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Zapis z pracovni schiizky se zastupci CAFF, AIFP, SVOPL a odbornych spoleénosti k problematice distribuce
edukacnich material

7.1.2020, 13:00 — 14:00, maly sal SUKL

Pfitomni za SUKL: MUDr. Toma$ Borafi (Feditel sekce registraci), MUDr. Jitka Vokrouhlicka (Feditelka odboru
koordinace a regulace registraci), MUDr. Eva lJirsova (feditelka odboru farmakovigilance), MVDr. Kristyna
Kralova (oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni)

Pfitomni za CAFF: Mgr. Martin Matl (vykonny Feditel CAFF), Dr. Ing. Radim Svabensky, Ph.D. (Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.0), MUDr. Petra Kovafikovd (Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0), MUDr. Kamila Reza¢ova
(Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o)

Pfitomni za AIFP: MUDr. Olga Sipkova (Bayer s.r.o), Dr. Daniel Alexander (Bayer, s.r.0.), Dr. Jarmila Dole¢kova
(AstraZeneca)

Pfitomni za SVOPL: Mgr. Martina Simova (Walmark, a.s.), Mgr. Dorota Haratyk (sanofi), Ing. Andrea Hruba (GSK
Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.)

Zastupci odbornych spole¢nosti (0S): MUDr. Lubos Kotik, CSc. (Védecky sekretér Ceské internistické spoleénosti,
CIS), Doc. MUDr. Vit Petr(i, CSc. (mistopredseda Ceské spole¢nosti alergologie a klinické imunologie, CSAKI),
MUDr. et PhDr. David Vanék (Clen vyboru Ceské psychiatrické spole¢nosti)

Zastupci SUKL na Gvod vysvétlili, co to jsou eduka&ni materialy (EM) a k éemu slouzi. Bylo vysvétleno, 7e se jednd
o dulezita sdéleni distribuovand za ucelem snizeni rizik |éCivych pfipravkd, jejichz obsahem jsou bezpecénostni
otazky. Edukacni materialy doplriuji, upfesiuji nebo rozsituji informace uvedené v SmPC / PIL, napt. informace
tykajici se nezadoucich Ucinkl a jejich prevence nebo zmirnéni nasledk(. Déle bylo vysvétleno, jak edukacni
materidly vznikaji, tzn. Ze jejich povinnost mlze byt uklddana na zadkladé rozhodnuti Evropské agentury pro
[éCivé pripravky nebo jinych narodnich agentur, ale Ze i drzitelé pfipadné mohou pfijit s navrhem na tvorbu
edukacnich materidld. Pro tvorbu a distribuci edukaénich materiadll jsou jasné nastavené podminky - a to
v evropské legislativé a v pokynu SUKL. Eduka&ni materidly jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky (Iékafe,
lékarniky, event. sestry) a také pro pacienty, mohou mit podobu broZury a také o Karty pacienta. Bylo
upozornéno na to, Ze se nejednd o reklamni letdky a Ze je nutné edukacni materidly striktné odliSovat od
material( propagaénich. Déle také bylo zminéno, 7e veskeré edukacni materialy jsou schvalovany SUKL a také
zvefejiiovany na webu SUKL.

Ze stran nékterych zastupcli OS zaznélo, Ze by bylo Zadouci mit oznacenu obalku s edukacnimi materidly tak,
aby bylo mozné je odlisit od jinych reklamnich materidld. SUKL informoval, 7e tyto ji? takto oznaceny jsou
(v pripadé tisténych material( je na obalce uvedeno cervené ,Edukacni materidl“), v pripadé e-mailu je uvedena
informace v predmétu e-mailu. Z diskuse vyplynulo, Ze miZe nastat problém, pokud je material zasilan treti
stranou, muZe toto byt Iékafem ignorovano v domnéni, Ze se jedna o reklamni materidly (zaznél navrh, aby bylo
vée opatieno logem SUKL, aby tomu byla ddna vice jednotna forma).

Vétsi problém nez s primarni distribuci EM, je s jejich redistribuci (neni zndmo, kolik pacientskych EM bude |ékar
potfebovat a jak je moZné si je objednat). Zastupci OS uvedli, Ze by bylo vhodné mit na webu SUKL u edukaénich
material( také informaci, kde je mozné si je objednat. Zastupci OS zminili, Ze by bylo vhodné, aby EM dostavali
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nejen lékafi, ale také sestry ¢i aby EM byly smérovany pfimo na sestry. EM jsou vSak vydavany obecné pro
zdravotnické pracovniky. Z diskuse bylo patrné, Ze ne vidy je Iékarim jasné, co jsou edukacni materidly (napfr.
Ze edukacni materialy nejsou ndvody k pouziti napf. inhaldtoru, naopak, Ze karticka pacienta je rovnéz edukacni
materidl), rovné# neni povédomi lékaf(l o tom, Ze véechny EM jsou zvefejnény na webu SUKL.

Zastupce CIS zminil, Ze je vhodné&ji osobni kontakt. Na to TB reagoval, Ze nékteré nemocnice nedovoluji svym
zaméstnanclm v pracovni dobé kontakt s medicinskymi reprezentanty.

V pfipadé e-mailu nebo dopisu Iékarim je zase problém s GDPR v souvislosti s kontaktnimi Gdaji, zde vsak zaznél
nazor zastupcll OS, e pokud by byly e-maily posilany napt. SUKL, lékafi by SUKL neobvifiovali ze zasilani
nevyzadané posty. TB zminil, e je SUKL pfipraven si p¥ipadné vyzadat stanovisko UOOU (Ufad na ochranu
osobnich udaju).

Zastupci OS zminili, Ze nékteré informace by bylo moziné posilat prostfednictvim
newsletter(/bulletin(i/¢asopisd OS. TB zminil, Ze bohuZel nékteré OS nespolupracuji. Zde bude tfeba reseni na
vice centralni Grovni - napf. Ceské Iékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné. V ramci diskuse také zaznélo,
zda je zapojena CLK a CLnK.

Zastupce CIS zminil, Ze neni Zadouci pFipojovat EM piipadné jiné informaéni dopisy v ramci ePreskripce,
zastupce CSAKI je opaéného nézoru.

Z obecné diskuse vyplynulo:

Potfeba edukace lékafl ohledné toho, co jsou to edukacni materidly, kde je najdou (jiz nyni jsou vSsechny EM na
webu SUKL) i jak je poznaji. Bylo domluveno, 7e oddéleni farmakovigilance pfipravi text s vysvétlenim pojmi
"Edukacni materidly " a "Informacni dopisy zdravotnickym pracovnikim", ktery bude zaslan primarné
zUcastnénym OS, které tento text uverejni na svych webovych strankach a v ¢asopisech. S timto textem budou
také osloveny dalsi OS.

Oddéleni farmakovigilance zminilo, Ze ma zajem Ucastnit se seminard OS, kde by formou kratké prednasky byla
predstavena farmakovigilance a s tim souviseji edukacni materidly a Informacni dopisy pro zdravotnické
pracovniky. Tato mozZnost bude nabidnuta viem OS.

Potfeba nastavit systém objednavani tisténych edukacnich material(, tam kde je to nutné (nelze vyloucit ochotu
nékterych lékar( mit k dispozici pouze elektronické EM). Nicméné podle pokynu by drzitelé jiz nyni méli
informovat |ékafe o mozném zplsobu do/objednani EM pro pacienty.

PotFfeba zapojeni CLK a CLnK, s pfipadnym otevienim diskuse, zda by nékteré edukaéni materidly nemohly byt
smérovany do Iékdren a vydavany pfti vydeji LP.

Potfeba ziskat zpétnou vazbu ohledné efektivity EM a jejich dalsi potfeby (zde v3ak zaznélo od zastupct OS, Ze
predpokladaji spiSe neochotu lékafli odpovidat v ramci dotaznikového Setfeni na jakékoliv otazky).

TB zminil, Ze je SUKL pfipraven kompletné zrevidovat systém zasilani EM (véetné zapojeni SUKL v zasilani
elektronickych EM), nicméné bude k tomu potfebovat soucinnost drziteld rozhodnuti o registraci, OS, CLK
i CLnK. Problematickou oblasti viak zdstava distribuce a zasilani tisténych EM. TB pfislibil dali jednani v girsim
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okruhu ucastnikd a vice strukturované podobé (véetné uvedeni konkrétnich prikladl obsahu EM a jejich
distribuce).

Zapsal: MUDr. Tomas Boran, 15. 1. 2020

K zapisu nebyly ve stanoveném datu (k 21. 1. 2020) vzneseny pripominky.
Digitalné podepsal
MUDr' MUDr. Toméds Boran
94 £ 2 Datum: 2020.01.22
Tomas Boran 08:26:44 +01'00'

MUDr. Tomas Boran
Reditel sekce registraci

Datum finalni verze zapisu: 22. 1. 2020

3/3



		2020-01-22T08:26:44+0100
	MUDr. Tomáš Boráň




