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Do notyfikacji nalezy dolaczy¢ nastepujace oswiadczenia (jezeli dotyczy):

1. Informacje zamieszczane na oznakowaniu opakowan lekow gotowych zostana nadrukowane
czcionka o wielkosci co najmniej 7 punktéw typograficznych i wysokosci najmniejszej
czcionki co najmniej 1,4 mm, z odstepem miedzy wierszami wynoszacym co najmniej 3 mm.

[Zgodnie z rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20.02.2009 r. w sprawie wymagan
dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki.]

2. Dwuwymiarowy kod kreskowy (kod Data Matrix), ktéry bedzie zamieszczony na opakowaniu
produktu leczniczego zawiera wylacznie dane niepowtarzalnego identyfikatora
stanowiacego zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje autentycznosci
i identyfikacje opakowania jednostkowego produktu leczniczego.

3. Proponowana na projekcie graficznym opakowania lokalizacja dwuwymiarowego kodu
kreskowego identyfikujacego opakowanie jednostkowe produktu leczniczego oraz
elementéw danych niepowtarzalnego identyfikatora w formacie czytelnym dla cztowieka jest
zgodna z wymaganiami rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2.10.2015 r. uzupehiajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegodtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nie powoduje zmniejszenia
czytelnosci zamieszczonych na opakowaniu informacji dotyczacych produktu leczniczego
oraz zmniejszenia wielkosci czcionki ponizej 7 punktow typograficznych.

4. Tres¢ drukoéw informacyjnych w wersji papierowej i elektronicznej (na pltycie CD) jest
identyczna.

5. Tre$¢ umieszczona na projektach graficznych jest identyczna z trescia oznakowania
opakowania w wersji Word.

6. Jesli projekty graficzne nie sa przedstawiane dla wszystkich wielkosci zarejestrowanych
opakowan, nalezy ztozy¢ oswiadczenie, ze projekty graficzne dla pozostatych wielkosci
opakowan sa takie same, a réznia sie tylko wielkoscia opakowania.
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7. Jesli zmiana projektow graficznych dotyczy tylko jednego z kilku rodzajéw opakowania
bezposredniego (np. blistry/pojemnik), nalezy zamiesci¢ uzasadnienie takiej sytuacji i/lub
zlozy¢ oswiadczenie, ze zmiany projektoéw graficznych dla drugiego rodzaju opakowania
zostana zlozone odrebna notyfikacja.

8. Nalezy zlozy¢ oswiadczenie o rodzaju elementéw zabezpieczajacych przed naruszeniem
opakowania (ATD - anti-tampering device), ktére beda wprowadzone na opakowania danego
produktu leczniczego.

Oswiadczenia powinny by¢ sporzadzone w jezyku polskim i ztozone w Kancelarii Gléwnej Urzedu w
wersji papierowej, podpisane przez osobe uprawniona do wystepowania w imieniu wnioskodawcy.
Oswiadczenia moga by¢ sktadane takze w postaci dokumentu elektronicznego.
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