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CMDh POSITION PAPER ON THE USE OF QR CODES

TO PROVIDE INFORMATION ABOUT THE MEDICINAL

PRODUCT (CMDh/313/2014, Rev0)

= minimalni pozadavky (moznosti zavedeni a obsah QR
kodu)

, MRP/DCP, narodni

, duben 2014

 http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Hum [ ;
an_Medicines/CMD h /procedural guidanc ¥

e/01 General Info/CMDh 313 2014 RevO
2014 04.pdf
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QR kaéd

*, 2D bar code

=, Quick Response Code

%, 4 296 alfanumerickych znaku (zakdédovany text, odkaz
na webové stranky)

s, velikost: verze 1-40
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QR koéd a lécivé pripravky

=, CMDh Position paper — zaméren na vyuziti QR kodu s
pristupem k informacim o pripravku

= mimo rozsah dokumentu — interni kontrola zasob ve vyrobnim procesu,
opatreni proti padélani

, zarazeni QR kodu v ramci jedné zadosti neni povinné
pro vsechny CMS, volba je na drziteli rozhodnuti o
registraci

= minimalni informace prijimané vsemi clenskymi staty
=, positive list — schvalené SmPC, PIL, edukacni materialy pro pacienty

= Priloha 1 — dalsi informace, na které mlze QR kéd odkazovat (dle
narodnich pozadavk)
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QR kéd a lécivé pripravky

% platné pro: Rx i OTC

=, vedle QR kodu — uvést URL adresu se stejnym
odkazem

%, Vlozeni QR kédu, ktery obsahuje pouze prvky z
positive listu — bude automaticky schvaleno vsemi
clenskymi staty bez dalsiho posouzeni
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Jak a kdy pridat QR kod?
= MRP/DCP

nova registrace (do dne 106)

zmeéna dle ¢lanku 61 (3) — notification; zména v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem udajd o pripravku
(zména typu ,,P“)

prodlouzeni

zmeny typu IB, Il — kategorie ,,C“

%, Narodni

nova registrace (do predlozeni odpovédi po prvnim preruseni)

zmeéna dle ¢lanku 61 (3) — notification; zména v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, kterd nesouvisi se souhrnem udajd o pripravku
(zména typu ,,P“)

prodlouzeni
zmeny typu IB, Il — kategorie ,,C“

QNQRNQNQ QNQ

QNQ

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 10.6./12.6.2014



r

e, SUKL

Zadost o pridani QR kddu

, sablona prohlaseni — priloha 2 CMDh position paper
—

2 U

umisténi: modul 1.3.1 (SmPC, Labelling, Package
Leaflet)

v pripadé zmeén- uvedeni ve scope
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Template for the Applicant declaration

APPLICATION FOR THE INCLUSION OF QR CODE IN MRP/DCP PROCEDURES

Procedure number (s)
Name of the medicinal product in the RMS

Name of the active substance

Applicant
Intended CMS in which the QR code will be included (s)

1. Declaration of the QR content

The Applicant is requested to
1) Specify the information to be linked via QR Code and
2) Pravide the URL linking such information (not needed when the information is provided via

NCA website)

Il. Intended location of the QR code in the product information

Applicant should declare the location of the QR code within the Product information (e.q. inner
lid/inner flap of the carton, Package Leaflet, etc)

ll. Location of the information to be provided via QR code (Links)
= NCA websites (MSs requiring link to their websites are detailed in Annex 1) []
»  Website created by the MAH specifically for the QR code. ]
= Standalone PDF document []
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IV. Applicant’s declaration

The undersigned certifies by the present declaration that the proposed QR code and its aktualizovat SmPC, PIL a
contents: edukaclni materialy
»  Comply with the requirements stated in the CMDh Position Paper on the use of QR ihned Po

codes to provide information about the medicinal product schvaleni/im plementaci
*  Will remain unchanged after approval. Any changes to the content of the materials .
L ) o : nove verze
after approval will be the subject of a new submission excepting for the updates of the
product information resulting from the approved modifications
WOTE: Product information and educational materials will be updated after
ipproval/implementation of variations according to the timelines established
in the CMDh BPG on variations
*  Will be provided via link to the NCA website when is mandatory
* Theinforming sentence as stated in the CMDh Position Paper on the use of QR codes
will be included in the PIL
»  Any additional elements as listed in Annex 1 comply with Article 62 of Directive
2001/83 EC and will be submitted for further assessment where required by individual
member states.

On behalf of <Applicant/MAH name>,
Authorised signatory
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Obsah QR koédu — Priloha 1

AT BE BG Y CZ | DE DK EE EL ES FI FR HR HU | IE s IT | LI LT LU v MT NL NO FL FT RO SE SI SK UK

Product information

Additional risk
mimimisation material
for the patient which
has been approved by
the NCA (as outlined
in the RMP)

Videos (Instructional,
no containing extra X X X |X| X XX (x| x¢ X| X X X | X |[¥|X| X |xX X | X
info)

Photos of the
packaging and/or the X
pharmaceutical form
Additional risk
mininusation material
for the Health Care
Professionals which X x| x X X
has been approved by
the NCA (as outlined
in the RMP)

Any mformation
compatible with art X X X X x?
62

" The Applicant can refer this information exclusively by linking to the NCA website
- Assessment needed to be in line with national legislation
? Videos permitted only if included in RMP as Pharmacovigilance educational material for Patients
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Povoleny obsah QR kédu v CZ

= pribalova informace
», souhrn udaju o pripravku
%, edukacni materialy pro pacienta
%, video (instrukce k pouziti) - pouze v pripade, ze je
schvaleno v RMP
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Pribalova informace

, pribalova informace v QR kdédu nemuze nahradit
tistenou pribalové informace

~ nevyhoda: nesoulad PIL dostupné v QR kédu a
tisténé PIL prilozené k pripravku
, na konec pribalové informace (pod datum revize)
< <Podrobné a aktualizované informace o tomto lécivéem pripravku jsou
k dispozici po sejmuti QR kodu <umisténého v této pribalové informaci>
<umisténého na vnéjsim obalu> za pomoci chytrého telefonu. Stejné

informace jsou rovnéz dostupné na webové strance [doplnit URL] <a na
webovych strankdch <ndrodni agentury>.>
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Pribalova informace — QRD sablona verze 3.0,
04/2013

=Tento lé€ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovin pod témito nazvy:=

<{Nizev ¢lenského statu}> <{Nazev lé¢ivého pfipravku}=
<{Nazev flenského stitu }» <{Nazev lé¢ivého piipravku}=

<[viz Pfiloha I- doplni se nanarodni urowni|= [Pro referraly/arbitaini Fizeni, pFisluiné didaje]

Tato piibalova informace byla naposledy revidovina <{MMRRRR}><{mésic RRRR}=={DD.
MM. RRRR}=

<[Doplni se na narodni irovni] =

<Tento 1&éivy pfipravek byl registrovan za , vyjimeénych okolnosti” Znamena to, ze <vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemoméni=<z védeckich divodi=<z etickych divodi= nebvlo momé ziskat
o tomto ptipraviu iplné informace.

{Nazev ¢lenského statu/nazev nirodni agentury ; kaZzdoroéné vvhodnoti jakékoli nové informace
t¥kajici se tohoto 18¢iveho piipraviu a tato pfibalova informace bude podle potieby aktualizovana =

=Dalsi zdroje informaci=

<Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovvch strinkich {nazev
¢lenského statu’' nazev narodni agentury} na adrese {pfisluini webova adresa}>

- =
<Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravomické pracovniky:=
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Umisténi informaci, které maji byt poskytovany
prostrednictvim QR kddu (odkazy)

=, webove stranky narodni kompetentni autority — CMS,
které pozaduji tento odkaz jsou uvedeny v Priloze 1

=, webové stranky, vytvorené drzitelem rozhodnuti o
registraci — CZ preferuje

=, samostatny dokument ve formatu pdf

=, webové stranky nesmi obsahovat odkaz na
webovou stranku drzitele rozhodnuti o registraci
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Umistéeni QR kédu na LP

= QR kod muze byt umistén na:
%~ vnéjsi obal
», pribalovou informaci

= nesmi negativné ovlivhovat Citelnost

%, obaly malych rozméru, vicejazyCné obaly — vhodné
umisténi na vnitfni strané vicka/klopy
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Umistéeni QR kédu na LP

s, vicejazycne obaly - neni doporucovano umistit vice
QR kédu na jeden LP

%, prvni stranka — ,,rozcestnik” odkaz na informace v
jednotlivych jazycich
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Mock-upy

, dle narodnich pozadavku

~CZ

=, je treba predlozit mock-up s umisténim QR kédu

MRP/DCP

=, nova registrace — v narodni fazi

=, prodlouzeni*, zména typu,,P% IB, II* — pfi predloZeni Zadosti
narodni

nova registrace, prodlouzeni, zmeéna typu ,,P“ IB a Il — pri predlozeni
zadosti

Q

@ ©

* U MRP/DCP prodlouzeni a zmény typu Il Ize pfi predloZeni Zadosti podat prohlaseni,
ze mock-upy budou predlozeny v narodni fazi.
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Centralizované registrovaneé pripravky

=, nova registrace
=, zmeéna dle ¢lanku 61 (3) - notification

%, dalsi fizeni v ramci kterych dochazi k Uprave textu a
ve kterych hodnoceni provadi Raporter (ne pri
zmenach IA)

*, Kontaktovat , EMA koordinatora“
~ RxiOTC

= http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/02/WC50
0162104.pdf
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QR koéd a lécivé pripravky

= Pozitiva
%, snadny pristup k informacim
%, aktualni informace
%, format vhodny pro nevidomé

= Negativa
 nesoulad PIL v QR kédu a tisténé PIL prilozené k
pripravku
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Zaver

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

%, QR kod s pribalovou informaci nenahrazuje tisténou
pribalovou informaci

= nova registrace, prodlouzeni, zména typu ,,P“ a
zmeény typu IB, Il — kategorie ,,C*

>, vedle QR kodu — uvést URL adresu odkazuijici na
stejny odkaz
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Zaver
%, Zadost - modul 1.3.1 + scope zmény

%, povolené prvky v CZ — SmPC, PIL, edukacni materialy
pro pacienta (vCetné schvalenych videi)

%, v PIL uvadét preddefinovanou vetu, tykajici se
nesouladu PIL

E;3E
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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