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SUKLO
DEFINICIA A CHARAKTERISTIKA

» GVP Module V - Risk management plans (Rev. 2, 03/2017)

» GVP Module XVI - Risk minimisation measures (Rev. 2, 03/2017)

» GVP Module XVI Addendum | — Educational materials (12/2015)

» Guidance on the format of the risk management plan (RMP) in the EU

—in integrated format (Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V Rev.2)



SUKLO
DEFINICIA A CHARAKTERISTIKA

v'jeden z nastrojov vo farmakovigilancii

v'opatrenia na minimalizaciu rizika, tzv. Risk
minimisation measures (routine/additional)

v'nadstavbové opatrenia $pecifikované v RMP

v'sutlad so schvalenymi SPC/PIL/obal



Edukaéné materidly vRMP  SUKLO

Guidance on the format of the risk management plan (RMP) in the EU — in integrated
format (EMA/164014/2018 Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V Rev.2)

V.2. Additional Risk Minimisation Measures

This section should present the additional risk minimisation measures. The proposed draft key
messages of additional risk minimisation activities should be provided in the RMP Annex 6.

For medicinal products approved non-centrally, in situations where the need for additional risk
minimisation may vary across member states, the RMP can reflect that the need for (and content of)
additional risk minimisation can be agreed at national level.

Objectives:

Include objectives including a list of risks addressed.

Rationale for the additional risk minimisation activity:

Include justification on why the particular additional risk minimisation is considered needed.

Annex 6 - Details of proposed additional risk minimisation activities (if
applicable)

<Draft/approved> key messages of the additional risk minimisation measures



Edukacné materialy - SPC SUKLO

QRD product — information annotated template version 10.1

ANNEX I

D.CONDITIONS OR RESTRICTIONS WITH REGARD TO THE SAFE AND EFFECTIVE
USE OF THE MEDICINAL PRODUCT

Risk management plan (RMP)

<Additional risk minimisation measures>

[All additional risk minimisation measures and their key messages to be added here. The
template for this section is included in the Guidance on the format of the risk management
plan (RMP) in the EU - in integrated format - Annex 6 - Details of proposed additional risk
minimisation activities on the European Medicines Agency website at
https://www.ema.europa.eu/human-
regulatory/marketingauthorisation/pharmacovigilance/risk-management/risk-management-
plans). Leave blank if no additional risk minimisation measures are proposed in the RMP.]

Vsetky ostatné materidly pripravené drzitelom za réznym ucelom nie su
edukacné materialy v sulade so Spravnou farmakovigilan¢nou praxou a su plne v
kompetencii a na zodpovednosti drzitela.




SUKLO
VYZNAM EM

Zabezpedit prevenciu alebo znizenie rizik spojenych s liekom
——— bezpecného uzivanie/pouzivanie lieku v klinickej praxi

——— predchadzat/znizit vznik/zavaznost NUL

* Prevencia zavaznych NUL

* Prevencia medikacnych chyb

* Navod na aplikaciu lieku

* Pripomenutie hlasenia NUL



SUKLO
VYZNAM EM

v Upresfiuje postupy pri podavani lieku, jeho davkovanie
v Monitorovanie funkcii organov

v’ Kontraindikacie

v  opis symptdmov NUL a daldi postup pri ich vyskyte

v $pecifické skupiny pacientov

“The right medicine, at the right dose, at the right time, to the right patient” (GVP, Module XVI)



SUKLO
ROZNE FORMY EM

Materialy pre zdravotnickych pracovnikov - lekari, lekarnici,
zdravotné sestry

- Prirucka pre lekara (resp. ZP)

Kontrolny zoznam k zaciatku liecCby

Kontrolny zoznam k priebehu liecCby

Formular informovaného suhlasu

Skolenie vo forme ppt prezentacie

Program prevencie tehotenstva



SUKLO
ROZNE FORMY EM

Materialy pre edukaciu pacientov — opatrovatelia, rodinni
prislusnici

- Karta pacienta (patient alert card)

- Prirucka pre pacienta/ rodinného prislusnika/opatrovatela

- Zaznamova/informacna karta pre pacienta (patient reminder

card)



SUKLO
POZIADAVKY PODL'A GVP

|.  potreba EM schvalena kedykolvek v priebehu cyklu lieku

Il.  vyber typu/formy materidlu v zavislosti od cielovej populacie

IIl.  EM nesmu obsahovat priame alebo skryté reklamné prvky

IV. metddy distribucie a cielové skupiny sa schvaluju narodnou autoritou
V. distribudcia EM mozna az po schvaleni narodnou autoritou

VI. oznacenie verzie EM — musi obsahovat rok schvédlenia EM

VII. drzitel je zodpovedny za distribuciu poslednej schvalenej verzie EM
VIIl. EM pripravené réznymi drzitelmi pre rovnaku ucinnu latku maju byt ¢o

najviac podobné, aby sa zachovala konzistentnost spravy v EM



Generickeé lieky SUKLO

- VRMP navrh EM v sulade s originalom
- ciel, obsah, forma podobné EM originalu

Idealny stav:

- pripravit jeden materidl pre vSetky generické lieky, ktoré sa
budu marketovat

- SUKL uvita iniciativu drZitelov pripravit spoloéné edukaéné
materialy

Vyhody:

- mensSia zataz drzitelov

- mensSia zataz ZP

- zvysenie efektivnosti EM



- SUKLO
PREDKLADANIE NA SUKL

1. draft EM vo verzii word na adresu:
pharmacovigilance@sukl.sk

2. sprievodny text: regulacna procedura s rozhodnutim
(CHMP/CMDh zavery, rozhodnutie EK, schvdleny RMP, AR
pozadujuci aRMM)

3. distribucny pldn: Specializacie ZP, metdda (posta/mailing),
casovy harmonogram

Distribucia EM — ak sa liek marketuje
Aktualizacia EM — word format, track verzie



. SUKLO
SCHVALOVANIE NA SUKL

1. Poradie schvalovania EM - podla terminu predlozenia
(lehota 60 dni)

2. Revizia predlozenej draft verzie — pripomienky v track verzii
poslané drzitelovi (mo6ze sa opakovat viackrat)

3. Wyjadrenie drzitela k pripomienkam - suhlas/ nesuhlas
(zdbvodnenie)

4. PredloZenie findlnej verzie EM — word track verzia/ pdf

format

[ SCHVALENIE EM J




) SUKLO
ZVEREJNOVANIE EM

Podla zasad GVP Module XVI Addendum | — Educational materials

» webové sidlo narodnej autority

» Specifické webové stranky drzitela

» nenahradza povinnost drzitela zabezpecit
dostupnost materidlov, ich distribuciu

» poslednd aktualna verzia EM (potreba oznacovania
verzii materialov)



Webové sidlo SUKL  SUKL

Bezpecnost liekov/Edukacné materidly
(m3aj 2018)

https://www.su kl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-
liekov/edukacne-materialy?page id=4795
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795

SUKLO
Weboveé sidlo drzitela

= SUKL schvaluje zverejnenie EM — grafika, forma

= Povinnost drzitela poskytnut webovu adresu

= Nie je povoleny obsah neschvalenych referencii a odkazov

= Nesmie obsahovat reklamné prvky — fotografie, obrazky

= Prehlasenie o zhodnosti obsahu webovej stranky s EM
schvalenymi autoritou

= Moznost uvedenia v QR kdde



SUKLO
Prelinkovanie cez QR kod, URL adresa

CMDh/313/2014, Rev.7
CMDh position paper on the use of QR codes to provide information about the

medicinal product

The CMDh has agreed that the following elements can be
provided via QR code:

Additional risk minimisation material for the patient which has
been approved by the NCAs (i.e. Educational material as
outlined in the Risk Management Plan);

MozZnost uvedenia v PIL - URL adresa s odkazom na stranku
SUKL — zodpovednost drzitela sledovat aktudlnost URL adresy,
verzie zverejnenych materialov



SUKLO

Annex 1- List of elements that could be provided through QR codes for individual MS
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o SUKLO
NAJCASTEISIE NEDOSTATKY

e Chybanie vyzvy na hlasenie NUL

e Rozdiel vo vyzve na hlasenie NUL — ZP/ pacient

* Nespisovné/ neodborné terminy

* Nezrozumitelny preklad z anglictiny do slovenciny
 Reklamné obrazky

* Nepredlozenie na pozadovanu mailovu adresu



VYZVA NA HLASENIE NUL SUKLO

zdravotnicky pracovnik vs. pacient

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. UmoZnuje priebeiné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na: Statny dstav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v €asti Lieky/Bezpecnost lie€iv. Formular na elektronické podévanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenie vedlajsich uc€inkov
Ak sa u vas wvyskytne akykolvek vedlajsi udinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich acinkow,
ktore nie su uvedene v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uinky mozZete hlasit
aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skigania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507
01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na
hlasenie neZiaduceho udinku je na webowvej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/
Bezpeclnost lieCiv. Formular na elektronicke podavanie hlaseni: https://portal.
sukl.skfeskadra/. Hlasenim wvedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu dal-
sich informacii o bezpecnosti tohto lieku.




e
VYZVA NA HLASENIE NUL SUKLO

pacient

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne akychkolvek vedlajsi (cinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnud sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Géinkov, ktoré nie si uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie dcinky mézete hlasit aj sami na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecénost liekov/
Hlasenie o neziaducich Géinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.



e
VYZVA NA HLASENIE NUL SUKLO

pacient

Hlasenie vedlajsich ucinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obralte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka a| akychkolvek vedfajSich Ucinkov, klore nie st uvedene v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky maZete
hlasit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skiania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul.
11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel £+ 421280 I3
Eax + 421250701 250
e-mail: NEZIguce. ucinky@sukl.sk
Tlagivo na hlasenie neZiaduceho Géinku je na webovej stranke/TWw.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost liediv>
Formular na elektronicke podavanie hlaseni: hitps://portal sukl sk/eskadral

Hiasenim vedlajSich iéinkov moZete prispiel k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.




SUKLO
ZAVERECNE ZHRNUTIE

v’ Priprava EM v sulade s GVP Module XVI Addendum |

v’ Vlyzva na hlasenie NUL obsahom vietkych EM

v' SUKL pripomienkuje a schvaluje EM nariadené v RMP

v’ Predlozenie kvalitnych materialov urychli proces
schvalenia

v’ Predkladat EM na schvalenie s dostato¢nym €asovym
predstihom (60 dni)

v' pharmacovigilance@sukl.sk



SUKLO

DAKUJEM ZA POZORNOST




