©Kancelaria Sejmu s. 1/5

PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

Z dnia ........... 2001 r.

w sprawie oznakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotek
i drukow informacyjnych.

Na podstawie art. 28 ust. 2 ustawy z dnia ................... Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
Nr , poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Na opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego, a w przypadku gdy produkt ten nie
posiada opakowania zawngtrznego, na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 2 i 3,
nalezy podac:

1) nazwe produktu leczniczego, a w przypadku gdy:

a) produkt leczniczy zawiera tylko jeden sktadnik czynny, to bezposrednio pod nazwa
produktu leczniczego nalezy poda¢ nazwe¢ powszechnie stosowana w wersji
facinskiej, a przy jej braku nazwe farmakopealna;

b) produkt leczniczy jest dostgpny w réznych postaciach lub w r6znych dawkach oraz
jezeli poszczegdlne postacie produktu leczniczego lub dawki sa przeznaczone do
stosowania u niemowlat, dzieci lub u osob dorostych, to dane te nalezy takze
uwzgledni¢ w nazwie,

2) okreslenie jakos$ciowe i ilo§ciowe sktadnikdw czynnych w jednostce dawkowania lub
w postaci farmaceutycznej, uwzgledniajac objgtos¢ lub masg wraz z podaniem nazwy
powszechnie stosowanej,

3) okreslenie postaci farmaceutycznej produktu leczniczego, wraz z okres§leniem ilosci
masy, objgtosci lub liczby dawek w opakowaniu,

4) wykaz substancji pomocniczych, ktére posiadaja dzialanie biologiczne, a dla
produktow leczniczych stosowanych w formie iniekcji (w tym plynéw infuzyjnych),
produktow leczniczych stosowanych miejscowo 1 produktéw leczniczych
okulistycznych wykaz wszystkich sktadnikow pomocniczych,

5) dane o sposobie stosowania oraz jezeli jest to niezbgdne drogi podania,

6) specjalne ostrzezenie odno$nie przechowywania produktu leczniczego w miejscu
niedostgpnym dla dzieci,

7) specjalne ostrzezenia, w przypadku jezeli jest to konieczne,

8) termin waznosci przez okreslenie miesiaca i roku,

9) dane o szczegdlnych warunkach przechowywania, w przypadku jezeli jest to
wskazane,

10) zalecane specjalne $rodki ostroznosci odno$nie postgpowania z nie zuzytym
produktem leczniczym Iub pustym opakowaniem po produkcie leczniczym, w
przypadku jezeli jest to wskazane,

11) nazwe 1 adres osoby odpowiedzialnej posiadajacej pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu produktu medycznego,

12) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
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13) numer serii,
14) metodg stosowania, dla produktu leczniczego wydawanych bez recept.

§ 2.

Na opakowaniu bezposrednim w postaci blistru, ktory jest umieszczony w opakowaniu
zewngtrznym, oznakowanym zgodnie z § 1, nalezy poda¢ przynajmniej nastgpujace dane:
1) nazwe produktu leczniczego,
2) nazwe osoby odpowiedzialnej posiadajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
3) termin waznosci,
4) numer serii.

§ 3.

Jezeli male opakowanie bezposrednie nie moze by¢ oznakowane wedlug wymogoéw
okreslonych w § 1, to na opakowaniu tym nalezy poda¢ przynajmnie;j:
1) nazwg produktu leczniczego oraz jezeli jest to wskazane dawke i1 drogg podania,
2) metodg stosowania,
3) termin waznosci,
4) numer serii,
5) zawarto$¢ przez okres$lenie masy, objetosci lub liczby jednostek.

§ 4.

Do kazdego opakowania produktu leczniczego nalezy obowiazkowo dofaczy¢ ulotke
informacyjna, niezaleznie od tego, ze opakowanie zewngtrzne lub opakowanie bezposrednie
oznakowano, zgodnie z wymogami okreslonymi w § 1.

§ 5.

Ulotka informacyjna powinna by¢ napisana zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego 1 zawieraé, z zastrzezeniem § 9, dane w nastgpujacej kolejnosci:
1) dane charakteryzujace produkt leczniczy:
a) okreslone w § 1 pkt 1 — 3,
b) grupg farmakoterapeutyczna lub zwigzty opis dziatania zrozumialy dla pacjenta,
c) nazwg 1 adres podmiotu odpowiedzialnego dla ktérego wydano pozwolenie o
dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego oraz wytworcy,
2) wskazania terapeutyczne,
3) wykaz niezbgdnych informacji przed zastosowaniem produktu leczniczego:
a) przeciwwskazania
b) ostrzezenia podczas stosowania
¢) interakcje z innymi produktami leczniczymi, alkoholem, tytoniem i pokarmem oraz inne
formy interakcji, ktore moga mie¢ wptyw na dziatanie produktu leczniczego
d) ostrzezenia specjalne, lacznie z:

- zwrdceniem uwagi na szczegdlne warunki stosowania u niektorych kategorii
uzytkownikow (np. u dzieci, kobiet w ciazy lub karmiacych piersia lub u oséb z
okreslonymi stanami patologicznymi),

- okresleniem wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstuge maszyn bedacych w ruchu;
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- podaniem danych o mozliwym dzialaniu substancji pomocniczych celem zwigkszenia
bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci dziatania produktu leczniczego,

4) okreslenie wlasciwego sposobu stosowania produktu leczniczego, w ktorym nalezy podac:

a) dawkowanie,
b) metodg stosowania i drogg podania,
c) czgstotliwosci stosowania, a w przypadku gdy jest to wskazane, czas w ktorym produkt
leczniczy moze lub powinien by¢ zastosowany jezeli,
d) w przypadku jezeli jest to wskazane, w zalezno$ci od rodzaju produktu leczniczego:
- czasookres stosowania produktu leczniczego, jezeli powinien by¢ ograniczony,
- sposob postgpowania przy przedawkowaniu,
- spos6b postgpowania przy pominigciu jednej lub wigcej dawek przy produktach
leczniczych wymagajacych regularnego stosowania,
- okreslenie ryzyka zwiazanego z odstawieniem produktu leczniczego.

5) opis dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ przy zwykltym stosowaniu produktu
leczniczego, a w przypadku jezeli jest to wskazane sposob postgpowania przy ich
wystapieniu, lacznie z zaleceniem zgloszenia lekarzowi lub farmaceucie dziatan
niepozadanych, ktore nie zostaty podane w ulotce,

6) ostrzezenie dotyczace niestosowania po uptywie daty waznosci produktu leczniczego,

7) sposob przechowywania, w przypadku gdy jest to wskazane,

8) ostrzezenia nie stosowania produktu leczniczego przy widocznych oznakach jego

degradacji, w przypadku gdy jest to wskazane,

9) datg opracowania lub datg ostatniej weryfikacji ulotki.

§ 6.
Na opakowaniu zewngtrznym lub w ulotce informacyjnej moga by¢ podane symbole
lub piktogramy, majace na celu podanie w przystgpniejszej formie niektdrych informacji,

okreslonych w § 5 lub innych informacji podanych w charakterystyce produktu leczniczego, w
celu wlasciwego stosowania z wylaczeniem elementéw o charakterze reklamy.

§7.

Ulotka powinna by¢ napisana w sposob zrozumiaty dla pacjenta.

§ 8.

Ulotka moze by¢ wydrukowana w kilku wersjach jezykowych pod warunkiem, ze
wnioskodawca ztozy o$wiadczenie, ze we wszystkich jezykach podane zostaly te same
informacje co w jezyku polskim.

§9.

Ulotka informacyjna produktu leczniczego zakwalifikowanego jako produkt leczniczy
wydawany na podstawie recepty, moze nie zawiera¢

§ 10.
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Opakowanie zewngtrzne i pojemnik produktu radiofarmaceutycznego powinny by¢
oznakowane, zgodnie z wymogami w zakresie bezpieczenstwa transportu, okreslonymi przez
Migdzynarodowa Agencj¢ Energii Atomowej oraz spetnia¢ wymagania okreslone w § 5.

§ 11.

Oznakowanie produktu radiofarmaceutycznego powinno spelnia¢ wymagania
okreslone w § 1, oraz okre$laé, w przypadku gdy jest to wskazane radioaktywno$¢ w
okreslonym czasie lub w okreslonej dacie, radioaktywno$¢ w okre§lonej dawce, w fiolce,
liczbg kapsutek, a w przypadku ptynu liczbg mililitréw w pojemniku.

§ 12.

Na fiolce produktu radiofarmaceutycznego nalezy poda¢ nastgpujace informacje:

1) nazwe lub kod produktu leczniczego tacznie z nazwa lub chemicznym symbolem
radionuklidu,

2) numer serii i datg produkcji,

3) migdzynarodowy symbol radioaktywnosci,

4) nazwg wytworcy,

5) wskazang radioaktywnosci, zgodnie z przepisem § 11.

§ 13.

Do kazdego opakowania radiofarmaceutyku, generatora radionuklidéw zestawu
radionuklidow lub prekursorow radionuklidéw winna by¢ dotaczona ulotka okreslajaca
szczegbtowo metodg stosowania; tekst tej ulotki, powinien zawiera¢ dane okreslone w § 5,
oraz ponadto powinien zawiera¢ opis szczegdlowych srodkow ostroznosci, jakie powinien
zachowaé podajacy 1 pacjent podczas przygotowywania i podawania tego produktu
leczniczego, oraz szczegOlne zalecenia odno$nie postgpowania z opakowaniem 1 z
pozostalo$cia nie zuzytej zawartosci.

§ 14.

Oznakowanie produktu homeopatycznego powinno wskazywaé, ze jest to produkt
homeopatyczny.

§ 15.

Oznakowanie opakowania produktu homeopatycznego i ulotki dolaczanej do tego
produktu powinno zawiera¢ stwierdzenie “produkt homeopatyczny” oraz nizej podane
informacje:

1) nazwg, nazwg roztworu macierzystego, stopien jego rozcienczenia,

2) nazwg i adres podmiotu odpowiedzialnego,

3) metodg stosowania i jezeli jest to konieczne drogi podania,
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4) datg wyprodukowania w postaci farmaceutycznej,

5) zawarto$¢ produktu homeopatycznego,

6) specjalne zalecenia przy stosowaniu,

7) numer serii,

8) numer atestu,

9) stwierdzenie, ze produkt homeopatyczny nie posiada potwierdzonych wskazan
terapeutycznych,

10) ostrzezenie, ze w przypadku utrzymywania si¢ objawdéw choroby, mino stosowania
tego produktu, nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;.

§ 16.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia

MINISTER ZDROWIA

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 28 ust. 2 projektu

ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia w § 1 szczegdtowo okresla elementy opakowania
zewngtrznego produktu leczniczego.

W § 2 zostato okreslone natomiast co powinno znajdowaé si¢ na opakowaniu
bezposrednim blistru.

Tres¢ ulotki informacyjnej zostata uregulowana w § 5 projektu. Ulotka powinna by¢
napisana w j¢zyku polskim, w sposoéb zrozumialy dla pacjenta. Dopuszczona zostata rowniez
mozliwos$¢ wydrukowania ulotki w kilku jezykach.

W sposob szczegbdlny okreslono elementy oznakowania i tresci ulotki produktu
leczniczego homeopatycznego i radiofarmaceutyczmego.

Przepisy projektu rozporzadzenia zostaly dostosowane do wymogoéw stawianych przez

przepisy Unii Europejskie;.
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