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Quick Response (QR) kody

prve skusenosti



I(E®,
UKL Charakteristika

« 2D-¢iarovy kod
- QR-kody a 2D-CK naeznacovani ebalu boli
navrhnute.

o na pristup k webstrankam (spravovanych
priemyslom, alebo kompetentnymi autoritami)

o pre info o Lot a EXP — nevidiaci

o pre potreby vyroby a skladovej kontroly \
o ako beW’és’[ny prvok proti falsovaniu liekov



JKLO
2UKL Legislativa

« Art. 62 Directive 2001/83/CE
« SK-362/2011 - § 61weds 9b), )3
. - 362 0ds 5

« centralizovane lieky — EMA vydala dokument

,Vseobecné principy prijatel'nosti a pravidla
postupu“ EMA/493897/20156 (O 7/201 5)

« MRP/DCP — CMDh vydala stanovisko o pouzﬁ‘i\QR—
kodov na poskytnutie info o licku (PI)
CMDh/ /2014, Rev.3 (11/2015) vztahuje sa iba
na QR-kody, ktoré odkazuju na webstranky s info




I(E®,
UKL Uvedenie QR kodu

 sucast’ ziadosti o0 novu registraciu
— pre-authorisation, MRP/DCP - Ziadatel’ musi uviest’ svoj zamer
najneskor do D106, potom v nar faze ziadost’ o uvedenie QRK nebude

akceptovatelna) S -
e po uvedeni lieku na trh
— CP — cez zmeny ovplyviujuce prilohy s ti¢astou raportera, alebo 61(3)
s u¢ast’'ou raportéra

— MRP/DCP - 61(3) alebo zmena IB / II typu ,,C ovplyviujuce info o
lieku alebo predizenie

« navrhy | \
— nova MAA — pocas narodnej fazy :
— zmeny, ). PRE - aktualizovana verzia poskytnuta krajinam,

ktoré ju vyzaduju



KO
SUKL Dokumenty a hodnotenie

e CP e ziadost’/formular vyhlasenia EMA/493921/2015 spolu s
podkladmi (video, aktualizovaneé mock-upy, prilohy
informacii o lieku) v module 1.3.1

. ---""",'r . . , ,

« posudzuje CHMP, raporter, in¢ informacie nez zakonné

navrhnuté v QRK mozu byt konzultované s QRD skupinou,

alebo Eur. komisiou

« MRP/DCP « prehlasenie o obsahu QR kodu + URL + zamySl'ané
umiestnenie + Annex 2 Template for the Applicant
declaration \\

« posudzuje RMS, fmalne detaily v nar. faze -

e ak zladwglmysl’a uviest’ QRK na obaly vo viac MSs ako
bolo povodne vo vyhlaseni v europskej faze, kde bol QRK
schvaleny, moze tak spravit’ na narodnej urovni



SUKLO  Annex 2 — vyhlasenie o
obsahu QRK

« MAH/ziadatel spitia podmienky CMDh + umiestnenie

« obsah QRK ostane nezr'n'eneny po schvaleni (kazda zmena
bude predmetom podania novej ziadosti s vynimkou
aktualizacii PI, ktor¢ vychadzaju zo schvalenych uprav)

- ak je potrebne (SK AN O) obsah QRK bude sprostredkovany

len cez webstranku NCA \

« zahrnutie informacnej vety

« akékol'vek d’alsie prvky QRK odsuhlasené jednotlivymi MSs
su v sula art 62 a budu posudené jednotlivymi MSs



SUKLO  Obsah QRK ,Positive
list”

e PI — zakonné informacie (tak, ako boli schvalené N CA)

o pridavny material minimalizujuci riziko pre pacienta
schvaleny NCA (napr, edukacny materialiopisany v RMP)
o 1 nemoze nahradit’ zakonné info

e CMDh schvalilo minimalne info akceptované vsetkymi MSs,
niektoré MSs maju pridavne (SK — info prameniace z PI — cez
link na SUKL + pridavny material na minimalizaciu rizika (z
RMP a schvaleny SUKLom) + intruktazne videa bezextra
info) | \

o zahrnutie QRK's info pozitivneho zoznamu bude
automatiCKy'scvalene v CMSs bez d’alsicho posudzovania

o uvedenie QRK na vsetkych obaloch CMSs nie je povinne,

ziadatel’ sa rozhodne, v ktorych CMS uvedie na trh obaly s
QRK



I(E®,
UKL Umiestnenie QRK

- musi byt’ zachovana ¢gitate'nost’ zakonnych informacii
« URL pr1 QRK

 viacjazyéné balenia — 1 QRK s obsahom viacerych linick na
viac jazykov

Obaly. |
- vonkajsiobal # \

. Vnﬁtorano skatul’ky u mensich obalov

i



SUKLO Umiestnenie informacii z
QRK

« webove stranky narodny kompetentnych

autorit (Www,Suklsk) ~—

« webova stranka vytvorena MAH Specificky
pre QRK (nesmie tu byt’ d’alsi link na stranku
MAH alebo informacie, ktor¢ nie su v
,positive 11st“)

« samostatnypdf dokument — priamy lmera


http://www.sukl.sk/

SU

KLO

QRK - forma zaistenia aktualizovanych infoo lieku
(napr. tie, ktoré su schvalené , ale este
neimplementovane v tlacenej verzii)

upozornenie pacientana moznost’ rozdielov medzi
tlacenou verziou PI a QRK.

posledna veta v PIL. <Detailed and updated
information on this product is available by scanning
the QR Code included in the <PIL> <outer q?rton>
with a smartphone. The same information is also
available on the following URL: [URL to be included]
<and tHEENCA> website>>

CMDh schvalilo aj pritomnost’ URL v PIL bez QRK
QRK je akceptovatel'ny pre OTC aj Rx lieky



SUKLO Principy
akceptovatelnosti QRK
» platforma pre obsah QR kodu

* informacie poskytnuté cez QR kod

* umiestnenie QR kodu na oznaCovani
pisomnej informacii pre pouzivatela

-



(ES,
SUKL Riesene pripady

— centralizovane (raportérom) schvalené video,
kontrola prekladu.na narodnejuroevni pri
Implementacii videa

— e-mail + CD s inStruktaznym videom
(registratura - podatelna)

— skoro to isté ako zakonné info (posUdil\QRD

clen) | \,

™



SUKLO

* MRP procedura
— Il zmena, RMS=SE e
— ziadost' s CD s timedscript

— schvaleny ENG text, narodna faza —
posudenie prekladu — suhlas s minimalnymi

opravami \

B



SUKLO

« DCP
— nova registracia= “
—annex |l — prehlasenie ziadatela
— schvaleny narodny script

— podnet na inspekciu — kontrola po uvedeni na
trn, Ci dodrzane prehlasenie \



SUKLO

| i -
Dakujem za vasu
pozornost

N

Petra Docolomanska, SUKL



