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Prehlásenie:

Táto prednáška je prezentovaná výhradne v mojom osobnom mene a neodráža názory ani stanoviská mojej spoločnosti. Prezentované

informácie sú poskytované na informačné účely a nemajú byť považované za oficiálne poradenstvo alebo odporúčania.



Obsah

I. Artwork / Mock-up

II. Artwork design

III. Artwork management

IV. Artwork a jeho hodnotenie

V. Artwork v praxi



I. Artwork / Mock-up
Artwork Mock-up

✓dvojrozmerný grafický návrh, ktorý sa umiestňuje na obalový materiál/PIL

✓pripravený v spolupráci s výrobným miestom/grafickou agentúrou

Technical data

✓Die Cut Layout (výrezy, zóny anti-tampering evidence, lackquer/text free zones)

✓pozícia Braille, pozícia prefixov (Batch No./Lot, EXP, serial number...)

✓materiálové čísla výrobného miesta

Legenda 

✓technické údaje

✓dátum, unikátny kód, číslo verzie (dohľadateľnosť/sledovateľnosť)

✓špecifikácie k farbám, grafickým prvkom, symbolom, piktogramom

✓dvojrozmerný plnofarebný grafický

návrh vnútorného a vonkajšieho obalu, 

z ktorého po vystrihnutí a poskladaní

získame presnú trojrozmernú kópiu

vnútorného a vonkajšieho obalu lieku

✓súčasť registračnej dokumentácie

✓Prehlásenie o jeho predložení

v priebehu hodnotenia / Čestné

prehlásenie o jeho dodaní pred 

uvedením lieku na trh, 

resp. v dostatočnom časovom 

predstihu na jeho posúdenie



I. Artwork / Mock-up



II. Artwork design

Labelling and package leaflet text

Schválené texty pre vonkajší a vnútorný obal/PIL v súlade s:

✓ Zákon 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach

✓ Product information (QRD) template

✓ QRD Appendices (I. Pregnancy/Lactation/Fertility, II. Undesirable effects, III. Storage conditions, 

IV. Batch/EXP, V. Reporting details for adverse drug reactions)

✓ QRD Recommendations on pack design and labelling

✓ Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information (abbreviations, food and 

drink, E-numbers, foreign terms, units: degrees, micrograms, use of EN or Latin translations of INNs...)

✓ Guidelines on the acceptability of names

✓ Guideline on the readability of the labelling and package leaflet

✓ Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet

✓ Position paper on the use of Mobile scanning and other technologies/QR kód

✓ Blue-box requirements, Safety features



II. Artwork design

Design/Layout of the labelling and package leaflet

✓ company packaging design guidelines (correct branding, logo/registration symbol)

✓ grafické prvky (embossing, logo, symboly, piktogramy)

✓ rozloženie textu/prvkov

✓ veľkosť písma: labelling (7pt), PIL (9pt/8pt)

✓ umiestnenie GTIN (OTC)

✓ umiestnenie špecifického identifikátora (2D kód, údaje čitateľné ľudským okom) (Rx)

✓ nástroj proti neoprávnenému manipulovaniu (anti-tampering evidence) (OTC, Rx)

✓ umiestnenie QR kódu, Blue-box, Braille



III. Artwork management

Včasná implementácia zmien s vplyvom na obalový materiál/PIL

v súlade s legislatívnymi požiadavkami.

Vonkajší a vnútorný obal je dôležitou a neoddeliteľnou súčasťou lieku a 

má okrem ochrannej funkcie aj komunikačnú funkciu:

✓ jednoznačná identifikácia

✓ znižuje riziko zámen

✓ spolu s PIL zabezpečuje bezpečné a spoľahlivé používanie lieku 

(predchádzanie medication errors)



III. Artwork management

Artwork coordinator:

✓riadenie a koordinácia zmien s vplyvom na obalový

materiál/PIL (Regulatory)

✓riadenie a koordinácia technických zmien (Plant)

✓riadenie a koordinácia zmien dizajnu 

(Marketing/Graphic agency)

✓prioritizácia artworkov (plánované výroby + 

predpokladaný dátum schválenia zmeny)

Plant:

✓zabezpečiť dostatok obalového materiálu

✓prepustiť šarže lieku s použitím nových artworkov

✓Comliance date/ Implementation date

Manufacturing lead time: 4-6 months



III. Artwork management

Artwork request (Launching):

- výrobnému miestu sa zasiela labelling text (word clean) alebo pdf s anotáciami

- súbežne sa pracuje aj na technickej stránke a dizajne 

- print-proofs (launch/new design)

Plant feedback: 1-4 weeks

Market regulatory validation: 1-2 weeks

Plant technical validation: 1-2 weeks

Artwork ready to print!

Lead-time of artwork development: approx. 3 months



III. Artwork management

Release of artwork “at risk” 

Refers to giving the manufacturing site (plant) approval to print artwork and/or pack product in artwork that has not 

yet received HA approval.

Príčiny?

✓ časté plánované výroby/časté zmeny s vplyvom na obalový materiál/PIL

✓ nedostatok času medzi schválením zmeny a plánovanou výrobou (next production run)

✓ pridanie výrobcu

✓ výrobca mimo EÚ/batch release EÚ

✓ viacjazyčné obaly/PIL

Zabezpečiť dostupnosť lieku / Vyhnúť sa OOS (out of stock)



IV. Artwork a jeho hodnotenie

✓základné informácie (“the full name” - názov lieku + sila

a jednotky + lieková forma) v správnom poradí na 3 

neprotiľahlých stranách

✓účinná látka (malé začiatočné písmeno)

✓veľkosť písma

✓čitateľnosť (malé/veľké/farebné/kontrast oproti pozadiu)

✓všetky schválené indikácie, dávkovanie, kontraindikácie 

a upozornenia na vonkajšom obale (OTC) 



IV. Artwork a jeho hodnotenie

farebné odlíšenie sily/liekovej formy

farebné odlíšenie veľkosti balenia (OTC, Rx)

Piktogramy, grafické prvky, symboly (v súlade s SPC)

lieková forma (SPC časť 3.)

aplikačná pomôcka (SPC časť 6.5)

cieľová populácia

miesto podania

indikácie (všetky indikácie)

obrázky rastlín/listov (účinná látka)

príchuť/obrázky ovocia

obrázky detí, hračiek



IV. Artwork a jeho hodnotenie

✓pomocné látky so známym účinkom (SPC časť 2.)

✓free-form claims

(sugar-free, gluten-free,  lactose-free, alcohol-free, parabens-free...)

✓recyklačné symboly  

✓FSC logo (Forest Stewardship Council, použité drevo a papier pochádzajú z udržateľného lesného hospodárstva)

✓skratky štátov (zobrazenie vlajky)

✓nekonkrétne grafické prvky



IV. Artwork a jeho hodnotenie

Viacjazyčné obaly/PIL

* Harmonizácia textov:

✓ názov lieku, Braille

✓ dizajn

✓ schválené informácie

✓ QR kód (jeden spoločný)

✓ EXP/Lot (QRD Appendix IV)

✓ použitie skratiek, piktogramov?

✓ patient friendly terms (QRD small immediate packaging)

Nevýhody Výhody

Nedostatočná čitateľnosť/zrozumiteľnosť 
Nezhodné texty * (mimo Blue-box)
Dátum schválenia zmeny
Dátum implementácie zmeny
Zvýšenie destruction costs

Zachovanie dostupnosti lieku
Zachovanie registrácie lieku
Zníženie rizika OOS (out of stock)
Flexibilita pre výrobné miesto
Zníženie výrobných nákladov



V. Artwork v praxi

✓viacero SKUs (stock keeping units)

✓stovky až tisíce artworkov (portfólio)

✓chýbajú dôležité informácie (bezpečnostné upozornenia)

✓chyby v kontexte a význame (preklepy, nesprávne výrazy, nesprávne preklady)

✓chyby v obsahu (nesprávne informácie, nesprávne symboly, chýbajúce informácie/údaje)

✓ technické chyby (nesprávny GTIN, Braille, nesprávne logá a farby, chyby dizajnu, 

nesprávna veľkosť písma)



V. Artwork v praxi

Nedostatok v kvalite lieku / Risk of recall

✓ na základe vlastného zistenia/po externom podnete/výsledok kontroly ŠUKL

✓ údaje na obale/PIL nie sú v súlade so schválenou registračnou dokumentáciou

✓ nízko rizikové nekvality - drobné chyby v označení

✓ stredne rizikové nekvality - chýbajúce alebo nesprávne informácie 

na obale/PIL, chýba PIL, poškodenie ATD nástroja

✓ vysoko rizikové nekvality - vážne riziko pre bezpečnosť pacienta (nesprávny 

obsah alebo obal lieku, nesprávna indikácia, nesprávna sila lieku, mix up

liekov...)

CAPA: Minimalizovať negatívny dopad / Prijať nápravné opatrenia



Ďakujem za pozornosť!

KEEP CALM AND TRUST YOUR REGULATORY AFFAIRS!
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