Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DYREKTOR GENERALNY
Warszawa, 14-10-2021 r.
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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje skierowang droga mailowa 22 i 23 sierpnia 2021 r. w sprawie m.in.
opakowan produktéw leczniczych niniejszym informujg, ze oznakowanie opakowan produktu
leczniczego 1 ulotki dla pacjenta sg przygotowywane zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu
leczniczego 1 tresci ulotki (Dz. U. 2020 r. poz. 1847).

Katalog informacji wymaganych na opakowaniu zewngtrznym 1 bezposrednim produktu
leczniczego jest bardzo szeroki. Ze wzgledu na ograniczong powierzchni¢ opakowan produktu
leczniczego nie jest mozliwe zamieszczenie wszystkich informacji o produkcie leczniczym (w tym
informacji o sposobie obliczania dawki, sposobie obliczenia dawki po rozcienczeniu)
na opakowaniach. Wszystkie niezbedne dane dotyczace produktu leczniczego (w tym wskazania,
dawkowanie, szczegbtowy sposdb podawania 1 jesli konieczne sposdb przygotowania do podania
produktu leczniczego, sa podane w Charakterystyce Produktu Leczniczego 1 ulotce dla pacjenta,
ktora jest dotaczana do opakowania.

W zakresie czgsci petycji: ,,do preparatu zawierajgcego fiolki i ampulki nie bedgce
amputko-strzykawkq zalgczone sq strzykawki oraz rozpuszczalnik”, informujg, ze obowiazujace
przepisy nie nakladaja na producentéw lekéw obowigzku dofgczania  strzykawek
oraz rozpuszczalnikow, w sytuacji gdy dany produkt nie jest dostarczany w amputkostrzykawkach.
Ewentualne wprowadzenie takiego wymogu musialoby si¢ wigza¢ ze zmiang przepisow

europejskich. Jednak nalezy zwroci¢ uwage, ze wprowadzenie takiego wymogu spowodowatoby
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konieczno$¢ np. dotaczania do opakowania leku kilku wielkosci strzykawek czy wigcej niz jednego
rozpuszczalnika, w sytuacji gdy dany lek moze by¢ rozpuszczany w réznych rozpuszczalnikach,
a wybor rozpuszczalnika jest podejmowany przez lekarza w zaleznosci od stanu zdrowia i wieku
danego pacjenta. Takie postepowanie prowadzitoby zatem do zwigkszenia kosztow produkcji
danego leku oraz wigzatoby si¢ z koniecznoscig utylizacji niewykorzystanych rozpuszczalnikéw
I strzykawek.

Jednoczes$nie informujg, ze postulat w sprawie katalogu informacji, ktére powinny by¢
zamieszczane w zleceniu lekarskim, jest poza kompetencjami Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Biorac pod uwage powyzsze zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
0 petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), zawiadamiam o negatywnym stanowisku wobec ztozonej
przez Panig petycji.

W S$wietle art. 13 powolanej ustawy sposob zalatwienia petycji nie moze stanowié

przedmiotu skargi.

Z powazaniem,

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny
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