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1 UCEL

Tento metodicky pokyn (MP) je vytvoreny na ucely zhrnutia poziadaviek na
predkladanie kvalitnych prekladov informacie o lieku, t.j. sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC), pisomnej informdcie pre pouzivatela (PIL) a textu na obale
liecku, z anglického do slovenského jazyka. Dalej na vymedzenie terminologie
pouzivanej v informacii o lieku, ato pre ziadatelov o registraciu lieku/zmenu
registracie licku/prediZenia registracie lieku. Tento MP sa vztahuje na lieky
registrované postupom vzajomného uznania (MRP), decentralizovanym postupom
(DCP), narodnym postupom (NAR) aj centralizovanym postupom (CP).

MP je vydavany v sulade s pradvnymi predpismi uvedenymi v Casti 4.

MP ma odportcaci charakter.

Jeho obsah vsak vychadza aj z poziadaviek legislativy a pokynov Europskej agentiry
pre lieky (EMA) a Koordina¢nej skupiny pre vzajomné uznanie a decentralizované
postupy V oblasti humannych lickov (CMDh), ktoré su pravne zaviazné.

2 POUZITE POJMY

informacia o lieku — z angli¢tiny product information (PI), sthrnny dokument
skladajiici sa zo sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), pisomnej
informacie pre pouzivatel'a (PIL) a textu na obale lieku.

mock-up — je dvojrozmerna farebna kopia grafického diela, predloZena tak, ze sa z nej
dd po vystrihnuti a ohnuti vytvorit presnd trojrozmernd kopia vonkajSicho a
vnutorného obalu lieku.

PIL — pisomna informacia pre pouzivatel'a. Obsahuje zakladné informdcie o indikacii,

davkovani, upozorneniach, vedlajSich ucinkoch auchovavani lieku uréené pre
pacientov.
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ORD Ssablona — z angli¢tiny Quality Review of Documents, odporacania Eurdpskej
agentiry pre lieky na formatovanie auvadzanie zakladnych kapitol a podkapitol
informacie o lieku.

SmMPC — sthrn charakteristickych vlastnosti lieku. Obsahuje zdkladné informacie
0 indikacii, davkovani, upozorneniach, neziaducich uc¢inkoch, farmakodynamickych
a farmakokinetickych  vlastnostiach lie€iva auchovavani lieku uréené pre
zdravotnickych pracovnikov.

text na obale lieku — obsahuje informacie o nazve licku, lieCive, lickovej forme, sile,

Specialne podmienky na uchovavanie, nazov lieku v Braille atd’., ktoré sa vytlacia na
vonkaj$i pripadne vnttorny obal licku (Skatul’ka, etiketa a pod.).

POUZITE SKRATKY

2117

CHMP Vybor pre humanne lieky
Committee for medicinal products for human use

CMDh Koordinac¢né skupina pre vzajomné uznanie a decentralizované postupy
v oblasti humannych liekov
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human

CP centralizovany postup

DCP decentralizovany postup

eAF elektronicka Ziadost’ o registraciu lieku
electronic application form

EHP Eurdpsky hospodarsky priestor

EMA Europska agenttra pre lieky
European Medicines Agency

ES Eurdpske spolo¢enstvo (European Community)

EU Eurdpska unia (European Union)

FAR finalna hodnotiaca sprava
Final assessment report

MP metodicky pokyn

MRP postup vzédjomného uznania

NAR narodny postup

oTC vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis
over the counter

Ph.Eur. Eurdpsky liekopis

PIL pisomna informécia pre pouZivatel'a

QRD kontrola kvality dokumentov
Quality Review of Documents

Rx vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

SmPC suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

SRL sekcia registracie liekov

SR Slovenska republika
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Z.1z. Zbierka zékonov

4.1

4.2

RD-06

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
Pravne predpisy

Zékon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
spoloc¢enstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre
lieky

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢.1333/2008 o pridavnych latkach v
potravinach

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch

Pokyny a normy

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use

QRD $ablony pre centralizované lieky, v angli¢tine a narodnvch jazykoch. Zakladny
vzorovy dokument a jeho prilohy

Na rovnakom linku sa nachadzajt aj vzory pre:
- informacie o tehotenstve, dojceni a fertilite pre SmPC Cast’ 4.6 (appendix I)
- MedDRA preklady tried organovych systémov pre SmPC cast’ 4.8 (appendix
i)
- preklady pokynov o uchovavani (appendix III)
- skratky pre Sarze a exspiracie (appendix IV)
- hlasenie neziaducich Gc¢inkov (appendix V)
- vysledky posudeni PSUSA (centralizovane aj narodne registrované lieky)
- QRD sablonu pre inovativne lieky (ATMP)
- Guideline o tzv. Core SmPC

Formétovanie QRD (,,QRD convention‘)

OQRD 3abléna pre nirodne registrované liecky (MRP/DCP/NAR)
Zakladna QRD Sabléna
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/product-information-templates-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/product-information-templates-human
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-qrd-convention-be-followed-european-medicines-agency-qrd-templates_en.pdf
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/qrd.html
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QRD addendum pre tradi¢né rastlinné lieky

Names of EU-EEA countries — Nézvy krajin Europskej tinie (EU) a Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP), ktoré sa maju pouzivat’ v informéacidch o lieku vo
vSetkvych jazykoch

Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use (d’alej len ..Guideline on Excipients)

CMDh Best Practice Guide on the submission of high quality national translations

CMDh Best Practice Guide for the Decentralised and the Mutual Recognition
Procedure

CMDh Best Practice Guide for the submission and processing of variations in the
mutual recognition procedure

CMDh Standard Operating Procedure for Article 61(3) changes to patient information

Decentralised procedure member states’ standard operating procedure

Flow chart for the Mutual Recognition (MRP) and Repeat use procedures (RUP)

The lingquistic review process of product information in the centralised procedure —
human

(d’alej len ,,pokyn EMA k jazykovej kontrole CP*)

Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information

Acceptability of IU as abbreviation for International Units in the strength of human
medicinal products

Tables of non-standard abbreviations to be used in the summary of product
characteristics

Compilation of QRD decisions on the use of terms

Pokyn CMDh ..Blue-box requirements*
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https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/qrd.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/names-european-union/european-economic-area-countries_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/names-european-union/european-economic-area-countries_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/names-european-union/european-economic-area-countries_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human
https://www.ema.europa.eu/en/annex-european-commission-guideline-excipients-labelling-package-leaflet-medicinal-products-human
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/variation.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/art-613-procedure.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma/dcp.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma/mrp/rup.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/linguistic-review-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/linguistic-review-human
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-qrd-stylistic-matters-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/acceptability-iu-abbreviation-international-units-strength-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/acceptability-iu-abbreviation-international-units-strength-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/tables-non-standard-abbreviations-be-used-summary-product-characteristics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/tables-non-standard-abbreviations-be-used-summary-product-characteristics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-decisions-use-terms_en.pdf
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/application-for-ma.html
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Guideline on the packaging information of medicinal products for human use
authorised by the Union

Databaza Standard Terms

Recommendations for the implementation of the exemptions to the labelling and
package leaflet obligations in the centralised procedure

Practical information on translations for referral procedures (human)

CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging

CMDh Questions & Answers on Usage Patents

ORD convention to be followed for the EMA-QRD templates (EMA/62470/2007)
(d’alej len ,,QRD convention‘‘)

Zoznam monografii Europskeho liekopisu

Databiza MedDRA

MP 140/ Metodicky pokvyn na predkladanie ndvrhu obalu lieku — mock-up

5 UvVoD

Tento metodicky pokyn vychadza z pokynov koordinacnej skupiny CMDh Best
Practice Guide on the submission of high quality national translations k postupom
vzajomného uznania (MRP) a decentralizovanym postupom (DCP), z pokynov EMA o
jazykovej kontrole prekladov pre lieky registrované centralizovanym postupom (CP),
z pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike a z dalSich pokynov
a odporucani EMA a CMDh.

Podrl'a pokynov CMDh pre MRP/DCP prislusny vnutrostatny organ kazdého ¢lenského
Statu vyda vo veci ziadosti o novl registraciu a prediZzenia registracie narodné
rozhodnutie do 30 dni od ukoncenia eurdpskej fazy postupu na zaklade predlozenia
vysoko kvalitnych prekladov informacie o lieku ziadatel'om/drzitelom do 7
kalendarnych dni od ukon¢enia MRP/DCP.

Podl'a pokynov CMDh pre zmeny registracii v pripade liekov registrovanych
MRP/DCP, drzitel' pri zmenach typu IA a IB a pri zmenach podla ¢lanku 61(3)
smernice 2001/83/ES (zmeny vVtexte na obale alebo pisomnej informacii pre
pouzivatela (PIL), ktoré nesuvisia so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC); tzv. zmeny typu P) predkladéd anglické texty aj narodné preklady pri zacati
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-09/2018_packaging_guidelines_en_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-09/2018_packaging_guidelines_en_1.pdf
https://standardterms.edqm.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/recommendations-implementation-exemptions-labelling-package-leaflet-obligations-centralised_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/recommendations-implementation-exemptions-labelling-package-leaflet-obligations-centralised_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/referral-procedures-regulatory-procedural-guidance
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_413_2019_Rev.5_2024_06_clean_-_BPG_on_MLP.pdf
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/questions-answers.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-qrd-convention-be-followed-european-medicines-agency-qrd-templates_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-qrd-convention-be-followed-european-medicines-agency-qrd-templates_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Liekopis/Zoznam_monografii_Ph._Eur._11.1_-_11.2.pdf
https://tools.meddra.org/wbb/
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/usmernenie-o-predkladani-navrhov-obalov-liekov-mock-up?page_id=5938
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html
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procedury, zatial ¢o pri zmenach typu II drzitel' predkladd narodné preklady do 7
kalendarnych dni od ukonc¢enia procedury.

V pripade liekov registrovanych centralizovanym postupom je kontrola jazykovych
prekladov SmPC, PIL a textu na obale do slovenského jazyka neoddeliteI'nou sucast'ou
procesu registracie, predizenia platnosti registracie, zmien registracie, ukonéenych
eurdpskych hodnoteni bezpecnosti (napr. PSUSA, referal) a d’alSich procesov, v ramci
ktorych EMA schval'uje anglické texty. Slovensky preklad informacie o lieku ziadatel
predklada po vydani kladného stanoviska Vyboru pre humanne licky (Committee for
medicinal products for human use, CHMP) k danému postupu, a to do 5 dni. Pri
zmendch typu [A Vv rdmci centralizované¢ho postupu registracie sa jazykova kontrola
slovenskych prekladov nevykonava, za spravnost’ prekladu zodpoveda drzitel’.

Ziadatel’ musi predlozit’ vysoko kvalitné narodné preklady SmPC, PIL a textu na obale
vratane mock-upov (grafickych navrhov obalov) v sulade s lehotami popisanymi v
narodnych pravnych predpisoch, v pokynoch CMDAh, resp. v pokyne EMA 0 jazykovej
kontrole CP. Clenské §taty musia zaistit, aby narodné verzie informécie o lieku boli
vernym prekladom findlne schvélenej anglickej verzie. V pripade liekov
registrovanych MRP/DCP je zaroven nutné do prekladu informacie o lieku zapracovat’
narodné poziadavky na blue-box, ktoré st vymedzené v pokyne CMDh v sulade s
narodnou legislativou.

Néarodny preklad nemusi nutne byt doslovnym prekladom kazdého slova z anglického
do slovenského jazyka. Je preto vel'mi dolezité, aby preklad bol vykonany osobou,
ktora méa odborné znalosti v danej oblasti a jej materinsky jazyk je slovencina. Nie je
mozné pouzit’ strojovy preklad.

Ciel'om tohto MP je vymedzit’ poziadavky na slovenské preklady informacie o lieku, a
tym zlepsit’ kvalitu slovenskych prekladov schvalenych anglickych common textov v
narodnej faze MRP/DCP, resp. anglickych textov schvalenych EMA pri CP. MP
poskytuje informacie o definovanych kritériach, aby bola zaistena vysoka kvalita,
zrozumitel'nost’ a konzistentnost’ prekladov SmPC, PIL a textu na obale. PredloZenie
vysoko kvalitnych nadrodnych prekladov v stanovenom harmonograme méze drzitel'om
zjednodusit’ v€asny vstup lieku na trh.

5.1  Kritéria, ktoré sa beru do ivahy pri jazykovej kontrole informécie o lieku

V sulade s pokynmi citovanymi v Casti 4 musi ziadatel/drzitel' predlozit vysoko
kvalitné narodné preklady finalnej informacie o lieku (t.j. SmPC, PIL atextu na
obale), ktoré st schvalené v anglictine.

Aby bola zaru€end kvalita prekladu informacie o lieku, ziadatel’ musi overit’ vSetky
kl'icové nalezitosti, konkrétne wuplny narodny preklad s jasnym znenim a
zohladiujucim cielova skupinu. V SmPC nie je Ziaduce prekladat’ odborné terminy,
pretoZe im lekari rozumeju a preklad naopak zhorSuje Citatel'nost” textu. Naopak v PIL
je potrebné odborné terminy nahradit® laickymi vyrazmi alebo ich doplnit’
0 vysvetlenie (v zatvorke), aj ked’ ich vyklad nie je uvedeny v anglickej PIL. ZvlaStnu
pozornost je potrebné venovat pravopisu, interpunkcii a dalSim gramatickym
aspektom s prihliadnutim na rozsah redakénych a Stylistickych zmien (napr.
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preformulovanie textov), ktoré zaisti, ze vyznam informacii bude jasny a zrozumitel'ny
a bude v stlade s findlnymi schvalenymi informéciami o lieku v anglictine. Nie je
ziaduce doslovne prekladat’ anglické vety (kalky). Uprednostiiuje sa vol'ny slovosled
pouzitim spravnej odbornej terminologie.

PIL musi odrazat’ vysledky konzultacie so skupinami pacientov, ktorym je liek urceny,
aby sa zaistilo, Ze je pre pacienta Citatelnd a zrozumitelna. Spravny, pre pacienta
zrozumitelny preklad PIL je pre pacienta rovnako doélezity ako vysoko kvalitny
odborne spravny preklad SmPC pre lekarov a d’alSich zdravotnickych pracovnikov. To
sa Casto nedosiahne doslovnym prekladom anglického textu.

Navrh informacie o lieku ma vziat’ do uvahy nasledujuce aspekty:

A) sulad narodného prekladu s finalnymi schvalenymi informaciami o lieku
v angliCtine,

B) pouzitie QRD Sablony (narodna jazykova verzia pre dany $tat),

C) dodrziavanie narodnych poziadaviek na formatovanie a oznaovanie textov,

D) pouzitie prislusnej odbornej terminoldgie,

E) konzistenciu terminologie s inymi schvalenymi liekmi (referen¢ny liek
(refMP), generika alebo lieky z podobnej terapeutickej skupiny)

F) uzivatel'sky zrozumitel'na terminologia (v PIL)

G) narodné poziadavky na blue-box

A) Silad narodného prekladu s finalnymi schvalenymi informaciami o lieku
v anglic¢tine

Ziadatel' musi zaistit verny preklad findlnej informacie o lieku schvélenej
v MRP/DCP/CP, aby nedoSlo k vynechdvaniu viet, terminov alebo odstavcov
a/alebo k pridaniu novych informécii, ktoré neboli predmetom postdenia a st nad
ramec schvalenych anglickych textov. To je obzvlast' dodlezité, pokial je preklad
tvoreny subezne s hodnotenim anglickych textov v priebehu MRP/DCP.

V slovenskom preklade textov mozno akceptovat’ len také upravy nad ramec
schvalenych anglickych textov, ktoré maji vysvetlujlici charakter (napr.
vysvetlenie odborného terminu v PIL v zatvorke za odbornym terminom).

Pripadne mozZno akceptovat’ aj Gpravu vyjadrenia sily, pokial’ je to nutné s ohl'adom
na uz registrované lieky v SR s obsahom rovnakého lieCiva a/alebo v rovnakej ¢i
podobnej liekovej forme z dovodu zachovania konzistencie na narodnom trhu.

V pripade liekov registrovanych MRP/DCP s vydajom neviazanym na lekarsky
predpis (OTC) sa slovenské texty (OTC PIL a OTC text na obale) m6zu odchylit
od schvalenych common textov v nalezitostiach suvisiacich s vydajom OTC. Viac
informéacii k OTC liekom, pozri niZsie.

Vyrobcovia zodpovedni za prepustenie Sarzi v PIL
V pripade liekov registrovanych MRP/DCP sa v slovenskom preklade PIL uvadzaju
vsetci vyrobcovia zodpovedni za prepustenie Sarzi podl'a Application Form (eAF),
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resp. finalnej schvalenej hodnotiacej spravy (FAR) alebo finalnej common PIL,
pokial’ si v nej uvedeni. Prvy vyrobca sa uvedie normalnym pismom, zvysni sa
spravidla vySedia. Adresy vyrobcov musia presne koreSpondovat’ s eAF a FAR-om.
V pripade liekov registrovanych CP st vyrobcovia zodpovedni za prepustenie Sarzi
uvedeni vo findlnej schvalenej anglickej PIL a v prilohe II (annex II), a uvadzaju sa
aj v slovenskom preklade PIL a prilohy II.

Co sa tyka poziadaviek na tladenti PIL: pokial je schvélenych viac vyrobcov
zodpovednych za prepustenie Sarzi, v sulade s anotovanou QRD Sablonou pre lieky
registrované MRP/DCP a s anotovanou QRD Sablénou pro lieky registrované CP,
musi byt' v tlacenej PIL uvedeny iba nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za
prepustenie danej Sarze.

Lieky registrované MRP/DCP s roznym sposobom vydaja

Pre lieky registrované MRP/DCP s r6znym sposobom vydaja v jednotlivych Statoch
zahrnutych do daného postupu sa v jednej common PIL a jednom common texte na
obale schval'uje text podla QRD Sablony a d’alSie ndlezitosti pre vydaj viazany na
lekarsky predpis (Rx), aj pre vydaj OTC, pricom na ucely odliSenia v common
textoch sa informdcie vzt'ahujuce sa Specificky len na dany sposob vydaja oznacuju
vhodnymi nadpismi. V ndrodnej faze MRP/DCP musi ziadatel' zohl'adnit’ spdsob
vydaja daného lieku v SR, ktory bol odsthlaseny v eurdpskej faze MRP/DCP
a predlozit’ slovensky preklad PIL a textu na obale, ktory bude obsahovat’ text
podl'a QRD S$ablony a d’alSie nélezitosti pre dany spdsob vydaja (najmi tvodna
Cast’ PIL, Casti 1 a 3 a Cast’ 15 textu na obale).

Pokial’ je v ramci jedného registracného ¢isla v SR schvaleny vydaj OTC aj Rx
(napr. malé velkosti baleni sui OTC, velké velkosti baleni si Rx), Ziadatel
predklada dve separatne PIL a dva separatne texty na obale podla sposobu
vydaja prislusnych velkosti baleni daného lieku.

Z hl'adiska sposobu vydaja sa pri lickoch OTC moéZu slovenské texty (OTC PIL a
OTC text na obale) odchylit’ od schvalenych common textov len v naleZitostiach
stvisiacich s vydajom OTC (napr. vymenovanie velkosti baleni lieku s vydajom
OTC len v PIL atextoch na obale pre vydaj OTC a nie uplne vSetkych velkosti
baleni podl'a schvaleného common textu).

B) Pouzitie QRD $ablény (narodna jazykova verzia pre dany Stat)

Existuje separatna QRD Sablona pre lieky registrované centralizovanym postupom,
osobitne pre inovativne lieky (ATMP), QRD Sablona pre lieky registrované
postupmi MRP/DCP a QRD addendum pre tradicné rastlinné lieky, vratane
anotovanych verzii. Aktualne platné verzie QRD Sablon st zverejnené na
webovych strankach EMA, resp. CMDh.

V prekladoch je potrebné pouzit’ poslednu schvalent verziu QRD Sablony a jej
priloh. Ziadatel' nema pouZivat’ iné nadpisy, podnadpisy a vety, ale iba tie, ktoré st
uvedené v aktualnej QRD Sablone a jej prilohach.

ORD S§ablony pre centralizované lieky, v angli¢tine a narodnvch jazykoch.
Zakladny vzorovv dokument a jeho prilohy
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https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/marketing-authorisation/product-
information/product-information-templates-human

Na rovnakom linku sa nachadzaju aj vzory pre:

- informacie o tehotenstve, dojéeni a fertilite pre SmPC cast’ 4.6 (appendix I)

- MedDRA preklady tried organovych systémov pre SmPC cast’ 4.8 (appendix
i)

- preklady pokynov o uchovavani (appendix III)

- skratky pre Sarze a exspiracie (appendix IV)

- hlasenie neZiaducich ucinkov (appendix V)

- vysledky posudeni PSUSA (centralizovane aj narodne registrované lieky)

- QRD pre inovativne licky (ATMP)

- Guideline o tzv. Core SmPC

Formatovanie QRD (.,QRD convention*)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-
review-documents-qrd-convention-be-followed-european-medicines-agency-qrd-
templates_en.pdf

- Zarovnanie textu nalavo (nie na obe strany)

- St9l pisma bezné, typ pisma Times new roman, farba pisma cierna

- Velkost pisma 1lpt. (niekedy byva chybne 12pt resp. len cast textu, napr.

vymysleny ndzov pri kopirovani)
- Medzi hlavnymi kapitolami je dvojmedzera (napr. 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10)
- Medzi podkapitolami je jedna medzera (4.1; 4.2; 4.3...)

Spravne podciarkovanie nadpisov a uvadzanie kurzivou (napr. Dévkovanie,
Sposob podavania; Pediatrickd populdcia)

ORD 3abléna pre narodné liecky (MRP/DCP/NAR)
Zaikladna QRD sablona
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/ard.html

QRD addendum pre tradi¢né rastlinné lieky
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/ard.html

C) Dodrziavanie narodnych poZiadaviek na formatovanie a oznacovanie textov

Ziadatel' musi splnit’ narodné poziadavky na formatovanie textov (typ a velkost
pisma, odstavce, odsadenie, hlavicka a péta atd’.) v informaciach o lieku. V sulade
S pokynom ,,QRD convention* citovanym vyssie.

Statny ustav vymedzuje tieto poziadavky na formatovanie slovenskych textov:
- pismo Times New Roman,

- velkost pisma 11pt., $tyl pisma bezné,

- farba pisma Cierna, ako je presne popisané vyssie.
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Je potrebné dodrzat’ aj d’alSie poziadavky na formatovanie textov uvedené vo vyssie
citovanom pokyne ,,QRD convention®, na ktory sa $tatny ustav odvolava. Maju byt
dodrzané poziadavky Guideline on Readability.

V pripade MRP/DCP/NAR lickov §tatny ustav vyzaduje v hlavicke na kazdej strane
SmPC/PIL/textu na obale informaciu o eviden¢nom ¢isle Ziadosti v tvare Times
New Roman, 9 pt., rovné pismo:

- Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 20Y Y/XXXXX-REG

- Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni platnosti registracie, ev. &.: 20Y Y/XXXXX-PRE
- Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 20YY/XXXXX-TR

- Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 20YY/XXXXX-ZME

- Priloha & X" potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. &.: 20YY/XXXXX-ZIA

- Priloha & X" potvrdenia prijatia oznidmenia o zmene, ev. &.: 20YY/XXXXX-ZIB

- Priloha & X" potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. &.: 20Y Y/XXXXX-ZP

*uvedie sa poradové &islo prilohy potvrdenia

Kazda strana SmPC/PIL/textu na obale musi byt’ o¢islovana v pite v strede strany,
ato pouzitim Times New Roman, 9 pt., rovné pismo. Navrh textu na obale sa
predklada pre kazdu silu samostatne.

D) Pouzitie prislu§nej odbornej terminologie
Vo vsetkych bodoch textov, v ktorych je uvedend liekova forma, cesta podania

a primarny obal, je potrebné pouzit’ Standardny ndzov v slovencine podl'a EDQM
(databaza Standard Terms).

Liekopisné lie¢ivda a pomocné latky su zverejnené na stranke SUKL-u podla
aktualne platnej verzie Ph.Eur.

Roézne typy farbiv, lakov, arom je mozZné n4jst’ v Nariadeni Europskeho parlamentu
a Rady ¢.1333/2008 o pridavnych latkach v potravinach (podla E-¢isla).

Upozornenia o pomocnych latkach so znamym ucinkom je v textoch SmPC a PIL
potrebné uvadzat’ presne podl'a Excipients annexu. Obsahuje najma udaje pre PIL,
nie vo vSetkych pripadoch sa uvadza aj upozornenie pre SmPC. V tom pripade je
potrebné postupovat’ podl'a findlneho anglického common textu.

Informacie v bode 4.6 SmPC musia byt’ v stlade so schvalenym znenim uvedenym
v prilohe I QRD S$ablony.

Informécie v bode 4.8 SmPC, vyjadrovanie frekvencie podla MedDRA a nazvy
tried organovych syst¢tmov podla MedDRA, musia byt v sulade so znenim
uvedenym v prilohe IT QRD Sablony.
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Informécie v bode 6.4 SmPC musia byt v sulade so schvalenym znenim podmienok
pre uchovavanie v prilohe III QRD S$ablony.

Informacie tykajice sa cCisla Sarze a doby pouziteI'nosti musia byt v stlade s
prilohou IV QRD Sablony.

Odborné terminy pouzité v prekladoch informacie 0 lieku musia byt starostlivo
overené. Po spusteni je potrebné pouzivat' slovenské odborné pojmy z databazy
MedDRA.

V informaciach o lieku musi ziadatel’ reSpektovat’ pravidla uvedené v prislusnych
pokynoch a odporacaniach EMA (stylistic matters, nazvy Statov Europskej unie
a Eurdpskeho hospodérskeho priestoru, skratky medzindrodnych jednotiek vo
vyjadreni sily, neStandardné skratky pouzivané v SmPC a pod.) aj pravidla
slovenského pravopisu.

E) Konzistencia terminolégie s inymi schvalenymi liekmi (referencny liek
(refMP), generika alebo lieky z podobnej terapeutickej skupiny)

Ziadatel ma vziat do Gvahy terminolégiu, ktora uz bola schvalena liekovou
autoritou pre refMP alebo liek s obsahom rovnakého lieCiva alebo z rovnakej
terapeutickej skupiny. V pripade generickych liekov, ktorych referenénym liekom
je liek registrovany centralizovanym postupom, ma Ziadate pri narodnych
prekladoch relevantnych bodov v SmPC a PIL pouzit’ schvaleny slovensky text
centralizovane registrovaného lieku, za predpokladu, Ze pouZzité terminy
zodpovedaju aktualnej beZne pouZivanej terminologii. V pripade starSich,
neaktualizovanych textov refMP je vhodné preformulovat’ terminy do aktudlne
pouzivanej odbornej terminologie.

V ramci registracného procesu sa neposudzuji prava na ochranu priemyslového
vlastnictva (usage patents) a obchodného tajomstva. Pokial existencia patentu
vedie k rozdielom v informéciach o lieku v porovnani s refMP a Ziadatel’ si praje
odstranit’ v textoch informécie chranené patentovym pradvom, je potrebné to
zodpovedajucim sposobom uviest’/oznacit’ v preklade narodnych textov. Pri liekoch
registrovanych MRP/DCP je v tomto pripade nevyhnutné predloZit’ slovenské texty
uplne v sulade so schvalenymi common textami, reviziami v nich odstranit
prislusné informécie a formou komentdra uviest, Ze ide o informécie chranené
patentovym pravom. Je dostupny dokument CMDh sumarizujuci otazky a
odpovede o patentovych pravach CMDh Questions & Answers on Usage Patents,
v ktorom je uvedené aj to, ako postupovat’ pri priprave informacii o lieku, ak je
referenc¢ny liek chraneny patentovym pravom.

F) Uzivatel’sky zrozumitel’na terminolégia (v PIL)
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PIL podlieha vykonaniu tzv. User Testingu (konzultacie s cielovymi skupinami
pacientov) v sulade s Guideline on Readability. Ziadatel musi zaistit, aby
terminoldgia pouzivana v nadrodnych prekladoch PIL, pre ktort bol vykonany User
Testing, bola uzivatel'sky zrozumitel'na a vhodna pre ciel'ové skupiny pacientov.

G) Narodné poziadavky na blue-box

V informaciach o lieku mé ziadatel’ zohl'adnit’ vSetky narodné poziadavky na blue-
box. Narodné poziadavky pre SR tykajice sa blue-boxu pre MRP/DCP st
vymedzené v pokyne CMDh_Blue-box requirements, pre lieky registrované
centralizovanym postupom su poziadavky vymedzené v pokyne EMA Guideline on
the packaging information of medicinal products for human use authorised by the
Union.

5.2  Proces kontroly prekladov

V pripade liekov registrovanych MRP/DCP aj CP ziadatel musi Statnemu ustavu
predlozit’ vysoko kvalitné slovenské preklady SmPC, PIL a textu na obale v stlade s
narodnymi legislativnymi poziadavkami a s pokynmi EMA a CMDh.

Statny ustav odporaca ziadatelom o registraciu a drzitelom rozhodnuti o registraciu,
aby vzali do uvahy kritéria definované vyssie. Je potrebné sa vyvarovat’ odchylkam od
uvedenych principov.

5.2.1 Nové registracie MRP/DCP

Preklady textov novych registracii posiela ziadatel po priebehu eurdpskej fazy
postupov MRP/DCP do siedmich kalendarnych dni na e-mailovu adresu translations-
mrp-dcp@sukl.sk.

Statny ustav vykona kontrolu slovenskych prekladov v narodnej fize procesu
registracie a vyda rozhodnutie o registracii az potom, ako budil odsuhlasené finalne
slovenské texty a vyrieSené mock-upy. Predkladanie mock-upov sa riadi MP
140/2021. Pokial' je kvalita slovenskych prekladov neprijatelna, Statny ustav ¢o
najskor podla pracovného zat'azenia pracovnikov vykondvajucich reviziu textov
informuje ziadatela/drzitel'a o zistenych nedostatkoch a vyzve ho naich odstranene a
predlozenie aktualizovanych slovenskych prekladov. V tomto pripade Statny ustav
nevykona uplnt reviziu textov.

Pre narodné preklady sa musia pouzit’ findlne schvalené anglické common texty, nie
texty zo skorSich faz postupov. Pokial’ predlozené preklady vyzaduju urcité tpravy,
Statny Ustav ich vykona priamo v textoch formou revizie alebo svoje pripomienky
uvedie formou komentirov v textoch a vyzve ziadatela/drZitela na vykonanie
pozadovanych uprav.

Lehota na dokoncenie narodnej fazy je pozastavend v pripade poZiadaviek na opitovné
predlozenie informacie o lieku a kedykol'vek je ziadatel vyzvany na odstranenie
zistenych nedostatkov.

Pokial’ je v ramci kontroly slovenského prekladu zistena chyba v common textoch, do
14 dni od ukoncenia eurdpskej fazy koordinator/koordinatorka upozorni na tato
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skuto¢nost’ referen¢ny ¢lensky stat (RMS), ktory zaisti opravu chyby v common
textoch a nasledne ziadatel text upravi v ndrodnych prekladoch.

Ziadatel' by mal prijat navrhnut¢é zmeny a vykonat pozadované tUpravy alebo
odovodnit’ ich neprijatie. Dalej méa zabezpegit' finalnu kontrolu gramatiky (Word -
horna lista - Revizia - Pravopis agramatika) a formatovania a zapracovanie
narodnych poziadaviek (hlavicka, ¢islovanie stran...). Vykondvat revizie textov ma
osoba, ktorej materinsky jazyk je slovenfina, ma odborné znalosti
lekérskej/farmaceutickej terminologie a skisenosti s QRD Sablonou.

Po finalnej kontrole a vygenerovani registracného c¢isla posiela Statny tustav Cisté
(clean) verzie informacie o lieku ziadatel'ovi/drzitelovi. V ramci procesu kontroly
prekladov maji Zziadatelia reSpektovat’ lehoty vymedzené v pokyne CMDh pre
MRP/DCP a texty komunikovat’ so Staitnym ustavom pokial mozno bez casového
oneskorenia, aby k schvaleniu informacie o lieku doslo véas a mohla byt dodrzana
lehota na vydanie rozhodnutia o registracii.

Po finalizécii kontroly slovenskych prekladov v narodnej faze si Statny ustav so
ziadatel'om prostrednictvom suhlasného e-mailu odsthlasi findlne znenie informacie o
lieku (SmPC, PIL, text na obale).

5.2.2 Zmeny registracice MRP/DCP

Preklady textov ~ zmien registracii  posiela  drzitel e-mailom  priamo
koordinatorovi/koordinatorke danej zmeny.

V pripade ziadosti o zmenu registracie, ktora zasahuje do informacii o lieku, navrh
aktualizovanej slovenskej informacie o lieku pre zmeny typu IA/IB sa predklada spolu
so ziadostou o zmenu a zakazdym, ked’ dojde k dodato¢nym upravam v predloZenych
anglickych common textoch pocas procedury. Pri zmenach typu Il sa aktualizovana
slovenska informacia o lieku predklada do 7 dni od schvélenia zmeny referenénym
¢lenskym S§tatom (RMS).

Navrhované zmeny v narodnych SmPC/PIL/textoch na obale musia byt v sulade so
zmenenymi informaciami vo findlnych schvalenych anglickych common textoch,
vyznaené do aktualne platnych textov informacie o lieku. Vsetky navrhované zmeny
v aktualne platnych informaciach o lieku, aj tie nad ramec zmien v common textoch
(oprava preklepu, editorialne Gipravy narodného prekladu a pod.) musi drzitel’ vyznacit
formou sledovania revizie (tzv. track-changes).

Pre kontrolu prekladov pri zmenéach registracie vo vSeobecnosti platia pravidla
popisané aj pre nové registracie vyssie v Casti 5.2.1 ako aj v ostatnych Castiach tohto

metodického pokynu.

5.2.3 Kaontrola prekladov v ramci CP

Pri liekoch registrovanych CP $tatny Ustav vykona kontrolu slovenskych prekladov do
14 dni od ich predlozenia, pripadne v skratenom termine podl'a poziadaviek EMA a
revidované texty Statny ustav posiela Ziadatel'ovi/drzitel'ovi a do EMA. V pripade
novej registracie a rozsirenia registracie §tatny tstav vyplia formular QRD Form, v
ktorom sa vyjadri ku kvalite predloZzeného prekladu.
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Pokial je pri novej registracii kvalita slovenskych prekladov neprijatel'na, Statny Gstav

do 3 dni vrati preklad ziadatel'ovi a EMA a uvedie dovody neprijatel'nosti prekladu.
Ziadatel’ musi Statnemu ustavu predlozit’ novy slovensky preklad.

Pokial’ predlozené preklady vyzaduju urcité upravy, Statny ustav ich vykona priamo v
textoch formou revizii alebo svoje pripomienky uvedie formou komentarov v textoch.

Ziadatel’ by mal prijat’ navrhnuté zmeny a vykonat’ pozadované tpravy alebo
odovodnit’ ich neprijatie. V pripade, ze ziadatel’ ma namietky k reviziam prekladov,
kontaktuje Statny Ustav a nasledne prebieha komunikacia medzi Staitnym tGstavom a
ziadatel'om, pokial’ pripomienky nie su vyrieSené.

NajcastejSie chyby v SmPC

- Naézov lieku nesedi s findlne schvalenym nazvom uvedenym Vv annexe 5.19
((ne)obsahuje aj silu a/alebo liekovlii formu, chybny SK/EN preklad lieciva,

uvadzanie velkych a malych pismen atd’.).

-V aktualizovanom texte zaslanom na reviziu nie su vyznacené vSetky zmeny, ktoré

boli vykonané v schvalenom SmPC.

- Aktualizacia textu SmPC nie je vykonana do poslednej platnej verzie SmPC

- Neoverenie prekladu lie¢iva/pomocnych latok, pouzivanie nespravneho prekladu.
Ziadatelia/drzitelia mdézu vo veci overenia spravneho prekladu kontaktovat

Liekopisné oddelenie Statneho tstavu.

- SmPC musi obsahovat’ preklad vSetkych ¢asti SmPC presne podl'a finalneho
anglického textu. Pri generickych ziadostiach dochadza casto ku kopirovaniu
textu refMP bez toho, aby sa skontrolovali Casti Specifické pre dany genericky liek
(najcastejSie Cast 6 SmPC — opis balenia, pomocné latky, velkosti baleni,
Specifické udaje v casti 5.2 sohladom na vykonanu Stadiu biologickej

rovnocennosti a pod.).

- refMP st lieky registrované pred viac ako 8 rokmi pred Casom registracie
generickych liekov. StarSie preklady textov refMP Casto nezodpovedaju odbornym
narokom kladenym na novo registrované lieky. Preto je akceptovateI'né pozmenit

odborné formulacie v textoch v sucasnosti registrovanych generik.

- Nie je akceptovatelné pouzivat v SmPC generického licku nazov refMP

(nevymaze sa pri kopirovani textu).

- Je potrebné spravne sklofiovanie a Casovanie slovies v textoch generik
vztahujucich sa k nazvu lieku. Ak je vymysleny nazov (invented name) refMP
Vv muzskom rode a vymysleny ndzov generika v zenskom rode, je potrebné upravit’

skloniovanie podstatnych mien/Casovanie slovies.
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5.4

RD-06

Sklonovanie latinskych vyrazov. V slovencine sa sklonuje prva cast’ zdruzeného
pomenovania napr. diabetes mellitus (genitiv: diabetu mellitus).

Priezviskéd autorov metodik, lekarov, vedcov: odvodi sa privlastiiovacie pridavné
meno, ktoré sa sklonuje, napr. Childovo-Pughovo skore, Stevensov-Johnsonov
syndrom, Kaplanova-Meierova krivka (nie Child-Pugh skoére, Stevens-Johns
syndrom, Kaplan-Meier krivka).

Nie je akceptovate'né pouzivat v texte bohemizmy a ponechané ceské preklady
viet pri kopirovani z ¢eskych textov alebo ponechanie textu v anglictine.

Nie je akceptovatené, ak sa neprelozia vSetky odseky, ktoré su vo finalnej
informacii o lieku.

Skratky je potrebné pri prvom spomenuti vysvetlit. Na prvom mieste je odborny
termin v slovencine, v zatvorke pojem v anglic¢tine oznaceny kurzivou a nasledne
skratka, napr. enzym konvertujlici angiotenzin (angiotensin converting enzyme,
ACE).

Chybajuca hlavicka (Schvaleny text...) a ¢islovanie stran.

V SmPC sa ma pouzivat’ pojem neziaduci G¢inok (neziaduca reakcia), v PIL pojem
vedl'ajsi Gi¢inok.

Vymyslanie si vlastnych prekladov miesto Standardnych viet QRD Sablony
(vSetky casti SmPC) a excipients annexu.

V casti 4.8 nie je aktivny link na Prilohu V.

Ziadatel nemé splnomocnenti slovenskil osobu, ktord méa vo veci prekladu
spolupracovat’, a ktorej sa rozhodnutie o registracii posle cez UPVS. To neimerne
predlzuje narodnu fazu.

NajcastejSie chyby v PIL

Nézov lieku nesedi s finalne schvalenym nazvom uvedenym v annexe 5.19
((ne)obsahuje aj silu a/alebo liekovl formu, chybny SK/EN preklad lieciva,
uvadzanie vel'kych a malych pismen atd’.).

V aktualizovanom texte zaslanom na reviziu nie su vyznacené vSetky zmeny, ktoré
boli vykonané v schvalenej PIL.

Aktualizacia textu PIL nie je vykonana v poslednej platnej verzii PIL
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- Neoverenie prekladu lie¢iva/pomocnych latok, pouzivanie nespravneho prekladu.

- PIL musi obsahovat preklad vSetkych ¢asti PIL presne podl’a finialneho
anglického textu. Pri generickych ziadostiach dochédza casto ku kopirovaniu
textov refMP bez toho, aby sa skontrolovali ¢asti Specifické pre dany genericky
liek (najcastejSie Cast’ PIL — opis balenia, pomocné latky, vel'kosti baleni).

- Nevysvetlenie odborného prekladu pre pacienta — laika, ak je v anglickom texte len
odborny pojem, napr. ak text obsahuje len pojem tonzilektomia, musi sa v zatvorke
vysvetlit' (operacia krénych mandli), anémia (malokrvnost).

- Je potrebné spravne uvadzat’ vyrobcov (prepustacov sarze) podla pokynov vyssie.
Adresy musia koreSpondovat’ s eAF, findlnou hodnotiacou spravou
a dokumentaciou (kapitola 3.2.P.3.1).

- Chybajuca hlavicka (Schvaleny text...) a ¢islovanie stran.

- Chybny preklad frekvencie (Castosti vyskytu) vedl'ajsich ucinkov Vv Casti 4:
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b*)
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b*)
Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b*)
Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b*)
VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b*)
Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
*miesto osob je mozna variacia pacientov/ludi

-V PIL sa mé pouZzivat’ pojem vedl'ajsi ucinok, v SmPC neziaduci Gi¢inok
(neziaduca reakcia).

-V casti 4 Hlasenie vedlajsich ucinkov nie je aktivny link na Prilohu V.

- Prirozdielnom vydaji réznych velkosti baleni sa nepredlozia separatne preklady
PIL a textu na obaloch so zohl'adnenim $pecifik QRD Sablony pre dany sposob
vydaja.

- Vymyslanie si vlastnych prekladov miesto Standardnych viet QRD Sablony
(vSetky cCasti PIL) a excipients annexu.

- Pouzité skratky sa pri prvom spomenuti musia vysvetlit’.
- Chybanie zoznamu nazvov liekov v Eurépskom hospodarskom priestore na konci

PIL, chybné preklady ndzvov krajin (gramatické chyby, ¢echizmy, ponechanie
anglického nazvu §tatu).

RD-06
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6 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL-u a GTSU, Mgr. Romanom
Dorc¢ikom, dna 28.07.2025.

MP 150/2025 verzia 1 je u¢inny od 01.09.2025.
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