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Pripomenutie zakladnych definicii

a principov
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@ Edukacné materialy (dalej len ako ,,EM“) - aRMMs

% Opatrenia na minimalizaciu rizik (Risk Minimisation Measures, RMMs)

Intervencie uréené na prevenciu alebo zniZzenie vyskytu neziaducich ucinkov spojenych
s expoziciou lieku alebo na znizenie ich zavaznosti alebo dopadu na pacienta, ak sa
vyskytnu.

RMM aktivity
- rutinné (SPC, PIL, oznacenie obalu lieku, velkost balenia,..)

- nadstavbové (additional Risk Minimisation Measures, aRMMs — edukacné programy,
programy s kontrolovanym pristupom,..)

RMM pozostavaju z dvoch komponentov (Module XVI, Rev. 3)
* RMM ,sprava®“ — klucové informacie o riziku a prijaté opatrenia zdravotnickymi
pracovnikmi alebo pacientmi na minimalizaciu rizika;

* RMM ,,nastroj“ — nastroj, ktorym sa RMM sprava distribuuje a podporuje a/alebo SU) KLO
kontroluje dodrziavanie prijatych opatreni na minimalizaciu rizika.



Edukacné materialy - aRMMs

Specifikované v dokumente ,,Plan riadenia rizik® (modul 1.8.2) (Risk management plan,
RMP)

v V.2. Additional Risk Minimisation Measures
v Annex 6 - Details of proposed additional risk minimisation activities

Na oddelenie farmakovigilancie (OF) SUKL sa na postdenie a schvalenie predkladajt
iba EM vyplyvajuce z RMP. VSetky ostatné materialy pripravené drzitelom za inym ucelom
nie su EM v sulade so Spravnou farmakovigilan¢nou praxou a su plne v kompetencii a na
zodpovednosti drzitela.

SUKLO



Aktualne zmeny implementované

v MP 144/2026

SUKLO



@ Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026 1/7

% Predlozenie ziadosti o posudenie a schvalenie EM narodnej autorite

* noveé EM po registracii lieku pred uvedenim na trh;

* aktualizované EM kedykolvek pocCas platnosti registracie lieku, v sulade s
aktualizaciou RMP;

* graficka verzia karty pacienta, ktorej text bol schvaleny v ramci centralizovaného
postupu registracie lieku;

Najmenej 3 mesiace pred planovanym uvedenim lieku na trh alebo pred distribuciou
~ L~ |aktualizovanych EM formou e-mailu na pharmacovigilance@sukl.sk. Potrebné je uviest
kontaktné udaje drzitela, pripadne inej spolo¢nosti, ktora ho zastupuje v oblasti
= farmakovigilancie, ako aj typ procedury, z ktorej vyplyva potreba tvorby EM, spolu
s dokumentaciou (napr. odportéanie PRAC, stanovisko CHMP, a pod.).

SUKLO



Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026 2/7

Obsah ziadosti o posudenie a schvalenie EM

* navrh narodnej textovej verzie/audioverzie/videa EM vo formate .doc/.docx, v pripade
aktualizacie EM s oznacenim zmien (track verzia);

 dokument s originalnym textom v anglickom jazyku, v pripade aktualizacie EM
s ozhacenim zmien (track verzia);

» distribucny plan s informaciou Ci sa jedna o distribuciu/re-distribuciu a podla vzoru
distribu¢ného planu v Prilohe ¢. 3 MP 144/2026;

* schvaleny RMP vo verzii, podla ktorej su pripravené EM (prip. Cislo sekvencie v eCTD,
v ktorej bol predlozeny platny RMP).

Prvé posudenie zo strany SUKL do 2 mesiacov od predloZenia textovych verzii
(.doc/.docx). V odévodnenych pripadoch moze byt lehota postdenia predizena - SUKL
informuje drzitela predkladajuceho EM e-mailom.

Datum schvalenia textovych verzii (.doc/.docx) = datum schvalenia EM

SUKLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026 3/7

Poziadavky na obsah a formu EM (sulad s poziadavkami a principmi GVP)

v
v

AN

narodné verzie EM v slovenskom jazyku;

terminologicka spravnost textu a sulad prekladu slovenského textu s anglickym
originalom;

zamerané na konkrétny bezpecnostny problém/riziko v sulade s RMP;

zretelné a vystizné popisanie jednotlivych informacii (zohladnit ZP verzus
pacient/opatrovatel);

informéacie v stlade so schvalenym SPC/PIL/obalom, AVSAK v zmysle doplnenia
informacii, nie opakovania;

nesmu obsahovat priame alebo skryté reklamné prvky.

v pate dokumentu textovych verzii:
o prehlasenie, Ze EM spliia podmienky registracie
o udaj o Cisle verzie dokumentu
o udaj o datume schvalenia textovych verzii narodnou autoritou v tvare _
Datum schvalenia SUKL: MM/RRRR (podta kapitoly 5.2 MP 144/2026). SUKLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026 4/7

Predlozenie a schvalenie finalnej verzie EM narodnej autorite

* finalna verzia je koneCna graficka verzia dokumentu vo formate .pdf, zaslana
e-mailom - drzitel poskytne 2 verzie:

o bez orezovych znaciek uréenu pre zverejnenie na webovej stranke SUKL
o s orezovymiznackami uréenu pre tlac a distribuciu

* findlna audioverzia (.mp3) a video (.mp4) cez zabezpecenu Sifrovanu platformu

Eurdopskej liekovej agentury - EudralLink + prepis textu audioverzie/videa vo
formate .pdf e-mailom.

SUKLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026 5/7
Zaslanie finalnych EM drzitelovi

Finalne verzie su zaslané drzitelovi/drzitelom prostrednictvom Ustredného portalu
verejnej spravy (UPVS) ako findlne textové znenie v .pdf formate (plati aj pre prepis
audioverzie alebo videa).

Drzitel je povinny mat platnt elektronicku schranku a adresu schranky UPVS oznamit
v sulade s MP 139/2025 stathemu ustavu prostrednictvom vyplneného tlaciva (TL SV
ODFKP 020) a priebezne zabezpecovat aktualnost tychto udajov.

V pripade technickych problémov, drzitel je povinny bezodkladne informovat o tejto
skutoCnosti oddelenie farmakovigilancie, prostrednictvom e-mailu na adresu:
pharmacovigilance@sukl.sk.

Ak po vyziadani drzZitel neposkytne UPVS adresu fyzickej/pravnickej osoby, _
materialy mu nebude mozné zaslat a ani oficialne schvalit. SU KLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026

% Uverejnenie schvaleného edukaéného materialu na stranke SUKL

Nova verzia oficialnej webovej stranky SUKL: https://www.sukL.sk/

6/7

sok® Statny tistav pre kontrolu lie€iv vyraz, liek, zdrav. poméc Neiaduce Ginky liekov Oficidlna stranka verejnej spravy SR~
- wkl® €3 Y Rasi o s 4
Onads v Pre verejnost, pacientovamédia v Pre odbornikov a firmy ~ Aktuality Kontakty 0L Statny ustav pre kontrolu lieciv NeZiaduce ucinky liekov

Pre odbornikov a firmy

Domov > Pre odbornikov a firmy Onds v Pre verejnost, pacientov a médid v Pre odbornikov a firmy v Aktuality ~ Kontakty

| Bezpeénost liekov

Bezpecnost liekov

Komplexné informacie o farmakovigilancii vratar
aktuality z vyboru PRAC a edukaéné materidly ky  Lekdrme avydajne zdravotnickych pomécok . o " asE 0 .
Dohliadame na bezpecnost, (¢innost a kvalitu liekov a

Registrdcia humannych liekov

Statny ustav pre kontrolu lieciv

1a neZiaduce Gcinky liekov, komunikacia DHPC,

Vyroba, distribicia a transfuziolégia zdravotnic kyc h pom ocok

Klinické skiSanie liekov

Zadaijte hladany vyraz, nazov lieku, zdravotnickej pomécky alebo SUKL kéd

Reklama liekov

Roziirené vyhladavanie
-

Drogové prekurzory

Rychle odkazy

» Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky li¢ Zdravotnicke pomdcky

» Metodické pokyny Laboratérna kontrola

» Tladiva a formuldre
Sadzobnik a poplatky

I Edukaéné materialy -+ Oznamy dritelov - DHPC Informécie z PRAC i
Edukacne materialy poskytuju DHPC (Direct Healthcare Vybor pre hodnotenie rizik liekov
zdravotnickym pracovnikom, Professional Communication) (PRAC) je vybor Eurépskej liekovej
pacientom a ich opatrovatelom predstavuje priamu komunikaciu agentdry (EMA), ktory je zodpovedny Pre odbornikov a firmy Pre verejnost, pacientov a médid
dalezité informdcie pre bezpecné zdravotnickym pracovnikom, za hodnotenie a monitorovanie
pouZzivanie lieku a zniZenie rizika prostrednictvom ktorei st bezpecnosti humannvch liekov.

'Q\‘ EM su zoradené podla nazvu lieku alebo lieciva (v pripade spolocnych EM)

SUKLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026

Uverejnenie schvaleného edukaéného materialu na stranke SUKL

Nova verzia oficialnej webovej stranky SUKL: https://www.sukl.sk/

Detail lieku

Regulacné informacie
Vydaj lieku
Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania

Dokumenty

Dokument: _Edukacné materialy pre

pacientov a osetrovatelov.pdf

Dokument: _Edukacné materialy pre
lekarov.pdf
B Dokument: _Karta pacienta.pdf

[ Databaza Eurdpskej liekovej agentury [

SUKLO
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Aktualne zmeny implementované v MP 144/2026
Distribucia schvaleného edukacného materialu

e predlozenie distribuéného planu v inicialnej Ziadosti na schvalenie podla vzoru
distribuéného planu uvedeného v Prilohe ¢. 3 MP 144/2026;

e distribucia prostrednictvom reprezentantov alebo poStou (dosledovatelnost
uspesnosti distribucie);

e doplnkovy spbsob distribucie EM - odkaz na webovu stranku / QR kod musi byt
vzdy aktualny a platny pocas celého obdobia pouzivania EM (digitalizacia);

* ak je sucastou balika aj SPC/PIL - v individualnych pripadoch je mozné nahradit
distribuciu ich tlacenej verzie za odkaz alebo QR kéd v EM, ktory odkazuje
na stranku EMA alebo SUKL (ulah&enie pristupu ZP/pacientom).

V pripade vyuzitia digitalnej formy doplnkovej distribticie je potrebné, aby si

drzitel zabezpedil svoju platformu, webova stranka SUKL neslizi na dané uéely.

717

SUKLO
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Spolocné edukacné materialy

Drzitelia s rovhakym liecivom/kombinaciou lie¢iv a rovhakymi alebo velmi podobnymi
povinnostami vyplyvajucimi z RMP

1. NA TRHU JE REFERENCNY LIEK A PO UPLYNUTi OCHRANY
CHCU VSTUPIT GENERIKA

Priprava spolo¢nych EM zalozena na EM referenéného lieku
Jednotnost bezpecnostnych

) . . informacii
2. NA TRHU SU DOSTUPNE GENERIKA
Prechod z individualnych na spolo¢né EM pri zmene RMP, ktora sa e . . . .
tyka EM Zvysenie efektivnosti prace

Setrenie ¢asu

3. NOVE SPOLOCNE EM (VYPLYVAJUCE Z VYSLEDKOV
PREHODNOTENIA BEZPECNOSTI REGISTROVANYCH LIECIV,
NAPR. REFERALY)

Priprava spolo¢nych EM podla vysledkov prehodnotenia

SUKLO
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spoloché EM

Povinnosti a vynimky z tvorby spoloénych EM

Povinni sa zapojit su

- vSetci drzitelia rozhodnutia narodne alebo decentralizovane registrovanych
liekov;

- v pripade planovaného vstupu na trh aj centralizovane registrovanych liekov.

Nepovinni sa zapojit su

- drzitelia rozhodnutia centralizovane registrovanych liekov, ktori neplanuja vstupit
na trh na uzemi SR poc¢as 12 mesiacov od zaslanej vyzvy na tvorbu spolo¢nych EM;

- drzitelia rozhodnutia o registracii lieku, u ktorého je planované zrusenie registracie.

O nezucastneni sa na tvorbe spoloénych EM spolu s vyhlasenim, Ze predmetny
liek nebude distribuovany na tizemi SR, je potrebné obratom informovat SUKL.

1/6

SUKLO
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spolocnhé EM

Povinnosti tvorby spoloénych EM

»,Zastupca drzitelov“ - koordinator celého procesu a kontaktny bod

e odporuca sa drzitel referencného lieku;

* alternativne drzitel s najvyssou spotrebou prislusného/ych lieku/ov na trhu;
* vzajomna dohoda / uréeny podla rozhodnutia SUKL.

Inicialna priprava - zdielanie kontaktnych tdajov v zodpovednosti SUKL
(vSeobecna e-mailova adresa / suhlas s poskytnutim Specifickej e-mailovej adresy)

Zucastneni drzitelia komunikuju s koordinatorom tvorby v pripade akychkolvek

“lintervencii (vstup / zmeny / odstupenie). Kontakt na koordinatora je uvedeny

v Zozname drzitelov podla prilohy ¢. 4 k MP 144/2026.

2/6

SUKLO
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spolocnhé EM

Vynimky z tvorby spoloénych EM

Drzitelia

- v pripade vyraznych rozdielov alebo potencialneho vzniku chyb v liecbe, ktora
moze vyplynut z tvorby spolo¢nych EM.

Dotknuty/i drzitel/lia musia kontaktovat oddelenie farmakovigilancie so ziadostou
o vynimku z tvorby spoloénych EM a zachovanie individualnych edukacénych
materialov. Dana ziadost bude oddelenim farmakovigilancie posudena individualne.

Karta pacienta, ak je schvalena v ramci centralizovaného postupu registracie lieku.

Takato Karta pacienta sa predklada na oddelenie farmakovigilancie len so ziadostou
0 zverejnenie a vo formate urcenom pre zverejnenie EM (.pdf bez orezovych

znaciek).

3/6

SUKLO
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spolocnhé EM

Predlozenie dokumentov

Pri predkladani Ziadosti o schvalenie spolocnych EM je drzitel zodpovedny predlozit
dokumenty, ktoré nie su klasifikované ako déverné a nepodliehaju rezimu ochrany
dovernych informacii, ktoré nemaozu byt zdielané tretej strane.

Zoznam drzitelov spolocnych EM

samostatny dokument (individualna aktualizacia bez potreby zmeny a predkladania EM)

predlozeny ako sucast inicialnej Ziadosti alebo individualne pri jeho aktualizacii

podla Prilohy €. 4 MP 144/2026 (Zoznam liekov s obsahom <rovnakej uc¢innej latky>)

tvorba v zodpovednosti koordinatora spolo¢nych EM

Obsahuje kontakty vsSetkych drzitelov s uvedenim kontaktu na koordinatora
za ucelom komunikacie v pripade vstupu nového drzitela k spolocnym EM.

V pripade individualnej aktualizacie kontaktov je potrebné uviest, Ze sa jedna len
o aktualizaciu zoznamu drzitelov a aké zmeny boli v zozname vykonané.

4/6
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spolocnhé EM

Vynimky z distribucie spolo¢énych EM
Drzitelia

- nezavisle od sposobu registracie lieku, ktori neplanuju na trh vstupit do 12
mesiacov od zaslanej vyzvy k tvorbe spolo¢nych EM.

Nevztahuje sa na povinnost zapojenia sa do tvorby. V Zozname drzitelov budu
uvedeni vSetci drzitelia aktualne registrovanych liekov, nezavisle od datumu ich
vstupu na trh a kategorizacie (vynimka v pripade centralizovanych liekov).

5/6

SUKLO
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Aktualne zmeny v MP 144/2026 - spolocnhé EM

PRILOHA &. 2 ku MP 144/2026
Aktualizacia vyzvy na hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

 Kontaktné udaje SUKL

Sekcia farmakovigilancie meeessssss)  Sekcia vigilancie
* Vysvetlujuce texty vo vyzve

»Podozrenia na neZiaduce ucinky moéZete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku s obsahom
<rovnakej ucinnej latky>. Kontaktné udaje na jednotlivych drZitelov su uvedené v Zozname liekov s
obsahom <rovnakej ucinnej latky> priloZzenom k <nazov edukacného materialu / v pripade viacerych
EM k edukacnym materialom> alebo v Suhrne charakteristickych vlastnosti predmetného lieku.“

sJednotlivé lieky, ktoré podliehaju dodato¢nému monitorovaniu oznacené symbolom obrateného
Cierneho trojuholnika su priamo v tabulke Zoznam liekov s obsahom <rovnakej ucinnej latky>.
Sprievodny text k ¢Ciernemu trojuholniku je uvedeny pod tabulkou.“

6/6
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Dakujem za pozornost

Mgr. Linda Makovnikovd

<] pharmacovigilance@sukl.sk



