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historia

e 2017 — sprava EK + akcny plan EMA i

Identifikacia nedostatkov v informaciach o lieku +
navrhnuté riesenia

e 2018 — 2019 spolupraca EK-EMA-HMA
Identifikacia potrieb vsetkych dotknutych
pracujucich s/vyuZivajucich Pl a mapovanie
prebiehajucich aktivit

e 11/2018 workshop EMA

Navrh klucovych principov ®

* 01/2019-07/2019 verejna konzultacia

Finalizacia klucovych principov — usmernenie k ePI

e 01/2020 uverejnenie findlnych klticovych O
principov ePl é






DEFINICIE - ePI (electronic product informatioﬁ‘)x )

- elektronicka informacia o lieku

- Pl = regulovana, vedecky overena informacia, ktora
pomaha zdravotnickym pracovnikom pri predpise a
vydavani lieku a informuje koncovych uzivatelov o
bezpecnom pouziti lieku

- ePl = schvalena informacia o lieku dana zakonom v
polostrukturovanom formate (Struktura: zhodné a
nemenné nadpisy, kontrolovany slovnik, atd., mimo
Struktary: grafika, volny text, atd’.), ktory pouziva EU
elektronicky standard, a je umiestnena na webe, e-

platformach alebo v tlaci.



DEFINICIE - spoloény EU elektronicky $tandard ./

- rovnakeé technické prvky ePl schvalené EMA, HMA,
EC, NCAs, farmaceutickym priemyslom,
zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi

- zjednodusenie a urychlenie regulacnych procesoy,

pouzitie existujucich udajov (napr. SPOR)

- prvy a najdolezitejsi krok = DOHODA o spoloChom
standarde

(dostupnost vSetkym, sulad s aktudlnymi
technoldgiami a buducimi inovaciami)



PRINOSY PRE ZDRAVIE




ZVYSENIE EFEKTIVITY V REGULACI

* zmeny v ramci vsetkych relevantnych c¢asti Pl naraz
— automatizacia (automatické vyznacCovanie miest
na zmenu) — rychlejsia aktualizacia, mensia
chybovost

* zber a praca s datami a informaciami o lieku
potrebnymi pre rézne analyzy a skimanie = zdroj
pre vyskum napr. ohladom API, indikacii, cielovych
populacii

* analyza vyvoja v oblasti liekov v Case, predikcia
trendov



ZOSULADENIE S EXISTUIUCOU LEGISLATIVOU”

e ePl musi splnat néleZitosti aktualnej legislativy

e ePl je DODATKOM a NENAHRAZDA informdcie o
lieku (PIL) vnutri balenia

e ePI NIE JE dodato¢nou POZIADAVKOU legislativy

* ePl je uplnou a schvalenou informaciou o lieku
(vyluCuje akukolvek propagaciu)

* sulad s pravom na ochranu udajov @)



IMPLEMENTACIA

* vizia o formate ePl ako vychodiskového bodu
schvalovanej Pl

e paneuropsky medicinsky webovy portal ako mozny

pristup k ePlI @

e postupna implementacia
 spolocny elektronicky Standard
* flexibilita vzhladom na rozsah celého projektu

e zmena klasického formatu Pl na ePl - mozné postreg
procedury?



INTERAKCIA S VIACJAZYCNYM EU PROS REDM?
A INICIATIVAMI -

* ePl pre vietky oficidlny EU jazyky (tiez IS a NO)

 ziadne dodatocné preklady PI, okrem uz

vykonavanych v EU |:|<] »)

* interakcia s prebiehajucimi eHealth a podobnymi
iniciativami = digitalna transformacia celého
zdravotnictva



SPOLOCNY EU ELEKTRONICKY STANDARD




Dakujem
za pozornost
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