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[ 4 7 Edukacni materialy/ Legislativni podklad
® y/ Legislativni podklady
) SUKL

Legislativni podklady

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., Zakon o lécivech
» Vyhlaska ¢. 228/2007 Sb., o registraci léCivych pFipravkt
o Zakon ¢. 95/2004 Sb.,

* Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)

Modul | Pharmacovigilance systems
Modul V RMP

Modul X Additional monitoring

Modul XV Safety communication
Modul XVI Risk minimisation measures

farmakovigilan¢ni pokyn PHV -7
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‘ ® | SL’J KL Edukacni materidly — obecné podminky

Duvody vzniku

%, sniZeni rizik + zlepSeni B/R, ale
ve
smyslu farmakovigilance

~

Rozhodnuti o vytvareni:
= EMA(PRAC, CHMP), CMDh
% jina lékova autorita (RMS v MRP/DCP)

%, SUKL, Ize i na navrh drzitele rozhodnuti o reg. — pak
musi dokazat nutnost tvorby + aktualizovat RMP !
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¢ ® : SU KL Edukaéni materialy -nedostatky

Casté nedostatky

= chybi symbol ¥ i oznameni o nasledném sledovani
=, forma hlageni NU pro biologicka léciva

Pokud se hlaseni tyka biologického léCiva, je nutnée
doplnit vetou: ,Je treba doplnit i presny obchodni nazev

a cislo sarze.”
Pacientska forma:,Je vhodneée doplnit i presny obchodni
nazev a cislo sarze.”
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materialy -nedostatky

Casté nedostatky

=, nepovolené prvky (loga, kmenové barvy produktu,
obrazky reklamniho charakteru)

%, SPC a PIL u CAP —chybi text hlaseni (je tu vyzva k
hledani adresy v ,,Annex“)

=, chybi nékteré ,key elements”

%, Annex IIB u CAP a Annex Il pro NAP —nutno
predlozit pri zadosti
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materialy -nedostatky

Casté nedostatky

>, je predlozena pouze PDF verze s komentari a
poznamkami

, aktualizace (na zakladé update RMP) nejsou
predkladany ke schvaleni

", EM jsou predkladany ke schvaleni tésné pred
zacatkem distribuce
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materialy -nedostatky

Karta pacienta

=, chybi kontakt na pracoviste
>, chybi symbol i oznameni o nasledném sledovani LP

", nékdy je nutné doplnit i hlaseni NU ( pokud nejsou
pacientské EM, pac. nedostava PIL apod.)

", nepripustné vicejazycné karty
>, logo a adresa drzitele na prilis velké plose
%, prilis velké logo pripravku
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materidly - schvalovani

Postup schvalovani edukacnich materiala

Predkladani
=, emailem na farmakovigilance@sukl.cz

=, davod vzniku(rozhodnuti, annex IIB, Annex Ill) + EN
original

, kvalitni preklad do cestiny

=, Word format

=, vCas pred zvazovanou distribuci (2 mésice)

%, navrh distribucniho planu (dle podminek registrace)
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mailto:farmakovigilance@sukl.cz

¢ ® | SL’J KL Edukaéni materidly - schvalovani .

Postup schvalovani edukacnich materiala

1) odsouhlaseni obsahu (text — Word)
2) graficka forma (PDF)
3) schvaleny rozsah a zplisob distribuce

Aktualizace — vécné zmeény nutno predkladat ke
schvaleni
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¢ ® | SL’J KL Edukaéni materialy -distribuce 0

Distribuce
=, vzdy primou cestou (ne pres distributora léciv kromé
lékarnik-pacient)

=, nutno aktivné zajistovat potifebu EM (nelze se spoléhat,
ze lékar o né bude sam zadat)

=, Vyhradni distribuce emailem
 vyhradne po domluveé a se schvalenim SUKL,
* pouze pro pracovniky ve zdravotnictvi(ne pro pacienty)

 MAH musi dolozit, ze ma kontaktni informace
(konkrétni jména a pracovni emaily)

Rozsah a zpuisob distribuce i plnéni distribucniho planu
podléha prezkoumani pri FV inspekci a je nutné ho
zdokumentovat (tzv. process indicators)
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e SOKL Edukaéni materialy - web 11

Zverejnéni EM na webovych strankach
vytvarenych drzitelem rozhodnuti o registraci

=, zverejnéni jakozto
ma sva pravidla (plati pro EM, SPC,
PIL)

=, primy odkaz primo na text (bez prokliku pres stranky
MAHa)

%, stranka bez link( na stranky MAHa
=, zadna reklamni sdéleni a obrazky

=, podléha schvaleni SUKL (poskytnout link pred uvedenim
do provozu ke schvaleni)
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' ® SL’J KL Edukacni materidly -novinky

12

Novinky v EU v oblasti edukacnich materialti
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' ® SL’J KL Edukacni materidly -novinky 13

=, Pokud ma originalni pripravek EM, zadatel o registraci
pro genericky LP by mél automaticky predlozit navrh
EM (RMP)

=, Edukacni materidly vytvarené pro generické pripravky
musi byt svym cilem, obsahem, formou i grafickym

zpracovanim co nejvice podobné EM vytvarenym pro
originalni pripravek.

", Rozsah a zpuUsob distribuce zalezi na rozhodnuti narodni
lékové autority
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e, SUKL .

Informadni stfedisko Vefejnost Média

< SL
e, SUKL
-J Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv Vol I-fiZO 272 185

v

telefonni seznam

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl

Uvod / Lédiva / Earmakovigdance / Informace SUKL Kk bezpednosti I€div / Edukalni materidly k bezpelnému
Klinické hodnoceni Iédyv poutivéni...

Hraniéni pfipravky

o

Edukacni materialy k bezpecnému pouzivani lécivych
pripravkd

Registrace lédiv

Dozor nad vyrobou lédiv ) . .
Edukalni materidly jsou urleny pro zdravotnické pracovniky a pacienty. Obsahuji informace

Distribuce 168y ddlezité pro bezpeiné pouzivani Iétivych pripravkl. Podrobnéji rozvadé)i informace uvedené

v souhrnu (dajd o pfipravku a pfibalové informaci.
Ceny a Ghrady léCiv

Lédiva vyde), prodej a Rok 2015

pfiprava =
Pfehled edukalnich materidlu, které jsou urleny pro zdravotnické pracovniky a pacienty
Farmakovigilance

Podklady k

farmakovigilantni oblasti w

Prehled edukaZnich materiall, které Jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

Ral 20132
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7S, http://www.sukl.cz/leciva/rok-2015

5, Rok 2015, Statni tstav pro k.. % K€%

»
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Léciva Zdravotnické prostredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl a

Uvod / Léciva / Farmakovigilance / Informace SUKL k bezpecnosti léciv / Edukacni materidly k bezpeénému
Klinické hodnoceni lé¢iv pouivani... / Rok 2015

Hraniéni pripravky

m

Rok 2015

Registrace I€Civ ) 1t ) . .
Prehled edukacnich materidlu, které jsou ureny pro zdravotnické pracovniky a pacienty

Dozor nad vyrobou IéCiv
Ucinna latka / IéCivy

_ Datum 2 5 o g
Distribuce leciv . . . . pripravek / deZitel Bezpecnostni informace
zverejnéni 5 i .
s rozhodnuti o registraci
Ceny a uhrady léciv
fhPradaxa - doporuceni pro lékafe pro
Leciva vydej, prodej a indikaci primarni prevence ilni
priprava dabigatran - etexilat / tromboembolie.pdf, soubor typu pdf,
Pradaxa / Boehringer (163,47 kB)
Farmakovigilance 5.5.2015 , / 9 E S g .
Ingelheim Pharma GmbH | ff)Pradaxa - doporuceni pro predepisujici
Podklady k &Co. KG lékare.pdf, soubor typu pdf, (174.8 kB)
farmakovigilanéni oblasti fhPradaxa - karta pacienta.pdf. soubor
typu pdf, (1,05 MB)
» Informace SUKL k .
bl ocriplasmin / Jetrea / fH)Jetrea - BroZura pro pacienty.pdf,
bezpecnosti IéCiv 4.5.2015 ;
ThromboGenics NV soubor typu pdf, (1,91 MB)
Hlaseni v oblasti T\ Tasigna - Doporugeni pro ddvkovani a
farmakovigilance L _ zpusob podévani pripravku Tasigna.pdf,
nilotinib / Tasigna /
; 5 4.5.2015 ; soubor typu pdf, (417,73 kB)
Otazky a odpovédi Novartis o —
fhTasigna - Dulezité informace o uZivani
Kontakty pripravku.pdf, soubor typu pdf, (215 kB)
Sotoetict meboys fREYLEA - Informace pro predepisujici
ouvisejici webové T
Stank ) Iékare - DME.pdf, soubor typu pdf, (2,04
Yy
MB
21.4.2015 i vt _EJYLEA Priivodce pro pacienta
2 i i . - Pruv I cler .
Zavady v jakosti a Bayer Pharma AG i pOD ;
enforcement DME.pdf, soubor typu pdf, (673,74 kB) r

®100% ~
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' ® SU KL Edukacni materidly -novinky

An agency of the European Union

EUROPEAN MEDICINES AGENCY EE

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Text size: a A A Site-wide search GO»
Search document library Q
Follow us: [J
m Find medicine Human regulatory Veterinary regulatory Committees News & events Partners & networks
About us
Search for medicines 2014 annual report Find information
Search our database of medicines - Progressing science, for...
including human medicines, veterinary medicines, health
medicines and herbal medicines. Patients and
v carers ’
Quick search @ ™~ ‘
Or go to the medicines section for more - Healthcare
options to help you find what you professionals @

need.

> Animal health

professionals h
Latest news ! Patient safety Public consultations

Pharmaceutical

13/05/2015  praft guideline on dlinical development of fixed combination medicinal industry ﬁ
products A
11/05/2015 ¢ S S 2 - - » Media
Inventory of paediatric therapeutic needs - Gastroenterology professionals .’.:JJ
o)
11/05/2015  Ipyentory of paediatric therapeutic needs - Endocrinology T T S — e
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e, SUKL ”

., pripominky do 30.6.2015
, finalni verze do konce roku 2015

“ http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/documen
t library/Other/2015/04/WC500186217.pdf

 Individual Member States may have additional
requirements, and as such this guidance should be
followed together with other national guidelines.

, pravidla pro webové portaly
>, v souladu s PHV -7
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2015/04/WC500186217.pdf
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e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv g7 +420 272 185 111

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zarizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SUKL

Uvod / Léiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti

Klinické hodnoceni léCiv

Podklady k farmakovigilancni oblasti

Hranicni pripravky

Registrace légiv Pokyny a formulare Legislativni pozadavky
Dozor nad vyrobou léCiv ® BHV-7 * Pacienti
* Jak postupovat pri technickém vypadku na strané ® Provozovatelé
Distribuce lé&iv SUKL? ® Drzitelé rozhodnuti o reqgistraci
® PHV-3 verze 3 ® Lékarnici
Ceny a uhrady léciv ® PHV-6 ® Lékari

® PHV-4 verze 2 3] Cela sekce

Léciva vydej, prodej a priprava £ Colé sekeas

Farmakovigilance

Pozadavky nové legislativy - Periodicky aktualizované zpravy o
v P;Idkl?d‘.' k farmakovigilan¢n farmakoviailance bezpecnosti [PSUR]
0oDIast
) * Novela registracni vyhlasky ¥ Cela sekce
Informace SUKL k bezpecnosti ® Hlageni neZadoucich Gcinkd
1&Civ ® PSUR - Periodické zpravy o bezpecnosti

® PASS - Poregistracni studie bezpecnosti

Hiaseni v oblasti * RMP - Pliny na fizeni rizik
farmakovigilance

3] Cela sekce
Otazky a odpovédi

Kontakty

Souvisejici webové stranky

Zavady v jakosti a enforcement




fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271732 377

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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