PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci edukaénich materialt uréenych pro
zdravotnické pracovniky a pacienty

Platnost od: 25.4.2014

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovani informaci a podklad(i Statnimu Ustavu pro
kontrolu lé¢iv (SUKL) v oblasti vytvareni a distribuce edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty.

Souvisejici predpisy:

Zakon ¢. 378/2007 Sh., Zakon o |écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lééivech), ve
znéni pozdéjsich predpisl

Zakon ¢. 95/2004 Sbh., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpUsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta

Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pripravki

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Modul |, V, XV, XVI

Zkratky:

SPC souhrn udaju o pfipravku

PIL pribalova informace pro pacienta

GVP Guideline on good pharmacovigilance practices (EU Pokyn pro spravnou
farmakovigilancni praxi)

SUKL Statni Ustav pro kontrolu |éciv

EMA Evropska lékova agentura

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigila¢ni vybor pro posuzovani
rizik éCivych pfipravkd pfi Evropské Iékové agenture)

CMDh Koordinacni skupina pro MRP/DCP procedury

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humdnni |écivé ptipravky
pfi Evropské lékové agenture)

EU Evropska unie

EM edukacni materialy

LP [éCivy pfipravek

RMP Risk management plan

1. Vymezeni pojmu
edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky - dileZité sdéleni pro zdravotnické pracovniky,
distribuované za uUcelem snizeni rizik a tim zlepSeni poméru ptinosu a rizik daného |écivého pfipravku,
doplnujici, upfesnuijici ¢i rozsitujici informace o IéCivu obsaZzené v SPC, které se tykaji postupll a
opatreni nutnych pro bezpecéné pouzivani léCivého pfipravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich
ucinkd. Povinnost vytvareni a distribuce EM je ukladana na zakladé rozhodnuti EMA, CMDh nebo
narodni Iékové agentury (SUKL), nebo na zakladé navrhu driitele rozhodnuti o registraci pro opatteni ke
snizeni rizik. Cil a obsah EM jsou pak detailné popsany v planu fizeni rizik (RMP).
edukacni materialy pro pacienty - dlleZité sdéleni pro pacienty doplfujici, uptesnujici ¢i rozsitujici
informace o léCivém pripravku obsazené v PIL, které se tykaji postupl a opatfeni nutnych pro bezpecné
pouzivani l1éCivého pripravku a pro prevenci vzniku jeho nezadoucich ucinkd za Ucelem snizeni rizik, a
tim zlepSeni poméru prinosl a rizik IéCivého pfipravku. Povinnost vytvareni a distribuce EM je ukladana
na zakladé rozhodnuti EMA, CMDh nebo néarodni Iékové agentury (SUKL), nebo na zékladé navrhu
drzitele rozhodnuti o registraci pro opatfeni ke snizeni rizik. Cil a obsah EM jsou pak detailné popsany
v planu fizeni rizik (RMP).
zdravotnicky pracovnik — ve smyslu zdkona ¢. 95/2004 Sb.
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2. Obsah edukacnich materialli pro zdravotnické pracovniky

Dlavodem vytvareni a distribuce EM je, aby lékarim event. jinym zdravotnickym pracovnikiim byly sdéleny
dlleZité bezpecnostni informace s cilem upozornit je na tyto skutecnosti, a tim zajistit ochranu zdravi
pacienta a dalSich osob, které s pfipravkem pfichazeji do pfimého kontaktu a také minimalizovat rizika
vyplyvajici z charakteru, indikace a poutziti |écivé latky.

Pfi pfipravé edukaéniho materidlu je nutné vidy vychazet z aktudlné platné verze SPC.

Forma edukacnich materiald musi byt pfimérena zamyslenému sdéleni.

Témata komunikovana v EM mohou byt uréena i pro vice adresat(, tj. pro lékafe rliznych specializaci,
farmaceuty event. jiné zdravotnické pracovniky a mohou se vztahovat k vice daleZitym bezpecnostnim
problémdm.

Drzitelé rozhodnuti o registraci pfipravkd, které obsahuji stejnou Ucinnou latku/kombinaci Ucinnych latek,
by méli spolupracovat na pfipravé a distribuci jednotnych EM (obsah, graficka Uprava, format, absence
firemniho loga). Tento poZadavek muze byt rozsifen i na dalsi materialy (napf. Karta pacienta).

Sdéleni v EM maji byt jasna, stru¢na a maximalné vystizna, obsahové nepfesahujici zakladni rdmec tématu a
smysl EM nesmi byt zkreslovan ptidavanim dalSich, nadbyteénych informaci, které jsou jiz obsazeny v SPC.
Obsah muzZe napf. zahrnovat doporuceni tykajici se davkovani, kontraindikaci, zvladani kritickych situaci a
nezadoucich ucinkd, opatreni tykajici se specifickych skupin pacient(, popis |é¢by véetné upresnéni zptsobu
pouziti, davkovani lécivého pfipravku a nasledného sledovani pacientl, nebo dlleZitd sdéleni, kterd musi
|ékatr komunikovat s pacientem pred, v pribéhu nebo po ukonceni Iécby.

EM nemaji byt duplikdtem soucasné platného SPC. Jejich cilem je upozornéni na mozna rizika vyvstavajici
v souvislosti s uzivanim Iécivého pfipravku a popis opatieni k minimalizaci téchto rizik. VZdy musi obsahovat
doporuceni prostudovat SPC.

Pro odliseni od fady dalSich tiskovin a reklamnich brozur musi byt EM standardné oznaceny v levém hornim
rohu na prvni strané EM jasné viditelnym napisem < Edukacni materialy > v ¢ervené barvé. Velikost pisma
tohoto napisu musi byt vyrazné vétsi nez velikost pisma ostatniho textu. Od ostatniho textu, nadpist a
dalsich grafickych prvkd, musi byt jasné a zfetelné oddélen. Pokud budou EM distribuovany jinak, nez ve
formé psaného textu, je nutné toto oznaceni vhodné umistit na etiketu prislusného medialniho nosice.

Toto oznaceni musi také obsahovat obdlka nebo obal, ve kterém je EM distribuovan.

Toto oznaceni je mozno pouzit vyhradné na edukacni materidly, jejichz forma, obsah i zplsob distribuce
byly schvéleny SUKL.

Dalsim textem na strance musi byt nazev |écivé latky, které se sdéleni tykd, event. IéCivého pripravku.

Pod nazvem pripravku pak musi byt uveden nazev EM, ktery smysluplné odrazi jejich obsah.

V pfipadé, Ze budou zdravotnickym pracovniklim distribuovany edukacni materialy o léCivém pripravku,
ktery podléhd dalsimu sledovani, bude tato skutec¢nost v edukacnich materidlech vyrazné uvedena na
Uvodni strané timto zplsobem:

< ‘Tento |éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umoiZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezfeni na nezadouci Gcinky. >

Nezbytnou soucasti kazdych EM musi byt popis zplsobu hlaseni nezadoucich ucinkd.
Nejlépe ve formé nasledujiciho sdéleni:

<Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
Ié¢enych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.
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Podrobnosti o hldseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hldseni tyka biologického IéCiva, je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a Cislo SarZe.

Tato informace miZe byt také hldsena spolecnosti....,,

Pokud je tato informace predkladana odlisnym zplsobem, musi byt zp(isob hlaseni pro SUKL uveden pred
ostatnimi zpUsoby hlaseni.

Edukacni materiadly vytvarené pro generické pfipravky musi byt svym cilem, obsahem, formou i grafickym
zpracovanim co nejvice podobné EM vytvarenym pro origindlni pfipravek.

EM nesmi obsahovat:

jakékoli primé nebo nepfimé prvky reklamniho charakteru (véetné loga, kombinace barev souvisejicich
s logem nebo vyrobkem apod.)

fotografie a obrdzky, které pfimo nesouvisi s bezpe¢nym pouzivanim produktu (obrazky jsou povoleny
pouze, pokud jsou ilustracni k obsahu materialu, napfiklad moznd mista aplikace injekce apod.)

grafy a tabulky, které pfimo nesouvisi s bezpeénym pouzivanim produktu

obsah, ktery Uzce nesouvisi se zamyslenym sdélenim

nadpis nebo jméno pfipravku na prvni strané v ¢ervené barvé

odkazy na literaturu, ktera pfimo nesouvisi s obsahem EM

U EM, které jiz byly odsouhlaseny SUKL pred vydanim tohoto Pokynu, je nutné ménit jejich formu a obsah
v souladu s timto pokynem v okamziku jejich dalsi aktualizace. Toto musi byt nasledné téZ schvaleno SUKL.

Pti pfipravé EM doporucujeme konzultovat Iékare pfislusné odbornosti a odborné spolecnosti.

Obsah Edukacénich materialli pro pacienty

Dlavodem vytvareni a distribuce EM pacientlim je, aby byly komunikovany dlleZité bezpecnostni informace
s cilem zvysit povédomi pacient( a jejich opatrovnikl(l o téchto faktech a tim zajistit bezpecné pouzivani
|éCivého pfripravku, ochranu zdravi pacienta a dalSich osob, které s pripravkem prichdzeji do pfimého
kontaktu a minimalizaci rizik.

Forma edukacnich materiald musi byt pfimérena zamyslenému sdéleni.

PFi pfipravé edukaéniho materidlu je nutné vidy vychazet z aktualné platné verze PIL.

EM se mohou vztahovat k vice dilezitym bezpecnostnim otazkam.

Sdéleni EM pro pacienty maji byt jasna, strucna a maximalné vystizna, obsahové nepresahujici zakladni
ramec tématu a cile EM a nesmi byt zamlZovdno pfiddvani dalSich, nepfimych informaci, které jsou jiz
obsaZeny v PIL.

Musi byt pouZit laikiim srozumitelny jazyk a omezeno pouzivani odbornych vyrazi a cizich slov za Géelem
maximalni srozumitelnosti sdéleni.

Veskerad sdéleni maji byt vhodné formulovédna s ohledem na mozné citlivé informace a jejich dopad na
pacienta (napt. dalsi progrese choroby, téhotenstvi, nezadouci ucinky).

Obsah muze napf. zahrnovat doporuceni tykajici se zplsobu pouZiti LP (davkovani, mnozstvi, mista aplikace
apod.), kontraindikaci, nezadoucich ucink(, vcasného rozpoznani moznosti vzniku nebo objeveni se
nezadoucich ucinkl a popis doporuceného postupu feseni téchto situaci véetné jednoznacného doporuceni
za jaké situace neprodlené vyhledat okamzitou lékarskou pomoc. Dale by EM mély obsahovat dilezZita
sdéleni, kterd musi pacient komunikovat s Iékafem pred, v pribéhu nebo po absolvovani [écCby.

Vhodnou a dUleZitou soucasti mohou byt i pfidatnd sdéleni, jako napfiklad davkovaci kalendar, nebo

kalendar pro zaznamendvani planovanych kontrol u lékafe nebo dalSich diagnostickych procedur, aby byla
zajisténa a zdliraznéna nezbytna kooperace pacienta v celém lé¢ebném procesu.
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EM nemaji byt duplikdtem soucasné platného PIL. Jejich cilem je upozornit na moZna rizika vyvstavajici
v souvislosti s uzivanim |écCivého pripravku a popis opatfeni k minimalizaci téchto rizik, nicméné musi
obsahovat doporuceni pro prostudovani PIL a v pripadé jakychkoli pochybnosti nebo otazek vztahujicich se
k 1é¢bé je konzultovat s oSetfujicim lékafem nebo lékarnikem.

V pfipadé, Ze budou pacientim distribuovany edukacni materidly o léc¢ivém pripravku, ktery podléhd
dalsimu sledovani, bude tato skutecnost v edukacnich materidlech vyrazné uvedena na prvni strané EM
timto zplsobem:

< Tento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MuZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. >

Nezbytnou soucasti kazdych EM musi byt popis zplsobu hlaseni nezadoucich ucinkd.

Nejlépe ve formé ndsledujiciho sdéleni:

<Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékdrnikovi. Stejné
postupujte i v pfipadé jakychkoli neZdadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci
ucinky mdazZete hldsit také primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZddoucich ucinkda.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasildni je Stdtni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hldseni tykad biologického IéCiva, je tfeba doplnit i presny obchodni ndzev a Cislo sarZe. Nahldsenim
neZddoucich ucinki muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace muiZe byt také hldasena spolecnosti....,,>

Pokud je tato informace predkladana odlisnym zplsobem, musi byt zp(sob hlaseni pro SUKL uveden pred
ostatnimi zpUsoby hlaseni.

Karta Pacienta

Cilem vytvareni a distribuce karty pacienta je informovat |ékafe a ostatni zdravotnické pracovniky o LP,
které pacient uzivd, nebo uZival, o procedure, nebo procedurdch, které v souvislosti s jejich uzivanim
podstupuje nebo podstupoval a o situacich, ve kterych by mohly vyvstat bezpecnostni rizika (napf.
soucasné uzivani vice lécivych pripravk( vedouci k interakcim, teratogenni povaha ucinné latky, zvysené
riziko krvaceni atd).

Obsahem sdéleni musi byt:

nutnost nosit kartu neustale sebou a predkladat ji pri jakékoli navstévé lékare Ci terapeutické nebo
diagnostické procedure.

klicové informace tykajici se diagndzy a lécby, které by mohly ovlivnit jakakoli urgentni i neurgentni Iékarska
rozhodnuti

kontaktni Udaje na pacienta, event. i na jeho opatrovnika

kontaktni Udaje na oSetfujiciho lIékafe nebo pracovisté, kde pacient Ié¢bu podstupuje

Karta musi mit vhodnou velikost, ktera bezproblémové zajistuje jeji noSeni napf. v penézence.

Zpusob predkladani edukacnich materialli ke schvaleni
Navrh edukaénich materiall se zasila emailem na: farmakovigilance@sukl.cz.

v emailu musi byt jasné uveden divod pripravy EM véetné legislativnich podkladd (rozhodnuti CMDH, EU
referral, zména SPC apod.) spolu s dokumenty, které tuto zménu dokladaji

spolu s anglickym origindlem (pokud existuje)

ve formatu Word, aby bylo moZno vkladat prfipominky ve formé komentaf( a revizi

musi byt kvalitné preloZeny do ceského jazyka

je nutné jesté pred zaslanim ovéfit, Ze doporuceni obsazena v materidlech jsou aplikovatelnd na ceskou
|ékarskou praxi
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pokud neni uvedeno jinak, maji byt poskytnuty ke schvaleni nejméné 2 mésice pfed planovanou distribuci
|éCivého pripravku, nebo 2 mésice pred rozesilanim aktualizovanych materialt, pokud se jedna o planované
akce. V pfipadé nutnosti pfipravy a distribuce edukacnich materiald k jiz obchodovanym ptipravkiim se
jejich zasilani ke schvaleni fidi dle schématu narodni nebo nadnarodni lIékové autority, na zakladé jejichz
rozhodnuti povinnost vzniku a distribuce EM vyvstala

nezbytnou soucasti emailu je i navrh distribu¢niho planu, ktery dale upresnuje zplsob, casovy plan a cilové
skupiny distribuce

Schvalovani edukacnich materialt

Na zakladé zaslanych podklad(i SUKL v primérené dobé zasle vyjadreni k obsahu a zpGsobu distribuce EM.
SUKL neodpovida za jazykovou kvalitu a aktualnost materiald. Po odsouhlaseni obsahu dritel rozhodnuti o
registraci zasle navrh grafické podoby material( ve formatu PDF. Kone¢na podoba edukacnich materiala
zavisi na dohodé mezi driitelem rozhodnuti o registraci a farmakovigila¢nim oddélenim SUKL.

Po schvaleni materidl( zasle drzitel rozhodnuti o registraci schvalenou finalni verzi ve formatu PDF spolu
s presnym datem distribuce a popisem zpGsobu distribuce a souhlas s uvefejnénim EM na webu SUKL.
Pokud si drzitel rozhodnuti o registraci nepreje uverejnéni, musi své dlivody sdélit s dostatecnym ¢asovym
predstihem na oddéleni farmakovigilance SUKL.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci jiz po schvéaleni EM objevi gramatické chyby, mlzZe je opravit bez
nutnosti dalSiho schvalovani téchto oprav.

Distribuce

Jakykoli edukacni program musi byt plné oddélen od propagacnich aktivit.

Distribuce edukacnich material( pro zdravotnické pracovniky musi primarné cilené zasahovat dotcené
zdravotnické pracovniky a musi byt provddéna pfimou cestou bez dalSiho prostifedkovatele (napf.
distributofi [&¢iv). Jiné formy distribuce se mohou uskuteénit pouze na zakladé souhlasu SUKL.

Distribuce edukacnich material( pro pacienty je provadéna nepfimou cestou pres zdravotnického
pracovnika.
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