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Predstaveni projektu ePIL u cizojazycnych sarzi

 Pilotni reseni, které umoznuje nahradit tiSténou pribalovou informaci
elektronickou verzi pomoci QR kédu v kontextu zadosti o CS.

)

Vyhradné pro LP, které nejsou urceny k pouziti primo pacientem, bez rozdilu typu
registrace.

)

ePIL povazovan za rovnocennou tisténé PIL v ramci projektu.

)

Uélast ze strany MAH je dobrovolna.

)

Ustav si vyhrazuje pravo rozhodnout, zda ePIL akceptuje.

)

Po ukonceni projektu vyvhodnoceni (zpétna vazba, analyza dat).
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Pravni ramec

%, Zakon ¢.378/2007 Sb. o lé¢ivech a vyhlaska ¢.228/2008 Sb. o registraci |éCivych
pripravkd

"~ Evropské pokyny:

e Mobile scanning and other technologies in the labelling and package leaflet of
centrally authorised medicinal products

e (CMDh 313 2014 Rev.12 2023 10 clean -
CMDh position paper on mobile scanning technologies.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-and-other-technologies-labelling-and-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-and-other-technologies-labelling-and-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-and-other-technologies-labelling-and-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-and-other-technologies-labelling-and-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/mobile-scanning-and-other-technologies-labelling-and-package-leaflet-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014__Rev.12_2023_10_clean_-_CMDh_position_paper_on_mobile_scanning_technologies.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014__Rev.12_2023_10_clean_-_CMDh_position_paper_on_mobile_scanning_technologies.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014__Rev.12_2023_10_clean_-_CMDh_position_paper_on_mobile_scanning_technologies.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_313_2014__Rev.12_2023_10_clean_-_CMDh_position_paper_on_mobile_scanning_technologies.pdf
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Cil projektu

%, Zajistit dostupnost PIL bez nutnosti tiSténé verze.

=, Snaha zefektivnit procesy, reflektovat moderni trendy, soucast digitalizace
informaci o |éCivech.

\

%, Zjistit skutecny zajem MAH a prijeti mezi zdravotnickymi pracovniky.
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Komunikacni strategie
Délka trvani projektu: do 31. 12. 2026

S ohledem na dohledatelnost a co nejvétsi transparent Ustav zvefejni na svych
webovych strankdach seznam sarzi, které byly schvaleny s moznosti uvedeni na
trh s ePIL, a to v€etné URL adresy, ktera na ePIL odkazuije.

)

)

Informace o projektu budou zvefejnény na webu Ustavu.
Projet diskutovan s CAFF, AIFP, NemLEK.

)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 6. listopadu 2025



r
. @ S U KL Projekt elektronické pFibalové informace (ePIL)

Vymezeni rozsahu projektu

 Pouze pro LP urcené k pouzitim zdravotnickym pracovnikem

, ePIL dostupna pres QR kad na vnéjsim obale pomoci prelepky i dotisku
=, ePIL dostupna na webovych strankach MAH, napfr. VPOIS

= Unikatni QR kod pro Sarzi/schvalovanou Zadost

= Souhlas na zakladé rozhodnuti Ustavu

% FormuldF CS nebude po dobu pilotniho projektu upravovan
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Podminky pro podani zadosti o CS s ePIL

, V zadosti uvedte, ze PIL bude dostupna on-line, uvedte odkaz (URL adresu) na
ePIL a vlozte vlastni QR kod, ktery bude umistén na vnéjsim obalu.

= QR kéd na obalu musi odkazovat na schvalenou verzi ePIL v ramci zadosti.

s MAH je odpovédny za dostupnost a spravnost ePIL po celou dobu zivotniho
cyklu, tj. do konce doby pouzitelnosti dané Sarze.

= Ke kazdé zadosti o dovoz CS musi byt vygenerovan unikatni QR kéd s odkazem na

schvalenou ePIL (z divodu toho, Ze verze PIL se mize béhem doby pouzitelnosti
sarze zménit). V pripadé, ze by v Zadosti bylo vice Sarzi stejného |éCivého
pripravku, byl by QR kod vazan na zadost. Pokud v dobé predlozeni dalsi zadosti
zUstava v platnosti verze ePIL jako u predchozi zadosti, neni nutné QR kod ménit.
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Technické pozadavky

)

)

)

0

QR kod musi byt umistén na vnéjsim obalu pomoci prelepky nebo dotisku.

QR kdad musi byt jasné odlisitelny od okolniho textu a grafickych prvkd na vnéjsim
obalu, nesmazatelny a neoddélitelny a odkazovat na schvalenou ePIL.

QR kod musi byt oznacen textem ,,Pribalova informace®, aby byl odliSen od 2D
kodu (jedinecného identifikatoru (Ul)) jakozto soucasti ochrannych prvku, dale
musi byt na Stitku u QR kodu uvedena URL adresa.

QR kod musi byt vytistén v dostatecné kvalité a kontrastu, aby byl snadno Citelny
béznymi mobilnimi zarizenimi. Minimalni velikost QR kodu by méla byt
stanovena s ohledem na délku odkazu a kvalitu tisku.

QR kéd nesmi obsahovat zadné reklamni prvky a nesmi vést na stranky, ktera
obsahuje reklamni prvky.
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Technické pozadavky

, ePIL musi byt dostupna ve vhodném formatu (napr: .html, .pdf, .doc) a musi byt

mozné ji vytisknout ve formatu A4. ePIL musi byt dostupna bez nutnosti
registrace Ci prihlaseni.

)

V dokumentu musi byt uvedena pouze pribalova informace (v pripadé
centralizovanych pripravku tedy nesmi byt uveden cely dokument ,, EPAR —
Product information®). V ePIL musi byt uvedeno datum revize textu.

)

Pozn. Upravu sekundarniho obalu mulze provadét pouze drzitel povoleni k vyrobé
v rozsahu alespon 1.5 ,,Sekundarni baleni“ a prebaleni musi certifikovat
kvalifikovana osoba, blize viz. https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-
drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o0-zmene-sekundarniho-obalu-
leciveho-pripravku/
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Webové stranky MAH/VPOIS

~

0

)

)

)

Je preferovano, aby ePIL byla ulozena ve VPOIS drzitele. Pokud to nebude mozné,
|ze vyuzit jinou webovou stranku spravovanou MAH.

Ze stranky obsahujici ePIL nesmi byt umoznén primy pristup (napr.
prostrednictvim odkazt) na webové stranky MAH ani na zadné jiné externi
weboveé stranky.

MAH je odpovédny za QR kdd, aktudlni/schvalovanou ePIL, za uvedeni spravného
odkazu na webovou stranku/VPOIS.

ePIL musi byt na webové strance/VPOIS dostupna do konce doby pouzitelnosti
sarze.
V pripadé docasné nedostupnosti webové stranky nebo VPOIS je mozné po dobu

trvani vypadku komunikaci vyjimecné resit prostfednictvim e-mailu nebo
telefonicky.
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Projekt elektronické pfibalové informace (ePIL)

DEKUJI ZA
POZORNOST.
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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