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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

v souladu s ¢l. 59 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

Uvob

Tato zpréva byla vypracovéna v souladu s &l. 59 odst. 4 smérnice 2001/83/ES*, podle
n¢hoz predlozi Komise Evropskému parlamentu aRadé hodnotici zpravu
0 soucasnych nedostatcich v souhrnu udajii o pfipravku a Vv piibalové informaci

a o moznostech jejich zlepSeni, aby vice odpovidaly potiebam pacientl
a zdravotnickych pracovniki”.

REGULACNI RAMEC

Souhrn udaji o ptipravku, jehoZ obsah je popsan v ¢lanku 11 smérnice 2001/83/ES,
a ptibalova informace, jejiz obsah je popsan v ¢lanku 59 smérnice 2001/83/ES, tvoii
podstatnou a nedilnou soucast registrace léCivych piipravka v Unii v souladu
s Glankem 6 smérnice 2001/83/ES a &lankem 3 nafizeni (ES) &. 726/2004°,

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 3 pism. j) smérnice 2001/83/ES a ¢l. 6 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 726/2004 pozaduji, aby pro ziskani registrace byly do zadosti o registraci zahrnuty
souhrn udaju o ptipravku a ptibalova informace.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki.

Toto je prvni zprava Komise podle ¢l. 59 odst. 4 smérnice 2001/83/ES. Pavodni stanovena lhiita pro
predlozeni zpravy byla 1.ledna 2013, ale byla odlozena vzhledem k nutnosti ziskat dalsi dikazy
prostfednictvim externi odborné studie, konzultovat Clenské staty ohledné vysledkd externi studie
a analyzovat ziskané vstupy.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spoledenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (U, vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Podrobné pokyny pro spravné provadéni vyse uvedenych pravnich pozadavki
poskytuji regulaéni pokyny, zejména:

Guideline on Summary of Product Characteristics (Pokyny pro souhrn udaji
o piipravku)”;

Guideline on the packaging information of medical products for human use
authorised by the Community (Pokyny pro informace o baleni huméannich lééivg'/ch
piipravki registrovanych Spolecenstvim, dale jen Pokyny pro informace o baleni)”;

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal
products for human use (Pokyny pro citelnost oznaceni na obalu a piibalové
informace huménnich 16ivych piipravki, dale jen Pokyny pro &itelnost)®.

Dalsi praktické pokyny lze nalézt v Sablonach skupiny pro piezkum kvality
dokumentii (dale jen $ablony QRD)’. Sablony QRD poskytuji oficialni formulace,
jez maji byt vsouladu se smérnici 2001/83/ES pouzivany v souhrnu udaja
o0 ptipravku a Vv piibalové informaci. Cilem Sablon QRD je dosdhnout shody mezi
riznymi 1é¢ivymi piipravky amezi vSemi ¢&lenskymi staty. Sablony definuji
standardni nadpisy, standardni tvrzeni a pojmy, jakoz i format a uspofadani, jez se
maji pouZit.

Jakmile pfislusné organy clenského statu vydaji rozhodnuti o registraci, drzitel
rozhodnuti o registraci je informovan o souhrnu wdaji o ptipravku, ktery byl
schvélen®, a dotyeny vnitrostatni piislusny organ registraci spoleéné s piibalovou
informaci a souhrnem Gdaji o pripravku bez odkladu zpfistupni vefejnosti’.
U rozhodnuti, kterd se tykaji centralizovaného postupu registraci podle ¢lanku 10
natizeni (ES) ¢. 726/2004, je kone¢né rozhodnuti Komise spolu se souhrnem tudajt
0 piipravku a piibalovou informaci adresovano a oznameno drziteli rozhodnuti
0 registraci.

Po udéleni registrace nelze obsah souhrnu tdaji o pfipravku ménit bez schvaleni
prislusného organu, ktery registraci udélil. Souhrn udaji o ptipravku je zékladni
informaci pro zdravotnické pracovniky otom, jak 1éCivy piipravek bezpetné
auginné pouzivat. Ugelem souhrnu udajii o p¥ipravku neni poskytovat vieobecné
pokyny pro 1é¢bu konkrétnich zdravotnich stavii. Na druhé strané by v souhrnu tdaju
0 ptipravku mély byt uvedeny konkrétni aspekty pouzivani 1écivého ptipravku nebo
jeho Uc¢inkd souvisejici s lé€bou. Obdobné by nemély byt zahrnuty vSeobecné
pokyny tykajici podavani, ale mély by byt uvedeny vSechny pokyny specifické pro
doty¢ny 1éCivy pfipraveklo.

Ptibalova informace poskytuje soubor srozumitelnych informaci, které umoziuji
bezpecné a vhodné pouzivani 1éCivého pripravku. Piibalova informace je urCena
pfedevSim pacientovi/uzivateli. Je-li piibalova informace dobfe navrzena a jasné
formulovéna, zvySuje se na maximum pocet lidi, ktefi ji mohou vyuZit, vetné
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06 2013 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline_final en.pdf

Vice informaci je k dispozici na internetovych strankach skupiny pro piezkum kvality dokumentt

Evropské agentury pro lécivé pripravky:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing 00
0134.jsp

Ustanoveni ¢l. 21 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
Ustanoveni ¢l. 21 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
Vice podrobnosti viz Pokyny Komise pro souhrn tidajti o piipravku.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp

3.1.

3.2.

starSich déti a dospivajicich osob, starSich osob, osob s nizkou Urovni gramotnosti
a 0s0b s ur&itym stupndm ztraty zraku™.

POsoOUzENI

Komise najala za Gcelem poskytnuti podpirnych informaci pro tuto zpravu externi
smluvni partnery s cilem vypracovat dvé studie. Podrobnosti o téchto dvou studiich
jsou uvedeny nize.

Study on the Package Leaflets and the Summaries of Product Characteristics of
Medicinal Products for Human use (studie o pribalovych informacich
a souhrnech udaji o pripravku u huméannich lé¢ivych pripravki, dél jen studie
PIL-S)*

Studii provedl Nizozemsky ustav pro vyzkum v oblasti zdravotnickych sluzeb
(Nederlands instituut voor onderzoek van de gezondheidszorg, NIVEL) spole¢né
S univerzitou v Leedsu.

Cilem této studie bylo poskytnout Evropské komisi:

posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti souhrnit daji o pfipravku a ptibalovych
informaci jakozto zdroji informaci o 1é¢ivych piipravcich vydavanych na lékaisky
ptedpis a 1é¢ivych piipravcich vydavanych bez predpisu pro pacienty a zdravotnické
pracovniky,

posouzeni pti¢in a (moznych) nésledki zjisténych nedostatkii a

doporuceni ke zlepSeni souhrni tidaji o ptipravku a piibalovych informaci 1é¢ivych
pripravkll vydavanych na lékaisky predpis a léCivych pripravkt vydavanych bez
predpisu na zakladé tohoto posouzeni.

Posouzeni zahrnovalo rozsahlou reSerSi odborné literatury, celoevropsky prizkum
mezi zacastnénymi stranami (vCetné zastupcl organizaci pacientll a spotiebiteld,
zdravotnickych pracovnikil, farmaceutického primyslu a subjektt, které se zabyvaji
uzivatelskymi testy) a diskusni férum on-line.

Study on the feasibility and the value of a possible “key information section” in
patient information leaflets and summaries of product characteristics of
medicinal products for human use (studie o proveditelnosti a hodnoté mozné
¢asti ,,DiilezZité informace“ v pribalovych informacich pro pacienty a souhrnech
ﬁdajﬁ130 pripravku U humannich léCivych pripravki, dale jen studie PILS-
BOX)

Tuto studii rovnéz provedly ustav NIVEL a univerzita v Leedsu.
Cilem studie PILS-BOX bylo:

shromazdit existujici diikazy o mozném dopadu piidéani casti ,,Dulezité informace*
na bezpecnost a ucinnost pouzivani 1écivych piipravk,
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Vice informaci viz Pokyny Komise pro Citelnost oznaceni na obalu a pfibalové informace humannich
1é¢ivych piipravki.

Studie byla vypracovana a financovana v ramci programu EU v oblasti zdravi (2008-2013) na zakladé
ramcové smlouvy N°EAHC/2010/Health/01.

Také tato studie byla vypracovana a financovana v ramci programu EU v oblasti zdravi (2008-2013) na
zakladé ramcové smlouvy N°EAHC/2010/Health/01.



3.3.

4.1.

posoudit proveditelnost ptidani ¢asti ,,Dulezité informace® v souvislosti s pravnimi
predpisy EU,

posoudit mozné naklady a G¢innost piidani ¢asti ,,Dulezité informace™ v souvislosti
S pravnimi predpisy EU.

Posouzeni zahrnovalo rozsahlou reser$i odborné literatury, celoevropskou konzultaci
se zacastnénymi stranami a analyzu silnych a slabych stranek, pfilezitosti a hrozeb
(analyzu SWOT).

Vyjadreni zucastnénych stran a ¢lenskych stata

Jako soucast obou studii byl proveden celoevropsky prizkum mezi zacastnénymi
stranami, ve kterém byly klicové zucCastnéné strany pozddany, aby poskytly své
nazory na stavajici silné stranky anedostatky souhrnti udaji o pFipravku
a ptibalovych informaci. Vysledky prizkumu byly vzaty v Gvahu v zavérech obou
studii, jakoz 1 Vv této zprave.

Obé¢ externi studie byly ihned po svém dokonceni zvefejnény na internetovych
strankach Komise™ apredlozeny ¢lenskym statim ke konzultaci v ramci
Farmaceutického vyboru. Pfipominky clenskych statd byly shrnuty v dokumentu
zvefejnéném na internetovych strankach Komise™ a fadné zohlednény v této zprave.

V pribéhu piiprav této zpravy spolupracovaly sluzby Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky uzce s Komisi a poskytly cenné vstupy souvisejici napiiklad s ¢innostmi
pracovni skupiny pro pfezkum kvality dokumentd a jinymi oblastmi odbornych
znalosti agentury.

VYSLEDKY A DOPORUCENI
Z vyse uvedeného posouzeni vyplynuly nasledujici vysledky a doporuceni.

Obecné¢ se ma za to, Ze stavajici pravni piedpisy EU o humdnnich 1é¢ivych
ptipravcich umoziuji zlepSovani povinnych informaci o 1éCivech s cilem podpofit
bezpecné a ucinné pouzivani 1€Civych pripravki. Nize uvedena doporuceni by proto
méla byt provadéna piedev§im skrze zlepSeni stavajicich regulacnich pokynt
a Sablon a jinymi nelegislativnimi prostiedky.

Prostor pro zlepSeni pribalovych informaci spiSe nezZ souhrni udaja
0 pripravku

Pokud jde o ptibalové informace, jejich pochopeni pacienty a Citelnost lze zlepsit.
Pouzité formulace jsou cCasto pfilis slozité avzhled auspofadani nejsou vzdy
uzivatelsky vstiicné. StarSi lidé a 0soby s omezenou gramotnosti jsou zvlasté
znevyhodnéni, ale tento problém plati obecné pro vSechny skupiny pacientt.

Méné problému bylo na druhé strané zjist€éno u souhrnt udajii o piipravku, ackoli
i zde jsou mozna dalsi zlepSeni, zvlasté z hlediska Citelnosti. Zastupci zdravotnickych
pracovnikli obecné povazuji kvalitu souhrni udajii o pfipravku za pfimétenou
a hodnoti vétsinu stavajicich témat zohlednénych v souhrnech udajii o ptipravku jako
dilezita.
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf a

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a_pil and_smpc_doc.pdf
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf

4.2.

4.3.

Doporuceni: Obecné je tieba se vice zaméfit na zlepSovani pribalovych informaci
spiSe nez souhrni Udaji o ptipravku. U kazdého piipadného zlepSeni piibalové
informace by vsak mélo byt také posouzeno, zda by nebyla vhodnd odpovidajici
nebo souvisejici zména souhrnu udajii 0 ptipravku.

Zmény pokyni a Sablon QRD s cilem zlepsit Citelnost pribalovych informaci

Ve studii PIL-S byly zjistény problémy souvisejici s obsahem a uspofadanim.
Ptredpoklada se, ze budouci prace na pokynech tykajicich se ptibalovych informaci —
a do urcité miry mozna také souhrnd tidaji o pfipravku — mize fadu té€chto problémut
vyftesit.

Pokyny by mély zahrnovat vice podrobnosti o zasaddch spravného rozvrzeni
informaci, pii némz jsou spole¢né zvazovany obsah a uspotadani. To by pomohlo
zajistit soulad s pravnim pozadavkem, aby piibalové informace byly ,,snadno
Citelné®. ZlepSeni souvisejici s pouzitymi formulacemi by navic pomohla zajistit, aby
informace byly ,,jasné a srozumitelné*, jak pravni predpisy rovnéz pozaduji.

Tyto problémy by mohly byt nejlépe feSeny zlepSenim stavajicich pokyni, zejména
pokynil pro Citelnost, pokynil pro informace o baleni a pfipadné pokynl pro souhrn
udajl o pfipravku. V tomto ohledu jsou rovnéz uznavany vyznam a diilezitost Sablon
QRD, nebot se jedna o hlavni néastroj pro poskytovani pokynt pramyslu
harmonizovanym zptsobem. Sablony QRD by mély vychazet ze zasad spravného
rozvrzeni informaci a vénovat pozornost rovnéz potiebam nékterych specifickych
skupin pacientl, jako jsou star$i osoby, mladi lidé nebo 1lidé s dusevnimi
onemocnénimi.

Za hlavni problémy byly oznaCeny mala velikost pisma, uzké fadkovani a délka
piibalové informace.

Pokyny asablony QRD jsou také v né€kterych ohledech povazovany za pfilis
restriktivni. M€ly by umoziovat vétsi pruznost pro ptizptisobeni piibalové informace
zvlastnostem jednotlivych pfipravkd pii soucasném dodrzeni mezi stanovenych
pravnimi predpisy. Odstranéni nékterych informaci, které v soucasnosti Sablony
QRD vyzaduji, ale které maji pro pacienty omezeny vyznam, by mohlo poskytnout
vétsi prostor pro zlepSeni obsahu a usporadani piibalovych informaci, a proto by
mélo byt zvazeno.

VEtsi pozornost by také méla byt vénovana piekladu uzivatelsky testovanych
ptibalovych informaci do jinych jazykt. Pti piekladani ptibalovych informaci se
povazuje za dileZzité zachovat , laickost uzivatelsky testovanych verzi.

Doporuceni: M¢lo by byt zvazeno provedeni revize stavajicich pokynti, zejména
pokynil pro Citelnost, pokynti pro informace o baleni a pfipadné pokynt pro souhrn
udaju o pripravku, s cilem zahrnout zasady spravného rozvrzeni informaci a zvazit
umoznéni vetsi pruznosti pro informace doporuc¢ované v sablonach QRD, pokud to
prislusné pravni piedpisy dovoluji. Tyto revize by mély zahrnovat rovnéz zavedeni
pokyni pro pieklady, které jdou nad ramec zasady vérného piekladu. Cilem by mélo
byt, aby se v pribéhu piekladu neztratil laicky charakter jazyka pouZzity v ptvodni
jazykové verzi na zaklad¢ uzivatelskych testu.

Zlepseni vstupii od pacientii pri vyvoji a testovani pribalovych informaci

Posouzeni uznalo uzitecnost zapojeni pacientil a vyznam uzivatelského testovani
pribalovych informaci. Stejné¢ dulezité je, aby byla fadné¢ definovana metodologie
takového testovdni. Posouzeni dale zjistilo potfebu posilit vstupy od pacienti,
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4.4.

4.5.

S jejichz pomoci by bylo také mozné 1épe porozumét tomu, jak pro konkrétni 1é¢ivo
uvadét informace o poméru piinost a rizik.

Doporuceni: Vstupy od pacientti v prubéhu procesu a souvisejici metodologie by
mély byt dale zlepSovany, naptiklad zvdzenim pozadavku na to, aby byl proces
uzivatelského testovani ucinén interaktivnéj$Sim a aby bylo zajisténo, ze bude
uzivatelsky testovana dostatecné propracované znéni piibalové informace. Toto
interaktivni uzivatelské testovani by bylo koordinovano regula¢nimi organy
soub&zn¢ s posouzenim, ato zpiusobem, ktery nenarusi cely postup rozhodnuti
o registraci. Interaktivni testovani by se mélo zaméfit na obsah piibalovych
informaci spiSe nez na jejich format a uspotadani s cilem zajistit, aby informace byly
jasné a napsané zpusobem, kterému pacienti snadno porozumi. V tomto ohledu by
mohly byt zvazeny mozné zmény pokynt pro Citelnost, pficemz by se rovnéz vzalo
Vv uvahu pouziti strukturovanych pfistuptt k poméru piinosu a rizik a vizualnich
znazornéni za UCelem sdélovani piinost arizik riznym z(Castnénym strandm
v riznych situacich, véetné pfistupti vyvinutych Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
piipravky v souvislosti s projektem metodologie pro pomér piinosi a rizik™
a projektem Iniciativy pro inovativni 1é¢iva (IIL) s ndzvem Farmakoepidemiologicky
vyzkum vysledkd 1é¢ebnych postupt pod vedenim Evropského konsorcia
(PROTECT)Y.

Propagovani a vyména osvédcenych postupi

Posouzeni doslo k zavéru, Ze dobré, uzivatelsky testované ptiklady piibalovych
informaci a do uréité miry také souhrn udaji o pfipravku, jakoz i proces jejich
vyvoje, by mohly byt regulétory vice propagovany s cilem usnadnit a zlepsit vyvoj
téchto dokumentd.

Doporuceni: Piiklady osvédCenych postupti navrhovani jednotlivych aspekti
ptibalovych informaci (a souhrnli udaji o pfipravku) by mohly byt farmaceutickym
spole¢nostem zptistupnény prostiednictvim platformy, kterd by byla k tomuto ucelu
vhodna aktera by mohla byt pravidelné aktualizovana. Tyto piiklady by mély
zahrnovat nejen konecné produkty, ale pokud mozno také informace o procesu
vyvoje. Vybér téchto piikladi by mél byt podlozen diikazy.

Elektronické formaty souhrnii udaji o pripravku a pribalovych informaci

Elektronické formaty ptinasi pro souhrny udaji o pfipravku a piibalové informace
nové prilezitosti. Jelikoz stale vice Evropant ziskavd pfistup k informacnim
technologiim, posouzeni identifikovalo mozné piinosy vypracovani klicovych zasad,
jak by mohly byt elektronické formaty v souladu se stavajicimi pravnimi piedpisy
pouzity k poskytovani informaci jednotlivym obcanum EU (napf. z hlediska
predkladani, formatu nebo pouziti nckolika jazykd). Elektronické formaty
ptibalovych informaci by v kazdém piipadé¢ mély byt dopliujici k ptibalovym
informacim na papiru, které pozaduji pravni piedpisy, a nemély by je v tomto stadiu
nahrazovat, aby se zajistila dostupnost informaci pro vSechny pacienty.

Doporuceni: Doporucuje se prozkoumat budouci vyuziti elektronickych médii pro
poskytovani informaci zahrnutych v souhrnu 1daji o pfipravku a piibalové
informaci. Déle by mélo byt prozkoumano, jaké pfrilezitosti nabizeji nové
technologie pro optimalizaci ptfedkladani a rozvrzeni souhrnu udaji o pfipravku
a pribalové informace. V této souvislosti by mély byt pro zkoumany moznosti, jak
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf

http://www.imi-protect.eu



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf
http://www.imi-protect.eu/

4.6.

snadnéji vyuzit informace zahrnuté do souhrnu udaji o ptipravku a piibalové
informace jako nedilnou souc¢ést poskytovani zdravotni péce. M¢l by byt naptiklad
zvazen vyvoj mechanismi pro informovani pacientti a zdravotnickych pracovnikii
0 zménéch v souhrnu tdaju o ptipravku a piibalové informaci pomoci elektronickych
nastrojii. Vyzkumna c¢innost v této oblasti by méla byt zaloZzena na dosavadni
¢innosti Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky a dale ji rozvijet a méla by zaujmout
pfistup se zapojenim riiznych zicCastnénych stran véetné farmaceutického primyslu,
pacientt, spotiebitelti, zdravotnickych pracovnikil, ¢lenskych stati a Komise. Cilem
bude vypracovat klicové zasady pro pouzivani elektronickych format souhrni udaja
o0 ptipravku a piibalovych informaci. Vysledky této vyzkumné ¢innosti by mély byt
predlozeny Komisi pro libovolné navazujici opatieni podle potieby.

Mozna cast ,,Dilezité informace* v souhrnu udaji o pripravku a pribalové
informaci

Pfredmétem posouzeni bylo také mozné zavedeni casti ,,Dulezité informace*
V souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informaci s cilem umoznit pacientim
a zdravotnickym pracovnikiim rychle rozeznat klicové udaje souvisejici
s bezpecnosti, vyvazené informacemi o piinosech 16¢ivého piipravku. Cast , Dilezité
informace” neni ve stavajicich pravnich pfedpisech EU o huménnich 1é¢ivych
pripravcich konkrétné upravena. Z posouzeni vyplyva, Ze je nutné shromazdit vice
zkuSenosti a dikazii a Ze stavajici testovani miize byt povazovano za prostredek k
dalsimu urceni toho, zda je zafazeni Casti ,,Dulezité¢ informace* do souhrnu tudaji
0 pripravku a piibalové informace potencidlné uzitecné.

Doporuceni: Pfed samotnym zvazenim moznosti vlozeni ¢asti ,,Dulezité informace*
do informaci o ptipravku by bylo tieba shromazdit vice dikazd. Pokud jde o
vyuzivani takovych dulezitych informaci v ptibalové informaci, navrhuje se
pokracovat v dalsi vyzkumné Cinnosti. Jakozto dalsi zplisob zptistupnéni informaci
pacientim je také mozné pouzivat kédy rychlé odezvy (QR kddy)™. Jasny dikaz
toho, Ze pro pacienty je cast ,,Dulezité informace* v ptibalové informaci uzitecna a
predstavuje pridanou hodnotu, by mohl byt ziskan pomoci vhodného testovani (napf.
uzivatelského testovani). V tomto ohledu by mohla byt vzata v Gvahu dosavadni
¢innost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) v rdmci jeji strategie majici
za cil zlepSeni informaci o poméru piinost arizik pro pacienty a zdravotnické
pracovniky. Za timto ucelem by bylo mozné vyuzit zejména planované testovani
tykajici se piidani ¢asti ,,Dilezité informace* do souhrnu Evropské vefejné zpravy o
hodnoceni (EPAR)® pro kazdy centralizované registrovany 1é&ivy piipravek. To by
mohlo pomoci pii rozhodovani o typu informaci, které by meély byt v piibalové
informaci poskytovany, a o kategorii nebo typu 1é¢iv, unichz by takovato c&ast
,,Dulezité informace* mohla byt uzite¢na a vhodna.

ZAVERY

Komise a Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky budou usilovat o provedeni vyse
uvedenych doporuceni s cilem zlepsit urCité aspekty souhrni udaji o ptipravku
a piibalovych informaci alépe vyhovét potiebam pacienti a zdravotnickych
pracovnikii. Prace bude pokracovat v Uzké spolupraci s ¢lenskymi staty. Bude
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QR kod je strojové Citelny opticky Stitek (Carovy kod) obsahujici informace o polozce, ke které je
pfipojen. QR kod muze odkazovat na internetové stranky, internetovou stranku (napf. samostatny
dokument PDF) a/nebo aplikace chytrych telefoni zvlast vytvorené k danému tcelu.

Evropska vefejna zprava o hodnoceni.



zajisténo, aby klicové zuCastnéné strany, zejména zastupci organizaci pacientll
a zdravotnickych pracovniki, pfedstavitelé pramyslu, vnitrostatni regulaéni organy
a jiné prislusné strany, byly — pokud jde o0 pfislusna navrzena mozna opatieni — fadné
konzultovany a podle potieby zapojeny.

**k*
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