KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO I PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia S marca 2010
w sprawie zalecen dotyczacych projektow graficznych oznakowan opakowan

Glowny Inspektor Farmaceutyczny oraz Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ustalaja nastepujace zalecenia dotyczace
projektéw graficznych oznakowania opakowan:

- symbole umieszczane na opakowaniu zewnetrznym, zgodnie z § 7 Rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczqcych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, moga w przystepniejszej
formie podawa¢ niektore informacje okreslone w § 3 ust 11 § 6, jezeli sa uzyteczne do
celow promocji zdrowia i nie zawierajg elementow reklamy;

- naopakowaniu zewngtrznym mogg by¢ zamieszczone dodatkowe informacje
dotyczace produktu leczniczego, zgodne z danymi zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, jezeli sa uzyteczne do celow promocji zdrowia i nie zawieraja
elementow reklamys;

- przyktady symboli lub piktogramow, ktore mogag by¢ zamieszczane na opakowaniach,
sg podane w Zalqczniku 1. do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009
r. w sprawie wymagan dotyczqcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i
tresci ulotki w punkcie 10;

- grafika oznakowania opakowan produktu leczniczego o kilku mocach powinna
odréznia¢ kolorami poszczegdlne moce w celu utatwienia rozréznienia mocy i
zmniejszenia ryzyka pomytki;

- na projektach graficznych oznakowan opakowan produktéw leczniczych nie nalezy
umieszcza¢ rysunkow lub symboli graficznych, takich jak: wizerunki zabawek,
balonikow, tabliczek czekolady itp., ktore mogltyby spowodowac, ze tak oznakowany
lek zostanie potraktowany przez uzytkownika, jako, np. opakowanie stodyczy; wyzej
wymienione symbole powoduja mozliwo$¢ pomyiki i nie stuza promocji zdrowia.
Projekty graficzne oznakowan produktow leczniczych nie moga by¢ przedstawione w
sposob, ktory wskazywatby na ich reklamowy cel;

- rysunek owocu lub inny element tego typu, odzwierciedlajacy smak produktu, moze
by¢ umieszczony, jesli sktadnik produktu warunkujacy ten smak jest pochodzenia
naturalnego i rysunek taki nie stanowi glownego elementu graficznego opakowania,
nie powoduje zmniejszenia czcionki w tekscie oznakowania ani nie jest przedstawiony
w sposob wskazujacy na jego reklamowy cel;

- wizerunki dzieci, jako informacja, ze lek jest przeznaczony dla dzieci, moga by¢
umieszczane, jesli nie stanowia gldwnego elementu graficznego opakowania, nie
powodujg zmniejszenia czcionki w tekscie oznakowania ani nie sg przedstawione w
sposob wskazujacy na ich reklamowy cel;

- kolory tla opakowania i kolory napisow musza w odpowiednim stopniu kontrastowaé
ze soba, tak aby napisy byly czytelne i nie gingty w kolorach tta, gdyz, zgodnie z § /5
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczqcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, informacje
zamieszczone na opakowaniach nalezy przedstawiac czytelnie i zrozumiale dla
uzytkownika.



