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Zdakladné poziadavky

‘ Spolocné edukacné materialy

Lokdlne postupy

SUKLO



Principy

SUKLO



Edukacné materialy @ Q

 Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik
(additional risk minimisation measures, aRMMs)

« Specifikované v Plane riadenia rizik (RMP, modul 1.8.2)
—V.2. aRMMs
— Annex 6 - Key messages

e Vsulade so schvalenym SPC/PIL/obal, ale doplhujuce informacie, upresnenia

SUKLO



Uéel edukaénych materialov

Prevencia alebo znizenie rizik spojenych s liekom
ZlepSenie pomeru prinosov a rizik lieku
Bezpecné pouzivanie lieku v klinickej praxi

Zamerané na konkrétny bezpecnostny problém/y
- Specificky navrhnuté na minimalizaciu uréeného rizika/rizik

Jasné a struc¢né informacie popisujuce potrebné opatrenia na
prevenciu/minimalizaciu danych rizik
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Obsah edukacnych materialov @

Informacie podporujuce minimalizaciu konkrétneho bezpecnostného problému
(safety concern), napr.:

« MozZny spdsob prevencie zavaznych NUL

e Mozny spdsob prevencie chyb v lieCbe

 Navod na pripravu/aplikaciu lieku

 Podavanie lieku, davkovanie

* Monitorovanie funkcii organov

* Kontraindikacie

« Opis prejavov a symptémov NUL a informdacie o dalsom postupe
 Upozornenia pre Specifické skupiny pacientov

* Hlasenia NUL

SUKLO



Zdakladné poziadavky

GVP Module XVI Addendum |
— Educational materials

16. december 2015

SUKLO



Poziadavky podta GVP (1/2) % O

potreba EM schvalena kedykolvek v priebehu zZivotného cyklu lieku (pred aj po
registracii lieku — nové alebo aktualizované RMP)

nesmu obsahovat priame alebo skryté reklamneé prvky (napr. sugestivne
obrazky)

vhodna forma a jazykové prostriedky podla urcenia (ZP vs. pacient)

narodné verzie EM predkladané narodnej autorite (SUKL) na postdenie v
prislusnom jazyku

SUKLO



Poziadavky podla GVP (2/2) o ®

konzistentnost spravy v réznych EM pre rovnakéeé liecivo

oznacenie verzie EM a datum schvalenia narodnou autoritou (format
mesiac/rok)

metody distribucie a cielové skupiny (napr. Specializacie lekarov) sa schvaluju
narodnou autoritou

distribucia EM mozna az po schvaleni narodnou autoritou

distriblucia poslednej schvalenej verzie EM - zodpovednost drzitela

SUKLO



Lokdlne postupy

MP 144/2023
Predkladanie edukacnych
materidlov
verzia C. 2

1. november 2023

SUKLO



SUKLSD

Onas v Registracia humannych liekov + In3pekcia v
Drogové prekurzory, vyrobné a distribu¢né povolenia «

Databazy a servis ~ Ochrana osobnych udajov ~

‘ Metodické pokyny

‘ Usmernenie ku konaniu (referral procedure) EMEA/H/A-31/1454 pre valproany a

podobné ucinné latky

{ w Hlad

A

Kontakty a Cisla na oddelenie S

Bezpelnost liekov v Klinické ska3anie liekov v Laboratérna kontrola v Rekla
Aktuality

Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov
Bezpecnostné upozornenia

Stadie bezpeénosti lieku

Oznamy drzitelov/DHPC

Vakciny

Pokyny

Liekové rizi

Informacie z PRAC

Edukacné materialy

>

Prehlady, prezentacie a publikacie
Linky
Kontakt

| Definicie zakladnych pojmov farmakovigilancie

SUKLO

‘ Nova legislativa Eurdpskej Unie zamerana na farmakovigilanciu



Predkladanie EM - sprievodné informacie @ ®

Emailom na adresu pharmacovigilance@sukl.sk

Predmet: Edukacny/é material/y, nazov lieku (lieCivo), uviest i ide o
aktualizaciu alebo nové EM

Sprievodny text: regulacna procedura s rozhodnutim (nova registracia, zmena,
referal...), Cislo verzie schvaleného (aktualneho) RMP, z ktorych predkladany EM
vychadza

Distribucny plan: Specializacie ZP, metdda distribucie (posta/email/osobne),
casovy harmonogram (samostatna priloha alebo v texte mailu)

Najmenej 3 mesiace pred planovanym uvedenim lieku na trh SUKLO



DD

Predkladanie EM - prilohy @

K zaCatiu procesu schvalenia EM potrebné predlozit nasledovné

dokumenty:

— Navrh slovenskej verzie vo word formate (.doc/.docx), plati aj pre navrh sprievodného
komentaru k video a audio materialom

— Original v anglictine (.doc/.docx, .pdf,)
— Platny RMP, pripadne Cislo eCTD sekvencie, ktora obsahuje platny RMP
— Aktualizacia EM - word format, track verzie (PDF - kontaktné udaje/logo)

 Zretelné oznacenie materialov v prilohe (typ materialu, cielova skupina — napr.
<Nazov lieku>_Prirucka pre pacienta_SK/ENG)

 Email (20 MB), Eudralink (do 200 MB/subor) alebo zabezpeceny cloud _
SUKLO



Posudenie ziadosti o
schvalenie EM

 EM predlozené na SUKL > pripomienky k prvej verzii do 60 dni
(s ohladom na kapacitné moznosti)

* Posudzovatelia sa vyjadruju najma k:
— Sulad s GVP

— Sulad s RMP

— Sulad slovenského prekladu s anglickym originalom
— Terminologicka spravnost textu (odborné terminy, slovensky slovosled)

— Distribuc¢ny plan zohladnujuci narodné Specifika

SUKLO



Schvalenie EM

Zapracovanie pripomienok drzitelom

Schvalenie textového znenia a
distribuéného planu (= datum schvalenia)

Predlozenie grafickej verzie
Schvalenie grafickej verzie
Zaslanie finalnej verzie cez UPVS

Zverejnenie (SUKL) a distribucia (MAH)

SUKLO
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O MY
SUKLES ®®

Kontakty ¢
- 3
Zve rej n e n I e E M Onas v~ Registracia humannych liekov +~ Inspekcia ~ Bezpednost liekov v Klinické skasanie liekov +

Drogové prekurzory, vyrobné a distribu¢né povolenia v
Aktuality

4 y
S U KL st ra’ n ka ° Databazy a servis ~ Ochrana osobnych udajov ~ Hlasenie podozreni na neZiaduce Gc&inky liekov
°

Bezpecnostné upozornenia

Studie bezpeénosti lieku

— Bezpecnost liekov — Edukaéné materialy E[  omamydrsiteiounrpc
Vakciny

— Detail lieku po zadani nazvu do vyhladavaca Pokyny

Liekové riziko

termin zverejnenia: po schvaleni Informacie  PRAC

Edukaéné materidly

g ra fi C kej Ve rZi e Prehlady, prezentacie a publikacie

Linky

nenahradza povinnost drzitela f
zabezpedit dostupnost materialov, ich
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Stranka drzitela: DETAIL LIEKU

povinnost drzitela poskytnut webovu STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
adresu na schvalenie

Vydaj lieku: Viazany na lekdrsky predpis s
obmedzenim predpisovania
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Spolocné

edukacné materialy

MP 144/2023
Predkladanie edukacnych
materidlov
verzia C. 2

1. november 2023

SUKLO



Metodicky pokyn 144/2022 verzia ¢. 1
od1.1. 2023

A. Na trhu je originalny liek a po uplynuti ochrany vstupuju generika:
— Priprava spolo¢nych EM zalozenych na EM originalneho lieku
— Kontaktny bod - zastupca jedného drzitela (mbze, ale nemusi byt drzitel originalneho lieku)

B. Na trhu uz su dostupné generika:
— Prechod z individualnych na spolo¢né EM pri zmene RMP, ktora sa tyka EM
— Priprava spolocnych EM zaloZzenych na uz existujucich materialoch so zapracovanim zmeny
— Kontaktny bod - zastupca jedného drzitela (mbze, ale nemusi byt drzitel originalneho lieku)

C. Nové EM vyplyvajuce z vysledkov prehodnotenia bezpecnosti uz
registrovanych liecCiv (napr. z referalu):

— Priprava spolo¢nych EM podla vysledkov prehodnotenia
— Kontaktny bod - zastupca jedného drzitela podla dohody drzitelov

SUKLO



Tvorba spolocnych EM @

Drzitelia s rovnakym lieGivom/kombinaciou lieciv a rovnakymi
alebo velmi podobnymi povinnostami vyplyvajucimi z RMP
* Vlynimka:
— centralizovane registrované lieky, ktoré neplanuju vstup na trh 12 mesiacov

— planované zrusenie registracie

Kontaktny bod - podla vzajomnej dohody

SUKL - zdielanie kontaktov — bez uvedenia mien (tel. kontakt / v§eobecna
emailova adresa zastupcu drzitela)

Vymena kontaktnych udajov medzi drzitelmi a priprava spolocnych materialov
prebieha bezodkladne

Zaklad spolo¢nych EM - EM pre referencny liek (nazov lieku = nazov lieciva) SU KLo



Uvadzanie kontaktnych udajov a

ich aktualizacia

Hldsenie podozreni na neZiaduce a¢inky

Hlasenie podozreni na neziaduce a¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje,
aby hldsili akékol'vek podozrenia na neziaduce G¢inky na:

Stitny Gstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinickeého skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci acinok lieku je na webovej strinke www sukl.sk
v Casti Bezpecnost' liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formuldr na
elektronické podavanie hldseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informicii o

bezpecnosti tohto lieku.

Pri biologickych a biosimilarnych liekoch vratane vakcin uviest' aj upozornenie na
nahlasovanie okrem nazvu lieku aj cislo sarze:
<V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.>

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozete hlasit” aj <spolo¢nosti ABC, <lokdlna poStova adresa,
e-mail, tel.>> <drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné Gdaje najdete v tabulke
nizsie.>

Vzor tabul'ky:
Nizov licku Drzitel' rozhodnutia Kontakt”
o0 registracii

" lokalna podtova adresa, e-mail, tel.

Tabul'ka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvdlenia <druh EM> . Pri
predpisovani lieku sa, prosim, riad’te aktudlnym kategorizanym zoznamom a dostupnost'ou
liekov.

Prehladna tabulka

Vlyzva na hlasenie NUL

Vynimka - Karta pacienta (odkaz na kontakt v PIL)

Aktualizacia 4x rocne (31.3., 30.6., 30.9.,31.12.)

do 15 dni na pharmacovigilance@sukl.sk

SUKLO



Distribucia spolocnych EM @

Spdsob distribucie schvaluje SUKL

Rozdelenie nakladov je v kompetencii drzitelov

Do distribucie nie je nutné sa zapojit — 12 mesiacov neplanuju vstup na trh
— Po vstupe re-distribucia materialov

Pri aktualizacii kontaktov- drzitelia novo-registrovanych liekov

— Povinnost informovat ZP (napr. listom) + potrebné zvazit re-distribuciu

SUKLO



Zaverecné zhrnutie - take home message @
\ U s poziadavky
— — GVP Module XVI Addendum |
V4 N\
— postup

MP 144/2023 Predkladanie edukac¢nych materialov

SUKLO



Dakujem za pozornost

Mgr. Lucia Kurdkovd, PhD.

>< pharmacovigilance@sukl.sk



