Miejscowość, data

Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych,

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Departament Rejestru i Importu Równoległego Produktów Leczniczych

Pani/ Pan imię i nazwisko osoby prowadzącej sprawę

Wydział Importu Równoległego

Dotyczy:

- wniosku nr DEL-LIR.4070…. o wydanie pozwolenia na import równoległy produktu leczniczego … (nazwa, postać, moc), z …(kraj eksportu), kraju eksportu.
Oświadczam, że:
projekty graficzne dla wszystkich miejsc przepakowania*, wytwórców*, numerów pozwoleń z kraju eksportu*, wielkości opakowań* są takie same i różnią się tylko wymienionym elementem;


tekst na projekcie graficznym ulotki jest taki sam jak tekst w wersji opisowej;


najmniejsza wielkości czcionki użyta w projektach graficznych ulotki i opakowań oraz odstępy między wierszami są zgodne rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagań dotyczących oznakowania opakowań produktu leczniczego i treści ulotki (Dz. U. z 2020 poz. 1847) (ulotka – czcionka wielkości co najmniej 8 punktów typograficznych, z odstępem między wierszami wynoszącym co najmniej 3 mm; oznakowanie opakowania - czcionka wielkości co najmniej 7 punktów typograficznych lub taka, aby wysokość najmniejszej czcionki wynosiła 1,4 mm, z odstępem między wierszami wynoszącym co najmniej 3 mm);

· sposób oklejenia opakowania zewnętrznego*, bezpośredniego* i pozostawiona treść dla wszystkich wielkości opakowań są identyczne (jeśli dotyczy).

· dwuwymiarowy kod kreskowy (kod Data Matrix), który będzie zamieszczony na opakowaniu produktu leczniczego zawiera wyłącznie dane niepowtarzalnego identyfikatora stanowiącego zabezpieczenie umożliwiające weryfikację autentyczności i identyfikację opakowania jednostkowego produktu leczniczego.
· rodzaj elementów zabezpieczających przed naruszeniem opakowania (ATD – anti-tampering device), które będą wprowadzone na opakowania danego produktu leczniczego, to … (należy uzupełnić, gdy ATD nie jest umieszczony na projekcie).
Podpis osoby upoważnionej


* - wybrać właściwe
