i zaktualizowano przepisy dotychczasowego
rozporzadzenia w celu wyeliminowania pojawiajacych si¢ watpliwosci interpretacyjnych,
poprawiono ujawnione nie$cistosci w sformutowaniach wynikajace z nieprecyzyjnego
thumaczenia przepiséw dyrektywy 2001/83/WE, zaktualizowano zgodnie z obowigzujgcymi
standardami stosowanymi w typografii zapisy dotyczace skali, w ktérej wyrazana jest
wymagana wielko$¢ czcionki stosowanej w ulotkach dla pacjenta i na opakowaniach
produktow leczniczych.

W projektowanych przepisach doprecyzowano, ze nie tylko tres¢ ulotki, ale réwniez
oznakowanie opakowania produktu leczniczego nie moze zawiera¢ elementéw promocyjnych
ani podawaé whasciwosci czy wskazan do stosowania, ktére nie sg zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, oraz nie moze zachgca¢ do nieuzasadnionego wskazaniami

stosowania produktu leczniczego.



Projektowane przepisy wprowadzajg rowniez zmiany w tresci zalgcznikow do
rozporzadzenia. Do najwazniejszych zaliczy¢ nalezy wprowadzenie mozliwosci uzycia skrotu
LEXP” i ,,Lot” na opakowaniach zewnetrznych, a nie jak dotychczas tylko na opakowaniu
bezposrednim produktu leczniczego.

Powyzsza mozliwos¢ zaktada koniecznos$¢ jednoczesnego objasnienia znaczenia tego skrotu
na opakowaniu zewngtrznym lub bezposrednim, lub jezeli to niemozliwe — w odpowiednim

punkcie ulotki dla pacjenta jako Termin waznosci (EXP) oraz Numer serii (Lot).

Zaklada sie¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia, z wyjatkiem projektowanego § 1 pkt 1, ktérego termin wejscia w zycie okreslono
na dzien 9 lutego 2019 r. Wskazane terminy wynikaja z koniecznosci zapewnienia
podmiotom odpowiedzialnym, mozliwosci dostosowania oznakowania opakowan i ulotek
produktow leczniczych do wymagan okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE oraz
rozporzadzeniu 2016/161. Niezachowanie 14-dniowej vacatio legis nie spowoduje naruszenia
zasad demokratycznego panstwa prawnego. Za wejsciem w zycie projektowanego
rozporzadzenia z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia przemawia wazny interes
spoteczny — konieczno$¢ zapewnienia mozliwosci aktualizacji oznakowan opakowan i tresci
ulotki w zwigzku z przepisami dyrektywy 2001/83/WE oraz rozporzadzenia 2016/161 i
zapewnienie pacjentom niezakloconego dostgpu do produktow leczniczych objetych

obowigzkiem wprowadzenia zabezpieczen po dniu 9 lutego 2019 r.

Projekt nie naklada zadnych obowiazkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcow, matych i srednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



