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QRD templaty pre humanne lieky registrované centralizovanou procedurou, MRP/DCP aj narodnou /{ formétoval: Pismo: Nie je Tuéné

procedurou, ako aj prisluSné Prilohy, je mozné najst na webstranke EMA TU.

Implementacia QRD templatov

a) pre lieky s regula¢nou aktivitou najneskor do 2 rokov od datumu uverejnenia QRD templatov

b) pre lieky bez regulagnej aktivity najneskér do 3 rokov od datumu uverejnenia QRD templatov

Implementacia QRD templatov sa ma uskutocnit v stlade s_odportc¢anim Q/A 2-F%-bH-pre zmeny

uverejnenom na CMDh stranke, otazky Cislo 2.11.b a 3.16.

Implementacia Prilohy V

Elektronicka verzia SmPC_(Cast 4.8) a PIL (Cast 4) ma bude-obsahovat odkaz na Prilohu V (ako
hyperlink) a iba tlaceny material mabude obsahovat nizsie uvedené aktualne kontaktné udaje.

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

Informacie o spésobe hlasenia neziaducich ucinkov v tlacenej podobe SmPC a PIL implementaciou
Prilohy V st nasledovné:

[Slovenska republika - 4{ Formatovana tabulka

Statny ustav pre kontrolu lieiv

ISekcia vigilancieklinického-skisania liekov-a-farmakovigilancie

Kvetna 11
ISK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neztaduceteinky@stkltskneziaduce.ucinky@sukl.sk _—| formétoval: Predvolené pismo odseku, Pismo:
(predvolené) +Zakladny text (Aptos), 12 b, Nie je Tu¢né

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej

stranke wwww-stikt-skwww.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce _—| formatoval: Predvolené pismo odseku, Pismo:

) S ——————

ucinky liekov (predvolené) +Zakladny text (Aptos), 12 b, Nie je Tu¢né

Formular na elektronické podavanie

hlaseni: https://portatstktsk/eskadraZhttps://portal.sukl.sk/eskadra/ _—| formétoval: Predvolené pismo odseku, Pismo:
(predvolené) +Zakladny text (Aptos), 12 b, Nie je Tu¢né



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Variations/Amended_Variation_Regulation/12_CMDh_132_2009_Rev.63_2024_10_clean_-_Q_As_for_the_submission_of_Variations.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc




