Komunikat z dnia 13 wrzesnia 2017 roku w sprawie projektow graficznych opakowan proc
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Komunikat z dnia 13 wrzesnia 2017 roku w sprawie projektow
graficznych opakowan produktow leczniczych

Wystane przez urpl redaktor w Pia, 15/09/2017 - 10:23

i
Da
e e
FREZES
Uregdn Rejesiracy Produkiow Leceniceych,
Wyrabdw Medycenych i Produkidw Bishdjeeych

Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 13 wrzesnia 2017 roku

w sprawie projektow graficznych opakowan produktow leczniczych zmienianych w zwiazku
z wprowadzaniem na opakowaniach zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje
autentycznosci produktu leczniczego oraz identyfikacje opakowan jednostkowych

Uprzejmie informuje, ze projekty graficzne do opakowan produktéw leczniczych zmienianych w
zwiazku z wprowadzaniem =zabezpieczen na opakowaniach umozliwiajacych weryfikacje
autentycznosci produktu leczniczego oraz identyfikacje opakowan jednostkowych, beda musiaty by¢
skladane do Urzedu Rejestracji tylko w przypadku, gdy wprowadzenie zabezpieczen moze mieé
wplyw na czytelnos¢ opakowania. W pozostalych przypadkach podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢
do Urzedu Rejestracji oswiadczenie, iz proponowana w projekcie graficznym opakowania lokalizacja
dwuwymiarowego kodu kreskowego identyfikujacego opakowanie jednostkowe produktu
leczniczego oraz elementéow niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla
cztowieka jest zgodna z wymaganiami Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 paZdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nie powoduje zmniejszenia czytelnosci
zamieszczonych na opakowaniu informacji dotyczacych produktu leczniczego oraz zmniejszenia
wielkosci czcionki ponizej 7 punktow Didota.
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