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EDUKACNI MATERIALY

NOVA VERZE POKYNU
PHV-7 VERZE 1

MVDr. Kristyna Kralova
SeminaF Aktuality ve farmakovigilanci, SUKL
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Aktualizace pokynu PHV-7

, zjednoduseni spoluprace a pripravy EM, tvorba
spolecnych EM

, z podnétu drzitelt rozhodnuti o registraci
*, aktualizace GVP

Aktualizace PHV-7 verze 1 — 15.3.2019
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V4

Pridané informace a upresneéni

Edukacni materialy pro lékare

s, vyzva k prostudovani SmPC

— <Aktuadlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankadch Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databdze Iéku na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.>

%, pokud nejsou SUKL vyZzadovany spoleéné EM na u&innou
latku, kde se neuvadi nazev/nazvy LP, pak EM vytvarené
pro generickeé pripravky musi byt svym cilem, obsahem,
formou i grafickym zpracovanim co nejvice podobné EM
pro originalni pripravek.

=, oznaceni EM

— <Verze: xx>
— <Schvdleno SUKL: xx/20xx>
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Pridané informace a upresnéni
Edukacni materialy pro lékare

s, Edukacni materialy pro Iékare mohou byt ve
vyjimecnych pripadech schvaleny vyhradné
v anglickém jazyce

>, Edukacni materialy pro zdravotnické pracovniky
definované dle zakona €. 96/2004 Sb. (zdkon o
nelékarskych zdravotnickych povolanich) maji byt
vzdy v Ceském jazyce.
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Pridané informace a upresneéeni
Edukacni materialy pro pacienty

=, vyzva k prostudovani PIL
— <Tento prehled nezadoucich ucinkt neni uplny a je treba se seznamit i
s mozZnymi dalsimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete
v Pribalové Informaci pro pacienta. Pribalovad informace pro pacienta
(PIL) je distribuovdna v kazdém baleni lIécivého pripravku a Ize ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zaddni ndzvu lécivého pripravku
pod zkratkou PIL.>

%, oznaceni EM
— <Verze: xx>
— <Schvdleno SUKL: xx/20xx>
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Pridané informace a upresnéni
Karta pacienta

>, Pokud nejsou vytvoreny jiné materialy pro pacienty,
ma byt obsahem Karty pacienta i popis zpUsobu
hlaseni nezadoucich ucinkl (lze pouzit zkracenou
verzi), vyzva k prostudovani PIL a symbol obraceného
cerného trojuhelniku spolu s prohlasenim
o nasledném sledovani, pokud mu dany LP podléha.
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Pridané informace a upresnéni
Predkladani edukacnich materialu ke schvaleni

%, Navrh Distribucniho planu — samostatny datovany
dokument (templat v priloze)

s, Karta pacienta distribuovana v baleni LP

* format, vzhled a eventualni pfidatny zpusob
distribuce podléhaji schvaleni SUKL

» SUKL muZe pozadovat pfidatny zpGsob distribuce

(kdyz se pacient nedostane do kontaktu s balenim
LP)
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Pridané informace a upresnéni
Predkladani edukacnich materialu ke schvaleni

=, Pravodni dopis — templat v priloze — pouziti dle uvazeni
drzitele

", EM — verejny dokument (nejsou autorska prava)
=, Predlozeni EM i u LP:

— nemajicich dhradu: l1éCivy pripravek bude predepisovan dle § 16
zdkona €. 48/1997 Sb., (O verejném zdravotnim pojisténi)

— jejichz oznaceni na obalu neni v ceském jazyce; uvedeni
cizojazycnych Sarzi (§ 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008
Sb.)
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Upresnéni distribuce EM

%, Primarni (hlavni) zpusob distribuce
— prima cesta
— odborny zastupce
%, Doplrikovy zpusob distribuce
— neni vidy nutné, aby bylo odsouhlaseno SUKL
— pro schvaleni SUKL:

* specialné vytvorené stranky, které nejsou propojené se strankami drzitele a
neni na nich ani odkaz, i proklik na jeho stranky

» absence jakychkoliv reklamnich prvku (logo firmy, obrazky)
* kratka snadno zapamatovatelna adresa

* neni mozné na nich vyzadovat prihlaseni a/nebo zadani jakéhokoli zptsobu
identifikace pro pristup k obsahu kromé prohlaseni, zda uZivatel je/ neni
odbornym pracovnikem ve zdravotnictvi

e moznost stazeni EM v bézném needitovatelném formatu
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Upresneéni distribuce EM

=, predavani EM zdravotnickym pracovnikim na odbornych
akcich

=, weby - odborné |ékarské spolecnosti a pacientské
organizace

-, distribuce pro pacienty — neprimou cestou pres
zdravotnického pacienta

, drzitel by mél informovat Iékare o mozném zpusobu
do/objednani EM pro pacienty, napr. prostfednictvim
odbornych zastupcu, pisemné i telefonicky pres
nepromocni oddéleni drzitele (medicinské nebo
farmakovigilancni oddéleni).
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Aktivni zpGsob zjisStovani potieby EM a
redistribuce

>, povinnost drzitele
., informace o spotrebé, odhad prfimérené potreby

, prostrednictvim odbornych zastupclt nebo primymi
dotazy (telefonicky, emailem)

> nelze po lékarich pozadovat, aby si sami tiskli EM pro
pacienty

%, alternativa — hromadna distribuce
s, soucast schvaleného Distribu¢nim planu
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Spolecné EM

%, 1) Edukacni materialy originalniho pripravku jsou jiz

schvalené

— bude pouzit jiz schvaleny text

— pouze ucinna latka/kombinace ucinnych latek
— SUKL:

kontaktuje zastupce originalniho LP
zajisti sdileni kontaktt — kontaktni osoba
nadale komunikuje uz jen s kontaktni osobou

|ze vyzadovat dalsi Upravy EM (s ohledem na aktualnost
dosavadnich EM)
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Spolecné EM

s, 2) Originalni pripravek nebo generické pripravky
nemaji schvalené EM, nebo existuje vicero
schvalenych EM
— SUKL:

e informuje zastupce drziteld, Ze je nutné vytvorit spolecné EM

zajisti sdileni kontaktt — kontaktni osoba

nadale komunikuje uz jen s kontaktni osobou

Vyjadri se k predlozenému navrhu obsahu spolecnych EM
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Spolec¢né EM - obecna pravidla

, bez nazvu LP, bez kontaktnich adres na drzitele

=, nekteré LP podl|éhaji dalSimu sledovani — prohlaseni v
pokynu

=, distribuce novych spolecnych EM — vSichni drzitelé

=, spolecny distribucni plan

=, doplnovani — pak kazdy drzitel individualné dle
schvaleného zpusobu

% pfi neshodé — SUKL vyzve ke schlizce (email, web) 14 dni
pfedem, zavéry schuzky — aplikovatelné pro vSechny
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Spolecné EM

", 3) dalSi LP vstupuje na trh, jiz existuji schvalené
spolecné EM

— informuje SUKL o planovaném vstupu na trh

— predlozi jiz schvalené EM

— vlastni Distribucni plan

— vétsSinou - prubéziné doplriovani EM v pripadé zjisténi
potreby
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Hodnoceni efektivity

% SUKL mUize pozadovat, aby pFi kazdé aktualizaci EM pro
|ékare, ktera je provadéna za vice nez 5 let od prvni
distribuce, drzitel predlozil hodnoceni efektivity a
odUvodnil jejich dalSi potrebu

%, pro kazdy key element zvlast
— mnozstvi g zavaznost hlaseni NU vztahujicich se k danému riziku
na uzemi CR
— inkorporace do klinickych guidelines, schvalenych postup
— pisemné vyjadreni odbornikl/expertd
— vysledky studii zameérenych na hodnoceni efektivity EM
provedenych na uzemi EU
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Zmena obsahu nebo ukonceni distribuce EM

=, na zakladé hodnoceni efektivity — EM jiz nejsou potreba
(inkorporace do praxe)

%, redukce obsahu EM ¢i zastaveni distribuce EM na Uzemi
CR

%, Jak?
— NAP — predlozeni zmény registrace — aktualizace RMP

— MRP/DCP nebo CAP - farmakovigilance@sukl.cz — omezeni Ci
zastaveni distribuce na uzemi CR

%, nutno dostatecne oduvodnit
s, doporuceno konzultovat predem
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Oznamovani zruseni povinnosti EM

%, pri zrusSeni povinnosti aRMM (MRP/DCP + CAP) —
oznamit do 1 mesice na farmakovigilance@sukl.cz

>, podlozeno zménou registrace

= planované ukoné&eni uvadéni LP na trh v CR nebo pfi
jeho vypadku — min. 1 mésic predem
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Prilohy
templat: Distribucni plan
templat: Pravodni dopis
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Distribucni plan

Distribuce edukaénich materialu pro <nazev pripravku/a + u¢inna latka> / lécivé

pripravky obsahujici <xi¢inna latka=

¢ Distribucni seznam:
- pocet jednotlivych 1ékaiti v konkrétné uvedenych specializacich / pocet jinych
zdravotnickych odbornikt
- pfiloha kdistnbuénimu planu  (napf. ve formatu Excel): Seznam
pracovist/center/nemocnic/lékaren — nazev oddéleni/specializace — pocet
piislusnych 1ékaiti (Pozn.: Vzhledem k narizeni GDPR prosime o vynechani
konkrétnich jmen o0sob.)

e Forma distribuce:
- Primami distribuce:

rozeslani postow/'emailem/osobné prostfednictvim odbomeého zastupce
spolecnosti dle distribuéniho seznamu

- Redistribuce:

odborni zastupci spolecnosti pripraveni dodat dalsi
materialy / pribézné dopliovani EM odbomymi zastupci pii
navstévach lékare / dopliovani EM na Zadost 1ékafe

= pravidelné dotazovani 1ékafli / jinych zdravotnickych pracovnikii na

dostate¢nost poctu vytiski EM

= postowemailem/prostiednictvim odborného zastupce spolecnosti budou

pravidelné / minimalné <xkrat> rocné zajistény vytisky edukacnich
materiali
distribuce bude interné sledovana a zaznamenavana pro pfipad

inspekce

- Doplikovy zplisob distribuce:

webové platformy/mobilni aplikace/videa (Pozn.: Neni vidy nutmé, aby
doplikové zpisoby distribuce byly odsouhlaseny SUKL. Neni viak
mozne, aby tyto internetové stranky/mobilni platformy/aplikace apod.
nesly oznaceni, Ze byly schvaleny SUKL.)

e Temmin zahajeni distribuce:
- po schvileni materiald SUKLem. nejpozdéji dne DD/MM/RRRR / uvedeni
1écivého pripravku na trh
- na vyzadani lékafe (pfipadné pacienta) bude material k dispozici ihned po
schvaleni SUKLem
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<datum>
VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,
VaZena pani magistro, vaZeny pane magistre,

<JImeéno drzitele rozhodnuti o registraci, nebo , Drzitelé rozhodnuti o registraci®> <lécivych pripravki
obsahujicich> <nazev ucinné latky> pro Vas pfipravil/i ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv <o Evropskou agenturou pro léGive pripravky > edukaéni materidly < a kartu pacienta >za ucelem
prevence a zmirnéni nasledkd neZadoucich G¢inkl vyskytujicich se v souvislosti s Iécbou pFipravkem
<nazev lééivého pripravku a ucinné latky> v indikaci <ndzev indikace >.

Edukacni materidly <o korta pociento> byly pfipraveny za uGcelem prohloubeni znalosti
<lékarl/pacientl/farmaceutl/specializovanych sester> o <struény popis hlavniho rizika, naps. riziku
imunitné podminénych neZadoucich udincich, jejich prevenci a zvliégdani>. Znalost informaci v nich
obsaZenych je nezbytna k zajisténi bezpecné a ucinné |écby pripravkem <ndzev pripravku a ucinné
latky > Informace nemaji reklamni charakter, jsou wyluéné urfeny ke zlepieni informovanosti
<lékari/pacientl/farmaceuti/specializovanych sester> o <struény popis nejdilezitéjsich klicowych
prvki, tzv. key elements, napf. nejzévaznéjsich neZadoucich uéincich, které se v souvislosti s léébou
vyskytuji, nutnosti pravidelného monitoringu jaternich parametrl, upravé davky v zavislosti na
zdvaznosti projevi jednotlivych neZadoucich uéinkd atd.>.

V priloze naleznete <Edukaéni materidly pro lékare, broZuru pro pacienta, kartu pacienta, check-list,
vytisk SmPC>; tento vycet Ize i rozdélit do kategorii pod sebe, dostavaji-li Iékafi i pacienti vice druhd
materidll, a to napf. ndsledujicim zplisobem:

Materialy pro lékare Materidaly pro pacienta
1. Broiura pro lékare 1. Navod k aplikaci
2. Kontrolni seznam pred zapocetim lécby 2. BroZura pro pacienta
(check-list) 3. Karta pacienta

3. Souwhrn udajii o pfipravku (vytisk SmPC)

Predejte prosim Kartu pacienta/BroZuru pro pacienta kaidému pacientovi, kterého zacnete lécit
pfipravkem <ndzev |éivého pfipravku (U€innd |atka).>

<Pokud jde o Kartu pacienta, predejte ji prosim vypinénou <pacientovi/pacientce, pacientovu
opatrovnikovi> a poucte jej/ji o jejim vyznamu, obsahu a dileZitosti obsaZenych informaci a dale
o nutnosti nosit ji pfi sobé a predloZit ji pfi jakékoli ndvitévé zdravotnického pracovisté. >

Drzitel(g) rozhodnuti o registraci <mza/maji> povinnost i nadale aktivné zjistovat a zdarma doplfiovat
potfebu edukacnich materidll ze stran lékafh <c/ jinych zdravotnickych pracovniki> i pacient.
V pripadé jejich nahlého nedostatku se prosim obratte na <kontakini udaje, napr. email a telefonni
Cislo, kde se daji materidly doobjednat>; pokud se jedna o jednoho driitele, v pripadé vice driiteli
viozte nasledujici text: , PouzZijte kontaktni udaje kteréhokoli driitele z niZe uvedeného seznamu.”>.

Edukacni materidly Ize také nalézt na webowych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu I€Civ v sekci
Farmaceuticky prumysl/Farmakovigilance/Informace SUKL k bezpecnosti léciv.

<Seznam drzitell rozhodnuti o registraci a jejich kontaktnich adajd > v abecednim poradi.

24.5.2019



fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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