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PPíísomnsomnáá informinformáácia pre cia pre 
poupoužžíívatevateľľov (PIL)ov (PIL)

SSúúččasasťť rozhodnutia o registrrozhodnutia o registráácii liekucii lieku
schvschváálenlenéého ho ŠÚŠÚKLKL
PPíísomnsomnáá informinformáácia pre poucia pre použžíívatevateľľov ov ––
obsahuje obsahuje informinformáácie o liekucie o lieku
PIL musPIL musíí bybyťť ssúúččasasťťou balenia liekuou balenia lieku v v 
kodifikovanej podobe kodifikovanej podobe ššttáátneho jazykatneho jazyka



Povinnosti drPovinnosti držžiteiteľľa a 
rozhodnutia o registrrozhodnutia o registrááciicii

PovinnosPovinnosťť drdržžiteiteľľa rozhodnutia o a rozhodnutia o 
registrregistrááciicii –– pravidelne aktualizpravidelne aktualizáácia cia 
informinformááciciíí na zna zááklade nových vedeckých klade nových vedeckých 
poznatkov (klinickpoznatkov (klinickéé úúdaje, bezpedaje, bezpeččnosnosťť
lieku, farmaceuticklieku, farmaceutickéé úúdaje)daje)
ReflektovaReflektovaťť zmeny v SPC, PILzmeny v SPC, PIL

SPC a PIL uverejnenSPC a PIL uverejnenéé na na www.sukl.skwww.sukl.sk



PPíísomnsomnáá informinformáácia pre cia pre 
poupoužžíívatevateľľov (PIL)ov (PIL)

InformInformáácie uvcie uváádzandzanéé v PIL sv PIL súú v sv súúlade s lade s 
informinformááciami uvciami uváádzanými v Sdzanými v Súúhrne hrne 
charakteristických vlastnostcharakteristických vlastnostíí lieku (SPC)lieku (SPC)

SPC SPC –– odbornodbornáá charakteristika lieku charakteristika lieku 
ururččenenáá pre lekpre lekáárov (terapeutickrov (terapeutickéé
indikindikáácie, dcie, dáávkovanie a spôsob vkovanie a spôsob 
podpodáávania, kontraindikvania, kontraindikáácie atcie atďď.).)



Forma pForma píísomnej informsomnej informáácie cie 
pre poupre použžíívatevateľľovov

OtOtáázky a odpovedezky a odpovede (prijate(prijateľľnnáá pre pre 
pacientov, laickpacientov, laickúú verejnosverejnosťť) ) –– splnenie splnenie 
popožžiadavky iadavky „„ReadabilityReadability TestingTesting““

ŠŠtrukttruktúúra PIL ra PIL –– odbornodbornáá terminolterminolóógiagia
((cytostatikcytostatikáá, , rráádiofarmakdiofarmakáá atatďď.).)



Kvalita pKvalita píísomnej informsomnej informáácii cii 
pre poupre použžíívatevateľľovov

VeVeľľkoskosťť ppíísma?sma?
MnoMnožžstvo informstvo informááciciíí uvuváádzaných v PIL?dzaných v PIL?
Akou formou poskytnAkou formou poskytnúúťť informinformáácie slabo cie slabo 
vidiacim a slepým pacientom?vidiacim a slepým pacientom?



ReadabilityReadability test (test test (test 
ččitateitateľľnosti)nosti)

PoPožžiadavka novej Eiadavka novej EÚÚ legislatlegislatíívy vy 
Smernice 2004/27/EC platnSmernice 2004/27/EC platnáá v celej Ev celej EÚÚ

PlatnosPlatnosťť v SR po v SR po zaimplementovanzaimplementovaníí do do 
nnáárodnej legislatrodnej legislatíívy najneskôr vvy najneskôr vššak od ak od 
1.11.20051.11.2005
CieCieľľ??

ČČitateitateľľnosnosťť, zrozumite, zrozumiteľľnosnosťť PILPIL



SPC, PIL a oznaSPC, PIL a označčenie obalov enie obalov 
pre centralizovane pre centralizovane 
registrovanregistrovanéé liekylieky

EMEA (EMEA (EuropeanEuropean MedicinesMedicines AgencyAgency):):

QRD QRD TemplateTemplate ((QualityQuality ReviewReview DocumentDocument))
www.emea.eu.intwww.emea.eu.int

SPC, PIL v 22 jazykoch ESPC, PIL v 22 jazykoch EÚÚ::
(ES, CS, DA, DE, ET, EL, EN, FR, IS, IT, LV, LT, (ES, CS, DA, DE, ET, EL, EN, FR, IS, IT, LV, LT, 

HU, MT, NL, NO, PL, PT, HU, MT, NL, NO, PL, PT, SKSK, SL, FI, SV), SL, FI, SV)

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


Postup EMEA pri schvaPostup EMEA pri schvaľľovanovaníí
SPC, PIL a obalovSPC, PIL a obalov

SpoluprSpoluprááca s Eca s EÚÚ pacientskými pacientskými 
organizorganizááciamiciami v danej oblasti liev danej oblasti lieččby by 
(napr. HIV (napr. HIV –– ochorenie, diabetes...)ochorenie, diabetes...)
11--2 z2 záástupcoviastupcovia EEÚÚ pacientských pacientských 
organizorganizááciciíí ssúú pozvanpozvaníí na stretnutie do na stretnutie do 
EMEA (poEMEA (poččas pras príípravy PIL v procese pravy PIL v procese 
registrovania lieku) registrovania lieku) 



Postup EMEA pri schvaPostup EMEA pri schvaľľovanovaníí
SPC, PIL a obalovSPC, PIL a obalov

Ak EMEA nemAk EMEA nemáá k dispozk dispozíícii v danej cii v danej 
terapeutickej oblasti zterapeutickej oblasti záástupcov z Estupcov z EÚÚ
pacientských organizpacientských organizááciciíí –– oslovoslovíí
nnáárodnrodnéé pacientskpacientskéé organizorganizáácie (napr. cie (napr. 
v SR) v SR) 
PacientskPacientskéé organizorganizáácie cie –– odbornodbornííci, laici, ci, laici, 
šštudenti...tudenti...



Zoznam pacientských Zoznam pacientských 
organizorganizááciciíí v SRv SR

Zoznam pacientských organizZoznam pacientských organizááciciíí v SR v SR ––
musmusíí bybyťť uverejnený nauverejnený na

www.sukl.skwww.sukl.sk

http://www.sukl.sk/


PIL pre lieky na ojedinele PIL pre lieky na ojedinele 
sa vyskytujsa vyskytujúúce ochoreniace ochorenia

UverejnenUverejnenéé na:na:
www.emea.eu.intwww.emea.eu.int

http://pharmacos.eudra.org/F2/registerhttp://pharmacos.eudra.org/F2/register
/orphreg.htm/orphreg.htm

VVššeobecneobecnéé informinformáácie o ojedinele sa cie o ojedinele sa 
vyskytujvyskytujúúcich sa ochoreniachcich sa ochoreniach

http://www.eurordis.orghttp://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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