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CMDh POSITION PAPER ON THE USE OF QR CODES 
TO PROVIDE INFORMATION ABOUT THE MEDICINAL 
PRODUCT (CMDh/313/2014, Rev0)

minimální požadavky (možnosti zavedení a obsah QR 
kódu)
MRP/DCP, národní
duben 2014
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Hum
an_Medicines/CMD_h_/procedural_guidanc
e/01_General_Info/CMDh_313_2014_Rev0_
2014_04.pdf



QR kód

2D bar code

Quick Response Code
4 296 alfanumerických znaků (zakódovaný text, odkaz 
na webové stránky)
velikost: verze 1‐40
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QR kód a léčivé přípravky
CMDh Position paper – zaměřen na využití QR kódů s 
přístupem k informacím o přípravku

mimo rozsah dokumentu – interní kontrola zásob ve výrobním procesu, 
opatření proti padělání

zařazení QR kódu v rámci jedné žádosti není povinné 
pro všechny CMS, volba je na držiteli rozhodnutí o 
registraci
minimální informace přijímané všemi členskými státy

positive list – schválené SmPC, PIL, edukační materiály pro pacienty
Příloha 1 – další informace, na které může QR kód odkazovat (dle 
národních požadavků)
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QR kód a léčivé přípravky

platné pro: Rx i OTC
vedle QR kódu – uvést URL adresu se stejným 
odkazem
Vložení QR kódu, který obsahuje pouze prvky z 
positive listu – bude automaticky schváleno všemi 
členskými státy bez dalšího posouzení
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Jak a kdy přidat QR kód?
MRP/DCP 

nová registrace (do dne 106)
změna dle článku 61 (3) – notification; změna v označení na obalu nebo 
příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku 
(změna typu „P“)
prodloužení
změny typu IB, II – kategorie „C“ 

Národní
nová registrace (do předložení odpovědí po prvním přerušení)
změna dle článku 61 (3) – notification; změna v označení na obalu nebo 
příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku 
(změna typu „P“)
prodloužení
změny typu IB, II – kategorie „C“ 
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Žádost o přidání QR kódu

šablona prohlášení – příloha 2 CMDh position paper
umístění: modul 1.3.1 (SmPC, Labelling, Package
Leaflet)
v případě změn‐ uvedení ve scope
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Template for the Applicant declaration
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aktualizovat SmPC, PIL a 
edukační materiály 
ihned po 
schválení/implementaci 
nové verze



Obsah QR kódu – Příloha 1
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Povolený obsah QR kódu v CZ

příbalová informace 
souhrn údajů o přípravku
edukační materiály pro pacienta
video (instrukce k použití) ‐ pouze v případě, že je 
schváleno v RMP
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Příbalová informace

příbalová informace v QR kódu nemůže nahradit 
tištěnou příbalové informace
nevýhoda: nesoulad PIL dostupné v QR kódu a 
tištěné PIL přiložené k přípravku

na konec příbalové informace (pod datum revize)
< <Podrobné a aktualizované informace o tomto léčivém přípravku jsou 
k dispozici po sejmutí QR kódu <umístěného v této příbalové informaci> 
<umístěného na vnějším obalu> za pomoci chytrého telefonu. Stejné 
informace jsou rovněž dostupné na webové stránce [doplnit URL] <a na 
webových stránkách <národní agentury>.>
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Příbalová informace – QRD šablona verze 3.0, 
04/2013
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Umístění informací, které mají být poskytovány 
prostřednictvím QR kódu (odkazy)
webové stránky národní kompetentní autority – CMS, 
které požadují tento odkaz jsou uvedeny v Příloze 1
webové stránky, vytvořené držitelem rozhodnutí o 
registraci – CZ preferuje
samostatný dokument ve formátu pdf

webové stránky nesmí obsahovat odkaz na 
webovou stránku držitele rozhodnutí o registraci

10.6./12.6.2014© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV



Umístění QR kódu na LP

QR kód může být umístěn na:
vnější obal
příbalovou informaci

nesmí negativně ovlivňovat čitelnost
obaly malých rozměrů, vícejazyčné obaly – vhodné 
umístění na vnitřní straně víčka/klopy
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Umístění QR kódu na LP

vícejazyčné obaly ‐ není doporučováno umístit více 
QR kódů na jeden LP

první stránka – „rozcestník“ odkaz na informace v 
jednotlivých jazycích 
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Mock‐upy

dle národních požadavků 
CZ

je třeba předložit mock‐up s umístěním QR kódu
MRP/DCP

nová registrace – v národní fázi
prodloužení*, změna typu „P“, IB, II* – při předložení žádosti

národní
nová registrace, prodloužení, změna typu „P“, IB a II – při předložení 
žádosti

* U MRP/DCP prodloužení a změny typu II lze při předložení žádosti podat prohlášení, 
že mock‐upy budou předloženy v národní fázi.
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Centralizovaně registrované přípravky

nová registrace 
změna dle článku 61 (3) ‐ notification
další řízení v rámci kterých dochází k úpravě textů a 
ve kterých hodnocení provádí Raporter (ne při 
změnách IA)
Kontaktovat „EMA koordinátora“
Rx i OTC
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/02/WC50
0162104.pdf
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QR kód a léčivé přípravky

Pozitiva
snadný přístup k informacím
aktuální informace
formát vhodný pro nevidomé

Negativa
nesoulad PIL v QR kódu a tištěné PIL přiložené k 
přípravku
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Závěr

CMDh POSITION PAPER ON THE USE OF QR 
CODES TO PROVIDE INFORMATION ABOUT THE 
MEDICINAL PRODUCT (CMDh/313/2014, Rev0)
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QR kód s příbalovou informací nenahrazuje tištěnou 
příbalovou informaci
nová registrace, prodloužení, změna typu „P“ a 
změny typu IB, II – kategorie „C“ 
vedle QR kódu – uvést URL adresu odkazující na 
stejný odkaz



Závěr

žádost ‐modul 1.3.1 + scope změny
povolené prvky v CZ – SmPC, PIL, edukační materiály 
pro pacienta (včetně schválených videí)
v PIL uvádět předdefinovanou větu, týkající se 
nesouladu PIL
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Děkujeme za pozornost
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e‐mail: posta@sukl.cz
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