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Suvisiace GVP moduly SOKLP

e GVP modulV

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scie
ntific guideline/2012/06/WC500129134.pdf

e GVP modul XVI

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scie
ntific guideline/2014/02/WC500162051.pdf

e GVP modul XVI Addendum |

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reg
ulatory and procedural guideline/2015/12/WC500198761.pdf



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129134.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/02/WC500162051.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/12/WC500198761.pdf

Edukacné materialy a RMP SUKLO
GVP Module V — Risk management systems (Rev 2) zr. 2017

» GVP Module V - uvadza principy na minimalizaciu rizik

- vidy pracovat dalej podla poZiadaviek suvisiacich GVP
Modulov:

» GVP Module XVI — Risk mininisation measures: selection of
tool and effectivness indicators

» GVP Module XVI Addendum | — Educational materials
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Struktira RMP (7 &asti) SUKLO

=]

Identifikacia a charakterizacia rizik a

chybajucich informacii  Product Overview
Safety Efficacy
Navrh dalSieho postupu na \
poregistracné prehodnotenie I Safety Specifcation
bezpecnostnych problémov
\‘ I Pharmacoviglance Plan IV Plans for Post-authorisation | |
‘ ML MEHANGE Efficacy studies
Prehlad opatreni/aktivit na V Risk Minimisation Measures

prevenciu/ minimalizaciu rizik
suvisiacich s liekom

A

(vratane posudenia ucinnosti) VI Summary of RMP




SUKLO
TEMPLATE FOR EU RISK MANAGEMENT PLAN (EU — RMP)

30 March 2017 EMA/PRAC/613102/2015 Rev.2 accompanying GVP Module V Rev.2

* RMP part VIl “Annexes to the risk management plan”

- annex 6: Details of proposed additional risk
minimisation activities —

— jednym z takychto
opatreni su aj edukacné materialy




SUKLO
Edukacné materialy - GVP Module XVI

cast’ XVI1.B.2. — Risk minimisation measures

» safety concerns = bezpecnostné problémy === Standardne
postacuju rutinné opatrenia na minimalizaciu rizik

(SPC—najma 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, PIL, vonkajsi obal, velkost
balenia lieku, sp6sob vydaja lieku)

» v ojedinelych pripadoch — dodato¢né opatrenia na

minimalizaciu rizik a aj sp6sob merania ich ucinnosti




SUKLO
Edukacné materialy - GVP Module XVI
cast’ XVI.B.2. — Risk minimisation measures

» Edukacné programy =) yrcené

\

zdravotnickym pracovnikom pacientom

» Programy na kontrolovany pristup k lieku

» |Iné opatrenia na minimalizaciu rizik




SUKLO
Edukacné materialy
spolupraca v ramci EU

RMM pri centralizovanej procedure

PRAC navrhUje —— CHMP schvaluje —— EK vydava rozhodnutie

RMM pri MRP/DCP
A/\A

l CMDh

implementacia je na narodnej Urovni

RMS




SUKLO
Edukacné materialy - narodné autority/PRAC/MAH

» Narodné kompetentné autority su zodpovedné za dohlad nad
edukacnymi materialmi na narodnej urovni

» ak si RMM nevyhnutné aj pre generikd — musia byt v sulade s
referencnym liekom

» PRAC - ulahéenie a koordinacia — kfucové elementy pre vsetky
narodne registrované lieky s danym lieCivom, ktoré su verejne
dostupné

» Drzitel rozhodnutia o registracii lieku — je zodpovedny za
implementaciu vsetkych schvalenych opatreni
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Edukacéné materialy - cvpP Module xvi Addendum |
— Educational materials

» principy edukaénych materidlov

» predkladanie edukacnych materidlov
» format a jazyk edukacnych materidlov
» obsah edukaénych materialov

» posudenie a publikacia edukacénych materidlov
kompetentnnymi autoritami

» publikacia edukaénych materidlov drzitelmi na
specifickych webovych strankach



SUKLO
Principy pre edukacné materialy

potreba EM moze byt schvdlena kedykolvek v priebehu regulaéného
procesu

EM musia byt cielene dizajnované na naplnenie poZiadaviek na
minimalizovanie rizika

Musia byt cielené na Specificky bezpecnostny problém/y s jednoznacne
popisanymi opatreniami

Narodné verzie sa mo6zu predkladat ndrodnym autoritam az po prijati
zaverov regulacnej procedury, ktora aRMM schvalila

Draft EM musi byt predloZzeny v ndrodnom jazyku spolu s origindlom, ktory
musi byt suc¢astou RMP

EM nesmu obsahovat Ziadne prvky reklamy, vratane skrytej reklamy
Metdda rozsSirovania a cielové skupiny — rozhoduje narodna autorita
MAH smie posielat EM len po ich schvdleni narodnou autoritou

Ak liek nie je marketovany — EM nie su potrebné

MAH musi mat kontrolu verzii — rozosielé EM musia mat uvedeny ddtum
schvalenia narodnou autoritou

EM roznych drzitelov musia byt ¢o najkonzistentnejsie — silne sa odporuca
spolupraca a zdielanie EM medzi drzitelmi

V. VVVVYVY V¥V V V V V
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Predkladanie edukacnych materialov
Draft EM sa predklada narodnej autorite spolu so:

» sprievodnym listom
- kontaktné udaje, regulacna procedura s prislusnym
rozhodnutim (CHMP/CMDh zavery, rozhodnutie EK,
schvaleny RMP, AR pozadujuci aRMM)

» detailny implementacny plan
- cielova populdcia, metdda/y rozposielania, casovy
harmonogram

» Na adresu:
pharmacovigilance@sukl.sk

» distribucia EM pokial su v RMP



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

SUKLO

Format a jazyk edukacnych materialov

» Nazov lieku a lieciva, obrateny cCierny trojuholnik
» Pouzivanie odrazok pre jasné informovanie
» EM ma byt ¢o najkratsi

» Logo drzitela smie byt iba na prvej alebo poslednej stranke a
nesmie byt vacsie ako nadpis dokumentu

» Pre kontrolu verzie musi byt pouzity Specificky identifikator
dokumentu spolu s datumom poslednej verzie



SUKLO

Obsah edukacnych materialov

Referencny dokument pre pripravu EM je RMP a jeho annexy

> EM smu obsahovat iba schvalené klucové informacie

» EM moZu obsahovat odkaz na webovu stranku kompetentnej
autority, EMA alebo Specificku stranku drzitela

» EM nemoOZu obsahovat odkaz na iné webové stranky, vynimkou su
odkazy na SPC, PIL, odkaz na schvalené video apod.

» Obrdazky a grafické Upravy si mozné iba v pripade ak samotny text
nie je dostatocny a nesmu byt reklamné

» Obsah EM musi byt limitovany na schvalené klticové informacie
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Posudenie a publikacia edukacnych
materialov kompetentnymi autoritami

» Narodné autority maju posudit EM do 60 dni

» Narodné autority mozu uverejnit schvalené EM na svojej
webovej stranke

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-
verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page id=4795

» MAH je vyhradne zodpovedny za predlozenie poslednej
aktualne schvalenej verzie EM


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795

SUKLO
Publikacia edukacnych materialov
drzitelmi na specifickych webovych strankach

» Musi byt schvalend narodnou autoritou a iba ako
dodatocCny sp6sob rozosielania

» Adresa webovej stranky musi byt dana narodnou
autoritou

» MAH musi ndrodnej autorite predlozit prehldsenie, ze
obsah webovej stranky je zhodny so schvalenymi EM

> Specifickd webova stranka nesmie obsahovat
neschvalené referencie a odkazy

» Musi byt v ndrodnom jazyku

» Nesmie obsahovat referencie alebo informacie o lieku,
ktory nie je marketovany v danej krajine
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Dakujem za pozornost.

tatiana.magalova@sukl.sk
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