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ZKRATKY

ADR – adverse drug reaction (nežádoucí reakce/účinek léku)
AE – adverse event (nežádoucí příhoda)
aRMM – additional risk minimisation measure (další opatření k minimalizaci rizik)
CHMP – Committee for Medicinal Products for Human Use (Výbor pro humánní léčivé přípravky 
při Evropské lékové agentuře)
ČR – Česká republika
DHPC – Direct healthcare professional communication (Informační dopis pro zdravotnické pracovníky)
EM – Edukační materiály
FV – farmakovigilance
GVP – Guideline on Good Pharmacovigilance Practice
HCP – Healthcare professional (zdravotnický pracovník)
LP – léčivý přípravek
PIL – Package Information Leaflet (Příbalová informace)
PPP – Pregnancy prevention programme
PRAC – Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (Farmakovigilanční výbor pro posuzování rizik 
léčivých přípravků)
RMP – Risk Management Plan (Plán řízení rizik)
rRMM – routine risk minimisation measure (rutinní opatření k minimalizaci rizik)
SmPC – Summary of Product Characteristics (Souhrn údajů o přípravku)

14.10.2021© 2021  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

EM



ANGLICKÁ VERZE POKYNU PHV-7 VERZE 2

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

platnost od: 15. 7. 2019

v plném znění k dispozici také v anglické verzi
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VÝZVA K PROSTUDOVÁNÍ SmPC (HCP) a PIL (pacienti)

EM pro HCP musí vždy obsahovat výzvu k prostudování SmPC
proklik na SmPC uvedený na stránkách SÚKL, nikoli na web držitele
dle pokynu PHV-7 verze 2:
<Aktuálně platný SmPC lze vyhledat na webových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv 
v sekci Databáze léků na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.>

EM pro pacienty musí vždy obsahovat výzvu k prostudování PIL a poukázání 
na nutnost konzultovat jakékoli pochybnosti či otázky vztahující se k léčbě 
se svým ošetřujícím lékařem či lékárníkem

dle pokynu PHV-7 verze 2:
<Tento přehled nežádoucích účinků není úplný a je třeba se seznámit i s možnými dalšími 
nežádoucími účinky, jejichž výčet naleznete v Příbalové Informaci pro pacienta. Příbalová 
informace pro pacienta (PIL) je distribuována v každém balení léčivého přípravku a lze jí také 
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadání názvu léčivého přípravku pod zkratkou PIL.>

je-li stanovena podmínka registrace/povinnost držitele distribuovat PIL pacientům 
→ součástí distribuovaného balíčku s EM musí být i odpovídající počet výtisků
aktuálně platného PIL
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POPIS ZPŮSOBU HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍCH ÚČINKŮ

nezbytná součást každých EM (přesné znění tohoto sdělení viz pokyn PHV-7 verze 2) 

→ v kontextu EM a výzvy k hlášení se mluví o ADR, nikoli AE

ADR (adverse drug reaction) = nežádoucí účinek léku
→ nepříznivá a nezamýšlená odezva na podání léku, která se dostaví po dávce běžně užívané 

k profylaxi, léčení či určení diagnózy onemocnění nebo k obnově, úpravě či jinému ovlivnění 
fyziologických funkcí; v případě klinického hodnocení léčivých přípravků jde o nepříznivou a 
nezamýšlenou odezvu po podání jakékoli dávky

→ implikuje jistou míru kauzality (podezření na než. účinek léku ze strany hlásící osoby)

AE (adverse event) = nežádoucí příhoda
→ jakákoli nepříznivá změna zdravotního stavu postihující pacienta či subjekt klinického 

hodnocení, který je příjemcem léčivého přípravku, i když není známo, zda je v příčinném 
(kauzálním) vztahu k léčbě tímto přípravkem

důležité rozlišovat v případě všech oblastí FV
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PRIMÁRNÍ vs. DOPLŇKOVÝ ZPŮSOB DISTRIBUCE

primární způsob distribuce = hlavní způsob, dle RMP, bod D., přílohy II informací 
o přípravku, rozhodnutí o registraci apod. (tzn. vyplývají z registrační podmínky); vždy 
podléhá schvalování SÚKL
– většinou poštovní zásilka, kurýrní služba, osobní předání prostřednictvím odborného zástupce 

či emailing (v případě EM pro HCP)

distribuce EM dalšími způsoby - digitální technologie (webové platformy, mobilní 
aplikace, videa, zobrazení prostřednictvím QR kódu) či předávání EM na odborných 
akcích/kongresech 
– tyto nástroje/způsoby většinou nevyplývají z udělené registrační podmínky → tzv. doplňkový 

způsob distribuce 
– ve výjimečných případech mohou být uvedené nástroje/způsoby součástí udělené registrační 

podmínky, tzn. primárního způsobu distribuce (tento trend v současnosti narůstá)

→doplňkový způsob distribuce může i nemusí podléhat schvalování SÚKL;
…pokud ano – je součástí Distribučního plánu a musí splňovat zejména následující:

• webové či jiné elektronické platformy nepropojené s webovými stránkami držitele (ani neobsahují odkaz/proklik na ně)
• absence jakýchkoli reklamních prvků (např. logo společnosti)
• umožňují přístup bez přihlášení (s výjimkou prohlášení, zda je uživatel odborným pracovníkem ve zdravotnictví)
• nabízí možnost stažení a pořizování kopií EM v běžném needitovatelném formátu (např. PDF)
• v případě webových stránek - krátká a snadno zapamatovatelná webová adresa
• mohou nést označení „schváleno SÚKL“

…pokud ne – není součástí Distribučního plánu a soubory EM ani webové stránky nesmí nést 
označení „schváleno SÚKL“
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REDISTRIBUCE

zahájena (ihned) po iniciální distribuci – „první distribuce“ nové/aktualizované verze EM 
(hromadná či individuální)
způsob nastavení redistribuce závisí na držiteli
– aktivní dotazování (emailem/telefonicky/osobně) HCP na potřebu EM a v návaznosti na to zajištění 

jejich dodání/doplnění
– pravidelné dodání EM – v předem stanoveném časovém intervalu (např. 1x ročně), např. dle odhadů 

spotřeby/prodeje daného LP, počet distribuovaných EM v minulosti apod.

→ vždy je nutné zajistit to, aby dotčení HCP měli neustále k dispozici příslušné EM 
a mohli je použít a/nebo předat (určené jim a/nebo jejich pacientům)

časově neomezena, dokud nebude rozhodnuto jinak – např. zrušení povinnosti distribuce 
EM
po HCP není možné požadovat, aby si EM pro své pacienty sami tiskli → jsou-li součástí 
balíčku EM materiály pro pacienty, pak nelze využít pouze elektronické distribuce

v případě nutnosti změny způsobu/formy/intervalu redistribuce → aktualizace 
Distribučního plánu a předložení ho ke schválení na odbor FV SÚKL (viz pokyn PHV-7 
verze 2)
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DISTRIBUČNÍ PLÁN

šablona Distribučního plánu zveřejněná 
na webu SÚKL (přílohy)

„čím více podrobností, tím lépe“

podléhá schvalování SÚKL
– seznam cílových míst distribuce (distribuční seznam)

– formy a způsoby distribuce

– termín uskutečnění distribuce 
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PRŮVODNÍ DOPIS/tzv. COVER LETTER

šablona zveřejněná na webu 
SÚKL (přílohy)

pouze jako pomůcka pro držitele

nepodléhá schvalování SÚKL 
(možnost konzultace či doporučení)
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ZVEŘEJNĚNÍ EM 

zveřejnění k datu, kdy je zahájena primární distribuce první/aktualizované verze 
EM (komunikace mezi držitelem a příslušným hodnotitelem FV SÚKL – ideálně 
alespoň pár dnů v předstihu)

web SÚKL (dle roku schválení/zveřejnění + dle názvu účinné látky): 
https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-
lecivych-pripravku-2

schválené verze EM jsou také zveřejňovány v systému eRecept (od jara 2020):

– při předepisování (lékař) či dispenzaci (lékárník) daného LP se zobrazí informace, že se 
k tomuto LP vážou EM (vtaženo k příslušným registračním kódům SÚKL)  –
lékař/lékárník si je může zobrazit – materiály určené pro HCP i pro pacienty 

– úroveň pacienta: má-li pacient předepsán či vydán LP, ke kterému jsou EM vázány, 
zobrazí se mu tato informace v pacientské aplikaci

– https://www.sukl.cz/leciva/doprovodne-informace-k-lecivym-pripravkum-v-systemu-
erecept

14.10.2021© 2021  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

EM

https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2
https://www.sukl.cz/leciva/doprovodne-informace-k-lecivym-pripravkum-v-systemu-erecept


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

nyní ve fázi před finalizací (předpoklad: 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

+ konkrétní nástroje/tools (např. EM: guide for patients/HCPs, HPC 
checklist, risk awareness form, demonstration kit, patient diary, patient
card)

hodnocení efektivity RMM – součást RMP; přístupy a cílové parametry, 
kvalitativní a kvantitativní měření  
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GVP MODULE XVI Addendum III – PPP and other pregnancy-specific
risk minimisation measures

PPP (Program prevence početí) – soubor rutinních a dalších opatření 
k minimalizaci rizik (rRMM/aRMM) usilujících o minimalizaci expozice 
LP během těhotenství 

→ PPP = vícero opatření, povinností, podmínek atd.

nyní ve fázi před finalizací (předpoklad: Q4 2021/Q1 2022); již schválen 
výborem PRAC a předán dalším komisím/výborům ke schválení

kritéria pro vyžádání PPP či příslušných RMM za účelem zajištění 
prevence těhotenství (dle úrovně důkazů dostupných pro teratogenitu 
daného LP)

schéma znázorňující rozhodovací kroky pro stanovení RMM

…a další nápomocné kapitoly
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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