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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

vadovaujantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, 59
straipsnio 4 dalimi

(Tekstas svarbus EEE)

1. IvADAS

Si ataskaita rengiama vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB* 59 straipsnio 4 dalimi,
pagal kurig Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai teikia jvertinimo ataskaita deél
esamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio trikumy ir apie tai,
kaip juos buty galima patobulinti, kad biity geriau tenkinami pacienty ir sveikatos
priezitiros specialisty poreikiai’.

2. REGLAMENTAVIMO SISTEMA

Preparato charakteristiky santrauka (PCS), kurios turinys apraSytas Direktyvos
2001/83/EB 11 straipsnyje, ir pakuotés lapelis (PL), kurio turinys apraSytas
Direktyvos 2001/83/EB 59 straipsnyje, yra esminé ir neatskiriama vaistiniy preparaty
registracijos Sgjungoje pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004° 3 straipsnj dalis.

2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus.

Tai yra pirma pagal Direktyvos 2001/83/EB 59 straipsnio 4 dalj parengta Komisijos ataskaita. Pirminis
Sios ataskaitos pateikimo terminas buvo 2013 m. sausio 1 d., bet jis buvo atidétas dél poreikio surinkti
papildomy duomeny, kuriy turéjo suteikti iSorés eksperty atliktas tyrimas, taip pat pasikonsultuoti su
valstybémis narémis dél iSorinio tyrimo rezultaty ir atlikti gautos informacijos analize.

% 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty
agentiirg, OL L 136, 2004 4 30, p. 1.



Pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalies j punkta ir Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 6 straipsnio 1 dalj, siekiant gauti registracijos pazyméjima, | paraiska
gauti registracijos pazyméjima turi biti jtraukta PCS ir PL.

ISsamios rekomendacijos, kaip tinkamai jgyvendinti minétus teisinius reikalavimus,
pateiktos reguliavimo gairése, visy pirma:

gairése dél preparato charakteristiky santraukos (toliau — PCS gairés)”;

gairése dél Bendrijoje registruojamy zmonéms skirty vaistiniy preparaty pakuotés
informacijos (toliau — Pakuotés informacijos gairés);

gairése dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty zenklinimo ir pakuotés lapelio
aiSkumo (toliau — AiSkumo gaires).

Daugiau praktiniy rekomendacijy galima rasti Dokumenty kokybés perZiiiros grupés
(angl. QRD) parengtuose Sablonuose’. QRD $ablonuose pateikta oficiali formuluote,
kuri turi bati vartojama PCS ir PL vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB. QRD
Sablony tikslas — uztikrinti jvairiy vaistiniy preparaty preparato charakteristiky
santraukose ir pakuotés lapeliuose pateikiamos informacijos nuosekluma visose ES
valstybése narése. Siuose $ablonuose nustatytos standartinés antrastés, standartiniai
teiginiai ir terminai, taip pat formatas ir iSdéstymas, kuriy reikia laikytis.

Kai valstybiy nariy kompetentingos institucijos iSduoda re%istracijos pazymejima,
registruotojas informuojamas apie tai, kad jos patvirtino PCS®, o susijusi nacionaliné
kompetentinga institucija nedelsdama vieSai paskelbia registracijos gaiyméjimq
kartu su pakuotés lapeliu ir preparato charakteristiky santrauka®. Priimant
sprendimus, susijusius su registracijos pazyméjimais, kurie iSduodami pagal
centralizuotg procediirg, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsniu,
galutinis Komisijos sprendimas su PCS ir PL nusiunciamas ir apie jj praneSama
registruotojui.

[Sdavus registracijos pazyméjimg, PCS turinio nebegalima keisti, iSskyrus tuos
atvejus, kai tam pritaria registracijos pazymeéjima iSdavusi kompetentinga institucija.
PCS — tai sveikatos priezilros specialistams skirtos informacijos apie tai, kaip
saugiai ir veiksmingai vartoti vaistin] preparatg, pagrindas. PCS néra skirta suteikti
bendro pobiidzio rekomendacijas dél tam tikry ligy gydymo. Kita vertus, PCS turéty
biiti paminéti tam tikri su vaistinio preparato vartojimu ar jo poveikiu susije gydymo
aspektai. Taip pat joje neturéty biiti bendro pobiidzio rekomendacijy dél vaistiniy
preparaty vartojimo procediiry, taciau turéty buti pateikti su atitinkamu vaistiniu
preparatu susije konkretiis patarimai’®.

Pakuotés lapelyje pateikiamas suprantamos informacijos rinkinys, kuris uztikrina
galimybe saugiai ir tinkamai vartoti vaistinj preparatg. PL visy pirma skirtas
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline rev2_en.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability quideline final en.pdf.

Daugiau informacijos skelbiama  Europos vaisty  agentiiros QRD svetaingje,
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_00

0134.jsp.

Direktyvos 2001/83/EB 21 straipsnio 2 dalis.

Direktyvos 2001/83/EB 21 straipsnio 3 dalis.

ISsamesng informacija rasite Komisijos gairése dél preparato charakteristiky santraukos, kurios
skelbiamos adresu http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf

3.1.

3.2.

pacientui (vartotojui). Kuo tinkamiau pateikta PL informacija ir kuo ji aiSkiau
suformuluota, tuo daugiau zmoniy, jskaitant vyresnio amziaus vaikus ir paauglius,
senyvus zmones, sunkiai skaitan¢ius ir tam tikry regéjimo sutrikimy turinéius
asmenis, gali ja pasinaudoti®*.

IVERTINIMAS

Komisija pasamdé iSorés rangovus, kad Sie parengty du tyrimus, kurie suteikty
papildomos informacijos Siai ataskaitai parengti. ISsamis S$iy dviejy tyrimy
duomenys pateikiami toliau.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty pakuotés lapeliy ir preparato
charakteristiky santrauky tyrimas (toliau — tyrimas P1L-S)"

Tyrimg atliko Nyderlandy sveikatos priezitiros paslaugy moksliniy tyrimy institutas
(NIVEL) ir Lidso universitetas.

Siuo tyrimu buvo siekiama Europos Komisijai pateikti:

PCS ir PL, kaip pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams skirtos informacijos
apie receptiniy ir nereceptiniy vaisty iSraSymo tvarka Saltiniy, aiSkumo ir
suprantamumo vertinima;

nustatyty trilkumy prieZasciy ir (galimy) padariniy vertinimg ir

Siuo vertinimu pagrjstas rekomendacijas, kaip patobulinti receptiniy ir nereceptiniy
vaisty PCS ir PL.

Siam vertinimui buvo atlikta i§sami informacijos paieska literatiiros $altiniuose, visos
Europos suinteresuotyjy subjekty (jskaitant pacienty ir vartotojy organizacijy
atstovus, sveikatos prieziiiros specialistus, farmacijos pramongs atstovus ir subjektus,
kurie atlieka vartotojy apklausas dél produkty) apklausa ir sukurtas internetinis
diskusijy forumas.

Galimybiy jtraukti galimg pagrindinés informacijos skyriy j Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty pakuotés lapelius ir preparato charakteristiky santraukas ir
jo vertés tyrimas (toliau — tyrimas PILS-BOX)"

Jj taip pat atliko NIVEL ir Lidso universitetas.
Tyrimo PILS-BOX tikslai buvo:

surinkti esamus duomenis apie galimg PL ir PCS papildymo pagrindinés
informacijos skyriumi, kuriame bty teikiami duomenys apie vaisto vartojimo
saugumag ir veiksminguma, poveikj;

jvertinti galimybes papildyti Siuos dokumentus pagrindinés informacijos skyriumi,
atsizvelgiant | ES teisés aktus;
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Daugiau informacijos rasite Komisijos gairése dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty zenklinimo ir
pakuotés lapelio aiSkumo, kurios skelbiamos adresu http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/2009_01 12 readability guideline_final_en.pdf.

Sis tyrimas buvo atliktas ir finansuojamas jgyvendinant ES sveikatos programa (2008—2013 m.) pagal
preliminariajg sutartj Nr. EAHC/2010/Health/01.

Sis tyrimas taip pat buvo atliktas ir finansuojamas jgyvendinant ES sveikatos programa (2008-2013 m.)
pagal preliminarigja sutartj Nr. EAHC/2010/Health/01.


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf

3.3.

4.1.

jvertinti galimas Siy dokumenty papildymo pagrindinés informacijos skyriumi
sanaudas ir veiksminguma, atsizvelgiant | ES teisés aktus.

Siam vertinimui buvo atlikta i§sami informacijos paieska literatiiros Saltiniuose, visos
Europos mastu konsultuotasi su suinteresuotaisiais subjektais ir parengta stiprybiy,
silpnybiy, galimybiy ir grésmiy (SSGG) analizeé.

Suinteresuotyjy subjekty ir valstybiu nariy suteikta informacija

Rengiant Siuos du tyrimus, buvo atlikta visos Europos suinteresuotyjy subjekty
apklausa, kurios metu pagrindiniy suinteresuotyjy subjekty buvo praSoma iSdéstyti
savo nuomon¢ apie esamus PCS ir PL pranaSumus ir trikumus. | Sios apklausos
rezultatus atsizvelgta tiek abiejy tyrimy, tiek Sios ataskaitos i§vadose.

Uzbaigus $iuos du iSorés tyrimus, jie buvo paskelbti Komisijos svetaingje™* ir pateikti
susipazinti valstybéms naréms per Farmacijos komiteto posédj. Valstybiy nariy
pastabos buvo apibendrintos dokumente, kuris paskelbtas Komisijos svetaingje™ ir j
kurj buvo deramai atsizvelgta rengiant $ig ataskaita.

Rengiant $ig ataskaitg, Europos vaisty agentiiros tarnybos glaudziai bendradarbiavo
su Komisija ir suteiké naudingos informacijos, susijusius su, pvz., Dokumenty
kokybés perziiros darbo grupés (angl. QRD) wveikla ir kitomis agentiiros
kompetencijos sritimis.

REZULTATAI IR REKOMENDACIJOS
Remiantis pirmiau minétu vertinimu, pateikti Sie rezultatai ir rekomendacijos.

Apskritai laikomasi nuomonés, kad esami ES teisés aktai, kuriais reglamentuojami
zmonéms skirti vaistiniai preparatai, leidzia tobulinti teisés aktuose numatyty
informacijg apie vaistus, siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg vaistiniy preparaty
vartojimg. Todél toliau i8déstytos rekomendacijos turéty biiti jgyvendinamos visy
pirma tobulinant esamas reguliavimo gaires, Sablonus ir kitas ne teisékiiros procedira
priimtas priemones.

K3 bty galima tobulinti PL ir ar reikia keisti PCS

Kalbant apie pakuotés lapelius, galima pagerinti jy aiSkumg ir suprantamuma
pacientui. Neretai PL vartojama pernelyg sudétinga kalba, o informacijos pateikimas
ir i8déstymas ne visada patogus skaitytojui. Ypac¢ dél to nukencia senyvi ir sunkiai
skaitantys asmenys, bet apskritai $ios problemos aktualios visoms pacienty grupéms.

Kita vertus, su PCS susijusiy problemy nustatyta maziau, vis délto PCS vis tiek
galima patobulinti, ypac siekiant padaryti jg aiSkesne. Paprastai sveikatos priezitiros
specialisty atstovai PCS kokybg¢ vertina patenkinamai ir svarbiomis laiko dauguma
Siuo metu PCS aptariamy temy.

Rekomendacija. Apskritai daugiau démesio reikéty skirti PL, o ne PCS tobulinimui.
Taciau patobulinus PL, taip pat reikéty apsvarstyti, ar nereikéty padaryti atitinkamo
ar susijusio pakeitimo PCS.
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf ir

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a pil and_smpc_doc.pdf.
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4.2.

4.3.

Gairiy ir QRD Sablony pakeitimai, dél kuriy PL tapty aiSkesnis

Atliekant tyrima PIL-S, nustatyta tiek su turiniu, tiek su informacijos iSdéstymu
susijusiy problemy. Manoma, kad darbai, kuriy ateityje numatoma imtis dél gairiy,
susijusiy su PL ir galbiit su tam tikrais PCS aspektais, gali padéti i§spresti daugelj Siy
klausimy.

Gairése turéty buti iSsamiau aprasyti tinkamo informacijos pateikimo principai, kad
juose biity bendrai aptartas informacijos turinys ir iSdéstymas. Tai padéty uztikrinti
atitiktj teisiniam reikalavimui, kad PL privalo biiti ,,aiSkiai perskaitomas®. Be to, su
vartojama kalba susij¢ patobulinimai padéty uztikrinti, kad informacija biity aiski ir
suprantama — to taip pat reikalaujama teisés aktais.

Geriausiai Sias problemas pavykty iSspresti patobulinus esamas gaires, visy pirma
aiskumo gaires, pakuotés informacijos gaires ir atitinkamas PCS gairiy dalis. Siuo
poZitiriu taip pat pripazjstama QRD Sablono reikSmé ir svarba, kadangi tai yra
pagrindin¢ priemon¢, suteikianti galimybe suderintai pateikti rekomendacijas
pramongés sektoriaus atstovams. QRD Sablonas turéty buti grindZiamas tinkamo
informacijos pateikimo principais ir jj rengiant taip pat reikeéty atkreipti démesj j tam
tikry konkreciy pacienty grupiy, kaip antai senyvy Zmoniy, jaunimo ar psichikos
ligomis serganciy asmeny, poreikius.

Smulkus Sriftas, nedideli tarpai tarp eilu¢iy ir PL ilgis buvo nurodyti kaip pagrindinés
problemos.

Be to, nuspresta, kad kai kuriais aspektais gairés ir QRD $ablonai pernelyg apriboja
PL pateikiamg informacijg. Juose turéty biti numatyta daugiau galimybiy pritaikyti
PL, atsizvelgiant j kiekvieno produkto ypatumus, kartu paisant teisés aktuose
nustatyty riby. ISbraukus tam tikrg informacija, kurig Siuo metu reikia pateikti pagal
QRD sablong, bet kuri néra itin svarbi pacientui, buity galima labiau patobulinti
pakuotés lapeliy turinj ir juose pateikiamos informacijos iSdéstyma, todel reikety
jvertinti galimybe padaryti tokius pakeitimus.

Taip pat daugiau démesio reikéty skirti su vartotojais testuoty pakuotés lapeliy
vertimui | kitas kalbas. Svarbu, kad iSvertus lapelj biity iSsaugotas su vartotojais
testuotos jo versijos kalbos paprastumas.

Rekomendacija. Reikéty apsvarstyti galimybe perziiiréti esamas gaires, ypac
aiSkumo gaires, pakuotés informacijos gaires ir atitinkamas PCS gairiy dalis, kad |
jas biity jtraukti tinkamo informacijos pateikimo principai ir biity numatyta daugiau
galimybiy pritaikyti QRD Sablone rekomenduojama pateikti informacija, kiek tai
neprie§tarauja atitinkamiems teisés aktams. Siose redakcijose taip pat turéty biti
supazindinta su rekomendacijomis dél vertimy, kurios turéty apimti ne tik tikslaus
vertimo principg. Tokiy pakeitimy tikslas turéty buti uztikrinti, kad veréiant biity
iSsaugotas testuojant su vartotojais uztikrintas originalaus teksto kalbos paprastumas.

Aktyvesnis pacienty jtraukimas j pakuotés lapeliy rengimo ir testavimo procesg

Atliekant vertinima, pripazinta, kad pacienty dalyvavimas yra naudingas, o pakuotés
lapeliy testavimas su vartotojais yra svarbus. Ne maziau svarbu ir tai, kad bity
apibrézta tokio testavimo metodika. Be to, atliekant vertinima, prieita prie iSvados,
kad reikia labiau paisyti pacienty pozitrio, nes tai taip gali padéti geriau suprasti,
kaip pateikti informacijg apie tam tikro vaisto keliamos rizikos ir naudos santykj.

Rekomendacija. Rengiant PL, turéty biiti labiau atsizvelgiama j pacienty nuomong,
ir reikeéty toliau tobulinti susijusius metodus, pvz., apsvarstyti galimybe nustatyti
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44.

4.5.

reikalavimg dazniau pasitelkti testavimo su vartotojais procesg ir uztikrinti, kad su
vartotojais biity testuojama pakankamai gerai apgalvota PL versija. Tokj kartotinj
testavimg su vartotojais koordinuoty reguliavimo institucijos, kurios tuo pat metu
atlikty vertinimg taip, kad jis nesutrikdyty viso registracijos proceso. Atliekant
kartotinj testavima, reikéty sutelkti démesj j PL turinj, o ne formatg ar maketavima,
siekiant uZtikrinti, kad informacija buty aiSki ir iSdéstyta pacientams aisSkiai
suprantama kalba. Siuo tikslu biity galima apsvarstyti galimus aiskumo gairiy
pakeitimus, kuriais, be kita ko, buty atsizvelgta  sisteminiy informacijos apie naudos
ir rizikos santykj teikimo metody ir vaizdiniy priemoniy taikyma, siekiant jvairiomis
aplinkybémis skirtingiems suinteresuotiesiems subjektams perteikti informacijg apie
naudg ir rizikg (jskaitant metodus, kuriuos parengé Europos vaisty agentiira,
igyvendindama naudos ir rizikos santykio vertinimo metody projektqu, taip pat
metodus, parengtus jgyvendinant Europos konsorciumo farmakoepidemiologiniy
moksliniy tyrimy projekto’’ (angl. Pharmacoepidemiological Research on Outcomes
of Therapeutics by a European ConsorTium, PROTECT) iniciatyva ,,Naujoviski
vaistai‘).

Keitimasis ir skatinimas vadovautis geraja patirtimi

Atlikus vertinima, prieita prie iSvados, kad reguliavimo institucijos galéty labiau
skatinti vadovautis gerais, su vartotojais testuotais PL (ir kai kuriais atvejais PCS)
pavyzdziais, taip pat jy rengimo procesu, kad Siuos dokumentus biity lengviau rengti
ir jie labiau atitikty vartotojy poreikius.

Rekomendacija. Su tam tikrais informacijos pateikimo PL (ir PCS) aspektais
susijusios geriausios patirties pavyzdziais biity galima dalintis su farmacijos
jmonémis tam tikslui tinkamoje platformoje, kurig biity galima nuolat atnaujinti.
Dalijantis Siais pavyzdziais, biity galima keistis ne tik galutiniais produktais, bet ir
informacija apie rengimo procesa (jei jmanoma). Siy pavyzdziy atranka turéty biti
pagrista jrodymais.

Elektroninio formato PCS ir PL

Elektroninio formato naudojimas atveria naujas PCS ir PL rengimo ir taikymo
galimybes. Atliekant vertinimg, prieita prie iSvados, kad d¢l vis didéjanciy europieciy
galimybiy naudotis informacinémis technologijomis biity naudinga parengti
pagrindinius principus, kaip naudojant elektroninj formatg biity galima teikti
informacija pavieniams ES pilieCiams, vadovaujantis esamais teisés aktais
(iSnaudojant, pvz., informacijos pateikimo, formato ar keliy kalby vartojimo
galimybes). Bet kuriuo atveju Siame etape elektroninio formato PL turéty ne pakeisti
popierinius pakuotés lapelius, kuriuos reikalaujama parengti pagal atitinkamus teisés
aktus, o juos papildyti, kad bty uztikrintas informacijos prieinamumas visiems
pacientams.

Rekomendacija. Rekomenduojama iStyrinéti elektroniniy priemoniy naudojimo
galimybes siekiant tokiu biidu teikti PCS ir PL informacijg ateityje. Reikéty iSsamiau
patyrinéti, kokiy galimybiy atveria naujosios technologijos, siekiant optimizuoti PCS
ir PL pateikimg vartotojams ir informacijos pateikimg Siuose dokumentuose. Kartu
reikéty ieskoti galimybiy, kad PCS ir PL pateikiamg informacija buty paprasc¢iau
naudoti kaip neatsiejama sveikatos prieziliros proceso dalj. Pavyzdziui, reikéty
apsvarstyti galimybe sukurti mechanizmus, kurie suteikty galimybe¢ elektroninémis
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf.

http://www.imi-protect.eu.
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4.6.

priemonémis informuoti pacientus ir sveikatos priezitiros specialistus apie PCS ir PL
poky¢ius. Sioje srityje atlickama tiriamoji veikla turéty biti grindziama ir toliau
plétojama remiantis Europos vaisty agentiiros Sioje srityje nuveiktais darbais ir
atsizvelgiant | jvairiy suinteresuotyjy subjekty grupiy, iskaitant, be kita ko,
farmacijos pramong, pacientus, vartotojus, sveikatos priezitiros specialistus,
valstybes nares ir Komisija, poreikius. Taip bus siekiama sukurti pagrindinius
elektroniniy PCS ir PL formaty naudojimo principus. Sios tiriamosios veiklos
rezultatus reikéty pateikti Komisijai, kad, prireikus, ji galéty imtis atitinkamy
tolesniy veiksmy.

Galimas naujas PCS ir PL skyrius ,,Pagrindiné informacija*

Atliekant vertinima, taip pat buvo jvertinta galimybé papildyti PCS ir PL skyriumi
»Pagrindiné¢ informacija“, kad pacientai ir sveikatos prieziliros specialistai galéty
greitai perziliréti pagrinding su saugumu susijusig informacijg ir atitinkamg
informacija apie vaisty nauda. Esamuose ES teisés aktuose, kuriais reglamentuojami
zmonéms skirti vaistiniai preparatai, néra konkreCiy nuostaty dél pagrindinés
informacijos skyriaus. Atlikus vertinimg prieita prie i§vados, kad reikia sukaupti
daugiau patirties ir jrodymy ir kad Siuo metu testavimg galima laikyti priemone,
padésiancia i§samiau jvertinti galimg pagrindinés informacijos skyriaus jtraukimo |
PCS ar PL nauda.

Rekomendacija. Prie§ svarstant galimybe pagrindinés informacijos skyriy jtraukti j
preparato informacinius dokumentus, reikia surinkti daugiau jrodymy. Sitloma testi
iSsamesn] tiriamgjj darbg tokios pagrindinés informacijos jtraukimo j PL klausimu,
taip pat siekiant jvertinti galimybe naudoti greitojo atsako (QR) kodus™, kaip dar
vieng biidg pateikti turimg informacijg pacientams. Atitinkamas testavimas (pvz.,
testavimas su vartotojais) galéty biity vienas i§ buidy aiskiai jrodyti pagrindinés
informacijos skyriaus jtraukimo j PL naudinguma ir papildomg vert¢ pacientams.
Siuo pozidiriu biity galima atsizvelgti j darbus, kuriuos §iuo metu atlicka EMA,
igyvendindama savo strategija patobulinti pacientams ir sveikatos prieZiiiros
specialistams pateikiamg informacija apie naudos ir rizikos santykj. Visy pirma Siuo
tikslu biity galima numatyti galimybe pabandyti pagrindinés informacijos skyriumi
papildyti kiekvieno pagal centralizuota procediirg jregistruoto vaistinio preparato
Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR)19 santraukg. Tai gali padéti priimti
sprendimag de¢l informacijos, kurig reikéty pateikti PL, ir vaisty, kuriy
informaciniuose dokumentuose toks pagrindinés informacijos skyrius biity naudingas
ir tinkamas, kategorijos ar riisies.

ISVADOS

Komisija ir FEuropos vaisty agentiira stengsis igyvendinti pirmiau minétas
rekomendacijas, kad bty patobulinti tam tikri PCS ir PL aspektai ir biity geriau
tenkinami pacienty ir sveikatos prieziiiros specialisty poreikiai. Sio darbo bus imtasi
glaudziai bendradarbiaujant su valstybémis narémis. Bus uZtikrinta, kad biity
deramai konsultuojamasi su pagrindiniais suinteresuotaisiais subjektais, visy pirma
pacienty organizacijy atstovais, sveikatos prieziliros specialistais, pramones
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QR kodas yra masininio nuskaitymo optiné etiketé (bruksninis kodas), kurioje saugoma informacija
apie preke, prie kurios ji priklijuota. QR kodas gali biiti susietas su tam tikra svetaine, tinklalapiu (pvz.,
atskiru PDF formato dokumentu) ir (arba) tuo tikslu specialiai sukurta i$maniyjy telefony programine
jranga.

Europos vieso vertinimo protokolas.



atstovais, nacionalinémis reguliavimo institucijomis ir kitomis atitinkamomis $alimis,
taip pat kad jie pagal poreikj dalyvauty jgyvendinant atitinkamus pasitlytus galimus
veiksmus.

**k*
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