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ZKRATKY

ADR — adverse drug reaction (nezadouci reakce/ucinek léku)
AE — adverse event (nezadouci prihoda)
aRMM — additional risk minimisation measure (dalSi opatfeni k minimalizaci rizik)

CHMP — Committee for Medicinal Products for Human Use (Vybor pro humanni lécivé pripravky
pfi Evropské lékové agenture)

CR — Ceska republika

DHPC — Direct healthcare professional communication (Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky)
EM — Edukacni materialy

FV — farmakovigilance

GVP — Guideline on Good Pharmacovigilance Practice

HCP — Healthcare professional (zdravotnicky pracovnik)

LP — IéCivy pfipravek

PIL — Package Information Leaflet (Pribalova informace)

PPP — Pregnancy prevention programme

PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
|éCivych pripravk()

RMP — Risk Management Plan (Plan fizeni rizik)

rRMM — routine risk minimisation measure (rutinni opatreni k minimalizaci rizik)

SmPC — Summary of Product Characteristics (Souhrn Udajd o pfipravku)
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ANGLICKA VERZE POKYNU PHV-7 VERZE 2

% https://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
fe,

s platnost od: 15. 7. 2019
—

v plném znéni k dispozici také v anglické verzi

Uvod f Lééiva / Earmakovigilance f Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formulafe

Pokyny a formulare

. Angl., Platnost c =
Pokyn Nazev Nahrazuje | Dopliiuje
5 verze od L Hbd
PHY- NelntJerwiencr1J|vF>0‘reg|5‘uc‘racn| SELIdIE bezpefnosti ANO 11.1.2016 PHW-3
3wverze 4 | humannich légivych pifipravku — verze 3
PHV-4 PHV-4
- Elektronicka hlaseni nezadoucich Géinkd ANO 17.5.2019
verze 7 verze 6
PHY- Pofadavky SUKL k hldgeni zmén PSMF a ke jmenovani ANO 1.11.2019 PHV-6
6 verze 2 | lokdlni kontaktn osoby pro farmakovigilanci v CR — o verze 1
PHV Pozadavky SUKL k wytvaieni, obsahu a distribuci PHV-7
edukatnich materidld uréenych pro zdravotnicks AND 15.7.2019
7 verze 2 . , verze 1
pracovniky a pacienty
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VYZVA K PROSTUDOVANI SmPC (HCP) a PIL (pacienti)

= EM pro HCP musi vzdy obsahovat vyzvu k prostudovani SmPC
%, proklik na SmPC uvedeny na strankach SUKL, nikoli na web drZitele

%, dle pokynu PHV-7 verze 2:

<Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Stdatniho ustavu pro kontrolu IéCiv
v sekci Databdze Iékt na adrese http.//www.sukl.cz/modules/medication/search.php.>

=, EM pro pacienty musi vidy obsahovat vyzvu k prostudovani PIL a poukazani
na nutnost konzultovat jakékoli pochybnosti ¢i otazky vztahujici se k lécbé
se svym osetrujicim lékarem Ci lékarnikem

=, dle pokynu PHV-7 verze 2:

<Tento prehled neZdadoucich ucinku neni tuplny a je tfeba se sezndmit 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 pfipravku a Ize ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadadni ndzvu IécCivého pripravku pod zkratkou PIL.>

% je-li stanovena podminka registrace/povinnost drzitele distribuovat PIL pacientiim
—> soucasti distribuovaného balicku s EM musi byt i odpovidajici pocet vytisk
aktualné platného PIL
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POPIS ZPUSOBU HLASENIi NEZADOUCICH UCINKU

= nezbytna soucast kazdych EM (prfesné znéni tohoto sdéleni viz pokyn PHV-7 verze 2)
- v kontextu EM a vyzvy k hlaseni se mluvi o ADR, nikoli AE

=, ADR (adverse drug reaction) = nezddouci ucinek léku

- nepfizniva a nezamyslend odezva na podani léku, kterd se dostavi po davce bézné uZivané
k profylaxi, IéCeni Ci urCeni diagnézy onemocnéni nebo k obnové, upraveé ¢i jinému ovlivnéni
fyziologickych funkci; v ptipadé klinického hodnoceni léCivych pripravkid jde o nepfiznivou a
nezamyslenou odezvu po podani jakékoli davky

- implikuje jistou miru kauzality (podezfeni na neiZ. ucinek Iéku ze strany hlasici osoby)

=, AE (adverse event) = nezadouci prihoda

- jakakoli nepfizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta ¢i subjekt klinického
hodnoceni, ktery je prijemcem |é¢ivého pripravku, i kdyZ neni zndmo, zda je v pfi¢inném
(kauzdalnim) vztahu k 1é¢bé timto pfipravkem

%, dllezité rozliSovat v pripadé vsech oblasti FV
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PRIMARNI vs. DOPLNKOVY ZPUSOB DISTRIBUCE

= primarni zplsob distribuce = hlavni zpusob, dle RMP, bod D., pfilohy Il informaci
o pfipravku, rozhodnuti o registraci apod. (tzn. vyplyvaiji z registracni podminky); vidy
podléha schvalovani SUKL

— veétSinou postovni zasilka, kuryrni sluzba, osobni predani prostrednictvim odborného zastupce
¢i emailing (v pfipadé EM pro HCP)

% distribuce EM dalSimi zplsoby - digitalni technologie (webové platformy, mobilni
aplikace, videa, zobrazeni prostrfednictvim QR kédu) ¢i preddvani EM na odbornych
akcich/kongresech

— tyto nastroje/zpUsoby vétsinou nevyplyvaji z udélené registracni podminky = tzv. doplrikovy
zpusob distribuce

— ve vyjimecnych pripadech mohou byt uvedené nastroje/zplsoby soucasti udélené registracni
podminky, tzn. primarniho zpUsobu distribuce (tento trend v soucasnosti nar(istd)

- doplitkovy zplisob distribuce mize i nemusi podléhat schvalovani SUKL;
...pokud ano — je soucasti Distribu¢niho planu a musi splfiovat zejména nasledujici:
* webové ¢ijiné elektronické platformy nepropojené s webovymi strankami drzitele (ani neobsahuji odkaz/proklik na né)
* absence jakychkoli reklamnich prvk( (napt. logo spolecnosti)
* umoznuji pristup bez prihlaseni (s vyjimkou prohlaseni, zda je uZivatel odbornym pracovnikem ve zdravotnictvi)
* nabizi moZnost staZzeni a pofizovani kopii EM v béZném needitovatelném formatu (napt. PDF)

* v pfipadé webovych stranek - kratkd a snadno zapamatovatelna webova adresa
* mohou nést oznaceni,,schvaleno SUKL”

...pokud ne — neni soucasti Distribu¢niho planu a soubory EM ani webové stranky nesmi nést
oznaceni ,schvaleno SUKL”
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REDISTRIBUCE

%, zahdjena (ihned) po inicialni distribuci — ,prvni distribuce” nové/aktualizované verze EM
(hromadna ¢i individualni)

% zpuUsob nastaveni redistribuce zavisi na drziteli

— aktivni dotazovani (emailem/telefonicky/osobné) HCP na potfebu EM a v ndvaznosti na to zajisténi
jejich dodani/doplnéni

— pravidelné dodani EM — v predem stanoveném ¢asovém intervalu (napf. 1x ro¢né), napt. dle odhadu
spotieby/prodeje daného LP, pocet distribuovanych EM v minulosti apod.

- vidy je nutné zajistit to, aby dotéeni HCP méli neustale k dispozici prislusné EM
a mohli je pouzit a/nebo predat (urcené jim a/nebo jejich pacientim)

%, casové neomezena, dokud nebude rozhodnuto jinak — napf. zruseni povinnosti distribuce
EM

= po HCP neni mozné pozadovat, aby si EM pro své pacienty sami tiskli = jsou-li soucasti
balicku EM materidly pro pacienty, pak nelze vyuzit pouze elektronické distribuce

% v pfipadé nutnosti zmény zpdsobu/formy/intervalu redistribuce = aktualizace

Distribuéniho pléanu a pfedloZeni ho ke schvaleni na odbor FV SUKL (viz pokyn PHV-7
verze 2)
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DISTRIBUCNII PLAN Distribuini plin

Distribuce edukatnich materiali pro =nidzev pfipravkuwi + uéinna latka= / léCivé
p¥ipravky obsahujici <icinna latka>

%, Sablona Distribucniho planu zvefejnéna * Distivucai sezuam:
s, v/ - pofet jedpot!ixjfch léka.f'ﬁulf konkrétné uvedenych specializacich / pocet jinych
na Webu SU KL (prlthy) zdravotnickjch odbornikd

- pfiloha kdistribuénimu plann  (napf. ve formatw Excel): Seznam

— v ’ ’ ’ ’ “ pracovist/center/nemocnic/lékaren — nizev oddéleni‘specializace — pocet
-2 ” CI m Vi Ce pOd rO b n OStl, tl m Ie pe piislusnych 1ekait (Pozn: Vzhiedem ik nafizeni GDPR prosime o vvnechdni
, konkrétnich jmen osob.)
(" 4 7 14 7
%, podléha schvalovani SUKL . Forma distibuce:
, ’ , . . . . v s - Primarni distribuce:
— seznam cilovych mist distribuce (distribucni seznam) - rozestini postowemailem/osobné prostiednictvim odborného zistupce
° . . spoletnosti dle distribucniho seznamu
— formy a zpUsoby distribuce - Redistribuce:
, v v s . . = odborni zastupei spoletnosti pfipraveni dodat dalsi materiily ablo
— termin us kuteC neni d Istri b uce =  potow/emailem/prostiednictvim odborného zistupce spoleénosti budou
pravidelné / minimalné <xkrat> rofné zajistény vitisky edukafnich
Uvod / Lé&iva / Farmakovigilance / Podklady k FarmakovigilanZni oblasti f Pokyny a formulsfe / PHV-7 verze 2 materiélﬁ
= distribuce bude interné sledovana a zaznamendvina pro piipad
PHV-7 verze 2 inspekee

- Dopliikovy zpiisob distribuce:
= webove platformy/mobilni aplikace/videa (Pozn - Neni vidy nutné, aby
dopliikové zpiisoby distribuce byl odsouhlaseny SUKL. Nenf viak
moiné, aby fyio internetove strdnky/mobilni platformy/aplikace apod.
nesly oznacent, Ze byly schvelleny SUKL.)

PoZadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci edukaénich materiald urfenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Platnost od: 15. 7. 2019
PHVY-7 wverze 2.pdf, soubor typu pdf, {325,93 kB)

Pokyn blize vymezuje poimy a upravuie pedminky poskytovani informaci a podkladd Statnimu ustavu pro kontrolu
|&iv (SUKL) v oblasti vytvaFeni a distribuce edukaénich materiali uréenych pro zdravotnicke pracovniky a - PP,
pacieity ) ¥ ven e P by ¢ Termin zahijeni distribuce:

- po schvileni materidld SUKELem, nejpozdéji dne DD/MM/RRRR / uvedeni

Poleyn je wyddvan na zdkladé a v souladu s ustanovenim Zakona o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich

zdkonii €.378/2007 Sb. §91 (odst.4) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul I, V (rev.2), lccwe!lf} ?n?m":k]f natfh . R . R L

®, ¥V, ¥VI, Addendum to Modul XVI. - na vyzadani lekafe (pfipadné pacienta) bude material k dispozici thned po
Pokyn je pravné zdvazny. schvaleni 3UKLem

Piilohy:

"

o= e

s PHY-7 verze? Priloha2 Sablona distribuéni plan.doc, soubor typu doc, (20 kB)

Datum schvileni distribuéniho planu: DD/MM/ERERR
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PRUVODNI DOPIS/tzv. COVER LETTER

%, Sablona zverejnéna na webu
SUKL (ptilohy)

=, pouze jako pomucka pro drzitele

= nepodléha schvalovani SUKL

(moznost konzultace ¢i doporuceni)

Uved / Léiva / Farmakovigilance / Podklady k farmakovigilanéni oblasti / Pokyny a formuldfe / PHV-7 verze 2

PHV-7 verze 2

PoZadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materiald uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Platnost od: 15. 7. 2019

PHV-7 werze 2.pdf, soubor typu pdf, (326,93 kB)

Pokyn blize vymezuje pojmy a upravuje podminky poskytovan! informaci a podkladfi Statnimu dstavu pro kontrolu

16&iv (SUKL) v oblasti vytvafeni a distribuce edukacnich materiald uréenych pro zdravetnické pracovniky a
pacienty.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim Zikona o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkond £.278/2007 Sb. §91 (odst.4) a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices (GVP), Modul I, V (rev.2),

X, XV, ¥VI, Addendum to Modul XVI.

Pokyn je pravné zdvazny.

Prilohy:

* PHY-7 verze? Piilohal 3ablona cover letter.docx, soubor typu docx, (22,74 ki
* PHV-7 verze? Priloha? sablona distribucni plan.doc, soubor typu doc, (30 kB)
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<datum
Vaiena pani doktorko, vaieny pane doktore,
Vaiena pani magistro, vazeny pane magistfe,

<Iména driitele rozhodnuti o registraci, nebo ,Driitelé rozhodnuti o registraci®> <lééivych pfipravki
obsahujicich= <ndzev ucinné ldtky= pro Vas pripravil/i ve spolupraci se Statnim Gstavem pro kontrolu
|&€iv <o Evropskou agenturou pro lé€ivé piipravky > edukaéni materialy < a kartu pacienta> za tiéelem
prevence a zmirnéni nasledki nefadoucich GEinkd wyskytujicich se v souvislosti s 1é¢bou pfipravkem
<ndzev lécivého pfipravku a tcinné latky> v indikaci <ndzev indikace .

Edukaéni materidly <o korfo paciento> byly pfipraveny za (felem prohloubeni znalosti
<lékafFi/pacienti/farmaceutl/specializovanych sester> o <struény popis hlavniho rizika, napf. riziku
imunitné podminénych neiddoucich ddincich, jejich prevenci o zvidddni=. Znalost informaci v nich
obsaienych je nezbytna k zajisténi bezpetné a Gfinné |&cby pfipravkem <ndzev pfiprovku a déinné
latky= Informace nemaji reklamni charakter, jsou wyluéné uréeny ke zlepieni informovanosti
<lékafFi/pacienti/farmaceutl/specializovanych sester> o <struény popis nejdilezitéjsich klidovych
prvkd, tzv. key elements, nopf. nejzdvaZnéjEich nefddoucich Géincich, kieré se v souvislosti s léébou
vyskytuji, nutnosti pravideiného monitoringu joternich porametrd, dprové ddvky v zdvislosti na

zdvaZnosti projevi jednotlivych neZdédoucich déinkd atd >,

V piiloze naleznete <Fdukadni materidly pro Iékafe, broZuru pro pocienta, kartu pacienta, check-list,
vytisk SmPCx: tento vyiet lze i rozdélit do kotegorii pod sebe, dostavaji-Ii Iékafi i pacienti vice druhi
materidld, a to napf. ndsledujicim zpdsobem:

Materialy pro lékare Materialy pro pacienta
1. BroZura pro lékare 1. Noved k aplikaci
2. Kontrolni seznam pred zapocetim léchy 2. BroZura pro pacienta
{check-list) 3. Karta pacienta

3. Souhrn idaji o pfipravku (vytisk SmPC)

Piedejte prosim Kartu pocienta/BroZuru pro pacienta kaidému pacientovi, kterého zaénete l&Cit
pripravkem <nazev l&€ivého pfipravku {O&inna latka) >

<Pokud jde o Kartu pacienta, predejte ji prosim wyplnénou <pacientovi/pacienice, pacientovu
opatrovnikoviz> a poutte jejfji o jejim vyznamu, obsahu a dilefitosti obsafenych informaci a dale
o nutnosti nosit ji pfi sobé a pfedlodit ji pfi jakékoli ndvitévé zdravotnického pracovisté. >

Drzitel{€) rozhodnuti o registraci <ma/maji> povinnost | nadéle aktivné zjistovat a zdarma dopliovat
potfebu edukatnich materidld ze stran lékafll <& jinych zdravetnickych praocovniki= i pacienti.
V pfipadé jejich nahlého nedostatku se prosim obratte na <kontakini ddaje, napf. email a telefonni’
Gislo, kde se daji materigly doobjednatz; pokud se jednd o jednohe driitele, v pfipadé vice drZiteli
vloZte ndsledujici text: , PouZijte kontaktni udaje kteréhokoli driitele z niZe uvedenéhe seznamu.” >

Edukaéni materidly lze takeé nalézt na webowych strankach Statniho ustavu pro kontrolu l&éiv v sekci
Farmaceuticky priimysl/Farmakovigilance/Informace SUKL k bezpeénosti [Eiv.

<Seznam driteld rozhodnuti o registraci a jejich kontaktnich idajd_> v abecednim pofadi.

14.10.2021
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ZVEREJNENI EM

=, zverejnéni k datu, kdy je zahdjena primarni distribuce prvni/aktualizované verze
EM (komunikace mezi driitelem a pfislusnym hodnotitelem FV SUKL — idealné
alespon par dnu v predstihu)

%, web SUKL (dle roku schvaleni/zvefejnéni + dle nazvu G¢inné latky):
https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-
lecivych-pripravku-2

=, schvdlené verze EM jsou také zverejnovany v systému eRecept (od jara 2020):

— pri predepisovani (lékar) ¢i dispenzaci (Iékarnik) daného LP se zobrazi informace, Ze se
k tomuto LP vaZou EM (vtaZeno k pfislu§nym registraénim kéd&m SUKL) —
|ékar/lékarnik si je mUzZe zobrazit — materidly uréené pro HCP i pro pacienty

— Uroven pacienta: ma-li pacient predepsan Ci vydan LP, ke kterému jsou EM vazany,
zobrazi se mu tato informace v pacientské aplikaci
— https://www.sukl.cz/leciva/doprovodne-informace-k-lecivym-pripravkum-v-systemu-

erecept
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GVP MODULE XVI Risk minimisation measures — selection of tools
and effectiveness indicators (Rev 3)

= nyni ve fazi pred finalizaci (predpoklad: Q2 2022)
—

%, ,draft for public consultation®:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-xvi-
risk-minimisation-measures-selection-tools en.pdf

=, kategorie aRMM - EMs, DHPCs, PPPs, controlled access programmes

+ konkrétni nastroje/tools (napt. EM: guide for patients/HCPs, HPC
checklist, risk awareness form, demonstration kit, patient diary, patient
card)

=, hodnoceni efektivity RMM — soucast RMP; pristupy a cilové parametry,
kvalitativni a kvantitativni méreni
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GVP MODULE XVI Addendum IIl — PPP and other pregnancy-specific
risk minimisation measures

, PPP (Program prevence poceti) — soubor rutinnich a dalSich opatreni
k minimalizaci rizik (rRMM/aRMM) usilujicich o minimalizaci expozice
LP béhem téhotenstvi

- PPP = vicero opatieni, povinnosti, podminek atd.

= nyni ve fazi pred finalizaci (pfedpoklad: Q4 2021/Q1 2022); jiz schvélen
vyborem PRAC a preddn dalsim komisim/vyborim ke schvéleni

 kritéria pro vyzadani PPP Ci prislusnych RMM za ucelem zajisténi
prevence téhotenstvi (dle urovné dukazl dostupnych pro teratogenitu
daného LP)

=, schéma znazornujici rozhodovaci kroky pro stanoveni RMM

%, ...a dalSi napomocné kapitoly
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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