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Pisomna informacia pre
pouzivatelov (PIL)

= Sucast’ rozhodnutia o registracii lieku
schvaleného SUKL

= Pisomna informacia pre pouzivatelov —
obsahuje informacie o lieku

= PIL musi byt’ sucast'ou balenia lieku v
kodifikovane| podobe statneho jazyka



Povinnosti drzitel'a
rozhodnutia o registracii

= Povinnost’ drzitela rozhodnutia o
registracii — pravidelne aktualizacia
iInformacii' na zaklade novych vedeckych
poznatkov (klinicke udaje, bezpecnost
lieku, farmaceuticke udaje)

= Reflektovat' zmeny v SPC, PIL

= SPC a PIL uverejnene na www.sukl.sk



Pisomna informacia pre
pouzivatelov (PIL)

* [nformacie uvadzane v PIL su v sulade s
iInformaciami uvadzanymi v. Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

= SPC — odborna charakteristika lieku
urcena pre lekarov (terapeuticke
Indikacie, davkovanie a sposob
podavania, kontraindikacie atd.)



Forma pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov

= Otazky a odpovede (prijatelna pre
pacientov, laicku verejnost) — splnenie
poziadavky ,Readability Testing"

= Struktura PIL — odborna terminolégia
(cytostatika, radiofarmaka atd.)



Kvalita pisomnej informacii
pre pouzivatelov

= \Velkost pisma?
= Mnozstvo informacii uvadzanych v PIL?

= Akou formou poskytnut informacie slabo
vidiacim a slepym pacientom?



Readability test (test
citatel'nosti)

= PoZiadavka novej EU legislativy :
Smernice 2004/27/EC platna v celej EU

= Platnost v SR po zaimplementovani do
narodnej legislativy najneskor vsak od
1.11.2005

= Ciel’?
Citatelnost, zrozumitelnost’ PIL




SPC, PIL a oznacenie obalov
pre centralizovane
registrovane lieky

= EMEA (European Medicines Agency):

= QRD Template (Quality Review Document)
www.emea.eu.int

= SPC, PIL v 22 jazykoch EU:

(ES, CS, DA, DE, ET, EL, EN, FR, IS, IT, LV, LT,
HU, MT, NL, NO, PL, PT, SK, SL, Fl, SV)



http://www.emea.eu.int/

Postup EMEA pri schval'ovani
SPC, PIL a obalov

= Spolupréca s EU pacientskymi
organizaciami v.danej oblasti liecby
(napr. HIV — ochorenie, diabetes...)

= 1-2 zastupcovia EUl pacientskych
organizacii su pozvani na stretnutie do

EMEA (pocas pripravy PIL v procese
registrovania lieku)




Postup EMEA pri schval'ovani
SPC, PIL a obalov

= Ak EMEA nema k dispozicii v danej
terapeutickej oblasti zastupcov z EU
pacientskych organizacii — oslovi
narodne pacientské organizacie (napr.
v SR)

= Pacientske organizacie — odbornicli, laici,
Studenti...



Zoznam pacientskych
organizacii v SR

= Zoznam pacientskych organizacii v SR —
musi byt uverejneny na

www.sukl.sk



http://www.sukl.sk/

PIL pre lieky na ojedinele
sa vyskytujuce ochorenia

Uverejnene na:
= www.emea.eu.int

= http://pharmacos.eudra.org/F2/reqister
[orphreg.htm

\/Seobecne Informacie o ojedinele sa
vyskytujucich sa ochoreniach

= http://www.eurordis.org



http://www.emea.eu.int/
http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.htm
http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.htm
http://www.eurordis.org/
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