PREZES
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2019-04-26

BDG-DGO.053.1.2019.PA.1

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na wiadonsé e-mail z dnia 30 stycznia 2019 r., znak: SO 22692,
dotyczca postulatu w zakresieopracowania przez producentéw umieszczenia na jkakle
lub opakowaniach produktu leczniczegéywnaciowego. AGD, RTV, ogrodowego,
czyszczcych, kosmetykow i kadego innego produktu oraz na specjalne gazety, rary,
bilety komunikacyjne oraz przesyiki listowne, spleg klawiatury, dokumenty, paragony,
informacji, instrukcji, ulotki, karty gwarancyjnej jezyku dla niewidomych celem ziszenia
jakasci zycia os6b niewidomych co zostali pokrzywdzeni ptagzniniejszym informug,
ze opakowania produktow leczniczych sznakowane w sposéb dostosowany do potrzeb

0s6b niewidomych i stabowideych.

Zgodnie z § 2 Rozpogdzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 rsprawie
wymaga dotycacych oznakowania opakowaproduktu leczniczego i téei ulotki
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1109 ze zm.) na opakowariurgtrznym, a jeeli produkt ten nie ma
opakowania zewirznego — na opakowaniu bezpsdnim umieszcza @i hastpujace

informacje w systemie Braille’a:
1) nazwe produktu leczniczego;
2) moc produktu leczniczegoz@i produkt jest dogpny w kilku mocach;

3) posté farmaceutyczy jezeli produkt jest dogpny w kilku postaciach.
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Bioragc pod uwag bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego, sposob jego
podania lub wielké& opakowania, Minister Zdrowia okilé w drodze rozporzdzenia
kategorie produktow leczniczych, na ktérych opakwmaeh zewgtrznych nie umieszcza
sie nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’aoffukty lecznicze stosowane

wytacznie w lecznictwie zamketiym oraz produkty lecznicze weterynaryjne).

Zgodnie z art. 26 ust. 1c z dnia 6 wazia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2019 r., poz. 499) podmiot odpowiedzialny mupexanic, aby tré¢ ulotki byta dos¢pna
nazyczenie pacjenta za frednictwem organizacji pacjentow i w formie wdavej dla oséb
niewidomych i stabowidcych. W zwizku z tym kady pacjent majcy problem
z odczytaniem tekstu ulotki me wystpi¢c do odpowiedniej organizacji o udeghienie
ulotki w formie wig&ciwej dla oséb z problemami ze wzrokieiMoze to by np. ulotka
w wersji dzwickowej, tzw. audioulotka udaginiana przez infoliri (jej tres¢ mazna
odstuché przez telefon)ub ulotka udosipnianaw formie elektronicznej — za pednictwem
serwisu internetowego, w ktérym miove jest odpowiednie powkszenie tekstu.

Na stronie internetowej Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych w zakiadce R&je®rodukitow Leczniczych
publikowana jest aktualna wersja drukéw informaggjm dla kadego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium RzeczypdspoRolskiej, w tym take ulotki
dla pacjenta. Pacjenci, ktérzy majlostp do internetu magja otworzy w wickszym

formacie nik format ulotki, ktora jest dgtzona do opakowania produktu leczniczego.

Z powaaniem,

Z upowanienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Wyrobéw Medycznych

/-1 Sebastian Migdalski



