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Projekt ePIL predstavuje pilotni reseni, jehoz cilem je zavedeni elektronické formy
pribalové informace jako alternativy k tiSténé verzi v kontextu zadosti o cizojazyCné Sarze
(CS). Tento pristup reaguje na potirebu zefektivnit procesy spojené s dostupnosti informaci
o lécivych pripravcich a zaroven reflektuje moderni trendy v oblasti digitalizace
zdravotnické dokumentace. Elektronicka pribalova informace je zpristupnéna
prostrednictvim QR kodu umisténého na vnéjsim obalu l1écivého pripravku, ktery odkazuje
na aktualni (schvalenou) verzi dokumentu ulozenou na webovych strankach drzitele
rozhodnuti o registraci (dale jen ,MAH" nebo , drzitel”), napr. VPOIS. QR kdd spolu s URL
adresou bude predloZen drzitelem k posouzeni jako soucast Zadosti. Ustav si vSak vyhrazuje
pravo rozhodnout, zda takto predlozenou pribalovou informaci akceptuje.

Formular zadosti o umoznéni uvedeni cizojazycné Sarze 1écivého pripravku do obéhu nebude po
dobu projektu upravovan a zlistane v soucasné podobé. Zapojeni do projektu ePIL muze drzitel
provést uvedenim informace o elektronické pribalové informaci primo v zadosti, a to do pole ,Zpusob
pripevnéni schvalené pribalové informace v ¢eském jazyce k jednotlivym balenim*”. Zadatel v
textovém poli uvede celou URL adresu a jako prilohu vlozi ndhled QR kédu.

Projekt je zaméren vyhradné na lécivé pripravky, které nejsou urceny k pouziti primo
pacientem. Pri pouziti zdravotnickym pracovnikem je zajiSténa odborna interpretace informaci a
minimalizovano riziko nespravného pouziti. Zavedeni ePIL ma potencidl zjednodusit administrativni
z4té7 pro drzitele rozhodnuti o registraci i pro SUKL a zaroveh zajistit rychly a snadny pristup k
aktudlnim informacim pro zdravotnické pracovniky i pacienty.

Evropské pokyny:
Utast v projektu je dobrovolnd a podminéna schvalenim SUKL.

S ohledem na dohledatelnost a co nejvétsi transparent SUKL zvefejiiuje na svych webovych
strankach seznam Sarzi, které byly schvaleny s moznosti uvedeni na trh s ePIL, a to véetné URL
adresy, ktera na ePIL odkazuje.

https://sukl.gov.cz/cizojazycne-sarze/projekt-elektronicke-pribalove-informace-epil
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