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ZAWIADOMIENIE

Na podstawie art. 13 ust. 1iart. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U.z 2018 .
poz. 870; dalej: ustawa o petycjach) Minister Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu w sposéb
negatywny petycji z dnia 25 lutego 2023 r. w sprawie zainicjowania zmian i nowelizacje
prawa w zakresie dodatkowego oznakowania na tabletce, kapsutce celem zapewnienia ich
identyfikacji i zapobiegania wziecia leku z opéZnieniem, niewziecia leku lub
przedawkowania, gdy tabletki rozmiarowo i kolorem sg tozsame.

UZASADNIENIE

W dniu 25 lutego 2023 r. do Ministerstwa Zdrowia, za posrednictwem $srodkéw
komunikacji elektronicznej wptyneta petycja, w ktérej zwrdcono sie o zainicjowanie zmian
poprzez nowelizacje prawai umozliwienie dodatkowego oznakowania na tabletce, kapsutce
celem zapewnienia ich identyfikacji i zapobiegania wziecia leku z opéznieniem, niewziecia
leku lub przedawkowania, gdy tabletki rozmiarowo i kolorem sg tozsame.

Odpowiadajac na powyzsza petycje Minister Zdrowia wskazuje, ze obecnie ustawa z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2022 r. poz. 2301) oraz rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 1847) okreslaja
wymogi jedynie w odniesieniu do oznakowania opakowan produktu leczniczego i

tresci ulotki .

Brak jest wymagan dotyczacych oznakowania tabletek , drazetek, czy kapsutek.

W tym zakresie decyduje producent, ktéry zgodnie z prawem wtasnosci przemystowej
moze nadawac rézne ksztatty tabletkom, kolory oraz ornamentacje czy grawery.
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W opinii Ministerstwa Zdrowia, bardziej istotny jest ergonomiczny ksztatt utatwiajacy
potykanie oraz wtasciwosci fizyko-chemiczne tabletki/drazetki/kapsutki, ktore
zagwarantujg wtasciwe uwalnianie i dystrybucje substancji czynnej zawartej w leku , niz
sam jej wyglad. Juz samo oznakowanie opakowania leku powinno gwarantowac wtasciwe
jego zastosowanie i dawad gwarancje bezpieczenstwa jego uzycia.

Nalezy rowniez wspomnie¢, iz dodatkowe nadruki, czy grawery moga wptywac na
wydtuzenie procesu wytwarzania lub spowodowac podniesienie kosztéw produkcji poprzez
koniecznosé pokrycia kosztéw zakupu stosownych stempli. Dodatkowo wymagatoby to
wprowadzenia zmian porejestracyjnych okreslajacych wyglad tabletki, drazetki, czy
kapsutki.

Na tle powyzej przedstawionych okolicznosci nie nalezy zmienia¢ obowigzujacych
przepiséw, a petycje w zakresie dodatkowego oznakowania na tabletce, kapsutce nalezato
zatatwic ja w sposéb negatywny.

Pouczenie
Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposdéb zatatwienia petycji nie moze byc¢
przedmiotem skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
tukasz Szmulski

Dyrektor
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