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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 3 wrzesnia 2018 r.

dotyczaca publikacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki

Uprzejmie informuj¢, ze dnia 23 sierpnia 2018 r. w Dzienniku Ustaw pod poz. 1626
zostato opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki (http://www.dziennikustaw.gov.pl/DU/2018/1626).

Rozporzadzeniem tym wprowadza si¢ zmiany 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).

Wprowadzone zmiany:

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

2) sluzg stosowaniu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajacego dyrektywe 2001/83/WE  Parlamentu
Europejskiego 1 Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 32 2 09.02.2016 1., str. 1);

3) przemodelowuja brzmienie przepisow dotychczasowego rozporzadzenia, mi¢dzy innymi
w celu:

- wyeliminowania pojawiajacych si¢ watpliwosci interpretacyjnych oraz ujawnionych
w niektorych sformutowaniach niescistosci;

- ich zaktualizowania w $wietle obowigzujacych wytycznych stosowanych w typografii;

— doprecyzowania tlumaczen przepisow dyrektywy 2001/83/WE w  sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych



u ludzi, jak 1 postanowien wytycznej Komisji Europejskiej ‘Guideline on the
readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use,
Revision 1, 12 January 2009’ wydanej w oparciu o art. 65 lit. ¢ tej dyrektywy.

Zgodnie z treScia § 2 Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia, to jest w dniu 24 sierpnia 2018 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1 dotyczacego obowiazku
wprowadzenia zabezpieczen, o ktoérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiegoi Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub w art. 42a ust. 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211,
z pozn. zm.), ktory wchodzi w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.
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