PAGE  
7                                      продолжение Приложения 9


	
	
	Приложение 9

к пункту 6.1 (з) Порядка проведения экспертизы материалов на лекарственные средства, которые подаются на государственную регистрацию (перерегистрацию), а также экспертизы материалов о внесении изменений в регистрационные материалы на протяжении действия регистрационного удостоверения

(в редакции приказа Министерства здравоохранения Украины 11.09.2007 № 536)


Требования к маркировке на упаковке

1. Информация, которая наносится на упаковку (этикетку).

1.1. На вторичной упаковке лекарственного средства, а при ее отсутствии - на первичной упаковке указываются следующие сведения:

а) штрих-код лекарственного средства;
б) название лекарственного средства, сопровождаемое указанием международного непатентованного или, в случае его отсутствия, общепринятого названия (когда препарат содержит лишь одно действующее вещество); если название лекарственного средства может применяться в нескольких лекарственных формах и/или иметь разную силу действия, то необходимо указать лекарственную форму и/или силу действия с указанием того, предназначено ли это лекарственное средство для детей в возрасте до 1 года, старше 1 года или взрослых;

в) обозначение действующих веществ в качественном и количественном выражении, с указанием их содержания в единице дозы или, в зависимости от способа применения, в единице объема или массы, с использованием их международных непатентованных или общепринятых названий;

г) лекарственная форма с указанием массы, объема или количества единиц дозирования, содержащихся в упаковке;

д) перечень вспомогательных веществ (см. пункт 6.1 этого приложения), относительно которых известно, что они вызывают определенное действие или эффект, и их названия указываются вместе с формулировкой: «для подробной информации см. инструкцию по медицинскому применению». Однако на упаковке должны быть указаны все вспомогательные вещества, если лекарственное средство применяется парентерально, или в офтальмологической практике, или для местного применения (накожные и трансдермальные препараты, лекарственные средства для ингаляций, для ротовой полости, назальные, ректальные и вагинальные лекарственные средства, т.е. такие, которые имеют местное или трансдермальное действие);

е) способ, а при необходимости, и путь введения лекарственного средства;

ж) особые предостережения относительно того, нужно ли хранить лекарственное средство в недоступном для детей месте и, при необходимости, - вне поля зрения детей;

з) дата окончания срока годности (месяц/год);
и) при необходимости, особые указания относительно того, что делать с неиспользованным лекарственным средством или отходами, которые остаются после применения такого препарата, а также, по желанию заявителя, ссылка на любую пригодную систему сбора отходов на месте;

й) название и местонахождение производителя и/или заявителя и, при необходимости, название представительства, назначенного этим заявителем;

к) регистрационный номер;

л) номер серии лекарственного средства, присвоенный производителем;

м) если лекарственное средство предназначено для самостоятельного лечения, информация по его применению;

н) при необходимости, особые предостережения относительно лекарственного средства;

о) при необходимости,  особые условия хранения.

В случае отсутствия соответствующей площади на упаковке для нанесения полной информации обязательно наносятся данные, перечисленные в пунктах «a», «б», «в», «г», «з», «й», «л», при условии наличия листка-вкладыша.
1.2. На вторичной упаковке могут быть также помещены символы или пиктограммы, которые дают возможность объяснить информацию, указанную в пункте 1 этого приложения, а также другая информация, которая отвечает короткой характеристике лекарственного средства и является полезной для пациента, за исключением любых элементов, оказывающих содействие продвижению данного препарата на рынке.

1.3. Приведенная в пунктах 1.1 и 1.2 этого приложения информация указывается на всех первичных упаковках за исключением случаев, описанных в пункте 1.4 этого приложения.

1.4. На первичной упаковке в форме блистера, стрипа и т.п. и на первичной упаковке небольшого размера (ампуле, тюбике-капельнице, шприце-тюбике и т.п.), которая вкладывается во вторичную упаковку, отвечающую требованиям, изложенным в пунктах 1.1 и 1.2 этого приложения, указывается, как минимум, такая информация:
- название лекарственного средства (на украинском и/или русском, и/или английском языке, и/или по-латыни);
- масса, объем, концентрация или количество единиц действия лекарственного средства;

- номер серии лекарственного средства;

- дата окончания срока годности;

- название производителя и/или заявителя.
В случае отсутствия соответствующей площади на первичной упаковке для нанесения указанной информации обязательно указываются данные, перечисленные в первых трех пунктах.

2. Вторичная упаковка и первичная упаковка лекарственных средств, содержащих радионуклиды, должны быть маркированы в соответствии с Правилами безопасной транспортировки радиоактивных материалов, установленными Международным агентством по атомной энергии, и отвечать следующим требованиям:


2.1. Этикетка на защитном контейнере должна содержать подробные сведения, указанные в пункте 1.1 этого приложения. Дополнительно маркировка на защитном контейнере должна полностью объяснять кодирование на флаконе и, при необходимости, содержать указание количества единиц радиоактивности препарата в дозе или целом флаконе с указанием даты, а в случае необходимости, времени, а также количества капсул или для жидкости - объем в миллилитрах содержимого флакона.


2.2. Маркировка флакона должна содержать следующую информацию:

- название или код лекарственного средства, включая название или химический символ радионуклида;

- номер серии и дату окончания срока годности;

- международный символ радиоактивности;

- название производителя;

- количество единиц радиоактивности, как указано в пункте 2.1 этого приложения.

3. Для гомеопатических лекарственных средств, отвечающих условиям, изложенным в приложении 11 к пункту 6.6 этого Порядка, на этикетке должна быть приведена следующая информация (и никакой другой):

- штрих-код лекарственного средства;

- научное название сырья или видов сырья со следующим указанием степени разведения с применением символов Государственной Фармакопеи Украины (далее – ГФУ) или другой признанной в Украине фармакопеи;

- название и местонахождение производителя и/или заявителя и, при необходимости, название представительства, назначенного этим заявителем;
- способ применения и, при необходимости, путь введения;

- дата окончания срока годности (месяц/год);

- лекарственная форма;

- содержимое упаковки для продажи;

- при необходимости,  особые условия хранения;

- при необходимости, особые предостережения относительно лекарственного средства;

- номер серии лекарственного средства, присвоенный производителем;

- регистрационный номер;

- формулировка «гомеопатическое лекарственное средство без утвержденных терапевтических показаний для применения»;

- предостережение для потребителя о необходимости консультации с врачом, если симптомы заболевания не исчезли во время применения препарата.

4. Для традиционных лекарственных средств растительного происхождения этикетка должна содержать подробные сведения, указанные в пунктах 1.1 и 1.2 этого приложения. Дополнительно должны быть приведены указания о том, что:

- препарат является традиционным лекарственным средством растительного происхождения для применения в соответствии с показаниями, подтвержденными длительным применением;

- пользователь должен проконсультироваться с врачом, если симптомы заболевания не исчезли во время применения лекарственного средства или наблюдаются побочные реакции, не указанные в инструкции для медицинского применения.

5. Основные требования к нанесению текстов.


Данные на упаковке должны быть нанесены шрифтом не менее 7 пунктов Дидо.
Допускается изложение информации на нескольких языках, один из которых определен законодательством Украины как язык межнационального общения, при условии идентичности информации.


На первичных упаковках небольшого размера (пункт 1.4 этого приложения) данные должны быть приведены на украинском и/или русском, и/или английском языке, и/или по-латыни.

Допускается, при необходимости, нанесение на упаковку информации с помощью стикера, текст которого утвержден Государственным фармакологическим центром (далее – Центром).
6. Требования к вспомогательным веществам, которые должны быть нанесены на упаковку.
6.1. Перечень вспомогательных веществ, которые должны быть обязательно указаны на упаковке:
	· Апротинин

	· Масло арахисовое

	· Аспартам (Е 951)

	· Азокрасители:

	- тартразин (Е 102)

	- желтый закат FCF (Е 110)

	- азорубин, кармоизин (Е 122)

	- амарант (Е 123)

	- понсо 4R (пунцовый 4R), кошениль красная А (Е 124)

	- бриллиантовый черный BN, черный PN (Е 151)

	· Перуанский бальзам

	· Бензалкония хлорид

	· Кислота бензойная и бензоаты:

	- кислота бензойная (Е 210)

	- натрия бензоат (Е 211)

	- калия бензоат (Е 212)

	· Спирт бензиловый

	· Масло бергамота

	· Бронопол

	· Бергаптен

	· Бутилгидроксианизол (Е 320)

	· Бутилгидрокситолуол (Е 321)

	· Масло касторовое полиэтоксилированное

	· Масло касторовое полиэтоксилированное, гидрогенизированное

	· Спирт цетостеариловый

	· Спирт цетиловый

	· Хлоркрезол

	· Диметилсульфоксид

	· Этанол

	· Формальдегид

	· Фруктоза

	· Галактоза

	· Глюкоза

	· Глицерин

	· Гепарин

	· Сахар инвертный

	· Лактит (Е 966)

	· Лактоза

	· Ланолин

	· Латекс

	· Мальтит (Е 965)

	· Изомальтитол (Е 953)

	· Мальтит жидкий

	· Манит (Е 421)

	· Органические соединения ртути:

	- тиомерсал

	- фенилртути нитрат

	- фенилртути ацетат

	- фенилртути борат

	· Парагидроксибензоаты и их эфиры:

	- этилпарагидроксибензоат (Е 214)

	- пропилпарагидроксибензоат (Е 216)

	- натрия пропилпарагидроксибензоат (Е 217)

	- метилпарагидроксибензоат (Е 218)

	- натрия метилпарагидроксибензоат (Е 219)

	· Фенилаланин

	· Калий

	· Пропиленгликоль и эфиры

	· Масло кунжутное

	· Натрий

	· Кислота сорбиновая и её соли

	· Сорбит (Е 420)

	· Масло соевое, масло соевое гидрогенизированное

	· Спирт стеариловый

	· Сахароза

	· Сульфиты, включая метабисульфиты:

	- серы диоксид (Е 220)

	- натрия сульфит (Е 221)

	- натрия гидросульфит (Е 222)

	- натрия метабисульфит (Е 223)

	- калия метабисульфит (Е 224)

	- калия гидросульфит (Е 228)

	· Крахмал пшеничный

	· Ксилит


6.2. Названия вспомогательных веществ на упаковке должны указываться таким способом:

· вспомогательные вещества должны быть представлены по их международным непатентованным названиям (далее - МНН) в соответствии с Европейской Фармакопеей или, при отсутствии таковых, – общепринятым названиям.

· название вспомогательного вещества должен сопровождать номер «Е», если таковой существует. На упаковке может быть указан только номер «Е» при условии, что полное название (МНН, а при его отсутствии – общепринятое название) и номер «Е» будут приведены в инструкции по медицинскому применению в разделе, где указан полный качественный состав.
· патентованные корригенты или ароматизаторы должны быть представлены в общепринятых терминах (например, «апельсиновый вкус», «лимонный аромат»); должны быть обозначены любые известные основные компоненты или имеющие определенное признанное действие или реакцию.
· химически модифицированные вспомогательные вещества должны быть указаны таким способом, чтобы избежать путаницы с немодифицированными вспомогательными веществами (например, крахмал прежелатинизированный).

· все компоненты сложных вспомогательных веществ или смесей должны быть заявлены, перечислены в описании общего состава с обозначением основных составляющих веществ (например, краска для печати, которая содержит x, y, z). Общее название сложного вспомогательного вещества или смеси может быть использовано на упаковке в случае, если более полная информация приводится в инструкции по медицинскому применению. Любой компонент, способный вызвать определенное действие или реакцию, должен быть указан на упаковке.
Эти требования не касаются маркировки на упаковках действующих веществ и устанавливаются в материалах регистрационного досье.

Директор ГП «Государственный
фармакологический центр»
МЗ Украины








В.Т. Чумак
(Приложение 9 с изменениями, внесенными согласно приказа  Министерства здравоохранения Украины от 01.03.2006 р. № 95,  в редакции приказа Министерства  здравоохранения Украины от 11.09.2007 р. № 536)
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