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Implementicia QRD templatov
a) pre lieky s regulacnou aktivitou najneskor do 2 rokov od datumu uverejnenia QRD templatov
b) pre lieky bez regulacnej aktivity najneskor do 3 rokov od datumu uverejnenia QRD templatov

Implementacia QRD templatov sa ma uskutocnit’ v stilade s Q/A 2.11.b pre zmeny uverejnenom na CMDh

stranke.

Human Medicines > CMDh > Questions & Answers > Variations, Question 2.11.b:




Implementacia Prilohy V

Elektronicka verzia SmPC a PIL bude obsahovat’ odkaz na Prilohu V (ako hyperlink) a iba tlaceny material

bude obsahovat’ niz$ie uvedené aktualne kontaktné tidaje.

Tento postup plati pre vsetky lieky (t.j. pre lieky registrované narodnou procedurou, MRP, DCP aj

centralizovanou procedtrou)

Informacie o sposobe hlasenia neziaducich ucinkov v tla¢enej podobe SmPC a PIL implementaciou Prilohy

\% su nasledovné:

A
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4. QRD template - Mutual-recognition, d tralised and referral procedures (CMDh annotated QRD
late for MRP/DCP — highlighted

Slovenska republika

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

ORD templaty pre huménne lieky registrované centralizovanou procedirou, MRP/DCP aj ndrodnou

procedirou je mozné najst’ na webstranke EMA:

EMA — Human regulatory — Marketing Authorisation — Product Information - Templates
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