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Pokyn tvkajuci sa poziadaviek na oznaCovanie obalov
a pisomnvch informacii pre pouzivatelov humannych liekov
v Braillovom pisme

Guidance concerning the Braille requirements for
labelling and the package leaflet
Article 56a of Directive 2001/83/EC as amended

Po ukonceni revizie ‘GUIDELINE ON THE READABILITY OF

THE LABEL AND PACKAGE LEAFLET OF MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE’ bude pokyn tykajici sa poziadaviek na oznacenie obalov a pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov humannych liekov v Braillovom pisme stucastou Pokynu
Citatelnosti ,, Guideline Readability*.
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Podmienky na oznacovanie obalov a pisomnych informacii pre pouzivatel’ov
humannych liekov v Braillovom pisme

Clanok 56a Smernice 2001/83/EHS v neskor§om zneni s doplnkami

Smernica 2004/27/EHS, ktorou sa meni a doplia Smernica 2001/83/EHS, obsahuje zmeny
v podmienkach na oznacovanie obalov a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov humannych
liekov.

Dané usmernenie, v stlade s ¢lankom 56a, interpretuje podmienky pouzitia Braillovho pisma
na obaloch a pisomnych informacii pre pouzivatelov tak, aby boli k dispozicii vo forme
vyhovujuicej slabo vidiacim a nevidiacim ob¢anom.

Pravny podklad
Smernica 2001/83/EHS, doplnen4 Smernicou 2004/27/EHS, ¢lanok 56a

Podra ¢l. 56a musi byt nazov lieku uvedeny na obale 1 v Braillovom pisme.

Drzitel' rozhodnutia o registracii by mal zarucit, aby bola pisomnad informacia pre
pouzivatelov dostupnd v pripade vyZiadania pacientskych organizacii, a to vo forme
vyhovujtcej slabo vidiacim a nevidiacim obanom.

Smernica 2001/83/EHS, doplnena Smernicou 2004/27/EHS, ¢lanok 54a

Po nazve lieku by mala byt uvedena sila a liekova forma, a pripadne udaj, ¢i je liek urceny
pre dojcata, deti alebo dospelych. Ked’ produkt obsahuje viac ako 3 uc¢inné latky, treba uviest’
i medzinarodny nechraneny nazov (INN). V pripade, Ze liek takéto pomenovanie nema,
uvedie sa jeho bezny nazov.

Implementacia

Ustanovenie ¢lanku 56a sa bude vztahovat' na vsetky lieky, ktoré budu registrované po
ukonceni implementacného obdobia, t.j. 30.oktobra 2005; ¢lanok sa nebude vztahovat na
produkty, ktoré boli autorizované pred 30. oktobrom 2005.

Spolo¢nostiam sa vSak odporuca, aby toto ustanovenie aplikovali na vsetky lieky tak skoro
ako je to mozné. Pri Specifickych podmienkach na implementaciu sa odvoldva na relevantnu
narodna legislativu ana usmernenie EMEA (Eurdpska liekovd agentira) pre produkty
schval'ované centralizovanou procedurou.

Braille

Braillovo pismo je medzinarodne platny systém pisania a ¢itania pre slabo vidiacich
a nevidiacich obc¢anov. Bolo vytvorené v roku 1825 nevidiacim Louisom Brailleom (1809-
1852), ktory zil vo Franctzsku.

Braillovo pismo nie je jazykom ako takym, je to len iny spdsob pisania a ¢itania.

Braillovo pismo pozostdva z usporiadania bodiek, ktoré spolu tvoria pismena abecedy, ¢isla
a interpunk¢né znamienka. Zakladnym symbolom je tzv. Braillova bunka.



Ked’ze sa vyskytuju v roznych krajindch Eurdpy urcité odlisnosti v Braillovom pisme, vznikla
potreba Standardizovat’ Braillovu bunku. Odporuca sa preto Marburg Medium.

Odporuca sa pouzivat Braillov systém v jeho neskratenej forme. V tomto systéme kazda
Braillova bunka tvori pismeno abecedy, ¢islo, interpunkéné znamienko, atd’. Braillov systém
by sa nemal pouzivat’ v jeho skratenej forme, s vynimkou mensich baleni (do 10ml) — pozri
nasledujuci odsek

Rozsah pésobnosti

Nézov lieku, ako sa uvadza v ¢lanku 54a, by mal byt vyjadreny takym spoésobom, ktory by
bol pre nevidiacich ob¢anov l'ahko identifikovatelny. Podl'a znenia v ¢lanku 1.20 Smernice
2001/83/EHS v neskorSom zneni s doplnkami ,, Nazov lieku, ktory moéze byt bud
vymyslenym nazvom, alebo vSeobecnym ¢i vedeckym nazvom, spolu s obchodnou znackou
alebo nazvom drzitela povolenia na uvedenie na trh; pri vymyslenom nazve nesmie
dochadzat’ k zdmene so vSeobecnym nazvom®. Na vonkajSom obale lieku by mal byt
v Braillovom pisme uvedeny vymysleny nazov lieku a za nim by mala nasledovat’ sila lieku.

Lieky, ktoré dostali povolenie len na urcitd silu, mézu mat’ na vonkajSom obale vymysleny
nazov v Braillovom pisme.

Interpretacia ¢lanku umoziluje spolo¢nostiam uviest na vicSie balenia i1 d’alSie informacie
v Braillovom pisme (liekova forma, a pripadne udaj, ¢i je liek uréeny pre dojcata, deti alebo
dospelych atd’.). Na balenia by bolo vhodné uviest’ 1 dditum exspiracie, avSak tato poziadavka
zrejme nebude uskutocnitel'na.

Pri fytofarmakéch (liekoch z rastlinnych vytazkov) sa pouzitie Braillového pisma obmedzuje
len na lieky s vymyslenym nazvom. Ak nazov lieku pozostdva s ucinnych latok, budu
k dispozicii informdacie o nazve rastliny (+pouzita Cast’ rastliny v pripade, ak su dostupné

.....

ak st dostupné produkty s réznou silou.

V pripade menSich baleni (do 10ml) s obmedzenym miestom moézu byt pouzité alternativne
sposoby uvadzania informdcii v Braillovom pisme, napr. skraten4 forma Braillového systému,
niektoré skratky alebo nahradné oznacenie; malo by sa to vziat v tvahu i pri liekoch, ktoré
pouzivaju l'udia s tazko poSkodenym zrakom, napr. niektoré o¢né kvapky.

V pripade balenia lieku oznaceného vo viacerych jazykoch musi byt pomenovanie uvedené
v Braillovom pisme v kazdom z tychto jazykov. Spolo¢nostiam sa odportca, aby pouzivali
ten isty vymysleny nazov pre ten isty liek.

Lieky, ktoré podéavaju priamo zdravotnicky pracovnici, nemusia mat’ na obale uvedeny nazov
v Braillovom pisme (napr. vakciny).

Balenie
Nazov lieku v Braillovom pisme nemusi byt uvedeny na jeho bezprostrednom baleni, napr. na

ampulkéach, flaSkdch a na blistroch, ale je potrebné nim oznacit' vonkajsi obal, vo vicSine
pripadov papierovu skladacku. V pripade, ze lieck nema vonkajsi obal (napr. fl'ase s objemom



500ml, 1000ml atd’.), mdze sa na fl'asu vo vyrobnom procese prilepit’ etiketa v Braillovom
pisme.

Spolo¢nosti m6zu na zaklade vlastného uvaZenia oznacit’ jednotlivé Casti balenia Braillovym
pismom.

Neodporuca sa umiestiiovat’ tieto etikety na lieky az v lekarni, ked’ze moze dojst’ k neziaducej
zamene etikiet.

Braillove bodky na vonkajSom obale nemusia byt umiestnené na vol'nom priestore obalu, ale
text, na ktorom budu pripadne uvedené, musi zostat’ Citatel'ny.

V pripade, ze je Braillovo pismo pouzité¢ na vonkajSom obale lieku, paralelny dovozca by mal
zaruCit,, aby bol text na obale uvedeny v jazyku cielového ¢lenského Statu, a aby origindlny
text v Brailleovom pisme nebol pre uzivatel'a dezorientujuci.

Pisomna informacia pre pouzivatel’ov urcena pre slabo vidiacich a nevidiacich ob¢anov

Pisomna informacia pre pouzivatel'a by mala byt’ na vyziadanie dostupna pre slabo vidiacich
vo vyhovujucej tlaci beruc ohlad na Citatelnost’ (velkost pisma: typ Sans serif, 16-20,
kontrast: ¢ierne pisma na bielom papieri, medzery medzi slovami, zoradenie textu,
medzery medzi riadkami, Gprava, kvalita papieru). Pre slepych musi byt text dostupny
v adekvatnej forme; odporica sa sprostredkovat’ text cez CD, audiokazety, atd’. V niektorych
pripadoch moéze byt najvhodnejSou formou prave pisomnd informécia pre pouzivatela
v Braillovom pisme.

Drzitelia rozhodnutia o registracii by mali po konzulticidch so zastupcami organizécii pre
slabo vidiacich a nevidiacich zvolit' vhodné médium. Drzitel rozhodnutia o registracii je
zodpovedny za poskytnutie aktudlnej verzie pisomnej informacie pre pouzivatelov
v adekvatnej forme na ziadost’ pacientskych organizacii.

Ustanovenie ¢lanku 56a sa bude vztahovat' na vsetky lieky, ktoré budi registrované po
ukonceni implementacného obdobia, t.j. 30.oktobra 2005; ¢lanok sa nebude vztahovat na
produkty, ktoré boli autorizované pred 30. oktébrom 2005.

Spolo¢nostiam sa vSak odporuca, aby toto ustanovenie aplikovali na vsetky lieky tak skoro
ako je to mozné. Pri Specifickych podmienkach na implementaciu sa odvoldva na relevantnu
narodna legislativu ana usmernenia EMEA (Eurdpska liekovd agentira) pre produkty
schval'ované centralizovanou procedurou.

Podmienky tykajice sa pisomnej informacie pre pouzivatelov pre slabo vidiacich a
nevidiacich sa v plnom rozsahu vzt'ahuji i na paralelnych dovozcov.



