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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

v silade s ¢lankom 59 ods. 4 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
z0 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

1. Uvob

Tato sprava je zostavena podla &lanku 59 ods. 4 smernice 2001/83/ES?, v stlade s
ktorym Komisia predklada Eur6pskemu parlamentu a Rade hodnotiacu spravu o
sucasnych nedostatkoch suhrnu charakteristik vyrobku a pribalového letdka a o
moznostiach ich zlepSenia, aby lepSie zodpovedali potrebam pacientov a
zdravotnickych pracovnikov?.

2. REGULACNY RAMEC

SUhrn charakteristik vyrobku, ktorého obsah je opisany v ¢lanku 11 smernice
2001/83/ES a pribalovy letak, ktorého obsah je opisany v ¢lanku 59 smernice
2001/83/ES, tvoria neoddeliteI'n1 a nedelite'nt sucast’ povolenia na uvedenie lickov
na trh v Unii v stlade s ¢lankom 6 smernice 2001/83/ES a ¢lankom 3 nariadenia (ES)
¢. 726/2004°.

! Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch.
2 Toto je prvd sprdva Komisie podla ¢lanku 59 ods. 4 smernice 2001/83/ES. Prvotny termin na

predloZenie spravy bol 1. januar 2013, ale bol predizeny vzhl'adom na potrebu ziskat’ dodatoéné dokazy
prostrednictvom externého znaleckého posudku, poradit’ sa s ¢lenskymi §tatmi o vysledkoch externej
Stadie a analyzovat ziskané informacie.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy SpoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie ana veterinarne pouzitie a pri
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V ¢lanku 8 ods. 3 pism. j) smernice 2001/83/ES a ¢lanku 6 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 sa na ucely ziskania povolenia na uvedenie na trh vyzaduje zahrnut’ do
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sthrn charakteristik vyrobku a pribalovy
letak.

Podrobné¢ pokyny tykajuce sa spravneho uplatiovania uvedenych pravnych
poziadaviek st uvedené v regula¢nych usmerneniach, najmai tychto usmerneniach:

Usmernenie tykajtice sa sthrnu charakteristik vyrobku*:

Usmernenie tykajliice sa informacii o baleni lieckov na humanne pouzitie, ktoré boli
povolené Spolo¢enstvom (,,usmernenie o informaciach o baleni — Packaging
Information Guideline«)*;

Usmernenie tykajice sa Citatelnosti oznaeni a pribalovych letdkov liekov na
humanne pouZitie (,,usmernenie tykajuce sa &itatelnosti — Readability Guideline«)°,

Dalsie konkrétne usmernenia moZno najst’ vo vzoroch skupiny posudzovania kvality
dokumentov (vzory posudzovania kvality dokumentov — QRD templates)’. Vo
vzoroch posudzovania kvality dokumentov je uvedené oficialne znenie, ktoré sa ma
pouzivat’ v suhrne charakteristik vyrobku a pribalovom letdku v stlade so smernicou
2001/83/ES. Ciel'om vzorov posudzovania kvality dokumentov je dosiahnut’ sulad
medzi réznymi liekmi vo vSetkych ¢Elenskych $tatoch. Vo vzoroch su vymedzené
Standardné okruhy, Standardné vyhlasenia a vyrazy, ako aj format a graficka uprava,
ktoré sa maju pouzit.

Ak prislusné organy ¢lenskych Statov vydaju povolenie na uvedenie na trh, drzitel
povolenia na uvedenie na trh bude informovany o sthrne charakteristik vyrobku v
podobe, ako ho schvélili®, a dotknuty prislusny vnutrostatny organ bezodkladne
zverejni povolenie na uvedenie na trh spolu s pribalovym letdkom a sdhrnom
charakteristik vyrobku®. V pripade rozhodnuti tykajdcich sa centralizovanych
povoleni na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 10 nariadenia (ES) €. 726/2004 je konecné
rozhodnutie Komisie so suhrnom charakteristik vyrobku a pribalovym letdkom
uréené a oznamené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh nemozno obsah suhrnu charakteristik
vyrobku zmenit, s vynimkou pripadu, ak by sa zmena vykonala so suhlasom
prislusného orgéanu, ktory udelil povolenie na uvedenie na trh. Stthrn charakteristik
vyrobku poskytuje zdravotnickym pracovnikom zékladné informacie o tom, ako
pouzivat liek bezpe¢ne a Gcinne. UCelom sthrnu charakteristik vyrobku nie je
poskytovat’” vSeobecné odporacania, ako lieCit konkrétne choroby. V stuhrne
charakteristik vyrobku by sa vSak mali byt uviest’ osobitné aspekty liecby tykajuce
sa uzivania lieku alebo jeho ucinkov. Podobne by sa nemali uvadzat vSeobecné
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vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentara pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

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.

Viac informdcii je k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky tykajlcej sa

posudzovania kvality dokumentov:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document_listing/document_listing 00
0134.jsp.

Clanok 21 ods. 2 smernice 2001/83/ES.
Clanok 21 ods. 3 smernice 2001/83/ES.


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
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3.2.

odportcania tykajuce sa podavania lieku, ale mali by byt zahrnuté vsetky
odportcania Specifické pre prislusny liek™.

V pribalovom letdku sa stanovuje subor zrozumitelnych informacii umoznujacich
pouZzivanie lieku bezpecnym a primeranym spdsobom. Pribalovy letdk je urceny
predovSetkym pre pacienta/pouzivatel’a. Ak je pribalovy letdk dobre navrhnuty a
jasne sformulovany, informdcie v lom uvedené moze vyuzivat vyssi pocet ludi
vratane starSich deti, dospievajucich, seniorov, osdb so slabou gramotnostou a 0sob s
rdznym stupiiom postihnutia zraku™.

POSUDENIE

Komisia poverila externych dodavatelov vypracovanim dvoch §tadii s cielom
poskytnut’ podkladové informécie pre tuto spravu. Podrobnosti o tychto dvoch
Sttdiach st uvedené niZsie.

Stidia o pribalovych letakoch asuhrnoch charakteristik liekov na huméanne
pouzitie (§tudia PIL-S)"

Stadiu vykonal institat NIVEL (Holandsky inititit pre vyskum v oblasti
zdravotnickych sluzieb) spolu s univerzitou v Leeds.

Ciel'om tejto Stadie bolo poskytnut’ Eurdpskej komisii:

posudenie Citatelnosti a zrozumitel'nosti sthrnu charakteristik vyrobku a pribalového
letdka ako zdrojov informacii o liekoch na lekarsky predpis a volne predajnych
liekoch pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov;

hodnotenie pri¢in a (potencialnych) désledkov na zéklade zistenych nedostatkov a

odporucania na zlepSenie suhrnu charakteristik vyrobku a pribalového letdka v
pripade liekov na lekarsky predpis a volne predajnych lickov na zaklade tohto
hodnotenia.

Hodnotenie zahfiialo rozsiahle reSerSe literatiry, celoeuropsky prieskum medzi
zainteresovanymi stranami (vratane zastupcov pacientov a organizacii spotrebitel’'ov,
zdravotnickych pracovnikov, farmaceutického priemyslu a subjektov vykonavajdcich
testy pre pouzivatel'ov) a online diskusné fora.

Stidia tykajica sa uskutoCnitePnosti a hodnoty moznej ,¢asti s kPaovymi
informaciami“ v informacnych letidkoch pre pacientov a sidhrnoch
charakteristickych vlastnosti humannych liekov (,,$tidia PILS-BOX*)*

Stadiu vykonal takisto institat NIVEL a univerzita v Leeds.
Ciel'mi §tadie PILS-BOX bolo:

zhromazd’ovat' existujice dokazy o potencidlnom vplyve doplnenia casti s
klaiCovymi informaciami na bezpecnost’ a i¢innost’ pouzivania liekov;
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Podrobnejsie informacie su uvedené v usmerneniach Komisie o stthrne charakteristik vyrobku.
PodrobnejSie informacie st uvedené v usmerneni Komisie tykajucom sa Citatenosti oznaceni a
pribalového letdka pre humanne lieky.

Stadia bola vypracovana a financovana v ramci programu EU v oblasti zdravia (2008 — 2013) na
zaklade ramcovej zmluvy ¢. EAHC/2010/Health/O1.

Tato $tadia bola takisto vypracovand a financovana v ramci programu EU v oblasti zdravia (2008 —
2013) na zaklade ramcovej zmluvy ¢. EAHC/2010/Health/O1.
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posudit’ realizovatel'nost’ doplnenia casti s klaovymi informéciami v ramci
pravnych predpisov EU;

posudit’ potencialne naklady/ucinnost’ pridania kl'd¢ovych informacii v kontexte
pravnych predpisov EU.

Postudenie zahffialo rozsiahle reSerSe literatary, celoeuropsku konzultaciu so

zainteresovanymi stranami a analyzu silnych a slabych stranok, prilezitosti a hrozieb
(analyza SWQOT).

Informacie od zainteresovanych stran a ¢lenskych Statov

Ako sucast uvedenych dvoch stadii sa vykonal celoeurdpsky prieskum medzi
zainteresovanymi stranami, v ktorom boli zainteresované strany poziadané o
poskytnutie svojich nazorov na existujlce silné a slabé stranky sthrnu charakteristik
vyrobku a pribalového letaka. Vysledky prieskumu sa zohl'adnili v zaveroch oboch
Stadii aj v tejto sprave.

Tieto dve externé¢ Stadie boli po ich dokonceni zverejnené na webovom sidle
Komisie™* a predlozené na konzultaciu &lenskym $tatom v ramci Farmaceutického
vyboru. Pripomienky élensk%'/ch Statov su zhrnuté v dokumente, ktory je uverejneny
na webovej stranke Komisie™, a naleZite sa zohl'adnili v tejto sprave.

Utvary Eurdpskej agentury pre lieky tzko spolupracovali s Komisiou v rdmci priprav
tejto spravy a poskytli cenné informécie tykajice sa napriklad ¢innosti pracovnej
skupiny na posudzovanie kvality dokumentov a inych oblasti odbornych znalosti
agentary.

ZAVERY A ODPORUCANIA
Na zaklade uvedeného hodnotenia sa dospelo k tymto vysledkom a odporucaniam.

Sucasné pravne predpisy EU o lieckoch na humanne pouzitie vo vieobecnosti
umoznuju skvalitnenie Statutdrnych informacii o liekoch na podporu bezpecného a
efektivneho uZivania liekov. Dalej uvedené odporGi¢ania by sa preto mali pretavit’ do
zlepSenia existujucich regulacnych usmerneni, vzorov a inych nelegislativnych
prostriedkov.

Priestor na zlepSenie pribalového letdka namiesto suhrnu charakteristik
vyrobku

Pokial' ide o pribalovy letdk, je mozné dosiahnut' zlepSenie, pokial ide o
zrozumitel'nost’ pre pacienta a Citate'nost’. PouZity jazyk je casto prili§ komplikovany
a forma a uprava nie su vzdy pouZzivatel'sky ustretove. Hoci znevyhodnené su najmé
starSie osoby a osoby so slabou gramotnost'ou, tieto problémy sa vo vSeobecnosti
vyskytuju vo vSetkych skupinach pacientov.

V pripade stihrnu charakteristik vyrobku sa sice zistilo menej problémov, je tu vSak
eSte priestor na zlepSenie, najmi pokial ide o jeho Ccitatenost. Zastupcovia
zdravotnickych pracovnikov vo vSeobecnosti povazuju kvalitu suhrnu charakteristik
vyrobku za primeranu a za doleziti povazuju aj vacsinu sucasnych bodov uvedenych
v sthrne charakteristik vyrobku.
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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
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Odporacanie: Vo vSeobecnosti by sa mala pozornost’ viac zameriavat na
zlepSovanie pribalového letdka, a nie sthrnu charakteristik vyrobku. Pri kazdom
pripadnom zlepSeni pribalového letadka by sa vSak malo takisto zvazit, ¢i by bola
vhodna nejaka zodpovedajuca alebo stvisiaca zmena sthrnu charakteristik vyrobku.

Zmeny usmerneni a vzorov posudzovania kvality dokumentov zamerané na
zlepsenie CitateP’nosti pribalového letaka

V ramci stadie PIL-S sa zistili problémy s obsahom a grafickou upravou. Pri d’alSej
praci na usmerneniach tykajlcich sa pribalového letdka, a pripadne aj sthrnu
charakteristik vyrobku, sa pravdepodobne vyrie$i mnozstvo tychto problémov.

Usmernenia by mali zahfnat' aj podrobnejSie informacie o zasadach dobrého
prezentovania informadcii, pri ktorom sa berie do tvahy spolo¢ne obsah a graficka
uprava. To by pomohlo zabezpecit dodrZanie zdkonnej poziadavky, ze pribalovy
letak musi byt ,,jasne Citatelny“. ZlepSenia tykajlce sa jazyka by okrem toho takisto
pomohli zabezpecit', aby boli informéacie ,,jasné a zrozumitel'né*, ako sa to vyzaduje
aj v pravnych predpisoch.

Tieto otazky by sa dali najlepSie riesit’ zlepSenim existujiicich usmerneni, najmé
usmernenia o Citatelnosti (Readability Guideline), usmernenia tykajuceho sa
informéacii o obaloch (Packaging Information Guideline) a v pripade potreby aj
usmernenia tykajuceho sa sthrnu charakteristik vyrobku. V tejto stvislosti sa uznava
aj dolezitost’ a vyznam vzoru posudzovania kvality dokumentov, ked’ze je hlavnym
nastrojom na poskytnutie usmernenia odvetviu harmonizovanym spdsobom. Vzor
posudzovania kvality dokumentov by mal vychadzat zo zasad dobrého
prezentovania informacii a venovat’ pozornost’ aj potrebam niektorych Specifickych
skupin pacientov, ako su star$i l'udia, mladi l'udia alebo Tudia s dusevnymi
chorobami.

Ako hlavné problémy boli identifikované malé vel'kost’ pisma, uzke riadkovanie a
dlzka pribalového letaka.

Usmernenia a vzory posudzovania kvality dokumentov sa takisto povazuji v
niektorych ohladoch za prili§ restriktivne. Mali by poskytovat vicsi priestor na
prispdsobenie pribalového letaku osobitostiam kazdého vyrobku pri reSpektovani
obmedzeni stanovenych v pravnych predpisoch. Malo by sa zvazit vypustenie
niektorych informacii, ktoré sa v sucasnosti vyzaduju podl'a vzorov posudzovania
kvality dokumentov, ale ktoré majii obmedzeny vyznam pre pacientov, ked’ze by sa
tak mohol vytvorit’ vac¢si priestor na zlepSenie obsahu a grafickej Gpravy pribalovych
letakov.

Vicsia pozornost by sa takisto mala venovat prekladu pribalovych letakov
testovanych uzivatelmi do inych jazykov. Pri preklade pribalového letaka sa
povazuje za doleZité zachovat’ laicky jazyk verzie testovanej uZivatel'mi.

Odporuacanie: Malo by sa uvazovat o revizii existujicich usmerneni, najma
usmernenia o Citatelnosti (Readability Guideline), usmernenia tykajuceho sa
informéacii o obaloch (Packaging Information Guideline) a v pripade potreby
usmernenia tykajuceho sa suhrnu charakteristik vyrobku, aby sa do nich zahrnuli
zasady dobrého prezentovania informdcii a aby sa zvazilo umoZnenie vicsej
pruznosti pri informécidch odporacanych vo vzore posudzovania kvality
dokumentov, pokial’ to dovoluji prislusné pravne predpisy. Tieto revizie by mali
zahfiat' aj zavedenie usmerneni k prekladom, ktoré presahuju zasadu verného
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prekladu. Malo by sa nimi zabezpecCit, aby sa pri preklade nevytratil laicky jazyk
pouzity v povodnom jazykovom zneni na zdklade uzivatel'ského testovania.

Zlepsenie zapojenia pacientov do vyvoja a testovania pribalového letdka

Z hodnotenia vyplynulo, Ze zapojenie pacientov je uzitocné a doleZzité je aj testovanie
pribalového letdka uzivateI'mi. Rovnako dolezité je aj to, aby bola dobre vymedzena
metodologia takéhoto testovania. Pri hodnoteni sa d’alej zistila potreba lepSie vyuzit
perspektivu pacientov, ¢o by mohlo takisto pomdct’ pri ziskavani podrobnejSich
poznatkov o tom, ako prezentovat' informacie tykajlice sa rizik a prinosov
konkrétneho lieku.

Odporucanie: Podnety od pacientov pocas procesu a suvisiace postupy by sa mali
d’alej zlepsit, napriklad prostrednictvom zvaZzenia poziadavky, aby sa proces
testovania uzivate'mi CastejSie opakoval a aby sa zabezpecilo, ze uzivatelia budu
testovat’ dostatoCne prepracované znenie pribalového letadka. Tento opakovany
proces testovania uzivateImi by koordinovali regulatné organy paralelne s
hodnotenim, a to spdsobom, ktory by nenartsal cely proces udel'ovania povolenia na
uvedenie na trh. Opakované testovanie by sa malo zamerat skor na obsah
pribalového letdka nez na forméat a graficki upravu, aby sa zabezpecilo, ze
informdcie budi jasné a napisané spOsobom, ktory je pre pacientov l'ahko
zrozumitelny. V tejto suvislosti by sa mali zvazit mozné zmeny usmernenia o
CitateInosti (Readability Guideline), a to aj so zohl'adnenim prinosu k vyuzivaniu
Struktirovanych pristupov v ramci rizik a prinosov pre rdzne zainteresované strany v
roznych situaciach vratane pristupov vypracovanych Eurépskou agenturou pre lieky
v rdmci metodologického projektu v oblasti prinosov a rizik (Benefit-Risk
Methodology project'®) a prostrednictvom projektu iniciativy pre inovacné lieky
(IMI) v ramci farmakoepidemiologického vyskumu tykajuceho sa vysledkov
lieebnych postupov zo strany Eurdpskeho konzorcia (PROTECT)".

Podpora a vymena najlepSich postupov

V hodnoteni sa dospelo k zaveru, Ze dobré priklady pribalovych letdkov testovanych
uzivateI'mi a do urcitej miery aj stthrnov charakteristik vyrobku, ako aj proces ich
vypracuvania, by mohli podporovat’ viaceré regulacné organy s cielom ul'ah¢it’ a
zlep$it’ vypractvanie tychto dokumentov.

Odporucanie: Priklady osvedcenych postupov, pokial’ ide o jednotlivé aspekty
pribalovych letdkov (a suhrnov charakteristik vyrobku), by sa mohli spristupnit
farmaceutickym spolo¢nostiam na platforme, ktora by bola vhodna na dany ucel a
ktord by sa mohla pravidelne aktualizovat’. Tieto priklady by mali podl'a mozZnosti
vzdy zahfnat nielen konecné vyrobky, ale aj informacie o procese vypracuvania.
Vyber tychto prikladov by sa mal zakladat’ na dokazoch.

Elektronické forméty sihrnov charakteristik vyrobku/pribalovych letdkov

Elektronické formaty znamenaju z hladiska sthrnov charakteristik vyrobku a
pribalovych letakov nové moznosti. Ked’ze k informacnym technolégiam ziskava
pristup Coraz viac Europanov, v hodnoteni sa identifikovali mozné prinosy
vypracovania klicovych zasad, ako mozno vyuzivat elektronické formaty na
poskytovanie informacii jednotlivym ob&anom EU v sulade s existujiicimi pravnymi
predpismi (napr. z hladiska prezentacie, formatu alebo pouZzivania viacerych
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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.

jazykov). V kazdom pripade by elektronické formaty pribalovych letakov mali byt
doplnkom k papierovym pribalovym letdkom, ktoré st pozadované pravnymi
predpismi, a nemali by ich zatial v sucasnosti nahradzat, aby sa zabezpecila
dostupnost’ informacii pre vSetkych pacientov.

Odporacanie: Do budicnosti sa odporuca preskimat’ pouzivanie elektronickych
médii na poskytovanie informacii, ktoré su uvedené v suhrne charakteristik vyrobku
a pribalovych letakoch. Dalej by sa mali preskiimat’ prileZitosti, ktoré ponukaji nové
technologie, pokial’ ide o optimalizaciu prezentacie a formy suhrnov charakteristik
vyrobku a pribalovych letakov. V tejto suvislosti by sa mali preskimat’ aj moZznosti,
ako TahSie vyuzit' informacie zahrnuté v suhrnoch charakteristik vyrobku a
pribalovych letakoch ako integralnu stGéast’ procesu poskytovania zdravotnej
starostlivosti. Zvazit’ by sa malo napriklad vytvaranie mechanizmov prostrednictvom
elektronickych nastrojov na informovanie pacientov a zdravotnickych pracovnikov o
zmenéach suhrnu charakteristik vyrobku a pribalového letdka. Vyskumna ¢innost’ v
tejto oblasti by sa mala opierat o d’alSie rozvijanie existujicej ¢innosti Europskej
agentury pre lieky v tejto oblasti a mala by sledovat’ mnohostranny pristup, ktory
zahfha aj farmaceuticky priemysel, pacientov, spotrebitelov, zdravotnickych
pracovnikov, Clenské Staty a Komisiu. Cielom bude vypracovat’ klucové zasady
pouzivania elektronickych formatov suhrnov charakteristik vyrobku a pribalovych
letdkov. Vysledky tejto vyskumnej Cinnosti by sa mali predlozit Komisii, ktora
podnikne pripadné nasledné kroky.

Potenciialna ¢ast’ s kI'i¢ovymi informaciami v sithrne charakteristik vyrobku a
pribalovom letdku

Predmetom posudenia bolo takisto mozné zavedenie casti s ndzvom Klucové
informdcie v stihrne charakteristik vyrobku a pribalovom letdku s cielom poskytnut’
pacientom a zdravotnickym pracovnikom moznost' rychlo identifikovat’” hlavné
informacie o bezpe¢nosti vyvazené informaciami o vyhodach lickov. Cast’ s
kl'a¢ovymi informaciami nie je v existujicich pravnych predpisoch EU o liekoch na
humanne pouzitie osobitne upravena. Z hodnotenia vyplyva, Ze je nutné ziskat’ viac
sktisenosti a zhromazdit’ viac dokazov a ze v sucasnosti mozno testovanie povazovat
za prostriedok blizSieho urcenia potencidlnej uzito¢nosti zahrnutia ¢asti s kI'i¢ovymi
informéciami do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku alebo do pribalového
letaka.

Odporucanie: Pred tym, ako sa zaCne uvazovat o zahrnuti Casti s klicovymi
informaciami do informacii o vyrobku, bude nutné¢ zhromazdit dalSie dokazy.
Navrhuje sa pokracovat’ v preskiimavani pouzivania takychto kIicovych informacii
v pribalovom letaku, ako aj moznosti pouzivania kédov QR (Quick Response
Codes)18 ako dalSieho sposobu spristupiiovania informadcii pacientom. Vhodnym
testovanim (napr. testovanim pouzivatemi) by sa mohla jasne preukéazat’ uzitocnost’
zahrnutia casti s kl'iCovymi informaciami do pribalového letdka a jeho pridana
hodnota pre pacientov. V tomto zmysle by sa mohla zohl'adnit' praca, ktora v
sucasnosti vykonava EMA ako sucast’ svojej stratégie na skvalitnenie informécii o
rizikach a prinosoch pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Na tento ucel by
sa mohlo vyuzit’ planované testovanie pridania casti s kI'icovymi informaciami do

18

Kod QR je strojovo Citatelny opticky Stitok (Giarovy kod), ktory obsahuje informacie o polozke, ku
ktorej je pripojeny. Kéd QR moézZe odkazovat’ na webovu lokalitu, webova stranku (napr. samostatny
dokument vo formate PDF) a/alebo aplikacie pre smartfony osobitne vytvorené na dany ucel.
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sthrnu spravy EPAR™ pre kazdy centralne povoleny lick. Méze to pomdct pri
rozhodovani o druhu informacii, ktoré by mali byt’ poskytnuté v pribalovom letaku, a
o kategorii alebo type liekov v pripadoch, ked’ by takéto kl'icové informacie mohli
byt uzitoné a vhodné.

ZAVERY

Komisia a Eurdpska agentira pre lieky bude pracovat’ na realizacii uvedenych
odporu€ani s cielom zlepSit' niektoré aspekty suhrnu charakteristik vyrobku a
pribalového letdka a snazit’ sa o lepSie vychadzanie v Ustrety potrebam pacientov a
zdravotnickeho persondlu. V tychto snahach sa bude pokracovat’ v uizkej spolupréci s
Clenskymi Statmi. Zabezpecia sa riadne konzulticies kI'i€ovymi zainteresovanymi
stranami, najmé& zastupcami organizécii pacientov, zdravotnickych pracovnikov,
zastupcami priemyslu, vnutroStitnych regulacnych organov a inych prislusnych
strdn, ako aj ich primerané zapojenie, pokial’ ide o prislusné mozné navrhované
opatrenia.

**k*k
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Eurdpska verejna hodnotiaca sprava.
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